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Pruitt F3°-S Polyurethane Carotid Shunt (Outlying) (Model # 2014-10, 2015-10)
English — Instructions for Use
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Introduction
The Pruitt F3°-S Polyurethane Carotid Shunt is designed to serve as an artificial passage connecting two blood vessels, allowing blood flow from one vessel to another. This is
accomplished by using a clear, plastic, sterile conduit that is held in place by a stabilization technique on both ends of the conduit.

Product Description

The Pruitt F3°-S Polyurethane Carotid Shunt (the Shunt) is a multi-lumen device with balloons at both the distal (internal carotid) and proximal (common carotid) ends of the
Shunt. The balloons, when inflated independently, act as a stabilization mechanism to maintain the position of the Shunt when it is placed within the common and internal
carotid arteries.

The Pruitt F3°-S Polyurethane Carotid Shunt has features to aid the user during Shunt insertion and balloon inflation. The inflation path of the proximal (common carotid) bal-
loon is color-coded. Sterile saline is injected from the blue stopcock, through the blue lumen and into the blue common carotid balloon. Depth markings on the shunt body are
for reference during insertion.

Indication
1. Carotid Shunts are indicated for use in carotid endarterectomy as a temporary conduit to allow for blood flow between the common and internal carotid arteries.

Contraindications
1. The Shuntis a temporary device and should not be implanted.
2. The Shuntis not indicated for use in embolectomy, thrombectomy, or vessel dilation.

Warnings
1. Do not reuse. Do not resterilize. For single use only.
2. Do not use air or gas to inflate the balloons. Inflate the balloons with sterile saline.

3. Donotinflate the internal carotid balloon to any greater volume than is necessary to obstruct blood flow for the internal carotid artery. DO NOT EXCEED the recommended
maximum balloon liquid capacity (see Specifications).

4. Exercise caution when encountering extremely diseased vessels. Arterial rupture or balloon failure due to sharp calcified plaque may occur.
5. Deflate the balloons prior to Shunt removal. Avoid using excessive force to push or pull the Shunt against resistance.

Precautions
1. Inspect the product and package prior to use and do not use if there is any evidence that the package or the Shunt has been damaged.

2. The Shunt should be used only by qualified physicians thoroughly familiar with cardiovascular surgical procedures involving the carotid artery. Described procedures are
provided for informational purposes only. Each physician must determine the appropriate use of this device for each patient.

Pretest the Shunt according to the pretest procedure prior to patient use to ensure the lumen is free of obstructions and the balloons are functional.

Aspirate the balloons prior to inflation.

Place clear balloon into internal carotid artery and blue balloon in common carotid artery.

If the Shunt is not properly maintained in position through balloon stabilization, it may migrate within the internal carotid artery, potentially damaging the intima.

Avoid extended or excessive exposure to fluorescent light, heat, sunlight, or chemical fumes to reduce balloon degradation. Excessive handling during insertion, and/or
plaque and other deposits within the blood vessel, may damage the balloon and increase the possibility of balloon rupture.

8. Do not grasp the balloon with instruments at any time to avoid damage to the balloon.

9. Make secure connections between the syringe and the hub to avoid introduction of air.

10.  Dispose of used product in accordance with established hospital protocols for biohazards.

11. Do not reinsert the Shunt once it has been removed, it may become occluded from stagnant blood left in the Shunt.

Adverse Events
As with all cardiovascular procedures involving the carotid arteries, complications may occur during or following carotid endarterectomy. These may include, but are not limited
to:

N oW

«  stroke «  arterial dissection

«  transientischemic attack « vessel perforation and rupture
« neurologic complications «  hemorrhage

- embolization of blood clots, areteriosclerotic plaque, or air - arterial thrombosis

« hypertension or hypotension < aneurysms

«  infection «  arterial spasm

+  intimal disruption

How Supplied

The Shunt is supplied sterile. The sterility of the package is assured as long as it is unopened and undamaged.

Procedure

IMPORTANT: A variety of surgical techniques may be used when using the Shunts; therefore, the surgeon is best advised to use the method which his/her own practice and training
dictate to be best for the patient. Specific surgical techniques are left to the discretion of the surgeon.

Balloon Pretest Procedure (Perform Before Patient Use)

1. Inflate both balloons up to the maximum recommended volumes with sterile saline and inspect for leaks. If there is any evidence of leaks around the balloons or if
either balloon will not remain inflated, do not use the product.

NOTE: The common carotid balloon is designed to inflate partially to minimize pressure on the common carotid artery while maintaining position.
2. Before patient use, aspirate the balloons completely prior to inflation of the balloons.
T-Port Pretest (Perform Before Patient Use)

1. Place agloved finger over the opening near the large blue balloon end and inject sterile saline through the red T-Port stopcock. Fluid should flow through the open-
ing near the small clear balloon end.

2. Place agloved finger over the small clear balloon end and inject sterile saline through the red T-Port stopcock. Fluid should flow through the opening near the large
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blue balloon end.
3. Do not use the Shunt if fluid does not flow through both openings.
Procedure
1. Expose the carotid artery and perform the arteriotomy in the usual manner.
2. Place a clamp on the proximal (common carotid) end of the Shunt between the blue balloon and the T-Port arm.
3. Place the distal end (clear balloon) of the Shunt into the internal carotid artery.
4. Attach a 3 ml syringe to the white stopcock and SLOWLY inflate the clear balloon with up to 0.25 ml of sterile saline. (Figure A)
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Asinflation progresses, carefully observe back-bleeding from the internal carotid artery around the Shunt. The back-bleeding will diminish as the balloon expands.
When the balloon is inflated sufficiently to occlude the artery, back-bleeding around the Shunt will stop, there will be a feeling of slight resistance to further infla-
tion. This is the end-point: STOP INFLATION IMMEDIATELY AT THIS POINT. (Figure B)

. Close the white stopcock.
7. Open the T-Port stopcock and allow blood to back-bleed through the T-Port of the Shunt observing for air bubbles and/or atheromatous debris.

8. When no debris or bubbles are noted, close the T-Port stopcock. Move the clamp to the distal (internal carotid) end of the Shunt between the white balloon and the
T-portarm.

9. Place the proximal (blue balloon) end of the Shunt into the common carotid artery.

10.  Attach a 3 ml syringe to the blue stopcock and slowly inflate the blue common carotid artery balloon with up to 1.5 ml of sterile saline. Close the blue stopcock.

11, Open the T-Port stopcock and allow blood to flow through the T-Port of the Shunt observing for air bubbles and/or atheromatous debris.

12. When no debris or bubbles are noted, close the T-Port stopcock and remove the clamp on the distal (internal carotid) end of the Shunt. Proceed with the procedure.
13. When the endarterectomy is completed, deflate the balloons, remove the Shunt and close the arteriotomy in the usual manner. (Figure C)
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Specifications
i Usable - Common Inflation Lumen
Model Description Length DIET Markings
Pruitt F3-S Polyurethane Carotid Shunt 9 French
201410 with T-Port (Outlying) 31am (3.0mm) Blue Lumen
Pruitt F3-S Polyurethane Carotid Shunt 8 French
2015-10 with T-Port (Outlying) 3tam (2.7mm) Blue Lumen




Balloon Maximum Liquid Balloon Diameter at Maxi-

Stopcock Color Capacity mum Liquid Capacity
Common Carotid Balloon Blue 1.5ml 14mm
Internal Carotid Balloon White 25ml 8mm
T-Port Red N/A N/A
Storage Shelf Life

The shelf life is indicated by the USE BY date on the package label. The USE BY date printed on each label is NOT a sterility date. The USE BY date is based on the normal life
expectancy of the Shunt when properly stored. The use of the Shunt beyond the expiration date is not recommended because of potential bond deterioration. LeMaitre Vascular,
Inc. does not make provisions for replacing or reprocessing expired product.

Proper storage procedures must be practiced to achieve optimum shelf life. The product should be stored in a cool dark area. Proper stock rotation should be practiced.

Resterilization/Re-use

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

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

If serious medical incidents should arise during use of this medical device, users should notify both LeMaitre Vascular and the Competent Authority of the country where the user
is located.

This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are evident. Please consult local regula-
tions to verify proper disposal.
Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/I), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment
2. Devices should then be decontaminated with either:
a) 70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,

b) Ethylene oxide gas
3. Devices should be completely dried prior to packaging.
Packaging:
1. Cleaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the environment or exposure to those handling such

packages during transit. For devices capable of penetrating or cutting skin or packaging material, the primary packaging must be capable of maintaining the product
without puncture of the packaging under normal conditions of transport.

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

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

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

5. Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not required.
Packages prepared in the above manner may be shipped to:

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

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

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

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

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

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



Pruitt F3°-S Polyurethan-Karotisshunt (auBenliegend) (Modell-Nr. 2014-10, 2015-10)
Deutsch — Gebrauchsanweisung
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Einfiihrung
Der Pruitt F3°-S Polyurethan-Karotisshunt dient als kiinstliche Passage zur Verbindung zweier BlutgefdRe, wodurch Blut von einem Gefa® zum anderen flieBen kann. Zu diesem
Zweck wird ein durchsichtiger steriler Kunststoffductus verwendet, der an beiden Enden durch eine Stabilisierungsvorrichtung festgehalten wird.

Produktbeschreibung

Der Pruitt F3°-S Polyurethan-Karotisshunt (der Shunt) ist eine mehrlumige Vorrichtung mit Ballons an den distalen (Arteria carotis interna) und proximalen (Arteria carotis com-
munis) Enden des Shunts. Wenn die Ballons unabhangig voneinander gefiillt werden, dienen sie als Stabilisierungsmechanismus zur Aufrechterhaltung der Position des Shunts
nach seiner Platzierung in der A. carotis communis und interna.

Der Pruitt F3°-S Polyurethan-Karotisshunt verfiigt iiber Merkmale, die den Benutzer bei der Einfiihrung des Shunts und dem Fiillen des Ballons unterstiitzen. Der Fiillpfad des
proximalen Ballons (A. carotis communis) ist farbkodiert. Vom blauen Absperrhahn aus wird sterile Kochsalzlésung durch das blaue Lumen in den blauen Ballon der A. carotis
communis injiziert. Tiefenmarkierungen auf dem Shuntkdrper dienen als Referenz bei der Einfiihrung.

Indikation

1.

Karotisshunts sind bei einer Endarterektomie indiziert fiir die Verwendung als temporarer Ductus zur Ermdglichung des
Blutflusses zwischen der A. carotis communis und der A. carotis interna.

Kontraindikationen

1.

Das Produkt ist ein voriibergehend einzusetzendes Produkt und sollte nicht implantiert werden.

2. Der Shuntist nicht indiziert fiir den Gebrauch bei einer Embolektomie, Thrombektomie oder GefdRdilatation.

Warnhinweise

1. Nicht wiederverwenden. Nicht erneut sterilisieren. Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

2. Die Ballons nicht mit Luft oder Gas fiillen. Die Ballons mit steriler Kochsalzlgsung fiillen.

3. DenBallon der A. carotis interna nur so stark fiillen, wie es zur Unterbrechung des Blutflusses der A. carotis interna erforderlich ist. Die empfohlene maximale Fiillkapazitat
des Ballons DARF NICHT UBERSCHRITTEN werden (siehe Spezifikationstabelle).

4. Beim Umgang mit stark beeintréchtigten GefaBen vorsichtig vorgehen. Es kann zu einer Arterienruptur bzw. zu einer Beschadigung des Ballons durch spitze kalzifizierte
Plaques kommen.

5. Die Ballons vor Entfernung des Shunts entleeren. Den Shunt nicht mit Gewalt durch einen Widerstand stoBen oder ziehen.

VorsichtsmaBnahmen

1. Produkt und Verpackung vor dem Gebrauch untersuchen. Der Shunt darf bei Vorliegen von Anzeichen fiir eine Beschddigung der Verpackung oder des Katheters nicht
verwendet werden.

2. Der Shunt darf nur von qualifizierten Arzten verwendet werden, die mit kardiovaskularen Operationsverfahren unter Einbeziehung der A. carotis griindlich vertraut sind.
Die beschriebenen Verfahren dienen nur Demonstrationszwecken. Jeder Arzt muss selbst entscheiden, ob dieses Gerdt fiir einen Patienten geeignet ist.

3. Den Shunt dem Vorpriifungsverfahren gemal priifen, um sicherzustellen, dass das Lumen nicht blockiert ist und die Ballons ordnungsgemaf funktionieren.

4. Die Ballons vor dem Fiillen aspirieren.

5. Den durchsichtigen Ballon in der A. carotis interna und den blauen Ballon in der A. carotis communis platzieren.

6. Wird der Shunt durch die Ballonstabilisierung nicht ordnungsgemaS in Position gehalten, kann er in die A. carotis interna abwandern und die Intima verletzen.

7. Lustarke oder zu lange Exposition gegeniiber Fluoreszenzlicht, Hitze, Sonneneinstrahlung oder chemischen Dampfen muss vermieden werden, um die Lebensdauer
der Ballons zu verlangern. Der Ballon kann durch unsachgeméBe Handhabung beim Einfiihren und/oder durch Plague und andere Ablagerungen innerhalb des Gefal3es
beschddigt werden und die Gefahr eines Ballonrisses wird erhdht.

8. Den Ballon niemals mit einem Instrument greifen, um eine Beschadigung des Ballons zu vermeiden.

9. Die Spritze und den Sperrhahnadapter fest miteinander verbinden, damit keine Luft in das System gelangt.

10.  Das Produkt geman akzeptiertem Krankenhausprotokoll fiir biologische Gefahrenstoffe entsorgen.

11. Den Shunt nach dem Entfernen nicht erneut einfiihren, da dieser durch im Shunt verbleibendes Blut blockiert werden kann.

Unerwiinschte Ereignisse
Wie bei allen kardiovaskuldren Verfahren, bei denen die A. carotis involviert ist, kann es wahrend oder nach der Karotis-Endarterektomie zu Komplikationen kommen. Dazu
gehdren unter anderem:

Schlaganfall «  Arteriendissektion
Transitorische ischdmische Attacke «  GefdBperforation und -ruptur
Neurologische Komplikationen +  Blutung
Embolisierung von Blutgerinnseln, arteriosklerotischer Plaque oder Luft «  Arterienthrombose
Hypertonie und Hypotonie +  Aneurysmen
Infektion «  Arterielle Spasmen
Intimaruptur
Lieferform
Der Shunt wird steril geliefert. Die Sterilitat der Verpackung ist gewahrleistet, so lange diese nicht gedffnet und beschadigt wurde.
Verfahren

WICHTIG: Beim Gebrauch von Shunts kdnnen eine Vielzahl von Operationstechniken verwendet werden. Der Chirurg sollte deshalb die Methode verwenden, die seiner Erfahrung und
Schulung nach fiir den Patienten am besten geeignet ist. Die spezifischen Operationstechniken liegen im Ermessen des Arztes.

Ballon-Vorpriifungsverfahren (vor dem Gebrauch am Patienten durchfiihren)
1. Beide Ballons bis auf ihre empfohlene Hochstkapazitat mit steriler Kochsalzldsung fiillen und auf Undichtigkeiten hin untersuchen. Liegen Anzeichen auf Undichtig-
keiten der Ballons vor oder es entleert sich einer der Ballons wieder, darf das Produkt nicht verwendet werden.

Wichtig: Der Carotis-communis-Ballon sollte nur teilweise gefiillt werden, um den Druck auf die A. carotis communis auf ein Minimum zu reduzieren und dabei in Position zu
bleiben.

2. Vordem Gebrauch am Patienten die Ballons vor dem Fiillen vollstandig aspirieren.
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T-Port Vorpriifung (vor dem Gebrauch am Patienten durchfiihren)
1. Einen behandschuhten Finger auf die Offnung am Ende nahe am groRen blauen Ballon legen und sterile Kochsalzlosung durch den roten T-Port-Absperrhahn injizie-
ren. Durch die Offnung nahe am Ende des durchsichtigen kleinen Ballons muss Fliissigkeit flieBen.

2. Einen behandschuhten Finger auf das Ende nahe am kleinen durchsichtigen Ballon legen und sterile Kochsalzldsung durch den roten T-Port-Absperrhahn injizieren.
Durch die Offnung nahe am Ende des groBen blauen Ballons muss Fliissigkeit flieBen.

3. Wenn die Fliissigkeit nicht durch beide Offnungen flieBt, den Shunt nicht verwenden.

Verfahren

1. DieA. carotis freilegen und die Arteriotomie wie gewohnt durchfiihren.

2. Am proximalen Ende des Shunts (Carotis communis) zwischen dem blauen Ballon und dem T-Port-Arm eine Klemme platzieren.

3. Dasdistale Ende des Shunts (durchsichtiger Ballon) in der A. carotis interna platzieren.

4. Eine 3 ml-Spritze am weilen Absperrhahn anbringen und den durchsichtigen Ballon LANGSAM mit bis zu 0,25 ml steriler Kochsalzldsung fiillen. (Abbildung A)
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Wahrend des Fiillens sorgfaltig darauf achten, ob um den Shunt herum eine retrograde Blutung der A. carotis interna erfolgt. Die retrograde Blutung nimmt ab, wenn
der Ballon sich ausdehnt. Wenn der Ballon ausreichend gefiillt ist, um die Arterie zu verschlieBen, hort die retrograde Blutung um den Shunt herum auf und es ist ein
leichter Widerstand gegen ein weiteres Fiillen zu spiiren. Dies ist der Endpunkt: AN DIESEM PUNKT DAS FULLEN SOFORT EINSTELLEN. (Abbildung B)

Den weilen Absperrhahn schlieBen.
7. DenT-Port-Absperrhahn 6ffnen und eine retrograde Blutung durch den T-Port des Shunts zulassen. Dabei auf Luftbldschen und/oder atheromatdse Trimmer achten.

8. Sind keine Trimmer oder Luftbldschen zu beobachten, den T-Port-Absperrhahn schlieBen. Die Klemme zum distalen Ende (carotis interna) des Shunts zwischen dem
weifSen Ballon und dem T-Port-Arm versetzen.

9. Das proximale Ende des Shunts (blauer Ballon) in der A. carotis communis platzieren.

10.  1Eine 3 ml-Spritze am blauen Absperrhahn anbringen und den blauen Carotis-communis-Ballon langsam mit bis zu 1,5 ml steriler Kochsalzldsung fiillen. Den blauen
Absperrhahn schlieBen.

11. DenT-Port-Absperrhahn 6ffnen und Blut durch den T-Port des Shunts flieBen lassen und dabei auf Luftbldschen und/oder atheromatdse Triimmer achten.

12. Sind keine Triimmer oder Luftblaschen zu beobachten, den T-Port-Absperrhahn schlieBen und die Klemme vom distalen Ende des Shunts (carotis interna) entfernen.
Das Verfahren fortsetzen.

13. Nach Abschluss der Endarterektomie die Ballons entleeren, den Shunt entfernen und die Arteriotomie wie gewohnt verschlieBen. (Abbildung )

Den durchsichtigen Ballon in der A.
carotis interna langsam fiillen.

Durchsichtiger Ballon in der A.
carotis interna

WeiBer
Absperrhahn

Fiilllumen
(Blau gefarht)

Roter
Absperrhahn

Blauer Absperrhahn

Blauer Carotis-
communis-Ballon

1. Ballon wird 2. Ballon erreicht 3. Ballon entleert sich
gefiillt richtige GroBBe und
richtigen Druck
Darstellung des
BallonsinderA.
carotis interna
Arterie
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Spezifikationen

Gemeinsame Fiilllumen-
Markierungen

Verwendbare

A rchmesser
Linge Durchmesse

Modell Beschreibung

Pruitt F3-S Polyurethan-Karotisshunt 9 French

2014-10 mit T-Port (auBenliegend) 3Tam (3,0mm) Blaues Lumen
Pruitt F3-S Polyurethan-Karotisshunt 8 French

2015-10 mit T-Port (auBenliegend) 3Tam (2,7 mm) Blaues Lumen

Maximale Fliissigkeitskapazitat ~ Ballondurch-messer bei maximaler

Farbe des Absperrhahns

des Ballons Fliissigkeits-kapazitat
Carotis-communis-Ballon | Blau 1,5ml 14 mm
Carotis-interna-Ballon Weil3 0,25 ml gmm
T-Port Rot kA kA

Lagerung/Haltbarkeitsdauer

Die Haltbarkeitsdauer ist durch das VERFALLSDATUM auf dem Verpackungsetikett angegeben. Das auf dem Etikett aufgedruckte VERFALLSDATUM bezieht sich NICHT auf die
Sterilitdt des Produktes. VERFALLSDATUM gibt lediglich die iibliche Lebensdauer des Shunts bei richtiger Lagerung an. Die Verwendung des Shunts nach Ablauf des Verfallsda-
tums wird auf Grund einer mgglichen Qualitdtsminderung der Verbindungen nicht empfohlen. Es gibt seitens LeMaitre Vascular, Inc. keine Vorkehrungen fiir das Austauschen
oder Wiederaufbereiten abgelaufener Produkte.

Es missen korrekte Lagerbedingungen gewahrleistet sein, um eine optimale Haltbarkeit zu erreichen. Das Produkt sollte kiihl und dunkel aufbewahrt werden. Der Lagerbestand
sollte regelmaBig ersetzt werden.

Resterilisierung/Wiederverwendung

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

Sichere Handhabung und Entsorgung

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

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

Dieses Produkt enthalt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektids oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir
die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemé@e Entsorgung sicherzustellen.
Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natriumhypochloritlosung (500—-600 mg/!) oder
b) Peressigsaurelosung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung

2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:

a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b) Ethylenoxidgas

3. DieProdukte miissen vor dem Verpacken vollstandig trocken sein.

Verpackung:

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

2. Derversiegelte Primdrbehdlter muss in eine wasserdichte Sekundarverpackung gelegt werden. Die Sekundarverpackung muss mit einer Einzelaufstellung der Inhalte des
Primarbehalters versehen werden. Wenn maglich sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.

3. Sowohl die Primér- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit einem Symbol fiir Biogefdhrdung gemag IS0 7000-
0659 gekennzeichnet sein.

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

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

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

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel
LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerates angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Gerat fiir die in dieser Gebrauchsanweisung
ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT
SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM
ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT
INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrankte
Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgemaRer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel
im Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrankten Garantie ist der Austausch des Produktes oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach alleiniger Entscheidung
von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.
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IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE
VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN DURCH EINEN HAF-
TUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE
VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN
ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

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



Shunt carotidien en polyuréthane Pruitt F3°-S (périphérique) (Modele n° 2014-10, 2015-10)
Frangais — Mode d'emploi

69 Rx oly [STERILE]EQ

Introduction

Le shunt carotidien en polyuréthane Pruitt F3°-S est conqu pour servir de passage artificiel, connectant deux vaisseaux sanguins, permettant au sang de couler d'un vaisseau a

I'autre. Ceci est réalisé en utilisant un conduit stérile en plastique transparent, maintenu en place par une technique de stabilisation, aux deux extrémités du conduit.

Description du produit

Le shunt carotidien en polyuréthane Pruitt F3°-S (le shunt) est un dispositif a plusieurs lumiéres avec des ballonnets aux deux extrémités distale (carotide interne) et proximale

(carotide commune) du shunt. Les ballonnets, lorsqu'ils sont gonflés indépendamment, agissent comme mécanisme de stabilisation pour maintenir la position du shunt lorsqu'il

est placé dans les artéres carotides commune et interne.

Le shunt carotidien en polyuréthane Pruitt F3°-S est doté de caractéristiques aidant |'utilisateur durant I'insertion du shunt et du gonflage des ballonnets. La trajectoire de

gonflage du ballonnet proximal (carotide commune) est dotée d'un code couleur. Du sérum physiologique est injecté du robinet d'arrét bleu a travers la lumiére bleue et jusque

dans le ballonnet bleu de la carotide commune. Les repéres de profondeur situés sur le corps du shunt servent de référence durant l'insertion.

Indication

1. Les shunts carotidiens sont indiqués pour une utilisation lors d'endartériectomies carotidiennes, pour servir de conduit temporaire permettant au sang d'affluer entre les
arteres carotides commune et interne.

Contre-indications

1. Leshunt est un dispositif temporaire et ne doit pas étre implanté.

2. Lutilisation d'un shunt n'est pas indiquée pour traiter les embolectomies, les thrombectomies ou la dilatation de vaisseau.

Mises en garde .

1. Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. A usage unique seulement.

2. Nutiliser ni air ni gaz pour gonfler les ballonnets. Gonfler les ballonnets avec du sérum physiologique stérile.

3. Nepas gonfler le ballonnet de la carotide interne au-dela du volume nécessaire pour obstruer le débit sanguin de |'artére carotide interne. NE PAS DEPASSER la capacité
liquide maximale recommandée (voir Caractéristiques).

4. Faire preuve de prudence lors d'interventions sur des vaisseaux trés malades. Une rupture de I'artére ou une défaillance du ballonnet a cause d'une plaque calcifiée tran-
chante peuvent survenir.

5. Dégonfler le ballonnet avant le retrait du shunt. En présence d'une résistance, éviter d'appliquer une force excessive en poussant ou en tirant le shunt.

Précautions

1. Inspecter le produit et I'emballage avant |'utilisation et ne pas utiliser en cas de signes évidents que I'emballage ou le shunt sont endommaggés.

2. Leshuntdoit uniquement étre utilisé par des médecins qualifiés ayant une parfaite connaissance des interventions cardiovasculaires impliquant I'artére carotide. Les
procédures décrites sont fournies a titre d'information uniquement. Le médecin doit déterminer I'utilisation appropriée de ce dispositif pour chaque patient.

3. Pré-tester le shunt selon la procédure de pré-test, avant I'utilisation sur le patient, afin de garantir I'absence d'obstruction dans la lumiére et le bon fonctionnement des
ballonnets.

Aspirer les ballonnets avant le gonflage.

5. Placer le ballonnet transparent dans |'artére carotide interne et le ballonnet bleu dans I'artére carotide commune.

ISi le shunt n'est pas correctement maintenu en position par la stabilisation du ballonnet, il est possible qu'il migre a l'intérieur de |'artére carotide risquant ainsi de léser
'intima.

7. Eviter I'exposition prolongée ou excessive a la lumigre fluorescente, la chaleur, les rayons du soleil ou les fumées chimiques, afin de réduire la dégradation du ballonnet.
Une manutention excessive durant |'insertion et/ou une plaque et autres dépdts a l'intérieur du vaisseau sanquin, peuvent endommager le ballonnet et accroitre la pos-
sibilité d'une rupture de ballonnet.

8. Nejamais saisir le ballonnet avec des instruments afin d'éviter de I'endommager.

9. Etablir des connexions siires entre la seringue et le capuchon afin d'éviter toute introduction d'air.

10.  Eliminer les produits usagés conformément aux protocoles établis par I'hdpital en matiére de risques biologiques.

11, Ne pas réinsérer le shunt une fois que celui-ci a été retiré, il risque de se boucher en raison du sang stagnant resté a I'intérieur.

Effets indésirables

Comme avec toutes les procédures cardiovasculaires impliquant les artére carotides, des complications peuvent se produire durant ou suivant I'endartériectomie carotidienne.

Celles-ci peuvent inclure, sans s'y limiter :

+  uneattaque cérébrale «  rupture del'intima
« unaccidentischémique transitoire +  dissection artérielle
«  des complications neurologiques «  perforation et rupture de vaisseau
«une embolisation de caillots sanguins, de plaques d'artériosclérose ou une «  hémorragie
embolie gazeuse «  thrombose artérielle
« hypertension ou hypotension «  anévrismes
«  infection «  spasmes artériels
Conditionnement
Le shunt est fourni stérile. La stérilité de I'emballage est garantie tant qu'il n'est pas ouvert ni endommagé.
Intervention

IMPORTANT : une variété de techniques chirurgicales peuvent étre utilisées pour I'application de shunt,; néanmoins, il est conseillé au chirurgien d'utiliser les méthodes qu'il considére,
selon sa pratique, comme les plus appropriées pour le patient. Le choix des techniques chirurgicales spécifiques est laissé a la discrétion du chirurgien.

Procédure de pré-test du ballonnet (a effectuer avant l'utilisation sur le patient)
1. Gonfler les deux ballonnets avec du sérum physiologique jusqu'aux volumes maximum recommandés et vérifier I'absence de fuite. Ne pas utiliser le produit en cas de
signes de fuite autour des ballonnets ou si I'un des ballonnets ne reste pas gonflé.

REMARQUE : le ballonnet de la carotide commune est destiné a étre gonflé partiellement, afin de réduire la pression sur I'artére carotide commune lors du maintien en position.
2. Avanttoute utilisation sur le patient, aspirer les ballonnets complétement avant leur gonflage.
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Pré-test du port en T (a effectuer avant 'utilisation sur le patient)

1. Placer un doigt ganté sur I'ouverture située a proximité de |'extrémité du grand ballonnet bleu et injecter du sérum physiologique a travers le port en T rouge du
robinet d'arrét. Le liquide doit s'écouler a travers I'ouverture située a proximité de I'extrémité du petit ballonnet transparent.

2. Placer un doigt ganté sur I'extrémité du petit ballonnet transparent et injecter le sérum physiologique a travers le port en T rouge du robinet d'arrét. Le liquide doit
s'écouler a travers |'ouverture située a proximité de I'extrémité du grand ballonnet bleu.

3. Ne pas utiliser le shunt si le fluide ne s'écoule pas a travers les deux ouvertures.

Procédure

1. Exposer I'artére carotide et réaliser |'artériectomie de la maniére habituelle.

2. Placer une pince sur I'extrémité proximale (carotide commune) du shunt, entre le ballonnet bleu et le bras du portenT.

3. PlacerI'extrémité distale (ballonnet transparent) du shunt dans I'artére carotide interne.

4. Fixer une seringue de 3 ml au robinet d'arrét blanc et gonfler DOUCEMENT le ballonnet transparent avec jusqu'a 0,25 ml de sérum physiologique. (figure A)

5. Alors que le gonflage progresse, observer attentivement le retour sanguin autour du shunt, provenant de I'artére carotide interne. Le retour sanguin diminue au fur et
amesure que le ballonnet se gonfle. Lorsque le ballonnet est suffisamment gonflé pour boucher I'artere, le retour sanguin autour du shunt s'interrompt et un signe
de Iégeére résistance se manifeste lors d'une tentative de gonflage supplémentaire. Ceci correspond au point final : A CE STADE, INTERROMPRE IMMEDIATEMENT LE
GONFLAGE. (figure B)

6.  Fermerle robinet d'arrét blanc.

7. Ouvrirle portenT du robinet d'arrét et laisser le sang du retour sanguin s'écouler par le port en T du shunt, en observant bien pour repérer d'éventuelles bulles d'air
et/ou des débris athéromateux.

8. Enl'absence de débris ou de bulles, fermer le port en T du robinet d'arrét. Déplacer la pince vers I'extrémité distale (carotide interne) du shunt, entre le ballonnet
blancet le bras du portenT.

9. Placer I'extrémité proximale (ballonnet bleu) du shunt dans I'artére carotide commune.

10.  Fixer une seringue de 3 ml au robinet d'arrét bleu et gonfler doucement le ballonnet de I'artére carotide commune avec jusqu'a 1,5 ml de sérum physiologique.
Fermer le robinet d'arrét bleu.

11. Ouvrirle port enT du robinet d'arrét et laisser le sang s'écouler a travers le port en T du shunt, en observant bien pour repérer d'éventuelles bulles d'air et/ou des
débris athéromateux.

12.  Enl'absence de débris ou de bulles, fermer le port en T du robinet d'arrét et retirer la pince de I'extrémité distale (carotide interne) du shunt. Poursuivre I'intervention.

13.  Lorsque I'endartériectomie est terminée, dégonfler les ballonnets, retirer le shunt et fermer I'artériectomie de la maniére habituelle. (figure C)

Gonfler doucement le ballonnet
transparent dans la carotide interne.

Ballonnet transparent pour

carotide interne
Robinet d'arrét
blanc
Lumiére de gonflage
(de couleur bleue)
Robinet d'arrét
rouge
Ballonnet bleu
pour carotide
commune R
Robinet d'arrét
bleu
1. Leballonnet 2. Le ballonnet 3. Leballonnetse
commence a se atteintla taille etla dégonfle
gonfler pression correctes
Apparence du
ballonnet dans
L'artere carotide
interne

Figure A
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Caractéristiques

Longueur

Repéres de lumiére pour le gonflage du

L ESSiiton utilisable s ballonnet de la carotide commune
Shunt carotidien en polyuréthane avec 9Fr "
201410 port en T Pruitt F3-S (périphérique) 3tam (3,0 mm) Lumiére bleue
. Shunt carotidien en polyuréthane avec 8Fr "
2015-10 port en T Pruitt F3-S (périphérique) 3tam (2,7 mm) Lumiére bleue

Couleur du robinet Capacité liquide maxi-  Diametre du ballonnet correspondant a

d'arrét male du ballonnet la capacité maximale en liquide
Ballonnet de carotide commune Bleu 1,5ml 14 mm
Ballonnet de carotide interne Blanc 0,25 ml 8 mm
PortenT Rouge /0 /0
Durée de conservation

La durée de conservation est indiquée sur I'étiquette de I'emballage grace a la date UTILISER AVANT LE. La date UTILISER AVANT LE imprimée sur chaque étiquette NE correspond
PAS a une date de stérilité. La date UTILISER AVANT LE est basée sur I'espérance de vie normale du shunt lorsqu'il est correctement conservé. Lutilisation du shunt au-dela de la
date d'expiration n'est pas recommandée en raison de la détérioration potentielle de sa cohésion. LeMaitre Vascular, Inc. ne prévoit aucune disposition pour le remplacement ou
le retraitement d'un produit ayant dépassé la date d'expiration.

Des procédures de conservation appropriées doivent étre appliquées afin d'atteindre une durée de conservation maximale. Le produit doit étre conservé dans un endroit frais a
I'abri de la lumieére. Il convient d'effectuer une rotation des stocks appropriée.

Restérilisation/Réutilisation

(e dispositif est a usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La propreté et la stérilité d'un dispositif retraité ne peuvent pas étre garanties. Le fait de réutiliser le
dispositif peut engendrer des risques de contamination croisée, d'infection, voire de décés du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compro-
mises en cas de retraitement ou de restérilisation, celui-ci n'ayant été concu et testé qu'en vue d'un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient compte d'un usage
unique.

Manipulation et élimination en toute sécurité

(e dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas implanter. Veuillez renvoyer le dispositif utilisé uniquement s'il n'a pas fonctionné comme prévu ou s'il a provoqué un événe-
ment indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne doit pas étre retourné mais éliminé conformément aux réglementations locales.

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

(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiere d'élimination n'est
stipulée. Veuillez consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.
Nettoyage
Les dispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon I'une des méthodes décrites ci-dessous :
a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/1) ; ou
b) solution d’acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) des solutions a 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) a l'oxyde d‘éthyléne.
3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant I'emballage.

Emballage
Les dispositifs nettoyés doivent étre scellés et emballés de maniére a réduire les risques de cassure, de contamination de I'environnement ou d'exposition aux personnes
manipulant ces emballages pendant le transport. Si les dispositifs peuvent traverser ou couper la peau ou les matériaux d'emballage, I'emballage primaire doit étre capable
de contenir le produit sans que ce dernier ne puisse perforer 'emballage dans des conditions de transport normales.

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

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

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

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

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

Produit a garantie limitée, limitation des recours

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

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPON-
SABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRAC-

n



TUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (USD 1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE DE
CETTE PERTE ET CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS DETIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est incluse a la derniére page de ces instructions d’utilisation pour information de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se
sont écoulés entre cette date et |'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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Shunt carotideo in poliuretano Pruitt F3°-S (Esterno) (modelli: 2014-10, 2015-10)
I[taliano — Istruzioni per 'uso

6 Rx oly [STERILE]EQ

Introduzione

Lo Shunt carotideo in poliuretano Pruitt F3°-S & stato progettato per fungere da passaggio artificiale di collegamento tra due vasi sanguigni e consentire il flusso di sangue da un
vaso sanguigno all'altro. Questo risultato si ottiene utilizzando un condotto sterile, in plastica trasparente, che viene mantenuto in posizione attraverso una tecnica di stabilizza-
zione su entrambe le estremita del condotto.

Descrizione del prodotto

Lo Shunt carotideo in poliuretano Pruitt F3°-S (lo shunt) & un dispositivo a pit lumi dotato di palloncini alle due estremita: distale (carotide interna) e prossimale (carotide
comune). Quando i palloncini si gonfiano separatamente, fungono da meccanismo di stabilizzazione e mantengono in posizione lo shunt, se posizionato tra I'arteria carotide
comune e interna.

Lo Shunt carotideo in poliuretano Pruitt F3°-S presenta caratteristiche che aiutano I'utente nell'inserimento e nel gonfiamento dei palloncini. La via di gonfiaggio del palloncino
prossimale (per carotide comune) & identificata secondo un codice di colori. La soluzione salina sterile viene iniettata attraverso il rubinetto blu, attraverso il lume blu e dentro il
palloncino per la carotide comune dello stesso colore. Le indicazioni di profondita poste sul corpo dello shunt servono da riferimento durante I'inserimento.

Indicazioni
1. Glishunt carotidei sono indicati per I'uso nella endarterectomia carotidea come condotti temporanei per permettere il flusso di sangue tra le arterie carotide comune e
interna.

Controindicazioni

1. Loshunt & un dispositivo temporaneo e non deve essere impiantato.

2. Lutilizzo dello shunt non & indicato per I'embolectomia, la trombectomia o nella dilatazione vascolare.
Avvertenze

1. Nonriusare. Non risterilizzare. Esclusivamente monouso.

2. Non usare aria, né altro gas, per gonfiare i palloncini. Gonfiare i palloncini con soluzione sterile salina.

3. Nongonfiare il palloncino della carotide interna pit del volume necessario per ostruire il flusso di sangue nell'arteria carotide interna. NON SUPERARE la capacita massima
di liquido di gonfiaggio del palloncino consigliata (vedere le Specifiche).

4. Esercitare cautela in presenza di vasi estremamente sclerotici. Una placca calcificata tagliente pud causare la lacerazione dell'arteria o la rottura del palloncino.
5. Prima di rimuovere lo shunt, sgonfiare i palloncini. Non esercitare forza eccessiva nell'introduzione o nel ritiro dello shunt, se si avverte una resistenza.
Precauzioni

1. Ispezionare il prodotto e la confezione prima dell'uso e non utilizzare se la confezione o lo shunt appaiono danneggiati.

2. Loshunt deve essere usato solo da medici qualificati, che abbiano maturato una completa dimestichezza con i procedimenti chirurgici che interessano |'arteria carotide. |
procedimenti descritti sono presenti solo a scopo informativo. Ogni medico dovra determinare |'uso appropriato di questo dispositivo, in base al singolo paziente.

Provare lo shunt prima dell’uso nel paziente. in conformita con la procedura di collaudo, per verificare che il lume sia privo di ostruzioni e i palloncini funzionino.
Aspirare i palloncini prima del gonfiaggio.
Inserire il palloncino trasparente nell'arteria carotide interna e il palloncino blu nell'arteria carotide comune.

Se lo shunt non & mantenuto correttamente in posizione dai palloncini di stabilizzazione, potrebbe migrare nell'arteria carotide interna e causare un eventuale danno
all'intima carotidea.

7. Evitare un'esposizione prolungata o eccessiva alla luce fluorescente, al calore, alla luce solare o alle esalazioni chimiche, in modo da ridurre il deterioramento del palloncino.
Una manipolazione eccessiva durante I'inserimento e/o la presenza di placca o di altri depositi nel vaso sanguigno, possono danneggiare il palloncino e accrescerne la
probabilita di rottura.

8. Non utilizzare mai strumenti per afferrare il palloncino, per evitare di danneggiarlo.

9. (ollegare saldamente la siringa con il mozzo per evitare l'introduzione di aria.

10.  Smaltire il prodotto usato in conformita con la prassi medica in vigore per prodotti potenzialmente pericolosi sotto il profilo biologico.

11, Unavolta rimosso, lo shunt non pud essere reinserito, in quanto potrebbe presentare occlusioni determinate dai residui di sangue stagnante nello shunt.

Eventi avversi
Cosi come per qualsiasi altro procedimento cardiovascolare che interessi le arterie carotidi, possono insorgere complicazioni durante o dopo |'endarterectomia carotidea. Queste
comprendono a titolo esemplificativo, ma non esaustivo:

AN ANl

. ctus «  dissezione dell'arteria

«  attacco ischemico transitorio «  perforazione e lacerazione del vaso
«  complicazioni neurologiche «  emorragia

«  embolizzazione da coaguli, placca arteriosclerotica o aria «  trombosi arteriosa

+ ipertensione o ipotensione +  aneurisma

« infezione +  spasmo arterioso

«  rottura dell'intima

Modalita di fornitura

Lo shunt & fornito sterile. La sterilita della confezione & garantita solo se la confezione & integra e non risulta danneggiata.
Procedimento

IMPORTANTE: Gli shunt possono essere usati con una varieta di tecniche chirurgiche. Per questo il chirurgo potra impiegare il metodo che giudichera migliore per il paziente, basandosi
sulla propria esperienza e formazione. L'adozione di tecniche chirurgiche specifiche é a completa discrezione del chirurgo.

Procedimento di collaudo del palloncino (da effettuare prima dell’uso nel paziente)
1. Gonfiare entrambi i palloncini, con la soluzione salina sterile, fino al raggiungimento del massimo volume consigliato e controllare che non ci siano perdite. Se si
notano delle perdite attorno ai palloncini o se i palloncini non si mantengono gonfi, il prodotto non deve essere utilizzato.

NOTA: Il palloncino per carotide comune é stato progettato per gonfiarsi parzialmente in modo da ridurre al minimo la pressione sulla carotide comune, pur mantenendo la
posizione.

2. Primadell'uso nel paziente, aspirare completamente i palloncini prima di gonfiarli nuovamente.

13



Collaudo dellingresso a T (da effettuare prima dell’'uso nel paziente)
1. Appoggiare un polpastrello guantato sull'apertura vicino all'estremita del palloncino blu grande e iniettare la soluzione salina sterile attraverso il rubinetto rosso
dell'ingresso aT. Il liquido dovrebbe fluire attraverso |'apertura vicino all'estremita del palloncino piccolo trasparente.

2. Appoggiare un polpastrello guantato sull'estremita del palloncino piccolo trasparente e iniettare la soluzione salina sterile attraverso il rubinetto rosso dell'ingresso a
T. Il liquido dovrebbe fluire attraverso I'apertura vicino all'estremita del palloncino blu grande.

3. Nonusare lo shunt se il fluido non fluisce attraverso entrambe le aperture.

Procedimento

1. Esporre l'arteria carotide ed esequire I'arteriotomia nel modo consueto.

2. Applicare un morsetto sull'estremita prossimale (per carotide comune) dello shunt, tra il palloncino blu e il manicotto dell'ingresso aT.

3. Inserire l'estremita distale (palloncino trasparente) dello shunt nell'arteria carotide interna.

4. Collegare una siringa da 3 ml al rubinetto bianco e gonfiare LENTAMENTE il palloncino trasparente fino a 0,25 ml di soluzione salina sterile (figura A).
5

Man mano che il gonfiaggio progredisce, controllare attentamente il riflusso del sangue dall‘arteria carotide interna attorno allo shunt. Il riflusso del sangue diminui-
sce man mano che il palloncino si espande. Quando il palloncino & gonfio quanto basta per occludere I'arteria, il riflusso del sangue attorno allo shunt si interrompe e
dovrebbe notarsi una leggera resistenza ad un ulteriore gonfiaggio. Questo & il punto terminale: INTERROMPERE IMMEDIATAMENTE IL GONFIAGGIO (figura B).

Chiudere il rubinetto bianco.

7. Aprireil rubinetto dell'ingresso a T e permettere al sangue di rifluire attraverso Iingresso a T dello shunt, controllando I'eventuale presenza di bolle d'aria e/o detriti
ateromatosi.

8. Senonsinota la presenza di detriti, né di bolle d'aria, chiudere il rubinetto dellingresso a T. Spostare il morsetto nell'estremita distale dello shunt (per carotide
interna), tra il palloncino bianco e il manicotto dellingressoaT.

9. Inserire 'estremita prossimale delle shunt (palloncino blu) nell‘arteria carotide comune.

10.  Collegare una siringa da 3 ml al rubinetto blu e gonfiare lentamente il palloncino blu nell’arteria carotide comune fino a 1,5 ml di soluzione salina sterile. Chiudere il
rubinetto blu.

1. Aprire il rubinetto dell'ingresso a T e permettere al sangue di fluire attraverso Iingresso a T dello shunt, controllando I'eventuale presenza di bolle d'aria e/o detriti
ateromatosi.

12. Senon i nota la presenza di detriti, né di bolle d'aria, chiudere il rubinetto dell'ingresso a T e rimuovere il morsetto dall'estremita distale dello shunt (per carotide
interna). Continuare con il procedimento.

13.  Unavolta completata I'endarterectomia, sgonfiare i palloncini, rimuovere lo shunt e chiudere I'arteriotomia del modo consueto (figura C).

Gonfiare lentamente il palloncino
trasparente per carotide interna.

Palloncino trasparente per
carotide interna.

Rubinetto
bianco

Lume di
gonfiaggio
(di colore blu)

%_ Rubinetto rosso

Rubinetto blu

Palloncino blu per
carotide comune

1. llpalloncino 2. Il palloncino raggiunge 3. Il palloncino si

cominciaa le corrette dimensioni e sgonfia
gonfiarsi pressione

Aspetto del palloncino .‘

nella carotide interna

Arteria S

Figura A FiguraB Figura C
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Specifiche

Indicazioni del lume di

Lunghezza

Modello Descrizione Diametro

utilizzabile gonfiaggio comune
Shunt carotideo in poliuretano Pruitt 9 French
2014-10 F3-S (Esterno) coningressoa T 3Tam (3,0mm) Lume blu
Shunt carotideo in poliuretano Pruitt 8 French
2015-10 F3-S (Esterno) coningressoa T 3Tam (2,7 mm) Lume blu

Capacitamassimadi  Diametro del palloncino raggiun-
liquido nel palloncino  ta la massima capacita di liquido

Colore del rubinetto

Palloncino per carotide comune | Blu 1,5ml 14 mm
Palloncino per carotide interna | Bianco 0,25 ml 8mm
IngressoaT Rosso N/A N/A

Vita utile e conservazione a magazzino

La durata di conservazione a magazzino ¢ indicata dalla DATA DI SCADENZA stampata sull'etichetta della confezione. La DATA DI SCADENZA stampata sull'etichetta della confezio-
ne NON corrisponde alla data di sterilita. La DATA DI SCADENZA é basata sulla durata normale prevista dello shunt, se opportunamente conservato. L'utilizzo dello shunt oltre la
data di scadenza & sconsigliato a causa dell'eventuale deterioramento delle unioni. LeMaitre Vascular, Inc. non prevede la sostituzione o al ritrattamento dei prodotti scaduti.

Per una durata ottimale, attenersi alle procedure di conservazione appropriate. Il prodotto deve essere conservato in un luogo fresco e al buio. Adottare un metodo adeguato per
|a rotazione delle scorte.

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e |a sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del
dispositivo puo causare contaminazione incrociata, infezione o il decesso del paziente. |l ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazio-
nali del dispositivo in quanto quest’ultimo & concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La durata di conservazione in magazzino indicata tiene conto del fatto
che si tratta di un prodotto monouso.

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

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

Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di
consultare i regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.
Pulizia:
1. Idispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:
a) Soluzione di ipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure
b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni

2. ldispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,
b) Gas ossido di etilene
3. ldispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:

1. Idispositivi puliti devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al minimo il potenziale di rottura, contaminazione dell'ambiente o esposizione per coloro che
manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti. Per i dispositivi con la capacita di penetrare o tagliare la pelle o il materiale d'imballaggio, & essenziale che il confezi-
onamento primario sia in grado di conservare il prodotto senza che perfori la confezione in condizioni normali di trasporto.

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

3. Laconfezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere etichettate con il simbolo di rischio biologico
conforme alla norma 1S0 7000-0659.

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

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

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

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita
LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo & stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente
specificate nelle presenti istruzioni per I'uso. Salvo se diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A
LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA O
TACITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O AD ALTRE NORME (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE TACITE DI COMMER-
CIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applica in caso di
uso errato o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell’acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia
limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del dispositivo dall'acquirente a LeMaitre
Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. IN NESSUN CASO LA
RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, PER QUALSIASI CAUSA E IPOTESI DI RESPONSABILITA QUESTA SIA INSORTA, SIA ESSA
DIRETTA, CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI (USD 1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA
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PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DAL FALLIMENTO DELLO SCOPQ ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI
SIAPPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o pubblicazione delle presenti istruzioni, riportata sull’'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all’utilizzatore a titolo informativo. Qualora siano
trascorsi ventiquattro (24) mesi tra la data indicata e |'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se siano disponibili informazioni pit aggiornate
sul prodotto.
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Shunt carotideo de poliuretano Pruitt F3°-S (Exterior) (Modelos nimero 2014-10, 2015-10)
Espafiol — Instrucciones de uso

69 Rx oly [STERILE]EQ

Introduccion
El shunt carotideo de poliuretano Pruitt F3°-S estd disefiado para conectar de forma artificial dos vasos sanguineos, y permitir el flujo sanguineo entre ambos vasos. Para ello, se
utiliza un tubo de plastico transparente estéril fijado en su posicion mediante una técnica de estabilizacion en ambos extremos del mismo.

Descripcion de producto

El shunt carotideo de poliuretano Pruitt F3°-S (el shunt) es un dispositivo con dos luces y balones en sus extremos distal (carétida interna) y proximal (cardtida primitiva). Los
balones, inflados de forma independiente, actiian como mecanismo de estabilizacion para mantener la posicion del shunt colocado en las arterias cardtida primitiva y carétida
interna.

El shunt carotideo de poliuretano Pruitt F3°-S tiene ciertas caracteristicas para ayudar al usuario en la insercion del shunt y el inflado de los balones. La ruta de inflado del baldn
proximal (cardtida primitiva) tiene un cddigo de colores. Se inyecta salino estéril por la llave de paso azul, a través de la luz azul y al balén azul de la cardtida primitiva. Las
marcas de profundidad presentes en el cuerpo del shunt sirven como referencia durante la insercion.

Indicaciones de uso
1. Los shunts carotideos estan indicados en la endarterectomia carotidea como conducto temporal para permitir el flujo sanguineo entre la arteria carétida primitiva y la
carétida interna.

Contraindicaciones

1. Elshuntes un dispositivo temporal y no se debe implantar.

2. Elshunt no estd indicado para su uso en embolectomia, trombectomia ni dilatacién vascular.
Advertencias

1. Noreutilizar. No reesterilizar. Para un solo uso.

2. Nouseaire 0 gas para inflar los balones. Infle los balones con salino estéril.

3. Noinfle el balén de la carétida interna a un volumen mayor que el necesario para obstruir el flujo en la arteria carétida interna. NO EXCEDA la capacidad mdxima de liquido
del baldn (véase el apartado Especificaciones).

4. Tenga precaucion al trabajar con vasos sanguineos muy dafiados. Una placa calcificada afilada podria perforar la arteria o provocar que el baldn falle.
5. Desinfle el balén antes de retirar el shunt. No use fuerza excesiva para empujar o tirar el shunt si encuentra resistencia.

Precauciones

1. Antes de usar, examine el envase y el producto; no lo use si hay signos de que el envase o el shunt han sufrido dafios.

2. Unicamente deberan utilizar el shunt médicos cualificados y muy familiarizados con los procedimientos quirdrgicos cardiovasculares que afecten a la arteria carétida. Los
procedimientos descritos tienen exclusivamente fines informativos. Cada médico debe determinar el uso apropiado de este dispositivo para cada paciente.

3. Cercidrese de que la luz no tenga obstrucciones y que el baldn esté en buen estado de funcionamiento probando el shunt con el procedimiento de prueba antes de usarlo en
el paciente.

Aspire los balones antes de inflarlos.
5. Coloque el balon transparente en la arteria carétida interna, y el balén azul en la arteria cardtida primitiva.

Si el shunt no se mantiene de forma adecuada en su posicién mediante la estabilizacion con los balones, podria migrar dentro de la arteria cardtida interna y llegar a dafar
la intima.

7. Parareducir la degradacion del baldn, no lo exponga de forma prolongada o excesiva a luz fluorescente, calor, luz solar o vapores de sustancias quimicas. La manipulacién
excesiva durante la insercion, asi como las placas y otros depdsitos dentro del vaso sanguineo, pueden dafar el balon y aumentar la probabilidad de que se rompa.

8. Paraevitar dafiar el baldn, no lo agarre con instrumentos en ningn momento.

9. Conecte con firmeza la jeringa y el cono para evitar la entrada de aire.

10.  Deseche el producto usado conforme a los protocolos establecidos por el centro hospitalario para los residuos bioldgicos.
11, Noinserte de nuevo el shunt una vez extraido, podria resultar obstruido por la sangre estancada atin presente en su interior.

Acontecimientos adversos
Al'igual que con todos los procedimientos cardiovasculares de las arterias carétidas, podrian producirse complicaciones durante la endarterectomia de la carétida o posteriormen-
te. Estas pueden incluir, entre otras:

+ accidente cerebrovascular diseccion arterial

+  accidente isquémico transitorio «  perforacion y rotura del vaso
«  complicaciones neuroldgicas +  hemorragia

«  embolizacién de codgulos, placa arteriosclerética, o aire «  trombosis arterial

« hipertension o hipotensién +  aneurismas

«  Infeccion «  espasmo arterial

+  roturadelaintima

Presentacion

El shunt se suministra estéril. La esterilidad del conjunto estd asegurada siempre que no se haya abierto ni dafiado.
Procedimiento

IMPORTANTE: se pueden emplear varias técnicas quirdrgicas al utilizar shunts, por lo que se recomienda a los cirujanos utilizar el método que sequin su experiencia y formacidn consi-
deren el mejor para cada paciente. Se dejan a criterio del cirujano las técnicas quirdrgicas especificas.

Procedimiento de prueba (llevar a cabo antes del uso en el paciente)

1. Infle ambos balones hasta el volumen méximo recomendado con solucién salina estéril y reviselo para ver si hay fugas. Si alguno de los balones tiene fugas o no
permanece inflado, no use el producto.

NOTA: El baldn de la carétida primitiva estd disefiado para inflarse parcialmente, para reducir al minimo la presion en la arteria cardtida primitiva a la vez que conserva su

posicidn.

2. Antes de su uso en el paciente, aspire los balones completamente antes de inflarlos.
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Prueba del puerto en T (llevar a cabo antes del uso en el paciente)

1. Coloque un dedo enguantado sobre la abertura que se encuentra cerca del balén azul grande e inyecte solucién salina estéril a través de la llave de paso del puerto en
T. El liquido debe fluir a través de la abertura cerca del extremo del balén pequefio transparente.

2. Coloque un dedo enguantado sobre el extremo del balén pequefio transparente e inyecte solucion salina estéril a través de la llave de paso del puerto en T. El liquido
debe fluir a través de la abertura cerca del extremo del balén grande azul.

3. Noutilice el shunt si el liquido no fluye por ambas aberturas.

Procedimiento

1. Exponga la arteria carétida y practique la arteriotomia de la forma habitual.

2. (oloque una pinza en el extremo proximal (cardtida primitiva) del shunt entre el baldn azul y la rama del puertoenT.

3. (Coloque el extremo distal (balon transparente) del shunt dentro de la arteria cardtida interna.

4. Acople una jeringa de 3 ml ala Ilave de paso blanca e infle el baldn transparente LENTAMENTE con un mdximo de 0,25 ml de solucién salina estéril. (Figura A)
5

A medida que se vaya inflando, observe cuidadosamente el sangrado retrdgrado de la arteria carétida interna alrededor del shunt. El sangrado retrogrado disminuira
conforme el balén se expanda. Cuando el baldn esté suficientemente inflado como para ocluir la arteria, se detendrd el sangrado retrégrado alrededor del shunt,
sentird una ligera resistencia a continuar inflando. Aqui finaliza el proceso: DETENGA EL INFLADO DE INMEDIATO LLEGADO ESTE PUNTO. (Figura B)

Cierre la llave de paso blanca.

7. Abralallave de paso del puerto en Ty deje que se produzca un sangrado retrogrado a través del puerto en T del shunt; observe si hay burbujas de aire y/o residuos de
ateroma.

8. Sino observa residuos ni burbujas, cierre la llave de paso del puerto en T. Mueva la pinza al extremo distal (car6tida interna) del shunt entre el baldn blanco y la rama
del puertoenT.

9. Coloque el extremo proximal (baldn azul) del shunt en la arteria carétida primitiva.

10.  Acople una jeringa de 3 ml a la llave de paso azul e infle el baldén azul de la arteria carétida primitiva con un maximo de 1,5 ml de solucion salina estéril. Cierre la llave
de paso azul.

11, Abra lallave de paso del puerto en Ty deje que la sangre fluya a través del puerto en T del shunt; observe si hay burbujas de aire y/o residuos de ateroma.
12. Sino observa residuos ni burbujas, cierre |a llave de paso del puerto en Ty retire la pinza del extremo distal (carétida interna) del shunt. Proceda con el procedimiento.
13. Alterminar la endarterectomia, desinfle los balones, retire el shunt y cierre la arteriotomia de la forma habitual. (Figura ()

Infle lentamente el baldn transparente en la
carétida interna.

Balon transparente de la

carétida interna
Llave de paso
blanca
Luz de inflado
(Color azul)
Llave de paso
roja
Balon azul de la
cardtida primitiva
Llave de paso azul
1. Elbalon empieza 2. Elbaldn alcanzael 3. Elbaldn se desinfla
ainflarse tamano y la presion
adecuados
Aspecto del balén en .I‘ " a
la carétida interna %
Arteria A Py

Figura A Figura B Figura C
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Especificaciones

Marcas de la luz de inflado

Longitud

Diametro

Modelo Descripcion

utilizable de la primitiva
Shunt carotideo de poliuretano Pruitt 9 French
2014-10 F3-S con puerto en T (Exterior) 3Tam (3,0mm) Luz azul
Shunt carotideo de poliuretano Pruitt 8 French
2015-10 F3-S con puerto en T (Exterior) 3Tam (2,7 mm) Luz azul

Colordelallavede  Capacidad de liquido  Diametro del balén cuando llega ala

paso maxima del balon capacidad méxima de liquido
Balon de la carétida primitiva | Azul 1,5ml 14 mm
Balon de la cardtida interna Blanco 0,25 ml 8mm
PuertoenT Rojo N/D N/D

Almacenamiento y Vida util

La vida dtil se indica mediante la FECHA en la etiqueta del envase. La FECHA DE CADUCIDAD impresa en cada etiqueta no es una fecha esterilidad. La FECHA DE CADUCIDAD se
basa en la expectativa de vida normal del Shunt, cuando se almacena correctamente. No se recomienda el uso del shunt después de la fecha de caducidad, debido a un posible
deterioro de la unién. LeMaitre Vascular, Inc. no hace provisiones para la sustitucion o el reprocesamiento del producto caducado.

Es preciso almacenar el producto de forma correcta para que alcance una vida Gtil dptima. El producto se debe almacenar en un espacio fresco y oscuro. Se debe realizar una
rotacién adecuada de las existencias.

Reesterilizacion/reutilizacion

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

Manipulacién y eliminacion seguras

Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implantar. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha causado un acontecimiento
adverso. En otras situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.

Si se producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vascular y a la autoridad competente del pais
donde se encuentre el usuario.

Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisotopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion.
Revise la normativa local para consultar la eliminacion correcta.
Limpieza:
1. Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:
a) Solucién de hipoclorito sédico (500-600 mg/1), o
b) Solucién de dcido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. Acontinuacién debe descontaminar los dispositivos con:
a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas, o
b) Gas dxido de etileno

3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado:

1. Debesellary envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacién del entorno o exposicién a los que manipulen dichos en-
vases durante el transito. Para los dispositivos capaces de penetrar o cortar la piel 0 el material envasado, el envase principal debe poder mantener el producto sin pinchar
el paquete en condiciones normales de transporte.

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

3. Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos desechables de un solo uso limpios y descontaminados con un simbolo de peligro bioldgico 1SO 7000-
0659.

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

5. Noserequiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.
Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para las indicaciones especificadas expresamente en
estas instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TALY COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE
LEMAITREVASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA
NI IMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE CO-
MERCIABILIDAD 0 DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplica ante
ning(n tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma apropiada. La dnica accién en caso de incumplimiento
de esta garantia limitada serd la sustitucién de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucién del dispositivo a
LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN
CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000
USD), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA
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0 SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS
LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La dltima pdgina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion para informacién del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24)
meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mds informacidn sobre el producto.
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Derivacdo carotidea de poliuretano Pruitt F3°-S (Exterior) (Modelo # 2014-10, 2015-10)
Portugués — Instrugdes de Utilizacdo

6 R only [STERILE O

Introducao
A derivacao carotidea de poliuretano Pruitt F3°-S destina-se a servir como passagem artificial ligando dois vasos sanguineos, permitindo o fluxo sanguineo de um vaso para o
outro. Isto é alcancado utilizando um tubo de pldstico transparente e estéril que é mantido no lugar através de uma técnica de estabilizacdo em ambas as extremidades do tubo.

Descri¢ao do produto

A derivacao carotidea de poliuretano Pruitt F3°-S é um dispositivo multi-limen com baldes tanto na extremidade distal (carétida interna) como proximal (cardtida comum) da

derivacdo. Os baldes, quando insuflados independentemente, atuam como um mecanismo de estabilizacdo para manter a posicdo da derivacao quando € colocada no interior das

artérias carétidas comuns e internas.

A derivacdo carotidea de poliuretano Pruitt F3°-S tem recursos para auxiliar o utilizador durante a insercdo da derivacdo e insuflacdo do balao. A trajetdria de insuflacao do

balao proximal (carétida comum) € codificada por cores. Solugdo salina estéril é injetada a partir da torneira azul, através do Iimen azul, para o balao azul da carétida comum.

Marcacdes de profundidade no corpo da derivacao sao para referéncia durante a insercao.

Indicacao

1. Asderivacdes cardtidas sao indicadas para utilizacdo na endarterectomia carotidea como um canal tempordrio para permitir o fluxo de sangue entre as artérias carétidas
comuns e internas.

Contra-indicacdes

1. Aderivacdo é um dispositivo tempordrio e ndo deve serimplantado.

2. Aderivacao ndo é indicada para utilizagdo em embolectomia, trombectomia, ou dilatagao dos vasos.

Avisos

1. Nao reutilizar. Nao reesterilizar. Destinado a uma tnica utilizagao.

2. Nao utilize ar ou gds para insuflar os baldes. Insufle os baldes com solugdo salina estéril.

3. Naoinsuflar o baldo da cardtida interna com um volume superior ao necessario para obstruir o fluxo sanguineo na artéria carétida interna. NAO EXCEDER a capacidade liqui-
da méxima do balao recomendada (consultar as Especificacdes).

4. Ter cuidado ao deparar-se com vasos extremamente lesados. Pode ocorrer rutura arterial ou falha do baldo devido a placas calcificadas agucadas.

5. Esvazie os baldes antes da remogao da derivacdo. Evitar exercer forca excessiva ao puxar ou empurrar a derivacao se detetar resisténcia.

Precaugdes
1. Inspecionar o produto e a embalagem antes da sua utilizacao e nao utilizar a derivacao caso se verifiquem quaisquer evidéncias que a embalagem ou a derivagdo foram
danificados.

2. Aderivacao deve ser utilizada apenas por médicos qualificados completamente familiarizados com os procedimentos cirtirgicos cardiovasculares que envolvem a artéria
carétida. Os procedimentos descritos sao fornecidos somente para fins informativos. Cada médico deve determinar o uso adequado deste dispositivo para cada paciente.

3. Pré-teste a derivacao de acordo com o procedimento de pré-teste antes da utilizacao no paciente para assegurar que o limen esté livre de obstrucoes e os baldes estao
funcionais.

Aspire os baldes antes da insuflacdo.
5. Coloque o baldo claro na artéria carétida interna e o baldo azul na artéria carotida comum.

Se a derivacdo ndo for corretamente mantida na posicdo através da estabilizacdo do balao, pode migrar para dentro da artéria carétida interna, danificando potencialmente
o intima.

7. Evitar uma exposicao excessiva ou prolongada do produto a lampadas fluorescentes, ao calor, a luz solar e a gases quimicos, para minimizar a degradagdo do baldo. Um
manuseamento excessivo durante a insercao do baldo, e/ou as placas e outros depésitos existentes no vaso sanguineo, pode danificar o baldo e aumentar a possibilidade de
rutura do mesmo.

8. N&oagarrar o baldo com instrumentos, seja em que altura for, para evitar danificar o balao.

9. Certificar-se de que as ligacdes entre a seringa e o sistema de ligacdo estd sequra para evitar a entrada de ar.
10.  Descarte o produto usado de acordo com os protocolos hospitalares estabelecidos para os riscos bioldgicos.

11, Nao reinsira a derivacdo apés ter sido removida; pode ficar ocluida de sangue estagnado deixado na derivacdo.
Eventos adversos

Tal como acontece com todos os procedimentos cardiovasculares que envolvem as artérias carétidas, podem ocorrer complicacdes durante ou apds a endarterectomia da carétida.
Estas podem incluir, mas sem limitacao:

«  AVC +  dissecao arterial

- ataque isquémico transitorio «  perfuracdo e rutura dos vasos
«  complicacdes neuroldgicas «  hemorragia

- embolizacdo de codgulos sanguineos, placa aterosclerética, ou ar «  trombose arterial

«  hipertensdo ou hipotensao +  aneurismas

«  infecdo «  espasmo arterial

+  ruturaintima

Apresenta¢ao

A derivacdo é fornecida estéril. A esterilidade da embalagem € garantida desde que esteja fechada e nao danificada.
Procedimento

IMPORTANTE: Uma variedade de técnicas cirdrgicas podem ser utilizadas quando se utiliza as derivagdes; portanto, o cirurgido é aconselhado a utilizar o método que a sua prdpria
prdtica e formagdo sugerem ser o melhor para o paciente. Técnicas cirdrgicas especificas sdo deixadas ao critério do cirurgido.

Procedimento de pré-teste do baldo (efetuar antes da utilizacao no paciente)

1. Insuflar ambos os baldes até aos volumes méximos recomendados com solugao salina estéril e inspecionar quanto a fugas. Se se verificarem quaisquer evidéncias de
fugas em torno dos baldes ou se um dos baldes ndo permanecer insuflado, ndo utilizar o produto.

NOTA: 0 baldo da carétida comum é concebido para insuflar parcialmente para minimizar a pressdo na artéria cardtida comum, mantendo a posicdo.
2. Antes de utilizar no paciente, aspirar os baldes completamente antes da insuflacao dos baldes.
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Pré-teste de T-Port (efetuar antes da utilizacao no paciente)

1. Coloque um dedo com luva sobre a abertura perto da extremidade do baldo azul grande e injete solugdo salina estéril através da torneira vermelha T-Port. Deve sair
fluido através da abertura perto da extremidade do balao claro pequeno.

2. (oloque um dedo com luva sobre a abertura perto da extremidade do balao claro pequeno e injete solugdo salina estéril através da torneira vermelha T-Port. Deve sair
fluido através da abertura perto da extremidade do baldo azul grande.

3. Nao utilize a derivacao se o fluido ndo sair através de ambas as aberturas.

Procedimentos

1. Exponha a artéria carétida e realize a arteriotomia da maneira habitual.

2. (oloque uma pin¢a na extremidade proximal (carétida comum) da derivacéo entre o baldo azul e o brago T-Port.

3. (Coloque a extremidade distal (baldo claro) da derivacdo na artéria carétida interna.

4. Anexe uma seringa de 3 ml a torneira branca e insufle LENTAMENTE o baldo claro com até 0,25 ml de solucdo salina estéril. (Figura A)
5

A medida que a insuflacdo progride, observe cuidadosamente o sangramento da artéria carétida interna em torno da derivacio. 0 sangramento diminuira a medida
que o baldo se expande. Quando o baldo é insuflado suficientemente para ocluir a artéria, 0 sangramento em torno da derivagdo ird parar e havera uma sensagao de
leve resisténcia a uma maior insuflacao. Este é o ponto final: INTERROMPER A INSUFLACAO IMEDIATAMENTE NESTE MOMENTO. (Figura B)

Feche a torneira branca.
7. Abraatorneira T-Port e deixe que o sangue flua através da T-Port da derivacao observando a existéncia de bolhas de ar e/ou fragmentos ateromatosos.

8. Quando ndo forem observados fragmentos ou bolhas, feche a torneira T-Port. Mova a pinca para a extremidade distal (cardtida interna) da derivacao entre o baldo
branco e o braco T-Port.

9. Coloque a extremidade proximal (azul baldo) da derivacdo na artéria cardtida comum.
10.  Anexe uma seringa de 3 ml a torneira azul e insufle lentamente o baldo azul da artéria carétida comum com até 1,5 ml de solugdo salina estéril. Feche a torneira azul.
11, Abra a torneira T-Port e deixe que o sangue flua através da T-Port da derivacdo observando a existéncia de bolhas de ar e/ou fragmentos ateromatosos.

12. Quando nao forem observados fragmentos ou bolhas, feche a torneira T-Port e remova a pinca na extremidade distal (cardtida interna) da derivacao. Continue com o
procedimento.

13.  Quando a endarterectomia for terminada, esvazie os baldes, remova a derivacdo e feche a arteriotomia da maneira habitual. (Figura ()

Insufle lentamente o balao claro
na carétida interna.

Balao claro da carédtida interna

Torneira branca

Lumen de
insuflacao
(De cor azul)

Torneira
vermelha

Balao azul da

carotida comum
Torneira azul
1. Baldo inicia 2. Balaoatinge 3. Baldo esvazia
insuflagao tamanho e
presséo corretos

Aparéncia de balao na
carétida interna -
Artéria

Figura A FiguraB Figura C
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Especificacoes

Comprimento Marcagdes do limen de

Diametro

Modelo Descri¢ao

utilizavel insuflacdo comum
Derivacdo carotidea de poliuretano 9 francés |
2014-10 Pruitt F3-S com T-port (Exterior) 3Tam (3,0mm) Limen azul
3 Derivagdo carotidea de poliuretano 8 francés .
2015-10 Pruitt F3-S com T-port (Exterior) 3Tam (2,7 mm) Limen azul

Capacidade méxima de Diametro do Balao com a

Cor da torneira

liquidos do baldo Capacidade Liquida Maxima
Baldo da carétida comum Azul 1,5ml 14mm
Baldo da carétida interna Branco 25ml 8mm
T-Port Vermelho N/D N/D

Armazenamento/Prazo de validade ’ i

0 prazo de validade € indicado na data especificada em “UTILIZAR ATE” na embalagem. A data de VALIDADE impressa em cada rétulo NAO é uma data de esterilidade. A data de
VALIDADE baseia-se na esperanga de vida (til normal da derivacao quando corretamente armazenada. A utilizacao da derivacao para além da data de validade nao é recomenda-
da devido a potencial deterioracdo das ligacdes. A LeMaitre Vascular, Inc. ndo prevé a substituicao ou reprocessamento de produtos fora do prazo de validade.

Procedimentos de armazenamento adequados devem ser efetuados para alcancar a vida Gtil maxima. O produto deve ser armazenado num local fresco e escuro. Deverd fazer a
rotacdo de stocks conforme adequado.

Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma nica utilizacao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao € possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutiliza-
¢ao do dispositivo pode conduzir a contaminagao cruzada, infec¢do ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido

a0 reprocessamento ou reesterilizagdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma Gnica utilizagao. O prazo de validade do dispositivo baseia-se
numa Unica utilizacao.

Manuseamento e Eliminacao Seguros
Este dispositivo é um dispositivo descartavel para uma tnica utilizagdo. Nao implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho do dispositivo estiver com-
prometido ou quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situaces, o dispositivo nao deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os
regulamentos locais.
(aso ocorram incidentes médicos durante a utilizacdo deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o
utilizador reside.
Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisétopos e nao é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminagdo.
Consulte os regulamentos locais para verificar como devera ser feita a eliminacao apropriada.
Limpeza:
1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:

a) Solugao de hipoclorito de sddio (500-600 mg/I) ou

b) Solucdo de dcido peracético com tratamento ultrassénico subsequente

2. Emsequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solucao de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gas de dxido de etileno

3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:

1. Osdispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminacéo do ambiente ou exposi¢ao aos trabalhadores que manu-
seiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou 0 material da embalagem, a embalagem primdria deve ser capaz
de acomodar o produto sem que haja perfuracdo da embalagem em condic6es normais de transporte.

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

3. Aembalagem primdria e a embalagem secunddria de dispositivos descartaveis para uma tnica utilizacdo limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com um
simbolo de risco bioldgico de acordo com a norma IS0 7000-0659.

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

5. Nao sdo necessarios documentos de transporte e marcagao do contedido para a embalagem exterior.
6. Asembalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

~ LeMaitre Vascular

A atencdo de: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, USA

Garantia Limitada do Produto; Limitacdo do Direito a Reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoavel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicagao(6es) expressamente especificada(s)
nestas instrugdes de utilizado. Salvo especificagéo explicita no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA A LEMAI-
TREVASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS
EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRO (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA
IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS. Esta garantia
limitada ndo se aplica a situagdes de utilizagdo abusiva ou incorrecta ou incorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a
qualquer violagdo da presente garantia limitada, a Unica forma de reparacao consiste na substituicdo ou reembolso pelo preco de aquisicdo do dispositivo (a critério exclusivo da
LeMaitre Vascular) apés devoluco do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade deste dispositivo.

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

A pdgina de verso destas Instrugdes de Utilizacdo inclui a indicacdo da respectiva data de revisao ou publicagao para informacdo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e
quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacao do produto, o utilizador devera contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis informagdes adicionais
sobre o produto.
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Pruitt F3°-S-carotisshunt i polyurethan (ekstern) (modelnr. 2014-10, 2015-10)
Dansk — Brugsanvisning

(9 R ony [STERILE]EQ

Introduktion
Pruitt F3°-S-carotisshunten i polyurethan er designet til brug som en kunstig passage, der forbinder to blodkar, séledes at blod kan flyde fra det ene kar til det andet. Dette
opnds ved at bruge et gennemsigtigt, sterilt plastikrer, der holdes pé plads vha. en stabiliseringsteknik i begge rarender.

Produktbeskrivelse

Pruitt F3°-S-carotisshunten i polyurethan (shunten) er en multi-lumen anordning med balloner bade i den distale (arteria carotis interna) og proksimale (arteria carotis com-
munis) ende af shunten. Ballonerne, nér de fyldes med luft uafhangigt af hinanden, fungerer som en stabiliseringsmekanisme til opretholdelse af shuntens position, nar den er
anlagt i arteria carotis communis og arteria carotis interna.

Pruitt F3°-S-carotisshunten i polyurethan har funktioner, som hjaelper brugeren under is@tning af shunten og ballonfyldning. Fyldningsbanen for den proksimale (arteria carotis
communis) ballon er farvekodet. Steril saltoplasning injiceres fra den bld stophane gennem den bld lumen og ind i arteria carotis communis' bla ballon. Dybdemarkeringerne pa
shunten er beregnet il hjeelp som en reference under isetningen.

Indikation
1. Carotisshunts er indiceret til brug ifm. carotisendarteriektomi som et midlertidigt rer, der tillader blodgennemstremning mellem arteria carotis communis og arteria carotis
interna.

Kontraindikationer

1. Shunten er en midlertidig anordning og br ikke implanteres.

2. Shunten er ikke indiceret til brug ifm. embolektomi, trombektomi eller kardilatation.
Advarsler

1. Maikke genanvendes. Ma ikke resteriliseres. Kun til engangsbrug.

2. Anvend ikke luft eller gas til fyldning af ballonerne. Fyld ballonerne med en steril saltoplesning.

3. Arteria carotis internas ballon ma ikke fyldes mere end ngdvendigt for at obstruere blodgennemstremningen til arteria carotis interna. OVERSKRID IKKE den anbefalede,
maksimale vaskekapacitet for ballonen (se Specifikationer).

4. Udvis forsigtighed, nar der findes ekstremt syge kar. Der kan opstd arterieruptur eller ballonsvigt pd grund af skarpe kalkaflejringer.

5. Tem ballonerne forud for shuntfjernelsen. Brug ikke for mange krefter til at skubbe eller traekke shunten, hvis der er modstand.
Forholdsregler

1. Produktet og emballagen skal inspiceres far brug og md ikke anvendes, hvis der er tegn pa, at emballagen eller shunten er blevet beskadiget.

2. Shunten mé kun anvendes af kvalificerede lzeger, som har et grundigt kendskab til kardiovaskulare operationer, der involverer arteria carotis. De beskrevne procedurer er
kun medtaget i informationsgjemed. Den enkelte lege skal afgare, om denne anordning egner sig til den enkelte patient.

3. Testshunten pa forhdnd i overensstemmelse med praetestproceduren, inden den anvendes til patienten, for at sikre, at lumenen ikke er obstrueret, og at ballonerne
fungerer korrekt.

Tem ballonerne for luft, inden de fyldes med saltoplasning.
Placer den gennemsigtige ballon i arteria carotis interna og den bla ballon i arteria carotis communis.
Hvis shunten ikke holdes korrekt pa plads under ballonstabiliseringen, kan den migrere i arteria carotis interna, hvilket kan give risiko for skade pa intima.

Undga langvarig eller kraftig eksponering for fluorescerende lys, varme, sollys eller kemiske dampe for at formindske nedbrydning af ballonen. Overdreven beraring af
ballonen under isatningen og/eller plaque og andre aflejringer i blodkarret kan beskadige ballonen og @ge risikoen for, at ballonen gar i stykker.

8.  Gribaldrig fat i ballonen med instrumenter, da dette kan beskadige ballonen.

9. Kontroller, at forbindelsen mellem sprajten og muffen er teet for at undga indledning af luft.

10.  Kasser det brugte produkt i overensstemmelse med de etablerede hospitalsprotokoller for biologisk farligt materiale.
1. Iset ikke shunten igen, ndr den er blevet fjernet, da den kan blive tilstoppet af starknet blod i shunten.

Utilsigtede haendelser
Som ved alle kardiovaskulare procedurer, der involverer carotisarterierne, kan der opsta komplikationer under eller efter carotisendarteriektomien. Disse kan omfatte, men er
ikke begraenset til:

N oA

- slagtilfelde «  arteriedissektion

«  transient iskemisk attak «  karperforation og -ruptur
« neurologiske komplikationer «  hemoragi

- embolisering af blodkoagler, arteriosklerotisk plaque eller luft - arteriel trombose

« hypertension eller hypotension «  aneurismer

«  infektion «  arteriel spasme

+  intimasprangning

Levering

Shunten leveres steril. Emballagens sterilitet garanteres, sa lenge den er udbnet og ubeskadiget.

Procedure

VIGTIGT: Der kan anvendes forskellige, kirurgisk teknikker, ndr der bruges shunts. Derfor anbefales kirurgen at benytte den metode, som i overensstemmelse med hans/hendes erfaring
og uddannelse er den bedste for patienten. Specifikke, kirurgiske teknikker bestemmes af kirurgen.

Preaetest med ballonen (udferes for brug hos patient)

1. Fyld begge balloner til de maksimale, anbefalede volumener med en steril saltoplasning, og se efter for utaetheder. Hvis der er tegn pa uteetheder omkring balloner-
ne, eller hvis en af ballonerne ikke forbliver fyldt, m& produktet ikke anvendes.

BEMZRK: Ballonen til arteria carotis communis er designet til at fyldes delvist for at minimere trykket pa arteria carotis communis, mens den bliver i sin position.

2. Tom ballonerne helt inden brug il patienten og inden fyldning af ballonerne.

Praetest af T-port (udferes for brug hos patient)

1. Seten handskebekladt finger over dbningen naer den store, bld ballonende, og injicer steril saltoplgsning gennem den rade T-stophaneport. Vaeske bor flyde gen-
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nem dbningen nar den lille, gennemsigtige ballonende.

2. Saten handskebeklaedt finger over den lille, gennemsigtige ballonende, og injicer steril saltoplesning gennem den rgde T-stophaneport. Vaeske ber flyde gennem
abningen naer den store, bla ballonende.

3. Anvend ikke shunten, hvis vaeske ikke flyder gennem begge dbninger.

Procedure

1. Blotlag carotisarterien, og udfer arteriotomien pa sadvanlig vis.

2. Satenklemme pa shuntens proksimale (arteria carotis communis) ende mellem den bla ballon og T-portarmen.

3. Placer den distale ende (gennemsigtig ballon) af shunten i arteria carotis interna.

4. Koblen 3 ml sprgjte til den hvide stophane, og fyld LANGSOMT den gennemsigtige ballon med op til 0,25 ml steril saltoplasning. (Figur A)

5. Hold naje gje med tilbageblgdning fra arteria carotis interna omkring shunten, mens ballonen fyldes. Tilbagebladningen vil reduceres, efterhdnden som ballonen
udvider sig. Nar ballonen er tilstraekkeligt fyldt til at okkludere arterien, vil tilbageblgdningen omkring shunten stoppe, og der vil maerkes en lettere modstand mod
yderligere fyldning af ballonen. Dette er endepunktet: STOP STRAKS FYLDNINGEN AF BALLONEN PA DETTE TIDSPUNKT. (Figur B)

6. Luk den hvide stophane.

7. RbnT-stophaneporten, og lad blod Ibe tilbage gennem shuntens T-port, og hold aje med luftbobler og/eller ateromatas débris.

8. LukT-stophaneporten, nar der ikke observeres hverken débris eller bobler. Flyt klemmen til den distale (arteria carotis interna) ende af shunten mellem den hvide
ballon og T-portarmen.

9. Placer den proksimale (bla ballon) ende af shunten i arteria carotis communis.

10.  Kobl en 3 ml sprejte til den bla stophane, og fyld langsomt arteria carotis communis’bl& ballon med op til 1,5 ml steril saltoplgsning. Luk den bla stophane.

1. AbnT-stophaneporten, og lad blod Izbe tilbage gennem shuntens T-port, og hold gje med luftbobler og/eller ateromatas débris.

12.  Luk T-stophaneporten, ndr der ikke observeres hverken débris eller bobler, og fiern klemmen i den distale (arteria carotis interna) ende af shunten. Fortsat med
proceduren.

13. Tem ballonerne, fjern shunten og luk arteriotomien pa sedvanlig vis, nar endarteriektomien er overstaet. (Figur C)

Fyld den gennemsigtige ballon
langsomt i arteria carotis interna.

Arteria carotis internas
gennemsigtige ballon

Hvid stophane

Fyldningslumen
(bla)

% Red stophane

Bl stophane

Arteria carotis
communis' bla ballon

1. Ballonen 2. Ballonennédrden 3. Ballonen tammes
begynder at korrekte storrelse
fyldes og tryk

Ballonens udseende i
arteria carotis %

interna

26



Specifikationer

Model Beskrivelse Nyttig lngde Diameter  Almindelige fyldningslumenmarkeringer

) Pruitt F3-S-carotisshunt i polyurethan 9 French .
2014-10 med T-port (ekstern) 31m (3,0 mm) BId lumen

Pruitt F3-S-carotisshunt i polyurethan 8 French .
2015-10 med T-port (ekstern) 31 (2.7 mm) BId lumen
. . Ballondiameter ved maksimal
Stophanens farve  Ballonens maksimale veeskekapacitet vaskekapacitet

Arteria carotis communis' ballon | Bla 1,5ml 14mm
Arteria carotis internas ballon Hvid 0,25 ml 8mm
T-port Red Ikke relevant Ikke relevant

Holdbarhed ved opbevaring

Holdbarheden er angivet ved SIDSTE ANVENDELSESDATO pa emballagens etiket. SIDSTE ANVENDELSESDATO trykt pa hver enkelte etiket er IKKE en sterilitetsdato. SIDSTE ANVEN-
DELSESDATO er baseret pa shuntens forventede, normale levetid ved korrekt opbevaring. Det anbefales ikke at anvende shunten efter udlghsdatoen pa grund af potentiel risiko
for forringet binding. LeMaitre Vascular, Inc. tilbyder ikke udskiftning eller genforarbejdning af udlgbne produkter.

Der skal benyttes korrekte opbevaringsprocedurer til opndelse af en optimal holdbarhed. Produktet skal opbevares kaligt og merkt. Der ber anvendes en egnet lagerrotation.

Resterilisering/genanvendelse

Udstyret er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres. Det genforarbejdede produkts renhed og sterilitet kan ikke garanteres. Gen-
anvendelse af dette produkt kan medfgre krydskontaminering, infektion eller patientens dad. Produktets ydelsesegenskaber kan kompromitteres pd grund af genforarbejdning
eller resterilisering, da produktet udelukkende blev designet og testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangshrug.

Sikker handtering og bortskaffelse
Dette udstyr er til engangsbrug. Ma ikke implanteres. Brugt udstyr bedes kun returneret, hvis det ikke har virket efter hensigten, eller udstyret er knyttet til en bivirkning. | andre
situationer bar udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Hvis der skulle opsta alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante
myndigheder i det land, hvor brugeren befinder sig.

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen sarlige
krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.
Rengoring:
1. Udstyr, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal renggres pad en af falgende mader:
a) Natriumhypochloritoplasning (500-600 mg/1), eller
b) Oplgsning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydsbehandling

2. Udstyr skal derefter steriliseres med enten:
a) 70 % oplgsninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer, eller
b) Ethylenoxidgas

3. Udstyret skal vaere helt tort for emballering.

Emballage
Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af mllmet eller eksponering af de personer, der handterer
sadan emballage under forsendelsen. Til udstyr, der kan gennemtraenge eller skaere hud eller emballage, skal den primare emballage vzere i stand til at holde produktet
uden at punktere emballagen under normale transportforhold.

2. Denforseglede primare beholder skal anbringes i vandtzt sekundaer emballage. Den sekundzre emballage skal markes med en detaljeret liste over indholdet i den
primaere beholder. Rengaringsmetoder bar om muligt beskrives nermere.

3. Bade primar og sekundar emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal vaere maerket med et 150 7000-0659 Biohazard-symbol.

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

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pa den ydre forsendelsesbeholder er ikke ngdvendig.

6. Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:

LeMaitre Vascular

Att.: Complaint Lab

63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, USA

Begraenset produktgaranti; begraensning af retsmidler
LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne anordning er egnet til de(n) indikation(er), som
er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning. Med undtagelse af, hvad der udtrykkeligt er fremsat heri, FREMSATTER LEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT |
DETTE AFSNIT, OMFATTER LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE MEDARBEJDERE, FUNKTIONARER, DIREKTORER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN
UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN DET OPSTAR | KRAFT AF LOVEN ELLER PA ANDEN MADE (INKLUSIVE, UDEN BEGRANS-
NING, EN IMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL) 0G FRASIGER SIG HERMED SAMME GARANTIER. Denne begraensede garanti galder ikke,
hvis produktet udsaettes for misbrug, forkert brug eller manglende korrekt opbevaring fra kaberens eller en tredjeparts side. Det eneste retsmiddel til en overtraedelse af denne
begraensede garanti skal vaere en ombytning af eller refusion af kebsprisen for dette produkt (ud fra LeMaitre Vasculars valg), nar keberen har returneret produktet il LeMaitre
Vascular. Denne garanti skal ophgre pa udlghsdatoen for dette produkt.

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

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt pa bagsiden af denne brugervejledning. Hvis der er gaet fireogtyve (24) mane-
der mellem denne dato og brug af produktet, skal brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere produktinformation.
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Pruitt F3°-S polyuretanshunt for halspulsadern (utomliggande) (modellnummer 2014-10, 2015-10)
Svenska — Bruksanvisning

() R ony [STERILE]EQ

Introduktion
Pruitt F3°-S polyuretanshunt for halspulsadern ar utformad for att fungera som en artificiell passage som forbinder tva blodkarl s att blod kan rinna fran ett karl till ett annat.
Detta uppnds genom att ett genomskinligt sterilt plastrdr, som halls pa plats med en stabiliserande metod i rorets bdda @ndar, anvands.

Produktbeskrivning

Pruitt F3°-S polyuretanshunt for halspulsadern (shunten) &r en enhet med flera lumen och ballonger i bade shuntens distala (inre halspulsadern) och proximala (stora halspulsa-
dern) ande. Nar ballongerna fylls var for sig fungerar de som en stabiliserande mekanism for att bevara shuntens ldge efter att den har placerats inuti stora halspulsddern och de
inre halspulsadrorna.

Pruitt F3°-S polyuretanshunt for halspulsadern har funktioner som hjélper anvéndaren ndr shunten stts in och ballongen fylls. Fyllningsbanan fr den proximala (stora halspul-
sadern) ballongen ar fargkodad. Steril saltlosning injiceras fran den bla kranen, genom det bla lumenet och in i den bla ballongen for stora halspulsddern. Djupmarkeringarna pa
shuntkroppen finns dér som referenser under insdttningen.

Indikation
1. Shuntar for halspulsddern indiceras for anvéndning vid sotning av halspulsadern som ett tillfalligt ror for att blod ska kunna rinna mellan stora halspulsadern och de inre
halspulsadrorna.

Kontraindikationer

1. Shunten ér en tillfllig enhet och ska inte implanteras.

2. Shunten indiceras inte for anvandning i embolektomi, trombektomi eller kdrldilation.
Varningar

1. Frinte ateranvandas. Far inte omsteriliseras. Endast for engangsbruk.

2. Anvdnd inte luft eller gas for att fylla ballongerna. Fyll ballongerna med steril saltlosning.

3. Fyllinte ballongen for den inre halspulsadern till strre volym &n vad som ar nddvindigt for att hindra blodfldet for den inre halspulsédern. OVERSKRID INTE ballongens
rekommenderade maximala vétskekapacitet (se Specifikationer).

4. Extra varsamhet ska iakttas vid svart skadade karl. Artarbristning eller ballongskador pd grund av vass forkalkad plack kan forekomma.

5. Tom ballongerna innan shunten tas bort. Undvik att anvanda for mycket kraft for att trycka in eller dra ut shunten mot motstand.

Forsiktighetsatgarder

1. Inspektera produkten och dess forpackning fore anvandning och anvand inte shunten om det finns ndgot tecken pa att forpackningen eller shunten har skadats.

2. Shunten far endast anvandas av legitimerade ldkare med djup kunskap om kardiovaskuldra kirurgiska ingrepp dar stora halspulsddern involveras. De beskrivna ingreppen
tillhandahalls endast i informationssyfte. Varje lakare maste for varje patient avgdra ldmplig anvéndning av enheten.

Fortesta shunten enligt fortestforhavandet innan den anvands pa patienten for att sakerstalla att det inte finns nagra hinder i lumen och att ballongerna fungerar.
Aspirera ballongerna innan de fylls.

Satt in den genomskinliga ballongen i den inre halspulsadern och den bla ballongen i stora halspulsadern.

Om shunten inte halls kvar ordentligt i ldget under ballongstabiliseringen kan den migrera inom den inre halspulsddern och eventuellt skada intiman.

Utsétt inte produkten for lysrorsbelysning, vérme, solljus eller kemiska angor under ldngre tid eller mer dn nédvandigt for att forhindra att ballongen forstdrs. Om man tar
for mycket i ballongen under inforandet och/eller om det finns plack och andra ansamlingar inuti blodkarlen kan ballongen skadas, vilket dkar risken for att den brister.

8. Foratt undvika skador pa ballongen ska man aldrig ta i ballongen med instrument.

9. Kontrollera att anslutningarna mellan sprutan och urtaget ar téta for att undvika att luft tranger in.

10.  Kassera anvénd produkt i enlighet med faststallda sjukhusrutiner for biologisk fara.

11, Sattinte in shunten igen nér den val har avldgsnats. Shunten kan blockeras av stillastaende blod som finns kvar i den.

Oonskade handelser
Som for alla kardiovaskuldra ingrepp som involverar halspulsddrorna kan komplikationer intréffa under eller efter sotning av halspulsadern. Dessa omfattar, men &r begransade
till:

N o s W

«  stroke artdrdissektion

«  transitorisk ischemisk attack -« perforering och bristning av kérl
+ neurologiska komplikationer «  hemorragi

- embolisering av blodkoagel, arteriosklerotisk plack eller luft . artdrtrombos

«  hypertension eller hypotension «  aneurysmer

«  infektion «  artdrspasm.

+  sonderriven intima

Leveranssatt

Shunten levereras steril. Steriliteten dr garanterad om forpackningen inte har dppnats eller skadats.

Forfarande

VIKTIGT: En méngd olika kirurgiska metoder kan anvdndas nér shuntarna anvdnds; dérfor rader vi likaren att anvinda den metod som hens egen praxis och utbildning siger dir bést
for patienten. Specifika kirurgiska metoder dverldmnas Gt kirurgen att bestdmma.

Sa har fortestas ballongen (innan den anvénds pa patient)

1. Fyllbagge ballongerna upp till rekommenderade maximivolymer med steril saltlsning och se efter om det finns ldckage. Om det finns tecken pa ldckage kring
ballongen eller om négon av ballongerna inte forblir fylld ska produkten inte anvandas.

0BS: Ballongen for stora halspulsddern dir utformad for att fyllas delvis s att trycket pd stora halspulsddern minimeras ndr ldget bevaras.
2. Innan ballongerna anvénds pa patienten ska de aspireras helt innan de fylls.
Fortest av T-porten (innan den anvénds pa patient)

1. Placera ett finger med handske pa dver den ppning som &r néra den stora bla ballongens ande och injicera steril saltldsning genom den rdda T-portskranen. Vatska
ska floda genom dppningen ndra den lilla genomskinliga ballongens dnde.
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2. Placera ett finger, med handske pa, dver den dppning som dr néra den lilla genomskinliga ballongens dnde och injicera steril saltldsning genom den rgda T-portskra-
nen. Vatska ska floda genom dppningen néra den stora bla ballongens dnde.

3. Anvdnd inte shunten om vatska inte flédar genom bada dppningarna.

Forfarande

1. Blottlagg halspulsadern och utfor arteriotomin pa vanligt satt.

2. Sétten kldmma pa shuntens proximala (stora halspulsadern) ande mellan den bla ballongen och T-portsarmen.

3. Séttin shuntens distala dnde (genomskinlig ballong) i den inre halspulsadern.

4. Ansluten 3 ml spruta till den vita kranen och fyll LANGSAMT den genomskinliga ballongen med upp till 0,25 ml steril saltldsning. (Figur A)

5. Allteftersom fyllningen fortgar ska man noggrant observera blodaterflodet fran den inre halspulsadern runt shunten. Blodaterflodet minskar ndr ballongen utvidgas.
Nar ballongen har fyllts tillréckligt for att sténga artaren slutar blodaterflodet runt shunten och ett latt motstand mot ytterligare fylining kan kannas. Detta ar
slutpunkten: AVBRYT GENAST FYLLNINGEN VID DENNA PUNKT. (Figur B)

6.  Stdng den vita kranen.

7. OppnaT-portskranen och I3t blodet dterfloda genom shuntens T-port och se efter om det finns luftbubblor och/eller avlagringar frén artirviggen.

8. Néringa avlagringar eller bubblor marks ska T-portskranen sténgas. Flytta klimman till shuntens distala (inre halspulsddern) @nde mellan den vita ballongen och
T-portsarmen.

9. Séttin shuntens proximala (bla ballong) &nde i stora halspulsadern.

10.  Anslut en 3 ml spruta till den bla kranen och fyll Iangsamt den bla ballongen for stora halspulsddern med upp till
1,5 ml steril saltldsning. Stang den bla kranen.

11, OppnaT-portskranen och I3t blodet floda tillbaka genom shuntens T-port och se efter om det finns luftbubblor och/eller avlagringar frén artarviggen.

12. Néringa avlagringar eller bubblor mérks ska T-portskranen stangas och klamman pé shuntens distala (inre halspulsdder) dnde avldgsnas. Fortsétt med forfarandet.

13.  Narsotningen dr klar ska ballongerna tommas, shunten avldgsnas och arteriotomin slutas pd vanligt sétt. (Figur C)

Fyll langsamt den genomskinliga
ballongeniinre halspulsadern.
ﬁ:ﬂ;ﬁ'ﬂgﬂﬂ ballong for inre m
Vitkran
Fyliningslumen
(Bla farg)
% Rod kran
Bla ballong for stora
halspulsadern
Bl kran
1. Ballongen 2. Ballongen nar 3. Ballongen toms
borjar fyllas ratt storlek och
tryck
Ballongen synsi inre %‘I !
halspulsadern .
AT 27 TATNS
FigurA FigurB Figur C
Specifikationer

Modell Beskrivning Anvandbarlingd  Diameter  Vanliga markeringar pa fyllningslumen
) Pruitt F3-S polyuretanshunt for halspul- 9 French s

2014-10 sadern med T-port (utomliggande). 3Tam (3,0 mm) Blatt lumen
3 Pruitt F3-S polyuretanshunt for halspul- 8 French s

2015-10 sadern med T-port (utomliggande). 3Tam (2,7 mm) Blatt lumen
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Maximal vatskekapacitet for Ballongens diameter vid maximal

Kranfarg ballongen vatskekapacitet
Ballong for stora halspulsadern | Bla 1,5ml 14 mm
Ballong for inre halspulsadern Vit 0,25 ml 8mm
T-port Rad Inte tillimpligt Inte tillimpligt
Forvaring/livslangd:

leslangden anges av BAST FORE-datumet pa forpackningens etikett. BAST FORE-datumet som ar tryckt pé alla etiketter ar INTE ett sterilitetsdatum. BAST FORE-datum baseras
pa normalt forvantad livslangd for shunten nér den forvaras pa rétt satt. Att anvanda shunten efter utgangsdatumet rekommenderas inte, eftersom bindningen eventuellt kan
forsdmras. LeMaitre Vascular, Inc. forbinder sig inte att ersatta eller ombearbeta utgdngna produkter.

Korrekta forvaringsrutiner maste tillampas for att uppna optimal livslangd. Produkten ska forvaras svalt och mérkt. En fullgod lagerrotation ska upprétthallas.

Omsterilisering/ateranvandning

Den hdr enheten &r endast avsedd for engdngsbruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras.
Ateranvandning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaegenskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omste-
rilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livsldngd ér enbart baserad pa engangshruk.

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

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

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och &r inte smittsam eller patogen. Det finns inga sérskilda krav pé kassering. Se lokala foreskrifter
for korrekt kassering.
Rengoring:
1. Enheter som maste aterldmnas ska rengéras med nagot av foljande:
a) Natriumhypokloritlosning (500-600 mg/I)
b) Perattiksyralosning med efterfdljande ultraljudshehandling

2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:
a) 70 % losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar

b) Etylenoxidgas
3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.
Forpackning:

1. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att forpackningen gar sénder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket
under transport. For enheter som kan penetrera eller skara hud eller forpackningsmaterial maste den primdra forpackningen fungera utan att forpackningen punkteras
under normala transportforhallanden.

2. Denforseglade primara behallaren maste placeras i en vattentat sekundar forpackning. Den sekundara forpackningen ska markas med en specificerad lista dver innehallet i
primérbehallaren. Rengdringsmetoderna br anges om mojligt.

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

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

5. Fraktpapper och innehallsmarkning for den yttre fraktbehallaren ar inte nddvandigt.
Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

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

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

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

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

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till anvéndaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt
mellan detta datum och det datum denna produkt anvénds bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.
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Pruitt F3°-S polyurethaan halsslagadershunt (uitwendig) (Model 2014-10, 2015-10)
Nederlands — Gebruiksaanwijzing

&9 Rxonly

Inleiding

De Pruitt F3°-S polyurethaan halsslagadershunt is bedoeld om te worden toegepast als kunstmatige verbinding tussen twee bloedvaten, waardoor bloed van het ene naar

het andere bloedvat kan stromen. Dit wordt bereikt door het aanbrengen van een doorzichtig plastic steriel buisje dat op zijn plaats wordt gehouden door toepassing van een

stabilisatietechniek aan beide uiteinden van het buisje.

Beschrijving van het product

De Pruitt F3°-S polyurethaan halsslagadershunt (de shunt) is een medisch hulpmiddel met meerdere lumina en is voorzien van een ballonnetje aan zowel het distale (a. carotis

interna) als proximale (a. carotis communis) uiteinde. De ballonnetjes functioneren, wanneer ze onafhankelijk van elkaar worden gevuld, als stabilisatiemechanisme, waardoor

de shunt op zijn plaats wordt gehouden wanneer deze in de a. carotis communis en de a. carotis interna wordt aangebracht.

De Pruitt F3°-S polyurethaan halsslagadershunt is voorzien van kenmerken die de gebruiker helpen bij het inbrengen van de shunt en het vullen van de ballonnetjes. De vulweg

van het proximale ( (a. carotis communis) ballontje is voorzien van een kleurcodering. Er wordt vanuit het blauwe stopkraantje door het blauwe lumen steriele zoutoplossing

geinjecteerd in het blauwe a. carotis communis-ballonnetje. Dieptemarkeringen op het hoofdgedeelte van de shunt dienen ter referentie tijdens het inbrengen.

Indicatie

1. Halsslagadershunts zijn geindiceerd voor toepassing bij een carotis-endarteriéctomie, waarbij zij dienst doen als tijdelijk kanaal waardoor bloed kan stromen tussen de a.
carotis communis en de a. carotis interna.

Contra-indicaties

1. Deshuntis een tijdelijk hulpmiddel en mag niet worden geimplanteerd.

2. Deshuntis niet bestemd voor gebruik bij embolectomie, trombectomie of vaatdilatatie.

Waarschuwingen

1. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

2. Deballonnetjes niet vullen met lucht of gas. Vul de ballonnetjes met steriele zoutoplossing.

3. Vulheta. carotis interna-ballontje niet meer dan nodig is om de bloedstroom door de a. carotis interna te blokkeren. De aanbevolen maximale vloeistofcapaciteit van de
ballon NIET OVERSCHRIJDEN (zie de Specificaties).

4. Gavoorzichtig te werk als u sterk aangetaste bloedvaten tegenkomt. Scherpe, verkalkte plaque kan een aderruptuur veroorzaken of kan tot gevolg hebben dat de ballon

niet werkt.
5. Laat de ballonnetjes leeglopen voordat u de shunt verwijdert. Oefen geen overmatige kracht uit om de shunt tegen weerstand in op te voeren of terug te trekken.
Voorzorgsmaatregelen

1. Inspecteer v6or gebruik het product en de verpakking en gebruik het product niet bij tekenen van beschadiging van de verpakking of de shunt.

2. Deshunt mag uitsluitend worden gebruikt door gekwalificeerde artsen die zeer vertrouwd zijn met cardiovasculaire chirurgische ingrepen waarbij de halsslagader betrok-
ken is. De beschreven procedures worden uitsluitend verstrekt ter informatie. Elke arts moet voor elke patiént bepalen op welke wijze dit medische hulpmiddel het beste
kan worden toegepast.

3. V6or toepassing bij een patiént moet u de shunt onderwerpen aan de pretestprocedure om er zeker van te zijn dat het lumen vrij is van obstructies en de ballonnetjes goed
functioneren.

. Aspireer de ballonnetjes voordat u ze vult.
5. Plaats het doorzichtige ballonnetje in de a. carotis interna en plaats het blauwe ballonnetje in de a. carotis communis.

Als de shunt niet goed op zijn plaats wordt gehouden door de stabilisatie van de ballonnetjes, kan deze binnen de a. carotis interna migreren en de intima mogelijk
beschadigen.

7. Vermijd langdurige of overmatige blootstelling aan tl-licht, warmte, zonlicht of chemische dampen, om kwaliteitsverslechtering van de ballon te voorkomen. Door
overmatige manipulatie tijdens het inbrengen en/of ten gevolge van plaque en andere afzettingen in het bloedvat kan de ballon schade oplopen en neemt de kans op
scheuren van de ballon toe.

8. Pak het ballonnetje nooit vast met behulp van een instrument, om beschadiging van het ballontje te voorkomen.

9. Zorg ervoor dat de aansluiting tussen de spuit en het verbindingsstuk goed vastzit, zodat wordt voorkomen dat er lucht binnendringt.

10.  Gooi dit product na gebruik weg volgens de standaard ziekenhuispraktijk voor biologisch gevaarlijk afval.

11. Breng de shunt niet opnieuw in nadat deze is verwijderd, omdat deze verstopt kan raken door stilstaand bloed dat in de shunt is achtergebleven.

Bijwerkingen

Zojals bij allg ingrepen waarbij de halsslagader betrokken is kunnen zich tijdens of na een carotis-endarteriéctomie complicaties voordoen. Dit kunnen onder meer zijn:
«  beroerteVoorbijgaande ischemische aanval «  arteriéle dissectie

«  neurologische complicaties «  vaatperforatie en -ruptuur

- embolisatie van bloedklonters, arteriosclerotische plaque of lucht «  bloeding

« hoge of lage bloeddruk . arteriéle trombose

«  infectie +  aneurysma’s

«  beschadiging van de intima «  vaatkramp

Levering

De shunt wordt steriel geleverd. De steriliteit van de verpakking is gegarandeerd zolang deze ongeopend en onbeschadigd is.
Procedure

BELANGRUK: Er kunnen bij toepassing van de shunt diverse chirurgische technieken worden gebruikt. De chirurg doet er daarom goed aan de methode te gebruiken die op basis van
Zijn of haar praktijk en opleiding het beste voor de patiént blijkt te zijn. De keuze van de specifieke chirurgische techniek wordt overgelaten aan het oordeel van de chirurg.

Pretestprocedure voor ballonnetjes (Uitvoeren véor toepassing bij patiént)

1. Vul beide ballonnetjes tot het aanbevolen maximale volume met steriele zoutoplossing en controleer ze op lekkage. Als u tekenen ziet van lekkage rond de ballonne-
tjes of als een van de ballonnetjes leegloopt, mag het product niet worden gebruikt.

NB: het a. carotis communis-ballonnetje is bestemd om gedeelteljjk te worden gevuld teneinde de druk op de a. carotis communis tot een minimum te beperken terwijl de shunt
op zijn plaats wordt gehouden.
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2. Voordat de ballonnetjes bij patiénten worden toegepast moeten ze volledig worden geaspireerd alvorens te worden gevuld.

T-Poortpretest (uitvoeren voor toepassing bij patiént)

1. Plaats een gehandschoende vinger op de opening bij het uiteinde van het grote blauwe ballonnetje en injecteer steriele zoutoplossing door het rode T-poortstop-
kraantje. Er hoort vloeistof uit de opening bij het uiteinde van het kleine doorzichtige ballonnetje te stromen.

2. Plaats een gehandschoende vinger op het uiteinde van het kleine doorzichtige ballonnetje en injecteer steriele zoutoplossing door het rode T-poortstopkraantje. Er
hoort vloeistof uit de opening bij het uiteinde van de grote blauwe ballon te stromen.

3. Gebruik de shunt niet als er geen vloeistof uit beide openingen stroomt.

Procedure

1. Prepareer de a. carotis vrij en verricht de arteriotomie op de gebruikelijke wijze.

2. Plaats een klem op het proximale (a. carotis communis) uiteinde van de shunt tussen de blauwe ballon en de T-poortarm.

3. Plaats het distale uiteinde (met het doorzichtige ballonnetje) van de shunt in de a. carotis interna.

4. Bevestig een injectiespuit van 3 ml aan het witte stopkraantje en vul het doorzichtige ballonnetje LANGZAAM met maximaal 0,25 ml steriele zoutoplossing. (Afbeel-
ding A)

5. Terwijl het ballonnetje wordt gevuld, moet u het terugstromen van bloed vanuit de a. carotis interna rond de shunt zorgvuldig observeren. Naarmate het ballonnetje

uitzet, stroomt er minder bloed terug. Als het ballonnetje voldoende is gevuld om de slagader af te sluiten, stroomt er geen bloed meer terug rond de shunt en voelt
u een lichte weerstand tegen verder vullen. Dit is het eindpunt: STOP ONMIDDELLIJK MET VULLEN. (Afbeelding B)

6. Sluit het witte stopkraantje.
7. Open het T-poortstopkraantje en laat bloed terugstromen door de T-poort van de shunt terwijl u het bloed controleert op luchtbellen en/of atheromateus débris.

8. Alsugeen débris of luchtbellen waarneemt sluit u het T-poortstopkraantje. Verplaats de klem naar het distale (a. carotis interna) uiteinde van de shunt, tussen het
witte ballonnetje en de T-poortarm.

9. Plaats het proximale uiteinde (met het blauwe ballonnetje) van de shunt in de a. carotis communis.

10. Bevestig een injectiespuit van 3 ml aan het blauwe stopkraantje en vul het blauwe a. carotis communis ballonnetje LANGZAAM met maximaal 1,5 ml steriele zoutop-
lossing. Sluit het blauwe stopkraantje.

11. Open het T-poortstopkraantje en laat bloed terugstromen door de T-poort van de shunt terwijl u het bloed controleert op luchtbellen en/of atheromateus débris.

12.  Alsu geen débris of luchtbellen waarneemt sluit u het T-poortstopkraantje en haalt u de klem van het distale (a. carotis interna) uiteinde van de shunt. Ga verder met
de ingreep.

13. Wanneer de endarteriéctomie voltooid is, laat u de ballonnetjes leeglopen, verwijdert u de shunt en sluit u de arteriotomie op de gebruikelijke wijze. (Afbeelding C)

Vul het doorzichtige ballonnetje in de a.
carotis interna langzaam.

Doorzichtig a. carotis interna
ballonnetje

Wit stopkraantje

Vullumen
(blauw van kleur)

Rood
stopkraantje

Blauw a. carotis

communis ballonnetje
Blauw stopkraantje
1. Ballonnetje 2. Ballonnetje 3. Ballonnetje loopt
begint vol te bereikt juiste leeg
lopen omvang en druk

N ..::.f“i':
RN LA XY

Afbeelding A Afbeelding B Afbeelding C
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Specificaties

Bruikbare

Markeringen vullumen a.

Beschrijving lengte Dlameter carotis communis
. Pruitt F3-S polyurethaan halsslagaders- 9 French
2014-10 hunt met T-poort (uitwendig) 3Tam (3,0mm) Blauw lumen
. Pruitt F3-S polyurethaan halsslagaders- 8 French
2015-10 hunt met T-poort (uitwendig) 3Tam (2,7 mm) Blauw lumen

Maximale vloeistofcapaci- Diameter van ballonnetje bij

Kleur stopkraan

teit ballon maximale vloeistof-capaciteit
Ballon a. carotis communis | Blauw 1,5ml 14mm
Ballon a. carotis interna Wit 0,25 ml 8mm
T-poort Rood N.v.t. N.v.t.

Houdbaarheidsduur bij opslag

De houdbaarheidsduur wordt aangegeven door de UITERSTE GEBRUIKSDATUM op het verpakkingsetiket. De UITERSTE GEBRUIKSDATUM op het etiket is GEEN steriliteitstermijnda-
tum. De UITERSTE GEBRUIKSDATUM is gebaseerd op de normale verwachte levensduur van de SHUNT bij bewaring onder de juiste omstandigheden. Het wordt afgeraden om de
shunt na het verstrijken van de vervaldatum nog te gebruiken, vanwege het risico van kwaliteitsverslechtering van de verbinding. LeMaitre Vascular, Inc. biedt geen voorzienin-
gen voor het vervangen of herbewerken van producten na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

Voor een optimale houdbaarheidsduur moet het product op de juiste wijze worden bewaard. Het product moet in een koele en donkere ruimte worden bewaard. Bij het voor-
raadbeheer moet een goede rotatiesystematiek worden toegepast.

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of hersteriliseren. Steriliteit en de afwezigheid van verontreinigingen kunnen
bij een gerecycled hulpmiddel niet worden gegarandeerd. Het hergebruiken van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie of overlijden van de patiént. De
eigenschappen van het hulpmiddel kunnen door recycling en hersterilisatie veranderen omdat het hulpmiddel werd ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De uiterste
gebruiksdatum van het hulpmiddel heeft enkel betrekking op eenmalig gebruik.

Veilige bediening en afvoer

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

Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde autoriteiten van
het land van de gebruiker op de hoogte gesteld worden.

Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident.
Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer.
Reiniging:
1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/1), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of

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

b) ethyleenoxidegas
3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.
Verpakking:
1. Gereinigde hulpmiddelen moeten worden verzegeld en verpakt op een manier die de kans op breuk, contaminatie van de omgeving en blootstelling van degenen die zulke

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

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

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

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

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

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

Beperkte productgarantie; beperking van verhaal

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt is voor de indicatie(s) die in deze
gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF
OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BlJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDING-
GEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN
WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKT-
HEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk gebruik van
dit hulpmiddel of bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De enige tegemoetkoming bij schending van deze beperkte garantie
bestaat uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (keuze wordt uitsluitend bepaald door LeMaitre Vascular), nadat het hulpmiddel door de afnemer
naar LeMaitre Vascular is teruggestuurd. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.
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LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJ-
KE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT
HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE
AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000) OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID
VAN DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALIN-
GEN HEBBEN TEVENS BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen
deze datum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om te contro-
leren of er inmiddels nieuwe informatie over het product beschikbaar is.
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NMpocwpiviy kapwtidikn mapdkapyn (shunt) moAvovpe@avng Pruitt F3°-S (E€wtepikn) (Movtélo # 2014-10, 2015-10)
EMnvikd — 08nyiec xpnone

(9 Rxonly

Ercaywyn

H Mpoowpiv kapwtdiky mapdxkapyn (shunt) moAuovpeBavng Pruitt F3° mpoopiletart yia xprion w¢ texvntoc diavlog mou ouvdéet 600 aipo@opa ayyeia Kal EMTPEMEL T por) TOU
aipatog amd To éva ayyeio aTo dAAo. AuT emITuYXAVETAL L€ T XProN EvO dlagavoug, MAaaTIKoU, 6TEipou aywyol, 0 0Troiog GuYKpateital T Béon TOU e TEXVIKN 0TEPEWONG Kal
ota do dkpa Tov aywyol.

Nepypaepny mpoidvrog

H Npoowpwn kapwtidik mapakapyn (shunt) moAvovpeBdvng Pruitt F3°-S (eeénc shunt) eivat ouokevr moAamwy avhwv pe pmalovaki 1060 6To MEPIEPIKO (€00 KapwTida)
000 kai 070 eyyU¢ (kown Kapwtida) dkpo Tou shunt. Ta pmahovakia dtav gouokwvovtal avedptnTa, Aertoupyolv we pnxaviopdg otabepomoinong ya t diatipnon tng Béong Tou
shunt 6tav auto TomoBeTelTal EVIOE TWV KOWVWY Kal €06 KAPWTISWV.

H Npoowpwn kapwtidikn mapakapyn (shunt) moAvoupeddvng Pruitt F3°-S diabétel opiopiéva yapaktnplatika mouv fonBobv To ypnotn Katd Ty eloaywyn Tou shunt Kat Kata ™
d1a0ToA Tou pmadoviov. H diadpopn Slaatohrg Tou eyyug (kown kapwtida) pralovio gival kwdikomopévn fe Xpwpa. AT T UmAe 0TPO@IYYa EyXUETAL OTEIPOS 0POC, PEOW TOU
pmAe avhov oo pmhe pmaovdki Te Kown¢ kapwTtidag. Ot onpdvaelg faBoug oTo owpla Tou shunt givat yia avagopd Kata Ty elaywyn.

‘Evéaién

1. Takapwudikd shunt evdeikvuvtat yia xprion oty evdaptnpeKTopn Kapwtidag, wg mpoowpivoc aywyog porg Tou aipatog petash Tng Kowng kal e é0w Kapwtidag aptnpi-
ac.

Avtevdeieg

1. Toshunt eivat pa cuokevr TPoowpViC EQappoyic Kal emopévwe dev Ba mpémel va epputedetal.

2. Toshunt dev eveikvutar yia ypnon oc epolektopn, BpopBektopn 1 Slaotolq ayyeiov.

Npocidomojoeig

1. Mnv enavaypnotpomoieite. Mnv enavamooteipavete. Na pia xprion pévo.

2. Mn xpnowomoteite aépa 1y aeplaydn péaa yia m 1aotoAr Tou prahoviod. ouoKwveTE Ta Pmaovakia pe oTeipo opod.

3. Mn @ouokvete To prahovaki éow kapoTidag o peyahitepo Oyko amé 6Tl petddeTal yia va eumodioel tn por Tou aipatog yia 1o pmahovdki g é6w kapwtidac. MHN YTIEP-
BBAINETE 1) GuvIOT® eV PEYLOTN XWPNTIKGTNTA LYPOU Tou pmadoviol (deite Tig mpodiaypagé).

4. Tpémerva divete 1d1aitepn mpoooyn 6tav ouvavtdte Iblaitépwg mpoofePAnpéva ayyeia. Mmopei va eméNet prién ¢ aptnpiag i BAGBN oto pmalovaki Aoyw atyunprg

aoBeotwpévng mdkac.
5. Zepouokwote To pmahovakt mptv agatpéoete To shunt. Amoguyete T xpron umepfohikig divaung katd To ompwéipo 1y 1o TpdBnypa tov shunt étav cuvavtdre avtiotaon.
HpO(puAaEsl(

EmBewpnote 10 mpoidv Kat Tn cuoKELAGia TPV TO XPNOLHOMOGETE Kal PNy To Xpnotpomoleite av umdpyet évdei§n 61t n suokevacia iy To shunt éxouv umootei {npid.

2. To shunt mpémet va ypnopomoleitat povov amod e18IKEUPEVOUC LATPOUC, ECOIKELWHEVOUG JIE TIC XEIPOUPYIKES KapdlayyelakEe emepPAaelg mou agopolV TV KApwTIOIKN apTh-
piae. Ollneplypa(p()pzvzc dladikaaiec mapéyovtal povo yia skomoig minpogdpnong. Kabe atpdg mpémel va mpoadilopilel v katdAAnAn Xpron autri¢ TS 6UGKEVRAC yla kABe
aoBevn.

3. MNpoBeite o dokipaoTikd heyyo Tou shunt sOp@wva e T Sladikaoia SokipaoTikoy eAéyyou mpIv To Xpnotpomolijoete o acbevi yia va BePaiwbdeite 6T1 0 auAd ival
ehelBepoc amo ke epmodio kat To PahovAki AerToupyei Kavovikd.

Avappo@nate Tov aépa amo To PmaAoVAKL TTPLV TO YOUOKWOETE.

5. TomoBetrqote To dlagavéc pmalovaki 6Ty é0w Kapwtida kai 1o umhe umalovdki aTnv Kowi Kapwtida.

Edv 1o shunt dev mapayével atabepd otn B€on Tou pe T otabepomoinon Tou pmahovioy, pmopei va petakvnOei péoa ot £0w KapwTida kal evdeyopévwe va mpokahéoel
{nié otov é0w XITWVA TOU ayyeiov.

7. Amo@uyete v mapatetagpévn i umepPoliki €kBean oe pw¢ pBopiopov, Beppdtnta, nhiakr aktivoBolia i xnpiké avabupiaoelg, MoTe va amo@uyete TV mpodwpn ¢Bopd
Tou pmahoviod. O umepPoikdc xelptopdc katd v eleaywyn, f/kat n mdka kat AAeG evamoBéaelg evig Tou aipopdpou ayyeiov pmopei va mpokahéoouv {nuid ato pmahdvt
katva avéioouy Ty mbavétnta Stdppnéng Tou pmadoviou.

8. Mnvmdvete moté 1o pmadvi pe Sidpopa epyaeia, WOTE va amo@UyeTe TNV KATaoTpor Tov EVBpavaTou Adre€.

9. Nogahiote 61N 6OVOEON AVANEGA 0T OUPLYYA KAl TO TEPIGTOMIO €ival AoPaNrC, WOTE va amoQUYETE TNV €i0000 aépa.

10.  Amoppiyte To YpnotpomoInpévo TPoiov GULGWVA L Ta Kabiepwpéva mpwToKoMa Tou voookopEiov yia Toug Brooyikoig Kivoovoug.

11, Mnv emavelodyete To shunt peta v agaipeor Tov, pmopei va amogpayTei amod To oTdolylo aipa mov €xel peivel oto shunt.

Avem@opnta ouppdvra

0no¢ oupBaivel pe OAeC TIC Kapdlayyelakég emeppaccl¢ mov agopolv TiC KapwTidikéC aptnpieg, pmopei va eméABouy emmokéC Katd T SLdpKela ) HeTd Ty evoaptnpeKTopn

Kapwn6ac Autéc pmopei va mepthappavouy, petadh dAMawv:

EYKEPaAIKO emeLodd1o < aptnpuakn diatopn
TAPOJIKO LOYAIIKG EMELTO10 « &ultpnon kat prén ayyeiov
VEUPONOYIKEC EMITMAOKEC «  Qpoppayia
eppohopoc amé BpopBouc aipatog, aptnplookAnpwTiki Mdka iy aépa « aptplakn Bpoppwon
UTEPTAON 1 UMoTAoN «  avevpliopata
pHoAuvon «  QPTNPLAKOG OIAGHOC
PN TOU E0WTEPLKOL TOLXWHATOC

Tponoc 6100:0!1:

To shunt mapéyetat oteipo. H atelpdtnta T ouokevaoiag sivat Slaspahiopévn epooov ) suokevaia dev éxet avotyBei kat dev Exel umootei (npid.

Awdikacia
2HMANTIKO: Mmopodv va xpnatomoinBoiv Sidpopes Yelpoupyikes Teyviké katd T xprion Twv shunt, emopévas o xeipovpyds Ba mpémet va yonaiuomotrioe! t uéfodo mou n mpaxTIki
T0U Kat N EKMaiéeuar Tov To0 guvioTody w¢ TV mo KatdAAnAn yia tov agBevij. Ot EI0IKE XEIDOUPYIKES TEXVIKEG EapieVTal OTNY KPian T XElpoupyoU.
Dwadikacia Sokipactikov eAéyxouv pmakoviol (pv amo ) Xpron o€ acBeviy)
1. Oovokwote kat Ta 600 pmalovdKia pe OTEIPO 0O PEXPLTO PEYIOTO OUVIOTWHEVO OYKO Kat eAEyETe yia Tuxov Stappoéc. Av umdpyet vbeién Slappong yopw amé ta
pmahovakia i av éva amd Ta prrahovaxia ev mapapével QOUOKWHEVO, P XPnOIHOTIOLELTE TO TIPOTOV.
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JHMEIQZH: To pumadovdki t¢ Kowri¢ kapwtidac ivai ayedIaouévo va pouaKwvel LIEPIKGS yia va EAayIaTomolel TV Tiean oty Kowi KapwTida aptnpia eva T ovykpatel atn 6éan

TG

2. Tlpw am6 ™ xprion otov acBevr, avapporoTe Tov aépa amd Ta PaAOVAKIA TPV T YOUOKWOETE.

DokipacTikd¢ ENeyyoc O0pag-T (mpwv amod ) xpron o€ acBeviy)

1. TomoBetrote éva yavtopopepévo dAkTuho mavew amd To dvolypa kovtd oTo peydho ume pmahovaki kat eyx0oTe 0Teipo 0pd PEGW TG KOKKIVNG aTpd@tyyag Tng O0pag-T.

Oa mpémet va eE€NBeL uypo amd To Avolypa Kovtd 6To dKpo Tou PKpoU dlagavolg umahoviol.

2. TomoBetote éva yavtopopepévo SAKTUAO MAvw amd T PIKPG Slagavég akpo Tou pmahoviol Kal eyxU0Te 0TEIpo 0pd PEGW TNE KOKKIVAG 0TPOQLYYag Tne OUpac-T. Oa
npémetva eENBet uypd amd To Avolypa kovtd 6o peyaho PmAe dKpo To piraloviov.

3. Mnxpnotponoleite o shunt av dev &€pyetat uypd kat amd ta dbo avoiypata.

Madikacia

1. ExBéoete Ty Kapwtidikn aptnpia Kat diekmepaiwote Ty aptnplotopr Katd to cuvidn tpomo.

2. TomoBetqote éva o@iykTripa oo £yyU¢ (Kowvr kapwtida) dkpo Tou shunt avapeoa oto pmalovdki kat o Bpayiova tng O0pag-T

3. TomoBetqote To mepipepikd dkpo (Slapavég pmahovaxi) Tou shunt oty éow KapwTIOIKN aptnpia.

4. Yuvdéote pa ovptyya Twv 3 ml atn Aeukn oTpo@Lyya kat gouokwote APTA To Slagavéc pmahovdxi pe éwg 0,25 ml oteipou guatooyikol opov. (Eikova A)

5

000 avédvetat n dlaotoq Tou pmahoviol, mapakoloubeite mPOGEKTIKA TV AVAOTPOPR aiPaTog amé TV é0w KapwTida yupw amd 1o shunt. H avastpogn Tou aipatog
Ba peiwdei 600 dtoykwvetal To pmahovdki. Otav To Pmalovakl oUsKWaEL ApKeTd yla va @pdgel TV aptnpia, n avactpo@n aipatog yupw and to shunt Ba otapat-
o¢l, Ba atoBaveite pia pikpn avtiotacn otnv mepartépw 61aatoAr Tou prmahoviou. Auto ival To akpaio onpeio: ETAMATHITE AMEZQZ TO ®OYZKQMA XE AYTO TO
YHMEIO. (Eikova B)

6. Kheiote tn Aeukn otpooyya.
7. Avoite T oTpo@Iyya e O0pac-T kar agriote To aipa va Slappeloel péow e BUpac-T tou shunt mapakohouBuvag yia evdexopevn mapouaia Guoahidwv fi/kat
ABNPWHATWOWY UTOAEIPATWV.

8. Edv dev BAémete umoeippata i uoahideg, kheiote T oTpoQLyya Tne OUpac-T. METakIVAOTE T0 0QIYKTAPA 0TO MEPIPEPIKS (£0w KapwTidag) dkpo Tou shunt avdpeoa
070 Aeuk6 pmaovdki kai to Bpayiova g O0pag-T.

9. TomoBetqote To €yyUC (umhe pmahovdki) dkpo Tou shunt péoa otV Kowi Kapwtida.

10. ZU\)I\&E’.OTE Hia o0ptyya 3 ml o pmhe 0TPOPLYYaA Kal GOVOKWOTE apyd To Pmhe pmadovaki Te Kown¢ kapwtidag pe éwg 1,5 ml ateipou guatoloyikou opov. Kheiote T
Hm\E aTPOPIYYa.

11, Avoi€te T otpd@iyya e O0pac-T kat agnote To aipa va dlappevoet péow e BUpac-T Tou shunt mapakolovBwvrag yia evdeydpevn mapousia Guoalidwv i/kat
ABNPWHATWOWY UTOAEILUATWV.

DouokaoTE apyd To dtapavég
pmalovaki 6TV é6w Kapwtida.

DMagavég pralovaki éow
Kapwridag

Mevkn
oTpoPIyya

Auhég
(POUGKWHATOC
(Mm\e xpoparog)
Kokkwn
oTpoPIyya
MmAe prralovakt
KOWRG Kapwtidag

Mm\e otpogiyya

1. Topmahovakt 2. To pmalovaki @tdvel 3. To pmahovdki

apyiletva 0Tn owoth Sidotaon §epouvokwvel
(POUCKWVEL Kat migon

Epgavien tov

umahoviou 6TV

£00) KapwTida

Aptnpia

Eikéva A
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12, Edv dev PAémete umoleippata i} guoahideg, kheiote T oTpo@yya T O0pac-T Kat apalpEoTe T0 GIYKTAPA 0TO MEPLPEPIKS (£0w KapoTidag) dkpo Tou shunt. Mpoxw-
prioTe pe T dladikaoia.
13, Metd v ohokAjpwon T evoaptnpekTopnc, EEQouoKwaTe Ta Pmahovakia, agaipéote To shunt kat kAeiote Ty aptnplotopr pe To ouvrifn Tpomo. (Eikova ()

Npodaypapéc

Qpéhipo

Kowéc onpdveeig

Movtéo Nepiypagn S1a0Toii¢ auho

iKog Awdpetpog

Mpoowpwvi kapwudikn mapdkapyn (shunt) mo- 9 French

2014-10 AvoupeBdvng Pruitt F3-S pe O0pa-T (E§wrtepikn) 3Tam (3,0mm) Mrhe auhog
. Mpoowpwvi kapwtdikn mapdkapyn (shunt) mo- 8 French .
2015-10 NoupeBavn Pruitt F3-S i Bopa-T (Ewtepikr) |1 ™ (7mm) | Mmheauhoc

Méyiotn xwpntikétnTa vypoL Aidpetpog pmahoviov Kat

Xpwpa otpdgyyag

pmahoviod Méyiotn xwpntikdtnta vypold
Mmahovakt kown¢ kapwtidag | Mm\e 1,5ml 14mm
Mnahovak éow kapwtidag | Aeukd 0,25 ml 8$mm
0vpa-T Koxkkwn A/A A/A

Didpkera {wi¢ amodRkevoNg

H didpketa (wic umodeikvietat amé v HMEPOMHNIA AH=HZ oty etikéta ¢ ovokevaoiac. H HMEPOMHNIA AH=HZ mou avaypdgetar og ke etikéta AEN amoteei nuepopnvia
M¢énc e otetpétnrag. H HMEPOMHNIA AH=HX Baoiletat otn @uatohoyikn avapevopevn didpketa {wii Tou shunt, umd Tig katdMnAec ouvBrkes eoAaéne. H yprion tou shunt
mépa amd Ty nuepopnvia Anéng dev auviotdrar, Aoyw mbavig eBopdg Tou deapov. H LeMaitre Vascular, Inc. dev mpoBAémel Thv avtikatdotaon i emavemesepyasia Anypévou
TpoiovTOC.

Oa mpémet va epappootolv katdMnAec dladikaoiec amobrikevang yla v emitevén e PéNTIOTNG Sidpketag {wrg Tov mpoiovtoc. To mpoidv Ba mpémel va amobnkeletat og dpoaepd,
OKOTEWO pépoc. MpémeLva yivetatl owoTr avavéwon Twv amobepdtwy.

Enavanocteipwon/Emavahapavopevn xpron

Auth n ouokeun mpoopieTat yla pia yprion povo. Mnv T emavaypnotponolite, emavenesepydleote i emavamooTelpwvete. Aev pmopei va dtacpaliotei n kaBaplétnta Katn
OTEPOTNTA TNG EMavemeepyaopévng ouakeunc. H emavaypnotpomoinon tng 6uokeuric umopei va odnynoel oe dlaotavpolpevn pouvon, hoipwén i Bdvato Tou aoBevous. Ta xapa-
KTNPLOTIKA amddoonG TG CUGKEVRE UMopEi va EmmpeactolV apvnTikd Ayw T emavene¢epyasiag i emavamooteipwong, ddopévou 6TL N cuokeur oxedIAoTNKE Kat SOKINAOTNKE
Hovo yia pia yprion. H didpketa {wri¢ Tng ouokeuns faciletar oe pia xprion povo.

Acpali¢ Xepiopog Kat amoppipn

H ouokeun auth eivat pia avaAaotun ouoKevn piag xprong. Mnv v epuouteleTe. Emotpéyte T xpnoIpomonpévn GUOKEUR Ovov dTav 1) amédoon TG ouoKEVn dev Eivat n mpo-
BAembpevn i dv n ouokeun oxetiCetat pe avemBOuNTo GuPPAv. LTic AANEC MePUTTWOELS, N GUOKEULN dev Mpémel va emoTtpépeTal, A va amoppimTeTal GOPQWVA PE TOUG TOTIKOUG
Kavoviopog.

Edv mpokUpouv 6oPapd 1atpikd meploTatika katd T SidpKela XprRong autol Tou latpotexvohoyikol mpoidvTog, ol xproTe¢ mpémet va eidomotjoouvy 1000 v LeMaitre Vascular 600
ka1 v appodia apyn tne xwpag émou Ppioketal o xpriotng.

To mpoidv avtd dev mepiéxet atyunpd avtikeipeva, Bapéa pérala iy padioiodtoma kat dev eivat hopwdeg 1y maBoydvo. Aev umdpyouv epgaveic e1diké¢ amartiogig 6aov agopd Ty
amoppun. LUPBOVAEVTEITE TOUG TOMIKOUG KAVOVIGHOUC yia Va emaAnBeboeTe T 0woTH andppiyn.
KaBapiopog:
1. O10uoKevég yla Tig omoieg n emotpo@n Bewpeitat amapaitnt mpémel va kabapiloval xpnoIpomoLmvTag pia amd Tiq mapakdtw pebodou:
a) Aidupa umoyhwpindoug vatpiov (500-600 mg/l), f
B) AtdAupa umrepodikou o&¢og e emakolovdn emeSepyacia pe umeprxoug
2. XN OLVéYEla, OL GUOKEVE TPEMeL va amoAupaivovTal pe pia amd Tig dbo mapakdtw pebodoug:
a) 70% didhupa aiBavong 1y teompomavoAng yia eAxL0To Xpoviké dtdatnua 3 wpawv, i
B) Aépto o&eidio Tou atbuleviov
3. O10uoKevEC Mpémel va €XOUV OTEYVRTEL TARPWE TIPLV OO TN CUOKEVATia.

Iuokevaoia:

1. OtkaBapiopéveg ouokevé mpémetva opayilovrat kat va 6uokevalovtal pe Tpomo mou ehaylotomolei o evdexopevo Bpavong, poAuveng Tou mepipahovtog 1y ékBeon
0Ta GTopa mov XelpiCoval auTEC TIC GUOKEVAOTag Katd T peTapopd. Mo UOKEVES IKAVEC va SLATPUTHOOUY i va KOYOUV To 6€ppa ) To UMKG GUOKEVATiag, N PWTELOUGA
0UOKeaoia mpEmel va €ivat IKav va Slatnpei To TPoi6y, xwpic va MPoKUMTEL S1dTPNON TG GUOKEVATIaG UG KAVOVIKEG OUVONKEC HETAPOpAC.

2. 0oppayiopévoc mpwtedwv mePIEKTNG Mpémel va TomoBeteital evdg udatooteyouc deutepebovaag ouokevaoiac. H Gutepelouaa OUOKEVATIa TIPEMEL VO PEPEL EMOALAVON
M pia avahuTiki Niota Tou epleyopévou Tou mpwtelovtog doyeiov. EQv ivat eQiktd, Ba mpémet va avagpépovtat Aemopepas Kat ot pébodot kabapiopov.

3. Téoo nmpwtebouaa 600 kat ) GeutePELOVTA CUOKEVADIa TIOU TTEPIEEL KaBAPIOPEVEC Kal amoAUIAopEVES avaAWOLEC GUOKEVES piag Xprong Ba mpémet va gépouy emorpav-
on e 10 60pBoAo rooyikou kivouvou ISO 7000-0659.

4. Hmpwrebouoa Kal deuTepeVOUOA GUOKEVAGIA TTPEMEL, OTN GUVEXELR, VA GUOKEVAOTOUY EVTOG lag EwTEPIKIG OUOKEVATiag, n omoia mpémel va eival éva AKapmTo KIBWTIO0 amo
wooavida. 0 ewTtepikd¢ mepIEKTNC amooToARg mpémel va Slabétel emapkéC amooPeoTIKG UNIKO OTe va amotpémeTal n) Kivnon petaé Tou deutepelovTog Kal Tou e§wtepikol
TepIéKT.

5. Aev amarteitan Xapti amooToAfC Kal EMLOTUAVOT) TIEPLEXOUEVOU YLa TOV EEWTEPIKO TIEPIEKTN AMTOOTONAC.

Mnopeite va oTéAveTe Ta MAKETA OV ETOLUAOTNKAY HE TOV apamavw Tpémo oty e€n¢ diebBuvon:

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

Nepropiopévn eyyonon mpoiovrog, mePLOPIGPOC HETPWVY AMOKATACTACHC
H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudtat 61t €xe1 dobei ebhoyn @povtida oTny Kataokevr autol Tou mPOi6VTOE Kat 6TL To TPoidv auTo €ivat katdMnAo yia mv(ig) évdei§n(eic) mou
mpoodlopiCetai(ovtar) pnta otig mapovoes 0dnyies xpriong. Ekto amd Tig mepmtayel; mov avagpépovtal pntd oto mapév, n LEMAITRE VASCULAR (0NQX XPHZIMOMOIEITAI THN
MAPOYZA ENOTHTA, 0 OPOZ AYTOY. XYMMEPINAMBANEITH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEX THY KAITOYX ANTIZTOIXOYX EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEY,
AIOIKHTIKA XTEAEXH KAI ANTINPOXQMOYX) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH'H ZIQMHPH ETTYHEH XE XXEXH METH XYZKEYH AYTH, EITE AYTH NPOKYNTEI MEXQ NOMIKHE AIAAIKA-
ZIAY EITE AIAOOPETIKA (ZYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN EITYHZEQN EMNOPEYZIMOTHTAL 'H KATAAAHAOTHTAZ TIA XYTKEKPIMENO ZKOMO) KAI METO
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MTAPON ATOTOIEITAI KAGE TETOIA EITYHZH. Autd n meptopiopévn yyonon dev pappéletal 1o fadyé omolacdrmote KakopeTaygiplong f kakig xpong, f kn 6wotic eoAagng
QUTAG TNG CUGKEVRC amd TOV ayopacTr 1j omolovdRmoTe Tpito. H povn amokatdotaon yia mapdpaon autrg T meplopiopévng eyyonong Ba eivat n avtikatdotaon f n EmoTpoQn
NG TIPS AYOPAC Yia TN GUYKEK PV ouokeun (kat emhoyr ¢ LeMaitre Vascular povo) petd amé ematpo@n T ouokeung otnv LeMaitre Vascular. Auth n eyyonon 6a teppa-
TIOTEL KATa TNV NpEpopnvia Aéng TS CUGKEURC.

XE KAMIA NEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA OMOIAAHMOTE AMEXH, EMMEZH, MAPEMOMENH, EIAIKH, MOINIKH H MTAPAAEITMATIKH ZHMIA. ZE KAMIA NE-
PINTQZH H XYNOAIKH EYOYNH THE LEMAITRE VASCULAR XE XXEXH ME AYTO TO POION, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN MPOKYTTEI, YTO ONOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHZ,
EITE YNIO MOPOH XYMBAZHZ, AAIKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHZ EYOYNHX EITE AIAGOPETIKA, AEN MMOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000% H.M.A.), ANEZAPTHTQZ ANO
TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIATHN MIOANOTHTA TETOIAZ AMQAEIAZ, KAI IAPATHN ATOTYXIATOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAXAHMOTE AMOKATAZTA-
XHY. OI MEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN TMATYXON A=IQXEIX TPITON.

MTpo¢ Mnpo@dpnon Tou XpHot, 6TV Tiow GeAida auTwy TV 0dnyLOV XpRone avaypagetat n nuepopnvia avabempnong f ékdoong Twv odnylwy avtwv. EQv éxouv mapéAdel &i-
K0OL TE00€PIC (24) PveS amd TNV NUEPOUNVIa AUTH Kal LEXPL TN XPrON TOU TPOTOVTOC, 0 XPROTNG Mpémel va emkolvwvroel pe T LeMaitre Vascular yia va dlamotweel €dv umdpyouy
dlabéapeg mpoaBete Mnpo@opieg OXETIKA U TO TIPOTOV.
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Pruitt F3°-S -kaulavaltimosuntti polyuretaanista (ulkoinen) (mallinumero 2014-10, 2015-10)
Suomi — Kayttdohjeet

&) Rxonly

Johdanto
Polyuretaanista valmistettu Pruitt F3° S -kaulavaltimosuntti on tarkoitettu kdytettévaksi keinotekoisena véyland kahden verisuonen yhdistdmisessa niin, ettd veri pddsee

olevalla vakautusmenetelmalla.

Tuotekuvaus

Polyuretaanista valmistettu Pruitt F3° S -kaulavaltimosuntti (suntti) on moniluumenvéline, joka on varustettu laajennuspallolla suntin distaalipdéssa (sisempi kaulavaltimo) ja
proksimaalipddssa (yhteinen kaulavaltimo). Laajennuspallot ovat itsendisesti laajennettuina vakautusmekanismi, jolla suntti pidetdan paikallaan, kun se on sijoitettu yhteisen ja
sisemman kaulavaltimon sisdan.

Polyuretaanista valmistettu Pruitt F3® S -kaulavaltimosuntti on varustettu ominaisuuksilla, jotka auttavat kayttdjaa suntin asettamisen ja laajennuspallon tdyttdmisen aikana.
Proksimaalisen (yhteinen kaulavaltimo) laajennuspallon tayttoreitti on varimerkitty. Steriilia keittosuolaliuosta injektoidaan sinisesta sulkuhanasta, sinisen luumenin ldpi ja
siniseen yhteisen kaulavaltimon laajennuspalloon. Suntin rungossa olevat syvyysmerkinnat on tarkoitettu viitteiksi asettamisen aikana.

Kayttoaihe
1. Kaulavaltimosuntit ovat kdyttaiheisia kaulavaltimon endarterektomiassa véliaikaisena putkena veren virtauksen mahdollistamiseksi yhteisen ja sisemman kaulavaltimon
valilla.

Vasta-aiheet
1. Sunttion valiaikainen laite, eikd sitd saa implantoida potilaaseen.

2. Suntti ei ole kdyttoaiheinen embolektomiassa, trombektomiassa tai suonten dilataatiossa.

Varoitukset

1. Eisaakdyttad uudelleen. Ei saa steriloida uudelleen. Tamd valine on kertakdyttdinen.

2. Laajennuspallojen tdyttamiseen ei saa kdyttda ilmaa tai kaasua. Laajennuspallot tulee tayttaa steriililld keittosuolaliuoksella.

3. Sisemmdn kaulavaltimon laajennuspalloa ei saa tyttdd yhtdan enempéa kuin on tarpeen sisemman kaulavaltimon veren virtauksen ehkdisemiseksi. Laajennuspallon
suositeltua enimmaisnestekapasiteettia EI SAA YLITTAA (katso tekniset tiedot).

4. Ole varovainen erittdin huonokuntoisten suonien kohdalla. Terava kalkkiplakki voi aiheuttaa valtimon repeytymisen tai laajennuspallon rikkoutumisen.
5. Tyhjennd laajennuspallot ennen suntin poistamista. Valtd liiallista voimankayttdd, jos tydntdessasi tai vetdessdsi sunttia tunnet vastusta.
Varotoimenpiteet

1. Tarkista tuote ja pakkaus ennen kayttod; ald kaytd tuotetta, jos pakkauksessa tai suntissa on vaurioita.

2. Sunttia saavat kdyttaa vain koulutuksen saaneet |adkarit, jotka tuntevat perusteellisesti kaulavaltimoon liittyvat kardiovaskulaariset kirurgiset toimenpiteet. Kuvatut
menettelyt esitetddn vain informatiivisiin tarkoituksiin. Kunkin ladkarin on madritettdva vélineen asianmukainen kdyttd kunkin potilaan kohdalla.

Testaa suntti etukdteen esitestimenettelyn mukaisesti ennen kdyttod potilaalla varmistaaksesi, etta luumen on esteetdn ja laajennuspallot toimivat.
Aspiroi laajennuspallot ennen tayttoa.
Aseta ldpindkyva laajennuspallo sisempdan kaulavaltimoon ja sininen laajennuspallo yhteiseen kaulavaltimoon.

Jos sunttia ei pidetd asianmukaisesti paikallaan laajennuspallon vakautuksen avulla, se saattaa siirtyd sisemman kaulavaltimon sisélld mahdollisesti vahingoittaen suonen
sisakalvoa.

7. Valtd pitkdaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimille, kuumuudelle, auringonvalolle tai kemiallisille hyryille, silld ne voivat heikentdd laajennuspalloa. Kovakourainen
kdsittely sisadnviennin yhteydessa ja/tai plakki ja muut verisuonessa olevat kertymat voivat vaurioittaa laajennuspalloa ja lisatd pallon repeytymisen riskia.

8. Ali koskaan tartu palloon instrumenteilla, jotta pallo ei vahingoitu.

9. Varmista ilman sisa@npadsyn ehkaisemiseksi, ettd ruiskun ja kannan valiset liitdnndt ovat tiiviit.

10.  Havitd kdytetty tuote sairaalan tartuntavaarallisia aineita koskevien kdytantojen mukaisesti.

11, Sunttia ei saa asettaa uudelleen sen poistamisen jalkeen, silld sunttiin jaanyt seisahtanut veri voi aiheuttaa tukoksia.

Haittatapahtumat
Kuten kaikissa kaulavaltimoihin liittyvissa kardiovaskulaarissa toimenpiteissa, komplikaatioita voi esiintya kaulavaltimon endarterektomian aikana tai sen jalkeen. Naihin voivat
kuulua muun muassa

S kW

«  halvaus « valtimon dissektio

« ohimeneva aivoverenkiertohairio «  suonen perforaatio ja repeama
« neurologiset komplikaatiot «  verenvuoto

«  verihyytymien embolisaatio, arterioskleroottinen plakki taiilma +  valtimotromboosi

«  hypertensio tai hypotensio +  aneurysmat

« infektio «  valtimospasmi

« sisakalvon disruptio

Toimitus

Suntti toimitetaan steriilind. Pakkauksen steriiliys on taattu niin kauan kuin se on avaamaton ja vahingoittumaton.
Toimenpide

TARKEAA: Suntteja kiytettdessa voidaan soveltaa erilaisia kirurgisia menetelmid, ja téstd syysta kirurgin on paras kayttaa menetelmad, jonka hin katsoo kokemuksensa ja
koulutuksensa perusteella parhaaksi potilaalle. Tarkat kirurgiset menetelmat jatetadn kirurgin harkintaan.

Laajennuspallon esitestaus (tehtava ennen kayttoa potilaalla)

1. Tayta molemmat laajennuspallot steriililld keittosuolaliuoksella enimmaismadrasuosituksiin asti ja tarkasta vuotojen varalta. Jos laajennuspallojen ymparilld nakyy
vuotoja tai jos jompikumpi pallo ei pysy laajentuneena, ald kdyta tuotetta.

HUOMAUTUS: yhteisen kaulavaltimon laajennuspallo on suunniteltu tdyttymdan osittain paineen minimoimiseksi yhteisessd kaulavaltimossa niin, ettd laajennuspallo
pysyy paikallaan.

2. Ennen potilaalla kdyttod, aspiroi laajennuspallot taydellisesti ennen niiden tayttod.
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T-portin esitesti (tehtava ennen potilaalla kayttoa)

1. Aseta hansikoitu sormi suuren sinisen laajennuspallon péta Idhelld olevalle aukolle ja injektoi steriilid keittosuolaliuosta punaisen T-portin sulkuhanan kautta.
Nesteen pitdisi virrata pienen laajennuspallon paan lahella olevan aukon lapi.

2. Aseta hansikoitu sormi lapinakyvan pienen laajennuspallon pdan paalle ja injektoi steriilid keittosuolaliuosta punaisen T-portin sulkuhanan Iapi. Nesteen pitdisi vir-
rata sinisen laajennuspallon padn I&helld olevan aukon lapi.

3. Sunttia ei saa kdyttad, jos neste ei virtaa molempien aukkojen lapi.

Toimenpide

1. Paljasta kaulavaltimo ja suorita arteriotomia tavalliseen tapaan.

2. Aseta puristin suntin proksimaaliseen (yhteinen kaulavaltimo) paahan sinisen pallon ja T-portin varren vliin.

3. Asetasuntin distaalinen paa (lapindkyva pallo) sisempdan kaulavaltimoon.

4. Liitd 3 ml:n ruisku valkoiseen sulkuhanaan ja tdytd lapinakyva laajennuspallo HITAASTI enintdén 0,25 ml:lla steriilid keittosuolaliuosta. (Kuva A)

5. Tayton edistyessa tarkkaile huolellisesti suntin ymparilld veren paluuvuotoa sisemmasta kaulavaltimosta. Veren paluuvuoto vihenee pallon laajentuessa. Kun pallo
on tayttynyt riittavasti valtimon tukkimiseksi, veren paluuvuoto suntin ymparilld lakkaa ja lisaa taytettdessa tuntuu lievdd vastusta. Tamad on padtepiste:
LOPETATAYTTO VALITTOMASTI TASSA VAIHEESSA. (Kuva B)

6. Sulje valkoinen sulkuhana.

7. AvaaT-portin sulkuhana ja anna veren vuotaa takaisin suntin T-portin kautta tarkkaillen samalla, nakyykd ilmakuplia ja/tai ateroottista jatetta.

8. Josjétletta' tai kuplia ei havaita, sulje T-portin sulkuhana. Siirrd puristin suntin distaaliseen (sisempi kaulavaltimo) paahan valkoisen laajennuspallon ja T-portin var-
ren valiin.

9. Aseta suntin proksimaalinen (sininen pallo) pad yhteiseen kaulavaltimoon.

10.  Liitd 3 ml:n ruisku siniseen sulkuhanaan ja téytd sininen yhteisen kaulavaltimon laajennuspallo hitaasti enintaan
1,5 ml:lla steriili keittosuolaliuosta. Sulje sininen sulkuhana.

11, AvaaT-portin sulkuhana ja anna veren virrata suntin T-portin kautta tarkkaillen samalla, nakyykd ilmakuplia ja/tai ateroottista jatetta.

12, Jos jatettd tai kuplia ei havaita, sulje T-portin sulkuhana ja poista puristin suntin distaalisesta (sisempi kaulavaltimo) paastd. Jatka toimenpidettd.

13. Kun endarterektomia on valmis, tyhjennd pallot, poista suntti ja sulje arteriotomia tavalliseen tapaan. (Kuva ()

Tayta lapindkyva pallo hitaasti
sisemmassa kaulavaltimossa.

Lapindkyva sisemman kaulavaltimon pallo

Valkoinen sulkuhana

Tayttoluumen
(Vari sininen)

%— Punainen sulkuhana

Sininen sulkuhana

Sininen yhteisen
kaulavaltimon laajennuspallo

1. Pallo alkaa 2. Pallo saavuttaa 3. Pallo tyhjenee
tayttya oikean koon ja
paineen
Pallon ulkomuoto
sisemmassa %
kaulavaltimossa

o~
-~ 2 ﬂl
Y RS-
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Tekniset tiedot

Kayttopituus Lapimitta  Yhteisen taytto Luumenin merkinnat

Pruitt F3-S -kaulavaltimosuntti 9 French .

2014-10 polyuretaanista ja T-portti (ulkoinen) 3tam (3,0mm) Sininen luumen
Pruitt F3-S -kaulavaltimosuntti 8 French -

2015-10 polyuretaanista ja T-portti (ulkoinen) 31am (2,7 mm) Sininen luumen

Laajennuspallon Laajennuspallon lapimitta nest-
nestetilavuus enintddn  etilavuuden enimmaismaarassa

Sulkuhanan vari

Yhteisen kaulavaltimon laajennuspallo | Sininen 1,5ml 14mm

Sisemmén kaulavaltimon

laajennuspallo Valkoinen 0,25ml 8mm

T-portti Punainen Ei sovellu Ei sovellu

Varastossa sailyvyys o

Tuotteen VIIMEINEN KAYTTOPAIVA ilmenee pakkauksesta. Jokaiseen etikettiin on painettu VIIMEINEN KAYTTOPAIVA, joka El tarkoita viimeistd steriilind sdilymisen pdivaa.
VIIMEINEN KAYTTOPAIVA madrdytyy suntin odotettavissa olevan sdilyvyyden mukaan, kun sitd varastoidaan oikein. Suntin kdyttod viimeisen kdyttopdivén jalkeen ei suositella,
koska sidos saattaa rappeutua. LeMaitre Vascular, Inc. ei vaihda eikd kdsittele vanhentuneita tuotteita.

Tuotetta on sdilytettava oikein, jotta se silyy mahdollisimman kauan. Tuote on sdilytettéva viiledssa ja pimedssd paikassa. Varasto tulee kdyttad asianmukaisessa jarjestyksessa.

Uudelleen sterilointi / uudelleen kaytto

Tama laite on kertakdyttdinen. Ei saa kayttdd, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen kdsitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleen kdytto
voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen kdsittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on
suunniteltu vain kertakdyttoon ja testattu kertakdyttdisend. Laitteen kdyttdikd perustuu vain kertakayttoon.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Laite on kertakdyttdinen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan, mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytossa on ilmennyt haittatapahtuma. Muissa
tapauksissa laitetta ei pidd palauttaa vaan havittda paikallisten saadosten mukaisesti.

Jos tamadn |d&kinnallisen laitteen kayton aikana ilmenee vakavia lddketieteellisia ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava sekd LeMaitre Vascularille ettd kdyttdjan sijaintimaan
vastaavalle viranomaiselle.

Tassd tuotteessa ei ole teravid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata
paikallisia saddoksid, jotta tuote havitetdan asiallisesti.

Puhdistaminen:
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a) Natriumhypokloriittiliuos (500-600 mg/l) tai
b) Peretikkahappo ja ultradanikasittely
2. Taman jalkeen laite on dekontaminoitava jollain seuraavista:
a) 70 %:n etanoli- tai isopropanoliluoksella véhintdan 3 tunnin ajan tai
b) Eteenioksidikaasulla
3. Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.

Paketointi:

1. Puhdistetut osat on sinetditdva ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman vahén rikkoutumiselle, ympariston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuk-
sen aikana pakkauksia kasitteleville henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai lapdisevat laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa
kuljetusolosuhteissa.

2. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisélle. Kuljetuspakkaukseen on merkittéva ensisijaisen pakkauksen sisaltd. lImoita puhdistus-
menetelmdt soveltuvin osin.

3. Molemmissa dekontaminoitujen kertakayttdisten laitteiden pakkauksissa on oltava ISO 7000-0659 -standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.

Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on tdman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisadn, jonka tulee olla jéykka kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittavasti
tdytemateriaalia sisemman pakkauksen liikkeiden ehkaisemiseksi.

5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintoja sisallosta.
6. Ylla kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan |dhettda osoitteeseen:

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

Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus
LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd timan laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tamd laite sopii ndissa kdyttdohjeissa nimenomaisesti
madriteltyyn kdyttoaiheeseen tai kayttdaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd téssa asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA QSASSA
TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SENTYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA
MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TATIMPLISIITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA
TAI SOPIVUUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tama rajoitettu takuu ei koske tdman laitteen védrinkdyttoa tai
virheellistd sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tama laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre
Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhticlle. Tamd takuu padttyy laitteelle madritettynd viimeisend kdyttopaivana.
LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI
MAARATYISTA TAI VAROITTAVISTA VAHINGONKORVAUKSISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN
KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITATUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA
SITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN
EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Ndiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivamaard on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kdyttdohjeiden takasivulla. Jos timén pdivdmddran ja tuotteen kayton valilla on kulunut
kaksikymmentaneljd (24) kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteytta LeMaitre Vascular -yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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Symbol Legend

4

Rx only QDo |F—em— | H Tk

English Symbol Legend Distributed By | Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or  |Outer Diameter | Usable Length Syringe Included
on the order of a physician.

Deutsch Symbollegende Vertriebenvon | Vorsicht: GemdR den Bundesgesetzen der USA und AuBendurchmesser | Verwendbare Spritze im
anderen Gesetzen darf dieses Gerat nur von einem Arzt Lange
oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.

Francais  |Légende des Distribué par | Attention : La législation fédérale des Etats-Unis n‘autorise |Diamétre externe |Longueur utile Seringue inclue

symboles la vente de ce dispositif qu'a un médecin ou sur ordre d'un
médecin.

Italiano Legenda dei simboli | Distribuitoda | Attenzione: Le leggi federali degli Stati Uniti consentono | Diametro esterno  {Lunghezza Siringa inclusa
la vendita di questo dispositivo solo a medici o dietro utilizzabile
prescrizione medica.

Espafiol Leyenda de simbolos | Distribuido por | Atencidn: la legislacion federal de EE. UU. restringe las Didmetro exterior |Longitud utilizable |Jeringa incluida
ventas de este dispositivo exclusivamente a médicos o por
prescripcion facultativa.

Portugués |Legenda dos Distribuido por | Atengdo: A legislacao federal norte-americana limita a Didmetro externo | Comprimento Seringa incluida

Simbolos venda deste dispositivo a médicos ou por indicacdo destes. utilizavel

Dansk Symbolforklaring | Distribueret af | Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning mé dette udstyr | Udvendig diameter | Nyttig lengde Medfglgende
kun sxlges af en lege eller ifglge lgeordination. sprgjte

Svenska Symbolforklaring  [Distribuerasav | lakttag forsiktighet: USA:s federala lagar medger endast | Ytterdiameter Anvéndbar Iangd | Spruta medfljer
forséljning av den hér enheten pa eller enligt order av
ldkare.

Nederlands |Betekenisvande  |Gedistribueerd |Let op: Krachtens de federale wetgeving in de Verenigde |Buitendiameter  |Bruikbare lengte | Spuit meegeleverd

symbolen door Staten mag dit product slechts door of in opdracht van
artsen worden verkocht.
EMnvika | Eme€qynon twv Mavépetarand  |Mpoooyn: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. Ewtepikn QeéNpo prikog NephapPdvetat
ZupBorwv meplopiel TNV MWANGN QUTAS TNE GUOKEVNS HOVO amo LaTpo | SLAPETpog alptyya
1 Kat’ evToAr latpo.

Suomi Symbolin kuvateksti |Jakelija Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa timdn | Ulkohalkaisija Kayttopituus Ruisku siséltyy
laitteen myynnin ainoastaan ladkdreille tai ladkarin pakkaukseen
madrayksesta.

) AUS

English Not made with natural rubber | UK Responsible Person Swiss Representative |Australian Sponsor

latex.

Deutsch | Enthalt kein Verantwortliche Personim | Schweizer Vertreter  |Australischer

Naturkautschuklatex. Vereinigten Konigreich Sponsor

Francais | N'est pas fabriqué a base de Personne responsable au Représentant Suisse | Sponsor australien

latex de caoutchouc naturel.  [Royaume-Uni

Italiano Non realizzato con lattice di Persona responsabile nel rappresentante Sponsor australiano

gomma naturale. Regno Unito svizzero

Espafiol Fabricado sin latex natural. Responsable del Reino Unido  Representante suizo |Patrocinador

australiano

Portugués | Nao feito com latex de borracha | Pessoa responsavel no Reino | representante suico | Promotor

natural. Unido australiano

Dansk Ikke fremstillet med naturlig | Ansvarlig person schweizisk Australsk sponsor

gummilatex. i Storbritannien repraesentant

Svenska |Ejtillverkad i naturligt Ansvarig person schweizisk Australisk sponsor

latexgummi. i Storbritannien representant

Nederlands |Niet vervaardigd van natuurlijk | Verantwoordelijke Iwitserse Australische sponsor

latexrubber. persoon voor het VK vertegenwoordiger

EMnvika | Kataokeudetat ywpic Aaté§ | YmevBuvog oto Hvwpiévo Avunpéownogtng | Xopnyd otnv

amo YUOLKO KAOUTOOUK. Bagilelo ENBetiag Augtpahia

Suomi Valmistuksessa ei ole kaytetty |Vastuuhenkild Isossa- Sveitsin edustaja Austraalia sponsor

luonnonkumilateksia. Britanniassa
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Distributed By:

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:

Tel: +1-781221-2266
Fax: +1-781221-2223

LeMaitre Vascular GK

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

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

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

Canada L4K 0J4

Tel: 855-673-2266

| co [ree

LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b

65843 Sulzbach/Ts., Germany
Tel: +49-(0)6196-659230

]

LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

LeMaitre Vascular, Ltd.
Stirling House
Centenary Park
Skylon Central
Hereford HR26F)
England UK

Tel: 01432513125

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

AUS

Australian Sponsor

Emergo Australia

Level 20, Tower II, Darling Park
201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000, Australia
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