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Introduction

The Pruitt F3® 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 3 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. An external safety balloon located on the
inflation arm leading to the distal (internal carotid) balloon acts as a mechanism to relieve pressure on the internal carotid balloon
in the event it inflates above optimal size and pressure. The external safety balloon feature reduces the possibility of balloon over-
inflation and resultant vessel damage.

The Pruitt F3 Carotid Shunt has features to aid the user during shunt insertion and balloon inflation. The inflation path of the
proximal (common carotid) balloon is color-coded. Sterile saline is injected from the blue stopcock, through the blue lumen and into
the blue common carotid balloon. The sleeve of the external safety balloon is yellow, to increase its visibility. 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 Shunt is a temporary device and should not be implanted.

2. The Shunt is 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. Do not inflate 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. The possibility of balloon rupture must be taken into account when considering the risks involved in the
endarterectomy procedure.

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.

3. 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.

4, Aspirate the balloons prior to inflation.

5. Place internal carotid balloon into internal carotid artery and common carotid balloon in common carotid artery.

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

7. 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 latex.

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

10.  Afteruse, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice
and applicable local, state, and federal laws and regulations.

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:

«  stroke
«  transientischemicattack



«  neurologic complications
- embolization of blood clots, areteriosclerotic plaque, or air
« hypertension or hypotension
+ infection
«  intimal disruption
- arterial dissection
« vessel perforation and rupture
« hemorrhage
- arterial thrombosis
«  aneurysms
+  arterial spasm
How Supplied
The Shunt is supplied sterile and nonpyrogenic. 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. Ensure that the movable sleeve hangs loosely on the infusion area of the distal (internal carotid) lumen and DOES
NOT cover the external safety balloon as it will render the safety balloon inoperable and subject the internal carotid
artery to possible injury by over-inflation of the internal carotid balloon.

3. Inorder to properly deflate the balloon(s), remove the syringe and open the stopcock. The balloon(s) should then
deflate unaided.
4, Before patient use, aspirate the balloons completely prior to inflation of the balloons.
T-Port Pretest (Perform Before Patient Use)
1. Place a gloved finger over the opening near the common carotid (large blue balloon) end and inject sterile saline
through the T-Port stopcock. Fluid should flow through the opening near the internal carotid (small balloon) end.
2. Place a gloved finger over the internal carotid (small balloon) end and inject sterile saline through the T-Port

stopcock. Fluid should flow through the opening near the common carotid (large blue balloon) end.

3. Do not use the Shunt if fluid does not flow through both openings.

Procedure for T-Port Models 2011-10, 2011-12, 2012-10, 2012-12, 2013-10
Expose the carotid artery and perform the arteriotomy in the usual manner.
Place a clamp on the proximal (common carotid) end of the Shunt before the T-Port.
Place the distal (internal carotid) end of the Shunt into the internal carotid artery.
Attach to 3 ml syringe to the white stopcock and SLOWLY inflate the internal carotid artery balloon with up to 0.25
ml of sterile saline (Figure A).

5. 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 inflation and/or there
will be aslight distention of the external safety balloon. This is the end-point: STOP INFLATION IMMEDIATELY AT THIS
POINT. The external safety balloon should not be inflated (Figure B).

6. Close the white stopcock and slide the movable sleeve over the external safety balloon. This will prevent reflux from
the internal carotid balloon into the external safety balloon and prevent subsequent loss of vessel occlusion (Figure

il

NOTE: The internal carotid balloon may accidentally become dislodged from its position by over-inflation, handling of the artery,

or pulling on the Shunt. This may result in spontaneous decompression of the internal carotid balloon with reflux into the external

safety balloon and loss of occlusion in the artery. Placement of the sleeve or sheath over the external safety balloon prevents this

potential problem.

IMPORTANT: Should the internal carotid balloon be over-inflated, causing the external safety balloon to inflate (Figure C), BOTH

balloons must be deflated. After both balloons have been deflated (Figure D), SLOWLY inflate the internal carotid artery balloon

with up to 0.25 ml of sterile saline without inflating the external safety balloon (Figure B).

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 and move the clamp from the proximal (blue
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common carotid) end to the distal (internal carotid) end of the Shunt beyond the T-Port.

9. Place the proximal (blue common carotid) end of the Shuntinto the common carotid artery.

10.  Attacha3 mlsyringe 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. Remove the clamp from the common carotid artery, 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.

Procedure for Models 2012-11 and 2012-13

1. Expose the carotid artery and perform the arteriotomy in the usual manner.

2. Place the distal (internal carotid) end of the Shunt into the internal carotid artery.

3. Attach the 3 ml syringe to the white stopcock and SLOWLY inflate the internal carotid balloon with up to 0.25 ml of sterile saline.
(Figure A)

4. 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 inflation and/or there will be a slight distention of the
external safety balloon. This s the end-point: STOP INFLATION IMMEDIATELY AT THIS POINT. The external safety balloon should
not be inflated. (Figure B)

5. Close the white stopcock and slide the movable sleeve over the external safety balloon. This will prevent reflux from the internal
carotid balloon into the external safety balloon and prevent subsequent loss of vessel occlusion. (Figure E)
NOTE: The internal carotid balloon may accidentally become dislodged from its position by over inflation, handling of the artery, or
pulling on the Shunt. This may result in spontaneous decompression of the internal carotid balloon with reflux into the external safety
balloon and loss of occlusion in the artery. Placement of the sleeve or sheath over the external safety balloon prevents this potential
problem.
IMPORTANT: Should the internal carotid balloon be over inflated, causing the external safety balloon to inflate (Figure C), BOTH
balloons must be deflated. After both balloons have been deflated (Figure D), SLOWLY inflate the internal carotid artery balloon with
up to 0.25 ml of sterile saline without inflating the external safety balloon (Figure B).

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

7. Attacha3 mlsyringe 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.

8. (lampacross the Shunt lumen and remove the clamp on the common carotid artery. Slowly remove the clamp that s across the
Shunt and observe for air bubbles and/or atheromatous debris. If no bubbles or debris are seen, fully remove the clamp. Proceed
with the procedure.

9. When the endarterectomy is completed, deflate the balloons, remove the Shunt and close the arteriotomy in the usual manner.
Specifications

Model Description UsableLength  Diameter G ik Sefiad el Lo S

Lumen Markings Color

2011-10 Pruitt F3 Carotid Shunt 31cm 10 French Blue Lumen Yellow
with T-port (Qutlying) (3.3mm)

2011-12 Pruitt F3 Carotid Shunt 15¢m 10 French Blue Lumen Yellow
with T-port (Inlying) (3.3mm)
Pruitt F3 Carotid Shunt 9French

2012-10 with T-Port (Outlying) 31am 3.0mm) Blue Lumen Yellow
Pruitt F3 Carotid Shunt 9 French

2012-1 (Outlying) 3Tcm 3.0mm) Blue Lumen Yellow
Pruitt F3 Carotid Shunt 9French

2012-12 with T-Port (Inlying) 15cm 3.0mm) Blue Lumen Yellow
Pruitt F3 Carotid Shunt 9French

2012-13 (Inlying) 15¢m 3.0mm) Blue Lumen Yellow
Pruitt F3 Carotid Shunt 8 French

2013-10 with T-Port (Outlying) 31am (2.67mm) Blue Lumen Yellow




Balloon Maximum Balloon Diameter at

Stopcock Color

Liquid Capacity Maximum 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 shelflife isindicated 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 natural rubber latex balloon when properly stored. The use of the shunt beyond
the expiration date is not recommended because of potential balloon deterioration. LeMaitre Vascular, Inc. does not make provisions
for replacing or reprocessing expired product.

Since natural rubber latex is affected by environmental conditions, proper storage procedures must be practiced to achieve optimum
shelf life. The product should be stored in a cool dark area away from fluorescent lights, sunlight, and chemical fumes to prevent
premature deterioration of the rubber balloon. 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.

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. Except as explicitly provided
herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR
RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH
RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. LeMaitre Vascular
makes no representation regarding the suitability for any particular treatment in which this device is used, which determination

is the sole responsibility of the purchaser. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure

to properly store, this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be
replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s return
of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

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

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

Der Pruitt F3° Karotisshunt dient als kiinstliche Passage zur Verbindung von zwei BlutgefdBen, sodass das Blut von einem GefaB zum
anderen flieBen kann. Zu diesem Zweck wird ein durchsichtiger steriler Kunststoffductus verwendet, der an beiden Enden durch eine
Stabilisierungstechnik festgehalten wird.

Produktbeschreibung

Der Pruitt F3 Karotisshunt (der Shunt) ist eine mehrlumige Vorrichtung mit Ballons an den distalen (Arteria carotis interna) und
proximalen (Arteria carotis communis) 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. Ein auf dem Fiillarm zum distalen Ballon (A. carotis interna) befindlicher Sicherheitsballon dient als Mechanismus zur
Reduzierung des Drucks auf den Ballon der A. carotis interna, falls dieser iiber das angegebene Hochstvolumen gefiillt wird. Der externe
Sicherheitsballon verringert die Gefahr eines zu starken Fiillens des Ballons und einer daraus resultierenden GefaBschadigung.

Der Pruitt F3 Karotisshunt verfiigt iiber Eigenschaften, die den Benutzer bei der Einfiihrung des Shunts und dem Fiillen des Ballons
unterstiitzen. Der Fiillpfad des proximalen Ballons (Arterie carotis communis) ist farbkodiert. Vom blauen Absperrhahn aus wird
sterile Kochsalzlosung durch das blaue Lumen in den blauen Ballon der A. carotis communis injiziert. Die Manschette des externen
Sicherheitshallons st gelb fiir bessere Sichtbarkeit. Tiefenmarkierungen auf dem Shuntkdrper dienen als Referenz bei der Einfiihrung.
Indikationen

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

Gegenanzeigen

1. Bei dem Shunt handelt es sich um eine voriibergehend zu platzierende Vorrichtung, die nichtimplantiert werden darf.

2. Der Shunt st nicht indiziert fiir den Gebrauch bei einer Embolektomie, Thrombektomie oder GefaBdilatation.

Warnhinweise

1. Nicht wieder verwenden. Nicht resterilisieren Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

2. Den Ballon nicht mit Luft oder Gas fiillen. Die Ballons mit steriler Kochsalzlosung fiillen.

3, Den Ballon nurso stark fiillen, wie es zur Unterbrechung des Blutflusses fiir den Ballon der A. carotis interna erforderlich ist. Die
empfohlene maximale Fiillkapazitét des Ballons DARF KEINESFALLS UBERSCHRITTEN werden (siehe Spezifikationen).

4. Bei stark erkrankten GefaBen mit Vorsicht vorgehen. Scharfe kalzifizierte Plaque kann zu einer Arterienruptur oder einem

Versagen des Ballons fiihren. Bei der Einschatzung der Risiken des Endarterektomieverfahrens muss die Mdglichkeit einer
Ruptur des Ballons beriicksichtigt werden.

5. Vor dem Entfernen des Shunts den Ballon entleeren. Bei Widerstand den Shunt nicht mit iiberméaRiger Kraft driicken oder
ziehen.

Vorsichtshinweise

1. Vor dem Gebrauch Produkt und Verpackung inspizieren und nicht verwenden, wenn Hinweise dafiir vorliegen, dass die
Verpackung oder der Shunt beschadigt ist.

2. Der Shunt darf nur von qualifizierten Arzten verwendet werden, die mit kardiovaskuldren Operationsverfahren unter
Einbeziehung der A. carotis griindlich vertraut sind.

3. Den Shunt dem Vorpriifungsverfahren gemag priifen, um sicherzustellen, dass das Lumen nicht blockiert ist und der Ballon
ordnungsgemaB funktioniert.

4. Den Ballon vor dem Fiillen aspirieren.

5. Den Carotis-interna-Ballon in der A. carotis interna und den Carotis-communis-Ballon in der A. carotis communis platzieren.

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

7. Anhaltenden oder ibermaBigen Kontakt mit Fluoreszenzlicht, Hitze, Sonnenlicht und Chemikaliend@mpfen vermeiden,

um die Degradierung des Ballons zu reduzieren. UberméBige Handhabung bei der Emfuhrung und/oder Plaque und andere
Ablagerungen in den BlutgefaBen konnen den Ballon beschddigen und die Mdglichkeit einer Ruptur des Ballons erhhen.

8. Um eine Beschddigung des Latexmaterials zu vermeiden, darf der Ballon auf keinen Fall mit Instrumenten angefasst werden.

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

10.  Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefahrdung darstellen. Das Produkt der akzeptierten
medizinischen Praxis und den vor Ort geltenden Gesetzen und Vorschriften gema® handhaben und entsorgen.

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

«  Schlaganfall

+  transitorische ischamische Attacke



neurologische Komplikationen
Embolisierung von Blutgerinnseln, arteriosklerotischer Plaque oder Luft
Hypertonie und Hypotonie
Infektion

Verletzung der Intima
Arteriendissektion
GeféBperforation und -ruptur
Blutung

Arterienthrombose
Aneurysmen

arterielle Spasmen

Lieferzustand
Der Shunt wird steril und nicht pyrogen geliefert. Die Sterilitdt der packung ist gewahrleistet, solange diese nicht gedffnet oder
beschadigt wird.

Verfahren

Wichtig: Beim Gebrauch von Shunts kinnen 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

Frmessen des Arztes.

Ballon-Vorpriifungsverfahren (vor dem Gebrauch am Patienten durchfiihren)
1. Beide Ballons bis aufihre empfohlene Hochstkapazitat mit steriler Kochsalzlosung fiillen und auf Undichtigkeiten hin

untersuchen. Das Produkt nicht verwenden, wenn Anzeichen von um die Ballons austretender Fliissigkeit zu sehen sind

oder die Ballons nicht gefiillt bleiben.

HINWEIS: 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. Sicherstellen, dass die bewegliche Manschette lose um den Infusionshereich des distalen Lumens (A. carotis interna)
héngt und NICHT den externen Sicherheitsballon bedeckt, da dieser dadurch funktionsunfahig wird, wodurch die A.
carotis interna der Gefahr einer Verletzung durch einen zu stark gefiillten Carotis-interna-Ballon ausgesetzt wiirde.

3. Entfernen Sie die Spritze und 6ffnen Sie den Sperrhahn, um den/die Ballon/s angemessen zu entleeren. Der/die Ballon/s

sollte/n sich dann ohne Hilfestellung entleeren.
4. Vor dem Gebrauch am Patienten die Ballons vor dem Fiillen vollstandig aspirieren.

T Port Vorpriifung (vor dem Gebrauch am Patienten durchfiihren)
. Einen behandschuhten Finger auf die Offnung am Carotis-communis-Ende (groBer blauer Ballon) legen und sterile

Kochsalzlosung durch den T-Port-Absperrhahn injizieren. Durch die Offnung am Carotis-interna-Ende (kleiner Ballon)

muss Fliissigkeit flieBen.

2. Einen behandschuhten Finger auf die Offnung am Carotis-interna-Ende (kleiner Ballon) legen und sterile
Kochsalzlosung durch den T-Port-Absperrhahn injizieren. Durch die Offnung am Carotis-communis-Endes (groBer
blauer Ballon) muss Fliissigkeit flieBen.

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

Verfahren 2011-10, 2011-12, 2012-10, 2012-12, 2013-10

1. Die A. carotis freilegen und die Arteriotomie wie gewohnt durchfiihren.

2 Am proximalen Ende des Shunts (Carotis communis) vor dem T-Port eine Klemme platzieren.

3. Das distale Ende des Shunts (carotis interna) in der A. carotis interna platzieren.

4 Die 3-ml-Spritze am weiBen Absperrhahn anbringen und den Carotis-interna-Ballon LANGSAM mit bis zu 0,25 ml

steriler Kochsalzlosung fiillen (Abbildung A).
5. Wéhrend 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 gefiilltist, 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 und/oder der externe Sicherheitsballon dehnt sich leicht aus. Dies ist der Endpunkt:
AN DIESEM PUNKT DAS FULLEN SOFORT EINSTELLEN. Der externe Sicherheitsballon sollte sich nicht fiillen (Abbildung B).

6. Den weiBen Absperrhahn schlieRen und die bewegliche Manschette iiber den externen Sicherheitsballon schieben.

Dadurch wird ein Riickfluss vom Carotis-interna-Ballon in den externen Sicherheitsballon mit daraus resultierendem

Verlust des GefaBverschlusses verhindert (Abbildung E).
HINWEIS: Der Carotis-interna-Ballon kann sich durch zu starkes Fiillen, durch die Handhabung der Arterie oder durch Ziehen am

Shunt versehentlich losen. Dadurch kann es zu einem spontanen Zusammendriicken des Carotis-interna-Ballons mit Riickfluss in den
externen Sicherheitsballon und Verlust des Arterienverschlusses kommen. Durch die Platzierung der Manschette oder Hiilse iiber den

externen Sicherheitsballon kann dieses potenzielle Problem verhindert werden.

WICHTIG: Sollte der Carotis-interna-Ballon zu stark gefiillt werden, sodass sich der externe Sicherheitsballon ausdehnt (Abbildung C),
miissen BEIDE Ballons entleert werden. Nachdem beide Ballons entleert wurden (Abbildung D), den Carotis-interna-Ballon LANGSAM

mit bis zu 0,25 ml steriler Kochsalzlosung fiillen, ohne den externen Sicherheitsballon zu fiillen (Abbildung B).
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Sicherheitshallon Ziehen an der Schlauchleitung zu
zufiillen verhindern.
7. Den T-Port-Absperrhahn 6ffnen und eine retrograde Blutung durch den T-Port des Shunts zulassen. Dabei auf
Luftbldschen und/oder atheromatdse Triimmer achten.
8. Sind keine Triimmer oder Luftbldschen zu beobachten, den T-Port-Absperrhahn schlieBen und die Klemme vom
proximalen Ende (blau, carotis communis) zum distalen Ende (carotis interna) des Shunts hinter dem T-Port versetzen.
9. Das proximale Ende des Shunts (blau, carotis communis) in der A. carotis communis platzieren.
0. Die3-ml-Spritze am blauen Absperrhahn anbringen und den blauen Carotis-communis-Ballon langsam mit bis zu 1,5

ml steriler Kochsalzlsung fiillen. Den blauen Absperrhahn schlieBen.

1. Die Klemme von der A. carotis communis entfernen, den T-Port-Absperrhahn 6ffnen und Blut durch den T-Port des
Shunts flieBen lassen. Dabei auf Luftbldschen und/oder atheromatdse Trimmer achten.



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

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

Verfahren fiir die Modelle 2012-11,2012-13
Die A. carotis freilegen und die Arteriotomie wie gewohnt durchfiihren.

2. Das distale Ende des Shunts (carotis interna) in der A. carotis interna platzieren.

3. Die 3-ml-Spritze am weiRen Absperrhahn anbringen und den Carotis-interna-Ballon LANGSAM mit bis zu 0,25 ml steriler
Kochsalzldsung fiillen (Abbildung A).

4, 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 gefilltist, um die Arterie
zuverschlieBen, hort die retrograde Blutung um den Shunt herum auf und esist ein leichter Widerstand gegen ein weiteres
Fiillen zu spiiren und/oder der externe Sicherheitsballon dehnt sich leicht aus. Dies ist der Endpunkt: AN DIESEM PUNKT DAS
FULLEN SOFORT EINSTELLEN. Der externe Sicherheitsballon sollte sich nicht fiillen (Abbildung B).

5. Den weiBen Absperrhahn schlieBen und die bewegliche Manschette iiber den externen Sicherheitshallon schieben. Dadurch
wird ein Riickfluss vom Carotis-interna-Ballon in den externen Sicherheitsballon mit daraus resultierendem Verlust des
GefaBverschlusses verhindert (Abbildung E).

HINWEIS: Der Carotis-interna-Ballon kann sich durch zu starkes Fiillen, durch die Handhabung der Arterie oder durch Ziehen am Shunt

versehentlich ldsen. Dadurch kann es zu einem spontanen Zusammendriicken des Carotis-interna-Ballons mit Riickfluss in den externen

Sicherheitsballon und Verlust des Arterienverschlusses kommen. Durch die Platzierung der Manschette oder Hiilse iiber den externen

Sicherheitsballon kann dieses potenzielle Problem verhindert werden.

WICHTIG: Sollte der Carotis-interna-Ballon zu stark gefiillt werden, sodass sich der externe Sicherheitsballon ausdehnt (Abbildung (),

miissen BEIDE Ballons entleert werden. Nachdem beide Ballons entleert wurden (Abbildung D), den Carotis-interna-Ballon LANGSAM mit

bis zu 0,25 mi steriler Kochsalzldsung fiillen, ohne den externen Sicherheitsballon zu fiillen (Abbildung B).

6. Das proximale Ende des Shunts (blau, carotis communis) in der A. carotis communis platzieren.

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

8. Das Shunt-Lumen abklemmen und die Klemme an der A. carotis communis entfernen. Die Klemme am Shunt langsam

entfernen und auf Luftblaschen und/oder atheromatdse Triimmer achten. Sind keine Luftbléschen oder Trimmer zu
beobachten, die Klemme ganz entfernen. Das Verfahren fortsetzen.

9. Nach Abschluss der Endarterektomie die Ballons entleeren, den Shunt entfernen und die Arteriotomie wie gewohnt
verschlieen.

Spezifikationen

Gemeinsame Farbe der Manschette

Modell Beschreibung Ge-lbar:u:hs- Durchmesser Fiilllumen- des Sicherheits-
9 Markierungen ballons
2011-10 Pruitt F3 Karotisshunt mit 31cam 10 French blaues Lumen gelb
T-Port (Outlying) (3,3mm)
201112 Pruitt F3 Karotisshunt mit 15cm 10 French blaues Lumen gelb
T-Port (Inlying) (3,3mm)
2012-10 Pruitt F3 Karotisshunt mit 3Tam 9French blaues Lumen gelb
T-Port (Outlying) (3,0mm)
Pruitt F3 Karotisshunt 9French
2012-1 (Outlying) 3Tcam 3,0mm) blaues Lumen gelb
2012-12 Pruitt F3 Karotisshunt mit 15¢cm 9French blaues Lumen gelb
T-Port (Inlying) (3,0 mm)
Pruitt F3 Karotisshunt 9French
2012-13 (Inlying) 15cm 3,0mm) blaues Lumen gelb
2013-10 Pruitt F3 Karotisshunt mit 3Team 8 French blaues Lumen gelb
T-Port (Outlying) (2,67 mm)




Maximale Fliissigkeits- Ballondurch-messer bei maximaler

Farbe des Absperrhahns

kapazitat des Ballons Fliissigkeits-kapazitat
Carotis-communis-Ballon blau 1,5ml 14mm
Carotis-interna-Ballon weill 0,25ml 8mm
T-Port rot - -

Lagerung/Haltbarkeitsdauer

Die Haltbarkeitsdauer wird durch das Verfallsdatum auf dem Packungsetikett angezeigt. Das Verfallsdatum auf dem Etikett ist KEIN
Sterilitdtsdatum. Das Verfallsdatum basiert auf der normalen Haltbarkeitsdauer von natiirlichem Kautschuklatex bei ordnungsgeméRer
Lagerung. Die Verwendung des Shunts nach Ablauf des Verfallsdatums wird auf Grund einer mdglichen Degradierung des Ballons

nicht empfohlen. LeMaitre Vascular, Inc. trifft keine Vorkehrungen fiir den Ersatz oder die erneute Verarbeitung von Produkten, deren
Verfallsdatum abgelaufen ist.

Da Naturkautschuklatex umweltbedingten Einfliissen ausgesetzt ist, miissen korrekte Lagerbedingungen gewahrleistet sein, um

eine optimale Haltbarkeit zu erreichen. Das Produkt sollte kiihl und dunkel und geschiitzt vor Fluoreszenzlicht, Sonnenlicht und
Chemikaliendampfen aufbewahrt werden, um eine vorzeitige Alterung des Kautschukballons zu verhindern. Vorréte sollten regelmaBig
erneuert werden.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerdt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden.
Die Sauberkeit und Sterilitdt des wiederaufbereiteten Gerdts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Gerats kann zur
Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die
Leistungsfahigkeit des Gerats beeintrachtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die Haltbarkeit
des Gerdts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerats angemessene Sorgfalt angewandt wurde. Uber die hier
genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR,
INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER)
IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE
GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES
GERATES ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung

fiir spezielle Behandlungen, bei denen dieses Produkt benutzt wird. Die Beurteilung dessen liegt in der alleinigen Verantwortung

des Kéufers. Diese eingeschrankte Gewahrleistungszusage erlischt bei Misshrauch oder bei unsachgemaBer Verwendung oder
Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Im Gewahrleistungsfall sind die Anspriiche des Kaufers auf Umtausch oder
Kaufpreiserstattung beschrankt, wobei die Entscheidung hieriiber nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer im alleinigen
Ermessen von LeMaitre Vascular liegt. Diese Gewahrleistungszusage erlischt mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE
GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT IST AUF HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR
(1.000 USD) BESCHRANKT, UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM EINEN FALL VON VERTRAGS-, DELIKTS- ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG
ODER UM EINE HAFTPFLICHT AUF ANDERER HAFTUNGSGRUNDLAGE HANDELT, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER
DIE MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN SCHADENS IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN
WESENTLICHEN ZWECK ERFULLT HAT ODER NICHT. DIESE HAFTUNGSBESCHRANKUNG GILT FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung sind zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder ein 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 zustzliche Produktinformationen vorliegen.

Quellen
1. Dainko EA. Complications of the use of the Fogarty Balloon. Catheter Arch Surgery, 105:79-82, 1972.

2. Cranley JJ, Krause ES, Strausser CC, Hafner A, Complication With the Use of the Fogarty Balloon Catheter for Arterial
Embolectomy J. Cardiovas Surgery, Volume 10, September-Oktober 1969. Pp. 407-409.

Debakey M. Gooto A. The Living Heart. 1977, pp. 144-153

AFoster JHetal, Arterial Injuries Secondary to Use of the Fogarty Catheter Arr Surgery, 171:971-978, 1970.

Ochlert WH. A Complication of the Fogarty Arterial Embolectomy Catheter AM Heart J, 84:484-486, 1972.

Pruitt JC. 1009 Consecutive Carotid Endarterectornies Local Anesthesia, EEG, and Selective Shunting with Pruitt-Inahara Carotid
Shunt Contemporary Surgery, Vol. 23, Sept 1983.

7. Pruitt JC, Morales RE. Carotid Endarterectomy: A Report of 7,854 Procedures Using Local Anesthesia, Electroencephalographic
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Shunt carotidien Pruitt F3° (externe) (Numéros de modeéles : 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10)
Shunt carotidien Pruitt F3° (interne) (Numéros de modeles : 2011-12, 2012-12, 2012-13)
Mode d’emploi - Francais

Rx only[STERILE [EO]

Introduction

Le shunt carotidien Pruitt F3® est concu pour servir de passage artificiel entre deux vaisseaux sanguins et pour permettre au sang de
circuler d'un vaisseau a I'autre. Pour réaliser ce passage, on utilise un conduit stérile transparent en plastique qui est maintenu en place aux
deux extrémités par une technique de stabilisation.

Description Du Produit

Le shunt carotidien Pruitt F3 (le shunt) est un dispositif multilumiéres muni d’un ballonnet a 'extrémité distale (carotide interne) et d'un
autre a l'extrémité proximale (carotide commune) du shunt. Lorsqu'ils sont gonflés séparément, les ballonnets servent de mécanisme

de stabilisation permettant de maintenir la position du shunt lors de sa mise en place dans les artéres carotides interne et commune. Un
ballonnet de sécurité externe, situé sur le bras de gonflage menant au ballonnet distal (carotide interne), sert de mécanisme de décharge
de la pression du ballonnet de I'artére carotide interne en cas de gonflage au-dela du volume maximal établi pour ce dernier. Le ballonnet
de sécurité externe réduit le risque de surgonflage du ballonnet et, par conséquent, de [ésions du vaisseau.

Le shunt carotidien Pruitt F3 comporte des caractéristiques facilitant I'insertion du shunt et le gonflage du ballonnet. Le chemin de
gonflage du ballonnet proximal (carotide commune) est codé en couleur. Le robinet bleu est utilisé pour injecter du sérum physiologique
stérile dans la lumiere bleue et dans le ballonnet bleu de |'artére carotide commune. Le manchon du ballonnet de sécurité externe est
jaune, ce quile rend plus visible. Des reperes de profondeur sur le corps du shunt servent de référence pendant I'insertion.

Indications
1. Les shunts carotidiens sont indiqués dans I'endartériectomie de la carotide et sont utilisés comme un conduit temporaire
permettant |'écoulement sanguin entre les artéres carotides commune et interne.

Contre-Indications

1. Le shunt est un dispositif temporaire qui ne doit pas étre implanté.
2. Le shunt n'est pas indiqué pour 'embolectomie, la thrombectomie ou la dilatation des vaisseaux.
Avertlssements
Ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. A usage unique.
2. Le ballonnet ne doit pas étre gonflé avec de I'air ou du gaz. Gonfler les ballonnets avec du sérum physiologique stérile.
3. Dans le cas du ballonnet de I'artére carotide interne, ne pas gonfler le ballonnet au-dela du volume requis pour faire obstacle

alacirculation sanguine. NE PAS DEPASSER la capacité en liquide maximale recommandée du ballonnet (voir Caractéristiques
techniques).

4, Procéder avec soin en présence de vaisseaux trés atteints. Une rupture artérielle ou la défaillance du ballonnet peuvent se
produire en présence de plaque calcifiée tranchante. En évaluant les risques inhérents a l'endartériectomie, on doit tenir compte
dela possibilité d'une rupture du ballonnet.

5. Dégonfler le ballonnet avant de retirer le shunt. En cas de résistance, éviter le recours a toute force excessive pour tirer ou pousser
le shunt.

Précautions A Prendre

1. Inspecter le produit et 'emballage avant emploi ; ne pas utiliser le produit si I'on décéle la moindre trace de détérioration de
I'emballage ou du shunt.

2. Le shunt ne doit étre utilisé que par des médecins compétents, parfaitement formés aux techniques utilisées dans les
interventions chirurgicales cardiovasculaires impliquant I'artére carotide.

3. Pour s‘assurer que la lumiére n'est pas obstruée et que le ballonnet est fonctionnel, soumettre le shunt a un test préliminaire selon
la procédure du pré-test avant de I'utiliser sur le patient.

4, Procéder a l'aspiration du ballonnet avant le gonflage.

5. Placer le ballonnet destiné a la carotide interne dans I'artére carotide interne et le ballonnet destiné a la carotide commune dans
I'artére carotide commune.

6. Un shunt qui n'est pas maintenu correctement en place par la stabilisation du ballonnet risque de se déplacer dans I'artére
carotide interne et d'éroder I'intima (endartere).

7. Eviter 'exposition prolongée ou excessive a la lumigre fluorescente, ala chaleur, a la lumigre du soleil ou aux vapeurs chimiques

pour prévenir la dégradation du ballonnet. La manipulation excessive pendant 'insertion et/ou la plaque et autres dépats dans le
vaisseau sanguin peuvent endommager le ballonnet et augmenter le risque de rupture.

8. Pour éviter d'endommager le latex, ne jamais saisir le ballonnet a I'aide d'instruments.

9. Pour éviter toute infiltration d'air, établir des connexions étanches entre la seringue et le raccord.

10.  Aprésl'emploi, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Le manipuler et I'éliminer selon la pratique médicale
admise et en conformité avec les lois et réglementations locales, régionales et fédérales en vigueur.

Evénements Indésirables

Comme dans toute intervention cardiovasculaire impliquant les artéres carotides, des complications peuvent survenir durant ou apres

!I’ezndartériectomie. Parmi ces complications, citons :



accident vasculaire cérébral
accidentischémique transitoire
complications neurologiques
embolisation par caillots sanguins, plaque artérioscléreuse ou air
hypertension ou hypotension
infection

rupture intimale

dissection artérielle

perforation et rupture du vaisseau
hémorragie

thrombose artérielle

anévrismes

spasmes artériels

Livraison Du Shunt

Le shunt est est fourni stérile et est apyrogene. La stérilité de I'emballage est garantie a condition que ce dernier ne soit ni ouvert ni
endommagé.

Procédure

IMPORTANT : diverses techniques chirurgicales peuvent étre employées avec les shunts, par conséquent, il est recommandeé au chirurgien
dutiliser la méthode qui, sur la base de son expérience et de sa formation, lui semble la mieux adaptée au patient. Le chirurgien est libre de choisir
les techniques chirurgicales particuliéres.

Procédure Du Test Préliminaire (Pré-Test) Du Ballonnet (A Effectuer Avant L'utilisation Sur Le Patient)

1. Gonfler les deux ballonnets jusqu‘au volume maximal recommandé, a 'aide de sérum physiologique stérile, et les
inspecter pour déceler toute fuite éventuelle. Si une fuite au niveau des ballonnets est détectée ou que I'un des ballonnets
nereste pas gonflé, ne pas utiliser le produit.

REMARQUE : le ballonnet de la carotide commune est destiné  étre gonflé partiellement pour réduire au maximum la pression sur

I'artére carotide commune lorsqu’on le maintient en place.

2. Sassurer que le manchon mobile entoure Ia zone dinfusion de la lumiére distale (carotide interne) en laissant du jeu et NE
recouvre PAS le ballonnet de sécurité externe ; sinon, il empécherait ce dernier de fonctionner et pourrait exposer l'artére
carotide interne a des Iésions causées par la distension du ballonnet de la carotide interne.

3. Afin de dégonfler convenablement le ou les ballonnets, retirer la seringue et ouvrir le robinet. Le ou les ballonnets
devraient se dégonfler sans aide extérieure.
4. Avant 'utilisation sur le patient, procéder a l'aspiration compléte des ballonnets avant de les gonfler.

Test Préliminaire Du Raccord En T (T-Port) (A Effectuer Avant L'utilisation Sur Le Patient)

1. Placer un doigt ganté sur I'ouverture pres du cété carotide commune (grand ballonnet bleu) et injecter du sérum
physiologique stérile par le robinet du raccord en T. Du liquide devrait s'écouler par 'ouverture prés du coté carotide
interne (petit ballonnet).

2. Placer un doigt ganté sur I'extrémité carotide interne (petit ballonnet) etinjecter du sérum physiologique stérile par le
robinet du raccord en T. Du liquide devrait s'écouler par I'ouverture prés du c6té carotide commune (grand ballonnet bleu).
3. Ne pas utiliser le shunt si le liquide ne s'écoule pas par les deux ouvertures.

Procédure 2011-10,2011-12, 2012-10, 2012-12, 2013-10

1. Dégager Iartére carotide et réaliser 'artériotomie de facon habituelle.

2. Placer un clamp sur I'extrémité proximale (carotide commune) du shunt enaval duraccordenT.

3. Placer 'extrémité distale (carotide interne) du shunt dans I'artére carotide interne.

4. Fixer la seringue de 3 ml au robinet blanc et gonfler LENTEMENT le ballonnet de I'artére carotide interne en utilisant

jusqua 0,25 ml de sérum physiologique stérile (Figure A).

5. Au cours du gonflage, observer attentivement le retour d'écoulement provenant de I'artére carotide interne, autour du
shunt. Le retour d'écoulement diminue lorsque le ballonnet se distend. Une fois le ballonnet suffisamment gonflé pour
obstruer/'artére, le retour d'écoulement autour du shunt s'arréte; si on poursuit le gonflage, on constate une légére
résistance et/ou une légere distension du ballonnet de sécurité externe. Ceci correspond au point d'arrét : ARRETER
IMMEDIATEMENT LE GONFLAGE A CE STADE. Le ballonnet de sécurité externe ne doit pas étre gonflé (Figure B).

6. Fermer le robinet blanc et glisser le manchon mobile sur le ballonnet de sécurité externe. On peut prévenir ainsi le reflux
provenant du ballonnet de la carotide interne vers le ballonnet de sécurité externe et la perte ultérieure d‘occlusion du
vaisseau (Figure E).

REMARQUE : le ballonnet de la carotide interne peut se dégager accit ent suite au surgonflage, a la manipulation de [artére

ou alatraction sur le shunt. Ceci peut déclencher la décompression spontanée du ballonnet de la carotide interne avec reflux dans le

ballonnet de sécurité externe et une perte docclusion dans [artére. Il est possible de prévenir ce probléme potentiel en positionnant le
manchon ou la gaine sur le ballonnet de sécurité externe.

n

IMPORTANT: si le ballonnet de la carotide externe est excessivement gonflé, entrainant le gonflage du ballonnet de sécurité externe



10a 12 psi (0,069-0,083 Mpa) Gonfler lentement le ballonnet dans
estidéal pour maintenir la la carotide interne jusqu’a ce que le
pression du ballonnet ballonnet de sécurité se distende
légérement — C'est le « point d’arrét ».
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(Figure C), il est nécessaire de dégonfler les DEUX ballonnets. Apres avoir dégonflé les deux ballonnets (Figure D), gonfler LENTEMENT
le ballonnet de lartére carotide interne en utilisant jusqu'a 0,25 ml de sérum physiologique stérile sans gonfler le ballonnet de sécurité

externe (Figure B).

7. Ouvrir le robinet du raccord en T et laisser le sang revenir a travers le raccord en T du shunt en veillant a I'absence de bulles
d‘air et/ou de particules athéromateuses.

8. Sil'on n'observe ni bulles, ni particules, fermer le robinet du raccord en T et déplacer le clamp de I'extrémité proximale
bleue (carotide commune) a I'extrémité distale (carotide interne) du shunt en amont duraccorden T.

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

10.  Fixerlaseringue de 3 mlau robinet bleu et gonfler lentement le ballonnet bleu de I'artére carotide commune en utilisant



jusqu'a 1,5 ml de sérum physiologique stérile ; fermer le robinet bleu.

1. Retirer le clamp de I'artére carotide commune, ouvrir le robinet du raccord en Tet laisser le sang sécouler a travers le
raccord en T du shunt en veillant a I'absence de bulles d'air et/ou de particules athéromateuses.

12. Sil'onn‘observe nibulles, ni particules, fermer le robinet du raccord en T et retirer le clamp de I'extrémité distale (carotide
interne) du shunt. Poursuivre I'opération.

13. Unefois I'endartériectomie terminée, dégonfler les ballonnets, retirer le shunt et fermer I'artériotomie de la maniere
habituelle.

Procedure pour les modéles 2012-11, 201213
Dégager I'artére carotide et réaliser 'artériotomie de facon habituelle.

2, Placer I'extrémité distale (carotide interne) du shunt dans 'artére carotide interne.

3. Fixer la seringue de 3 ml au robinet blanc et gonfler LENTEMENT le ballonnet de 'artere carotide interne en utilisant jusqu'a
0,25 ml de sérum physiologique stérile. (Figure A)

4. Au cours du gonflage, observer attentivement le retour d'écoulement provenant de I'artére carotide interne, autour du shunt.

Le retour d'écoulement diminue lorsque le ballonnet se distend. Une fois le ballonnet suffisamment gonflé pour obstruer
'artére, le retour d'écoulement autour du shunt s'arréte ; si on poursuit e gonflage, on constate une Iégere résistance et/ou une
légére distension du ballonnet de sécurité externe. Ceci correspond au point d‘arrét : ARRETER IMMEDIATEMENT LE GONFLAGE A
CE STADE. Le ballonnet de sécurité externe ne doit pas étre gonflé. (Figure B)

5. Fermerle robinet blanc et glisser le manchon mobile sur le ballonnet de sécurité externe. On peut prévenir ainsi le reflux
provenant du ballonnet de la carotide interne vers le ballonnet de sécurité externe et la perte ultérieure d'occlusion du vaisseau.
(Figure E)

REMARQUE : Ie ballonnet de la carotide interne peut se dégager accidentellement suite au surgonflage,  la manipulation de l'artére ou d la

traction sur le shunt. Ceci peut déclencher la décompression spontanée du ballonnet de la carotide interne avec reflux dans le ballonnet de

sécurité externe et une perte d‘occlusion dans l'artére. Il est possible de prévenir ce probléme potentiel en plagant le manchon ou la gaine sur le

ballonnet de sécurité externe.

IMPORTANT :si le ballonnet de la carotide interne est excessivement gonflé, entrainant le gonflage du ballonnet de sécurité externe (Figure
(), il est nécessaire de dégonfler les DEUX ballonnets. Aprés avoir dégonflé les deux ballonnets (Figure D), gonfler LENTEMENT le ballonnet de
I'artére carotide interne en utilisant jusqu'a 0,25 ml de sérum physiologique stérile sans gonfler le ballonnet de sécurité externe (Figure B).

6. Placer I'extrémité proximale bleue (carotide commune) du shunt dans I'artére carotide commune.

7. Fixer la seringue de 3 ml au robinet bleu et gonfler lentement le ballonnet bleu de I'artére carotide commune en utilisant
jusqu'a 1,5 ml de sérum physiologique stérile ; fermer le robinet bleu.

8. Clamper la lumiére du shunt et retirer le clamp de I'artére carotide commune. Retirer lentement le clamp qui ferme le shunt

enveillantal'absence de bulles d'air et/ou de particules athéromateuses. Sil'on n‘observe ni bulles, ni particules, retirer
entierement le clamp. Poursuivre I'opération.

9. Une fois 'endartériectomie terminée, dégonfler les ballonnets, retirer le shunt et fermer I'artériotomie de la maniere
habituelle.

Caractéristiques Techniques

. . Longueur N Repéres communssurla  Couleur de la gaine du
Modele WESEiraT utile MR lumiére de gonflage ballonnet de sécurité
2011-10 Shunt carotidien Pruitt F3avec | 31cm 10F Lumiére bleue Jaune
raccorden T (externe) (3,3mm)
201112 Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 15cm 10F Lumiére bleue Jaune
raccordenT (interne) (3,3mm)
2012-10 Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 31cm 9F Lumiére bleue Jaune
raccorden T (externe) (3,0mm)
2012-1 Shunt carotidien Pruitt F3 31m 9F Lumiere bleue Jaune
(externe) (3,0mm)
2012-12 Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 15¢m 9F Lumiére bleue Jaune
raccordenT (interne) (3,0mm)
2012-13 Shunt carotidien Pruitt F3 15cm 9F Lumiére bleue Jaune
(interne) (3,0mm)
2013-10 Shunt carotidien Pruitt F3avec | 31cm 8F Lumiere bleue Jaune
raccorden T (externe) (2,67 mm)




Diamétre du ballonnet

Code Grasmamies onpondantale apacs
maximale en liquide
Ballonnet de |'artere carotide commune Bleu 1,5ml 14mm
Ballonnet de I'artére carotide interne Blanc 0,25ml gmm
RaccordenT Rouge S.0. S.0.
Durée De Conservation

La durée de conservation estindiquée par la date limite d'utilisation (« UTILISER AVANT LE ... ») sur I'étiquette de I'emballage. La date
limite d'utilisation imprimée sur chaque étiquette N'EST PAS une date de stérilisation. Cette date est basée sur la durée utile normale
duballonnet en latex de caoutchouc naturel lorsqu'il est stocké dans des conditions adéquates. En raison du risque de détérioration du
ballonnet, il est déconseillé d'utiliser le shunt au-dela de la date limite. LeMaitre Vascular, Inc. ne prévoit pas de dispositions relatives au
remplacement ou au retraitement du produit périmé.

Comme le latex en caoutchouc naturel est sensible aux conditions ambiantes, des procédures de stockage adéquates doivent étre suivies
pour assurer une durée de conservation optimale. Pour prévenir toute détérioration prématurée du ballonnet en caoutchouc, il convient
de stocker le produit dans un lieu sombre et frais, a I'abri des lumiéres fluorescentes, de la lumiére du soleil et des vapeurs chimiques. Une
rotation adéquate des stocks s'impose.

Restérilisation/Réutilisation

Cedispositif est exclusivement & usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La propreté et la stérilité d'un dispositif
reconditionné ne peuvent étre garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des risques de contamination croisé, d'infection,
voire de déces du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en cas de reconditionnement ou
de restérilisation du dispositif, celui-ci n'ayant été concu et testé qu'en vue d'un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient
compte d'un usage unique.

Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular Inc. garantit que le plus grand soin a été apporté a la fabrication de ce dispositif. Sauf en cas de mention contraire
dans ce document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC,, SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES,
CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF,
QUE CESOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE IMPLICITE SUR LA
QUALITE MARCHANDE OU L’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas toute
modification de ce dispositifa un traitement particulier, laissant a I'utilisateur la seule responsabilité de le déterminer. Cette garantie
limitée ne s'applique pas a tout usage abusif, mauvaise utilisation ou conservation inappropriée de ce dispositif par 'acheteur ou parun
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
de péremption de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE QUELQUE DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER,
IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT QUE CE SOIT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT
CEDISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, .
EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE
PREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE TOUT RECOURS. CES LIMITATIONS
S’APPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est inclue en derniére page de ces instructions dutilisation pour information de
I'utilisateur. Sivingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et I'utilisation du produit, I'tilisateur contactera LeMaitre Vascular
pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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Shunt carotideo Pruitt F3° (esterno) (Modelli no 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10)
Shunt carotideo Pruitt F3° (interno) (Modelli no 2011-12, 2012-12, 2012-13)
Istruzioni per L'uso - Italiano

€ Rxoniy [STERILE[E0)

Introduzione

Lo shunt carotideo Pruitt F3® & stato progettato per fungere da passaggio artificiale di collegamento tra due vasi sanguigni,
per consentire al sangue di fluire da un vaso all‘altro. Questo risultato viene consequito usando un condotto in plastica sterile
trasparente che viene trattenuto in posizione da una tecnica di stabilizzazione su entrambe le estremita.

Descrizione Del Prodotto

Lo shunt carotideo Pruitt F3 (lo shunt) & un dispositivo a lume multiplo, dotato di palloncino all’estremita sia distale (per carotide
interna) che prossimale (per carotide comune). | palloncini, una volta gonfiati separatamente, fungono da meccanismo di
stabilizzazione, mantenendo in posizione lo shunt tra la carotide comune e la carotide interna. Un palloncino esterno di sicurezza,
posto sul braccio di gonfiaggio collegato al palloncino distale (per carotide interna), sfoga la pressione del palloncino della carotide
interna in caso di un suo gonfiaggio al di sopra del volume massimo dichiarato. Il palloncino esterno di sicurezza riduce la possibilita
di gonfiaggio eccessivo del palloncino distale ed i conseguenti danni vascolari.

Lo shunt carotideo Pruitt F3 presenta caratteristiche utili a coadiuvarne I'inserimento e gonfiarne il palloncino. Il percorso di
gonfiaggio del palloncino prossimale (per carotide comune) é codificato a colori. La soluzione salina sterile viene iniettata attraverso
il rubinetto blu, il lume blu e nel palloncino per la carotide comune dello stesso colore. Il manicotto del palloncino esterno di
sicurezza é giallo per accrescerne la visibilita. | contrassegni di profondita posti sul corpo dello shunt fungono da riferimento durante
I'inserimento.

Indicazioni
1. Gli shunt carotidei sono indicati per 'uso nella endarterectomia carotidea quale condotto temporaneo di veicolamento del
sangue tra la carotide comune e quella interna.

Controindicazioni

1. Lo shunt & un dispositivo temporaneo e non va impiantato.

2. Lo shuntnon & indicato per I'uso ai fini dell’embolectomia, della trombectomia o della dilatazione vascolare.

Avvertenze
Non riusare. Non risterilizzare. Lo shunt & strettamente monouso.

2. Non usare né aria né gas per gonfiare il palloncino. Gonfiare i palloncini solamente con soluzione salina sterile.

3. Non gonfiare il palloncino pit di quanto sia necessario per ostruire il flusso di sangue nella carotide interna. NON SUPERARE
la massima capacita consigliata di liquido di gonfiaggio del palloncino (vedere le specifiche).

4. Esercitare cautela in presenza di vasi estremamente sclerotici, onde evitare la possibile lacerazione dell'arteria o la

rottura del palloncino a contatto della placca calcificata tagliente. La possibile rottura del palloncino deve essere presain
considerazione al momento di valutare i rischi connessi all'endarterectomia.

5. Sgonfiare il palloncino prima di rimuovere lo shunt. Se siincontra resistenza, evitare di spingere o tirare con forza eccessiva
lo shunt.

Precauzioni

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

2. Lo shunt deve essere usato solamente da un chirurgo qualificato, che abbia maturato una completa dimestichezza con i
procedimenti cardiovascolari che interessano la carotide.

3. Provare lo shunt prima dell’'uso in conformita alla procedura di collaudo prima dell'uso nel paziente per verificare che il lume
sia privo di ostruzioni e il palloncino funzionale.

4. Aspirare il palloncino prima del gonfiaggio.

5. Inserire il palloncino per la carotide interna e quello per la carotide comune nelle rispettive arterie.

6. Se lo shunt non viene mantenuto bene in posizione dai palloncini di stabilizzazione, pud migrare nella carotide interna e
causare la possibile rigatura dell'intima.

7. Evitare I'esposizione estesa o eccessiva del palloncino alla luce fluorescente, al calore, alla luce solare o alle esalazioni

chimiche, in modo da ridurne la degradazione. La manipolazione eccessiva durante |'inserimento e/o la placca o altri
depositi presenti nel vaso possono danneggiare il palloncino ed accrescerne la probabilita di rottura.

8. Per evitare di danneggiare il lattice, non afferrare mai il palloncino con alcuno strumento.
9. Collegare bene la siringa ed il mozzo in modo da evitare di introdurre aria.

10.  Dopol'uso, il prodotto puo essere potenzialmente pericoloso sotto il profilo biologico. Va maneggiato e smaltito in
conformita alla prassi medica accettata ed alla normativa vigente.

Eventi Sfavorevoli
Com’e il caso con qualsiasi procedimento chirurgico cardiovascolare interessante le arterie carotidi, durante o dopo
I'endarterectomia carotidea possono insorgere complicazioni comprendenti in modo non esclusivo:

« lctus
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Attacco ischemico transitorio
Complicazioni neurologiche
Embolizzazione da coaquli, placca arteriosclerotica o aria
Ipertensione o ipotensione
Infezione

Rottura dell'intima

Dissezione dell'arteria
Perforazione e lacerazione del vaso
Emorragia

Trombosi arteriosa

Aneurisma

Vasospasmo arterioso

Confezionamento

Lo shunt & fornito sterile e non piretogeno. La sterilita dell'imballaggio & assicurata se quest'ultimo resta chiuso e intatto.
Procedimento

IMPORTANTE! L'uso degli shunt é associato ad una varieta di tecniche chirurgiche. Il chirurgo impieghera il metodo giudicato migliore
per il paziente, basandosi sulla propria esperienza e formazione. L'adozione di una tecnica chirurgica specifica é prerogativa esclusiva del
chirurgo.

Procedura Di Collaudo Del Palloncino (Prima Dell'uso Nel Paziente)

1. Gonfiare entrambi i palloncini con soluzione salina sterile, fino a raggiungere il massimo volume consigliato, e
verificare I'assenza di perdite. Se si notano perdite attorno ai palloncini o se uno di essi non rimane gonfio, non usare
il prodotto.

N.B. Il palloncino per carotide comune ¢ stato progettato in modo da gonfiarsi parzialmente per mantenere in posizione lo shunt

riducendo al minimo la pressione sulla carotide comune.

2. Accertarsi che il manicotto amovibile scorra liberamente sull‘area di infusione del lume distale (per carotide interna)
e NON copraiil palloncino esterno di sicurezza rendendolo inoperabile e causando possibili lesioni alla carotide
interna in caso di gonfiaggio eccessivo del relativo palloncino.

3. Per sgonfiare correttamente il palloncino/i palloncini, rimuovere la siringa e aprire il rubinetto di arresto. Il
palloncino/i palloncini si sgonfiano quindi senza altri ausili.
4. Prima dell’'uso nel paziente, aspirare completamente i palloncini prima di gonfiarli.

Collaudo Dell'ingresso AT (Prima Dell’'uso Nel Paziente)
Appoggiare un polpastrello guantato sull’apertura vicino all'estremita della carotide comune (palloncino blu
grande) ed iniettare soluzione salina sterile attraverso il rubinetto dell'ingresso a T. Il liquido dovrebbe fluire
attraverso I'apertura in prossimita dell’estremita della carotide interna (palloncino piccolo).

2. Appoggiare un polpastrello guantato sull’estremita della carotide interna (palloncino piccolo) ed iniettare soluzione
salina sterile attraverso il rubinetto dell'ingresso a T. Il liquido dovrebbe fluire attraverso 'apertura in prossimita
dell’estremita della carotide comune (palloncino blu grande).

3. Non usare lo shunt se il liquido non fluisce attraverso entrambe le aperture.

Procedimento 2011-10, 2011-12, 2012-10, 2012-12, 2013-10

1. Esporre la carotide ed eseguire I'arteriotomia nel modo consueto.

2 Applicare un morsetto sull’estremita prossimale (per carotide comune) dello shunt prima dell'ingressoa T.

3. Inserire 'estremita distale (per carotide interna) dello shunt nella carotide interna.

4 Collegare una siringa da 3 ml al rubinetto bianco e gonfiare LENTAMENTE il palloncino per carotide interna con un

massimo di 0,25 ml di soluzione salina sterile (figura A).

5. Man mano che il gonfiaggio progredisce, osservare attentamente il riflusso del sangue dalla carotide interna
attorno allo shunt. Il riflusso diminuisce man mano che il palloncino si espande. Quando il palloncino viene gonfiato
quanto basta per occludere l'arteria, il riflusso attorno allo shunt cessa e si nota una leggera resistenza all'ulteriore
gonfiaggio e/o una lieve distensione del palloncino esterno di sicurezza. Questo & il punto terminale: INTERROMPERE
IMMEDIATAMENTE IL GONFIAGGIO. 11 palloncino esterno di sicurezza non dovrebbe essere gonfio (figura B).

6. Chiudere il rubinetto bianco e far scorrere il manicotto amovibile sul palloncino esterno di sicurezza. Cio impedisce
il riflusso dal palloncino per carotide interna nel palloncino esterno di sicurezza e previene la successiva perdita
dell'occlusione arteriosa (figura E).

N.B. Il palloncino per carotide interna puo spostarsi accidentalmente dalla propria posizione a sequito del gonfiaggio eccessivo,

della manipolazione dellarteria o della trazione esercitata sullo shunt. Cio pud indurre la decompressione spontanea del

palloncino per carotide interna, il riflusso nel palloncino esterno di sicurezza e la perdita dell'occlusione arteriosa. Disponendo il

manicotto sul palloncino esterno di sicurezza si evita questo rischio.

IMPORTANTE! Quando il palloncino per carotide interna viene gonfiato in modo eccessivo, causando il gonfiaggio del palloncino

esterno disicurezza (figura C), é necessario sgonfiare ENTRAMBI i palloncini. Dopo lo sgonfiaggio generale (figura D), gonfiare
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LENTAMENTE il palloncino per carotide interna con un massimo di 0,25 ml di soluzione salina sterile senza gonfiare il palloncino
esterno di sicurezza (figura B).

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

8. Quando non si notano né detriti né bolle, chiudere il rubinetto dell'ingresso a T e spostare il morsetto dall’estremita
prossimale (blu per carotide comune) a quella distale (per carotide interna) dello shunt al dila dell'ingressoa T.

9. Inserire 'estremita prossimale (blu per carotide comune) dello shunt nella carotide comune.

10.  Collegare unasiringa da 3 ml al rubinetto blu e gonfiare lentamente il palloncino blu per carotide comune con non
pitdi 1,5 ml di soluzione salina sterile. Chiudere il rubinetto blu.



11. Rimuovere il morsetto dalla carotide comune, aprire il rubinetto dell'ingresso a T e permettere al sangue di fluire
attraverso I'ingresso a T dello shunt, osservando I'eventuale presenza di bolle d'aria e /o di detriti ateromatosi.

12. Quando non si notano né detriti né bolle, chiudere il rubinetto dell'ingresso a T e rimuovere il morsetto
dall’estremita distale (per carotide interna) dello shunt. Continuare il procedimento.

13. Unavolta completata la endarterectomia, sgonfiare i palloncini, rimuovere lo shunt e chiudere |'arteriotomia nel
modo consueto.

Procedlmento perimodelli 2012-11, 2012-13
Esporre la carotide ed esequire I'arteriotomia nel modo consueto.

2. Inserire 'estremita distale (per carotide interna) dello shunt nella carotide interna.

3. Collegare unasiringa da 3 ml al rubinetto bianco e gonfiare LENTAMENTE il palloncino per carotide interna con un
massimo di 0,25 ml di soluzione salina sterile (figura A).

4. Man mano che il gonfiaggio progredisce, osservare attentamente il riflusso del sangue dalla carotide interna attorno allo

shunt. Il riflusso diminuisce man mano che il palloncino si espande. Quando il palloncino viene gonfiato quanto basta
per occludere I'arteria, il riflusso attorno allo shunt cessa e si nota una leggera resistenza all'ulteriore gonfiaggio e/o una
lieve distensione del palloncino esterno di sicurezza. Questo & il punto terminale: INTERROMPERE IMMEDIATAMENTE IL
GONFIAGGIO. Il palloncino esterno di sicurezza non dovrebbe essere gonfio (figura B).
5. Chiudere il rubinetto bianco e far scorrere il manicotto amovibile sul palloncino esterno di sicurezza. Cio impedisce
il riflusso dal palloncino per carotide interna nel palloncino esterno di sicurezza e previene la successiva perdita
dell'occlusione arteriosa (figura E).
N.B. Il palloncino per carotide interna pu spostarsi accidentalmente dalla propria posizione a sequito del gonfiaggio eccessivo,
della manipolazione dellarteria o della trazione esercitata sullo shunt. (i pud indurre la decompressione spontanea del palloncino
per carotide interna, il riflusso nel palloncino esterno di sicurezza e la perdita dell'occlusione arteriosa. Disponendo il manicotto sul
palloncino esterno di sicurezza si evita questo rischio.
IMPORTANTE! Quando il palloncino per carotide interna viene gonfiato in modo eccessivo, causando il gonfiaggio del palloncino esterno
disicurezza (figura C), é necessario sgonfiare ENTRAMBI i palloncini. Dopo lo sgonfiaggio generale (figura D), gonfiare LENTAMENTE il
palloncino per carotide interna con un massimo di 0,25 ml di soluzione salina sterile senza gonfiare il palloncino esterno di sicurezza

(figura B).

6. Inserire 'estremita prossimale (blu per carotide comune) dello shunt nella carotide comune.

7. Collegare unassiringa da 3 ml al rubinetto blu e gonfiare lentamente il palloncino blu per carotide comune con non piti di
1,5 ml di soluzione salina sterile. Chiudere il rubinetto blu.

8. Morsettare il lume dello shunt e rimuovere il morsetto dalla carotide comune. Rimuovere lentamente il morsetto dallo

shunt ed osservare I'eventuale presenza di bolle d'aria e/o detriti ateromatosi. Se non si notano né bolle né detriti,
rimuovere del tutto il morsetto. Continuare il procedimento.

9. Una volta completata la endarterectomia, sgonfiare i palloncini, rimuovere lo shunt e chiudere I'arteriotomia nel modo
consueto.

Caratteristiche Tecniche

i Lunghezza q Contrassegni del lumedi  Colore del

Modello Descrizione utile Diametro gonfiaggio comune palloncino di sicurezza

2011-10 Shunt carotideo Pruitt F3 con | 31cm 10 French Lumeblu Giallo
ingressoaT (esterno) (3,3mm)

2011-12 Shunt carotideo Pruitt F3 con | 15cm 10 French Lumeblu Giallo
ingressoaT (interno) (3,3mm)

2012-10 Shunt carotideo PruittF3 con | 31cm 9 French Lume blu Giallo
ingressoaT (esterno) (3,0mm)

2012-1 Shunt carotideo Pruitt F3 31cm 9French Lumeblu Giallo
(esterno) (3,0mm)

2012-12 Shunt carotideo Pruitt F3 con | 15cm 9French Lume blu Giallo
ingressoaT (interno) (3,0mm)

2012-13 Shunt carotideo Pruitt F3 15¢cm 9 French Lumeblu Giallo
(interno) (3,0mm)

2013-10 Shunt carotideo Pruitt F3 con | 31cm 8French Lumeblu Giallo
ingressoaT (esterno) (2,67mm)
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Colore del Capacita massima di liquido  Diametro del palloncino raggiunta la

rubinetto del palloncino massima capacita di liquido
Palloncino per carotide comune Blu 15ml 14mm
Palloncino per carotide interna Bianco 0,25ml gmm
Ingressoa T Rosso N/A N/A

Durata Di Conservazione

La durata di conservazione & indicata dalla DATA DI SCADENZA riportata sull'etichetta della confezione. Tale data NON corrisponde
alla data di sterilita, ma e basata sulla durata normale prevista del palloncino in lattice di gomma naturale, opportunamente
immagazzinato. L'uso dello shunt dopo la data di scadenza & sconsigliato alla luce del deterioramento potenziale del palloncino. La
LeMaitre Vascular, Inc. non risottopone a trattamento né sostituisce i prodotti scaduti.

Poiché il lattice di gomma naturale & suscettibile alle condizioni ambientali, la sua durata ottimale dipende dall'impiego delle
appropriate procedure di immagazzinaggio. Il prodotto va conservato in un luogo fresco e buio, lontano dalle luci fluorescenti,
dalla luce solare e dalle esalazioni chimiche, in modo da evitare il deterioramento prematuro del palloncino in gomma. Praticare
I'appropriata rotazione dello stock.

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il presente dispositivo & soltanto monouso. Non riutilizare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita
del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo puo causare contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il
ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest'ultimo

& concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso
monouso.

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto € stato fabbricato con ragionevole cura a attenzione. Se non diversamente

indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (IL CUI NOME VIENE UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE

VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE

ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O SU ALTRE

BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFIC0),

E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. LeMaitre Vascular non garantisce I'idoneita del dispositivo

per trattamenti specifici e delega tale responsabilita all'utente stesso. La presente garanzia limitata non si applica in caso di usi

errati o impropri o conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso

diviolazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di

LeMaitre) a condizione che il dispositivo venga restituito dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data

discadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI

O ESEMPLARI. LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA,

CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, NON POTRA SUPERARE IL VALORE DI MILLE DOLLARI ($1.000), ANCHE NEL CASO IN CUI

LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DALLO SCOPO

ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data direvisione o emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per 'uso, viene fornita all'utente a

titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi tra la data indicata e I'uso del prodotto, € consigliabile rivolgersi a

LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni pil aggiornate sul prodotto.
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Derivacion carotidea Pruitt F3° (externa) (Modelos # 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10)
Derivacion carotidea Pruitt F3° (interna) (Modelos # 2011-12, 2012-12, 2012-13)
Instrucciones de uso - Espariol

€ Rxoniy [STERILE[E0)

Introduccion

La derivacién carotidea Pruitt F3° esté disenada para conectar artificialmente dos vasos sanguineos y permitir el flujo de sangre de
un vaso a otro. Para esto se usa un tubo de pldstico transparente estéril fijado en su posicion mediante una técnica de estabilizacién
enambos extremos.

Descripcion Del Producto

La derivacion carotidea Pruitt F3 (derivacidn) es un dispositivo de varias luces con balones en sus extremos distal (cardtida interna)

y proximal (cardtida primitiva). Cuando se inflan de forma independiente, los balones son un mecanismo de estabilizacion para
mantener la posicion de la derivacion colocada en las arterias car6tida primitiva y cardtida interna. En el brazo que va al balén distal
(cardtida interna) hay un baldn externo de sequridad, que es un mecanismo para disminuir la presién del balén en la carétida interna
en caso de que se infle por encima del volumen especificado. El balén de sequridad externo reduce la probabilidad de dafio del vaso
sanguineo a causa de un inflado excesivo del balon.

La derivacion carotidea Pruitt F3 tiene caracteristicas que ayudan a insertar la derivacion e inflar el balon. La trayectoria de inflado

del balon proximal (cardtida primitiva) estd indicada con color. La solucin salina estéril se inyecta por la llave de paso azul, a través

delaluzazuly dentro del baldn azul de la carétida primitiva. Para mejorar la visibilidad, la vaina del balon de sequridad externo es

de color amarillo. Las marcas de profundidad en el cuerpo de la derivacion sirven como puntos de referencia al insertar el dispositivo.

Indicacion

1. Las derivaciones carotideas estan indicadas en la endarterectomia carotidea como conducto temporal para permitir el flujo
de sangre entre la arteria cardtida primitiva y la carétida interna.

Contraindicaciones

1. La derivacion es un dispositivo temporal y no se debe implantar.

2. La derivacion no esté indicada para usar en embolectomia, trombectomia ni dilatacion vascular.

Advertencias

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

2. No use aire ni gas para inflar el baldn. Infle los balones con solucion salina estéril.

3. No infle el balén a un volumen mayor que el necesario para obstruir el flujo en la arteria carétida interna. NO EXCEDA la
capacidad maxima de liquido del baldn (ver la seccién Especificaciones).

4. Tenga precaucion al trabajar con vasos sanguineos muy dafiados. Una placa calcificada afilada podria perforar la arteria

o hacer que el balén falle. Al considerar los riesgos del procedimiento de endarterectomia se debe tomar en cuenta la
posibilidad de rotura del balén.

5. Desinfle el baldn antes de retirar la derivacion. No use fuerza excesiva para empujar o tirar de la derivacion contra
resistencia.

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

2. Unicamente deberan utilizar la derivacion médicos cualificados y muy familiarizados con los procedimientos quirdrgicos
cardiovasculares de la arteria carétida.

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

4. Aspire el balon antes de inflarlo.

5. Coloque el balon de la cardtida interna dentro de esta arteria, y el balon de la cardtida primitiva dentro de la arteria de este
nombre.

6. Sila derivacidn no se estabiliza en su posicién con los balones, podria migrar a la arteria cardtida interna y raspar la intima.

7. Para reducir la degradacién 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 insercién, asi como las placas y otros depésitos dentro
del vaso sanguineo, pueden dafiar el balén y aumentar la probabilidad de que se rompa.

8. Para evitar dafios del latex, no agarre el balon con instrumentos en ningtin momento.

9. Para evitar la introduccion de aire, las conexiones entre la jeringa y el cubo deben ser firmes.

10.  Este producto puede representar un riesgo bioldgico potencial después de su uso. Debe utilizarse y desecharse de acuerdo
con la préctica médica aceptada, asi como la legislacion y normativas locales, estatales y federales pertinentes.

Acontecimientos Adversos
Aligual que con todos los procedimientos cardiovasculares de las arterias cardtidas, podrian producirse complicaciones durante la
endarterectomia de la cardtida o después de ésta. Entre las posibles complicaciones se encuentran la siguientes:

« accidente cerebrovascular
+  accidente isquémico transitorio



complicaciones neuroldgicas
embolizacion de codgulos, placa arteriosclerética, o aire
hipertension o hipotensién

infeccion

dafio de la intima

diseccion arterial

perforacion y rotura de un vaso sanguineo
hemorragia

trombosis arterial

aneurismas

espasmo arterial

Presentacion
La derivacion se suministra estéril y libre de pirégenos. La esterilidad del envase estd garantizada siempre que esté sin abrir y sin

dafios.

Procedimiento

Importante: se pueden emplear varias técnicas quirdrgicas con las derivaciones, por lo que se recomienda a los cirujanos utilizar el
método que su experiencia y formacion consideren el mejor para cada paciente. Se deja a criterio de los cirujanos las técnicas quirtirgicas
especificas.
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Procedimiento De Prueba Del Balén (Hacer Antes De Usar En El Paciente)

1. Infle ambos balones hasta el volumen méximo recomendado con solucién salina estéril y reviselo para ver si hay
fugas. Si los balones tienen fugas o no se quedan inflados, no use el producto.

NOTA: el baldn de la cardtida primitiva estd disefiado para inflarse parcialmente, para reducir al minimo la presion en la arteria

cardtida primitiva a la vez que conserva su posicion.

2. Cercidrese de que la vaina movil caiga relajadamente sobre el drea de infusion de la luz distal (carotida interna) y
que NO cubra el balon de sequridad externo, ya que esto impedira que el balon de sequridad funcione y podria dafar
la arteria carétida interna por inflar excesivamente el baldn de esta arteria.

3. Para desinflar el/los globo/s de forma correcta, retire la jeringa y abra la llave de paso. De esta forma el globo
deberia desinflarse sin ayuda.
4, Antes de usar en el paciente, aspire los balones completamente antes de inflarlos.

Prueba Del Puerto En T (Hacer Antes De Usar En El Paciente)

1 Ponga un dedo enguantado sobre la abertura que se encuentra cerca del extremo de la cardtida primitiva (balon
azul grande), e inyecte solucion salina estéril a través de la llave de paso del puerto en T. El liquido debe fluir a través
dela abertura cerca del extremo de la cardtida interna (balon pequefio).

2. Ponga un dedo enguantado sobre el extremo de la cardtida interna (balon pequeio), e inyecte solucion salina
estéril através de la llave de paso del puerto en T. El liquido debe fluir a través de la abertura cerca del extremo de la
cardtida primitiva (balon azul grande).

3. Si el liquido no fluye por ambas aberturas, no use la derivacion.
Procedimiento 2011-10, 2011-12, 2012-10, 2012-12, 2013-10

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

2. Coloque una pinza en el extremo proximal (carétida primitiva) de la derivacion antes del puertoen T.

3. Coloque el extremo distal (cardtida interna) de la derivacion dentro de la arteria cardtida interna.

4, Acople lajeringa de 3 mLala llave de paso blanca e infle el baldn de la arteria car6tida interna LENTAMENTE con un

méximo de 0,25 mL de solucidn salina estéril (Figura A).

5. A media que va inflando, observe cuidadosamente el flujo retrdgrado de la arteria carétida interna alrededor de la
derivacion. El flujo retrdgrado disminuye a medida que el balon se expande. Cuando el baldn esté suficientemente
inflado para ocluir Ia arteria, no habra mds flujo retrdgrado alrededor de la derivacidn; sentird resistencia a
masinflado, 0 habrd una leve distension del baldn de sequridad externo. Este es el punto final: DEJE DE INFLAR
INMEDIATAMENTE. El baldn de seguridad externo no se debe inflar (Figura B).

6. Cierre la llave de paso blanca y deslice Ia vaina movil sobre el balén de seguridad externo. Esto evita el reflujo del
baldn de la cardtida interna hacia el balon de sequridad, y la consiguiente pérdida de la oclusion del vaso sanguineo
(FiguraE).

NOTA: el balén de la cardtida interna podria moverse accidentalmente de su posicion si se infla demasiado, si la arteria se

manipula, o si setira de la derivacion. Esto puede causar la descompresion espontdnea del baldn de la cardtida interna, con el

consiguiente reflujo hacia el baldn de sequridad externo, y pérdida de la oclusidn de la arteria. La colocacidn de la vaina sobre el
baldn de sequridad externo previene este problema potencial.

IMPORTANTE: si se inflara demasiado el baldn de la cardtida interna, causando que el balon de sequridad externo se infle

(Figura (), se deben desinflar AMBOS balones. Después de desinflar ambos balones (Figura D) infle LENTAMENTE el baldn de la

arteria cardtida interna con hasta 0,25 mL de solucion salina estéril, sin inflar el balon de sequridad externo (Figura B).



La presion de 10a 12 psi La presion de 10a 12 psi
(0,069-0,083 MPa) es ideal para (0,069-0,083 MPa) es ideal para
mantener la presion del balon mantener la presion del balén

Baldn de la carétida interna

lave de paso
lanca

seguridad

Vaina de plastico
amarilla mévil

Luzdeinflado
(de colorazul)

Balén azul dela
carétida primitiva

} Llave de paso azul

1. Elbalén 3. Elbalénllega 5. Demasiada 7. Elbalonse 9. Elbalénllega
comienzaa altamaioyla presion desinfla altamaioyla
inflarse presion correctos presion correctos

Aspecto del
balénenla

arteria carétida
interna

Aspecto del Figura A FiguraB Figura C Flgura D FiguraE
e e (e s 2 " " —; o . I i G
seguridad PG e
2. Balonde 4. Balonde 6. Pressure Relief 8. Desinfleambos  10. Slide Sheath Over Safety
seguridad - sin sequridad - sin Balloon - Inflates balones. Infle el Balloon to Avoid Accidental
cambios cambios Due to Excess baldn en la arteria Activation of Safety Balloon
Pressure or Too sininflar el balon Due to Handling of the
Rapid Inflation de sequridad Artery or Pull on the Tubing.
7. Abra lallave de paso del puerto en Ty deje que la sangre pase a través de este puerto de la derivacion; observe si hay
burbujas o residuos de ateroma.
8. Sino observa residuos ni burbujas, cierre a llave de paso del puerto en Ty mueva la pinza del extremo proximal (carétida
primitiva, azul) hacia el distal (carétida interna) de la derivacién, mas alld del puertoenT.
9. Coloque el extremo proximal (cardtida primitiva azul) de la derivacién dentro de |a arteria car6tida primitiva.

10.  Acoplelajeringa de 3 mLalallave de paso azul e infle el baldn de la carétida primitiva lentamente con un méximo
de 1,5 mL de solucion salina estéril. Cierre la llave de paso azul.

1. Quitela pinza de la arteria carétida primitiva, abra la llave de paso del puerto en Ty deje que la sangre pase a través
de este puerto de la derivacion; observe si hay burbujas o residuos de ateroma.
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12. Sinoobservaresiduos niburbujas, cierre la llave de paso del puerto en Ty quite la pinza del extremo distal (carétida
interna) de la derivacion. Prosiga con el procedimiento.

13. Al terminar la endarterectomia, desinfle los balones, retire la derivacién y cierre la arteriotomia de la forma

habitual.

Procedimientos para los modelos 2012-11, 2012-13

1. Exponga la arteria car6tida y haga la arteriotomia de la forma habitual.

2. Coloque el extremo distal (carétida interna) de la derivacion dentro de la arteria cardtida interna.

3. Acoplelajeringa de 3 mL alallave de paso blanca e infle el balén de la carétida interna LENTAMENTE con un maximo de
0.25 mL de solucion salina estéril. (Figura A)

4, A media que va inflando, observe cuidadosamente el flujo retrdgrado de la arteria carétida interna alrededor de la

derivacion. El flujo retrogrado disminuye a medida que el balon se expande. Cuando el baldn esté suficientemente inflado
para ocluir la arteria, no habrd més flujo retrégrado alrededor de la derivacion; sentird resistencia a més inflado, 0 habra
una leve distension del balon de sequridad externo. Este es el punto final: DEJE DE INFLAR INMEDIATAMENTE. El balén de
sequridad externo no se debe inflar. (Figura B)
5. Cierre la llave de paso blanca y deslice la vaina mévil sobre el balén de sequridad externo. Esto evita el reflujo del balén de
la cardtida interna hacia el balén de seguridad, y la consiguiente pérdida de la oclusion del vaso sanguineo. (Figura E)
NOTA: el baldn de la cardtida interna podria moverse accidentalmente de su posicion si se infla demasiado, si la arteria de manipula, o
sisetira de la derivacidn. Esto puede causar la descompresion espontdnea del baldn de la cardtida interna, con el consiquiente reflujo
hacia el baldn de sequridad externo y pérdida de la oclusién de la arteria. La colocacidn de la vaina sobre el baldn de sequridad externo
previene este problema potencial.
IMPORTANTE: si se inflara demasiado el baldn de la cardtida interna, causando que el baldn de seguridad externo se infle (Figura C),
se deben desinflar AMBOS balones. Después de desinflar ambos balones (Figura D) infle LENTAMENTE el baldn de la arteria cardtida
interna con hasta 0,25 mL de solucidn salina estéril, sin inflar el baldn de sequridad externo. (Figura B)

6. Cologue el extremo proximal (cardtida primitiva, azul) de la derivacién dentro de la arteria carétida primitiva.

7. Acople lajeringa de 3 mL a la llave de paso azul e infle el balon de la cardtida primitiva lentamente con un maximo de
1,5 mL de solucién salina estéril, y cierre la llave de paso.

8. Use una pinza para apretar la luz de la derivacion y quite la pinza de |a arteria carétida primitiva. Retire lentamente la

pinza de la derivacién y observe si hay burbujas de aire o residuos de ateroma. Si no encuentra burbujas ni residuos, quite
la pinza totalmente. Prosiga con el procedimiento.

9. Al terminar la endarterectomia, desinfle los balones, retire la derivacion y cierre la arteriotomia de la forma habitual.
Especificaciones
gy Longitud R Marcas comunesde  Color de la vaina del
LECpn utilizable MR laluz deinflado baldn de seguri
2011-10 Derivacion carotidea Pruitt F3 31m 10 French Luzazul Amarilla
con puertoenT (externa) (3,3mm)
201112 Derivacion carotidea Pruitt F3 15¢cm 10 French Luzazul Amarilla
con puertoenT (interna) (3,3mm)
2012-10 Derivacion carotidea Pruitt F3 3Tam 9French Luz azul Amarilla
con puertoenT (externa) (3,0mm)
2012-1 Derivacion carotidea Pruitt F3 31m 9 French Luzazul Amarilla
(externa) (3,0mm)
2012-12 Derivacion carotidea Pruitt F3 15¢cm 9French Luzazul Amarilla
con puertoenT (interna) (3,0mm)
2012-13 Derivacion carotidea Pruitt F3 15¢cm 9 French Luzazul Amarilla
(interna) (3,0mm)
2013-10 Derivacién carotidea Pruitt F3 3Tcam 8 French Luzazul Amarilla
con puertoen T (externa) (2,67 mm)
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Color de lallave Capacidad maxima de Didmetro del baldn cuando llegaala

de paso liquido en el baldn capacidad maxima de liquido
Baldn de la cardtida primitiva Azul 1,5mL 14mm
Balon de la carétida interna Blanco 0,25mL 8mm
PuertoenT Rojo N/A N/A

Duracién De Almacenamiento

Lafecha de “USE BY” en la etiqueta del envase indica la duracién de almacenamiento del dispositivo. La fecha “USE BY” impresa en
la etiqueta NO es la fecha de esterilidad, sino que se basa en la duracién esperada normal del balén de goma de létex natural cuando
estd correctamente almacenado. Debido al posible deterioro del baldn, no se recomienda usar esta derivacién después de la fecha
de caducidad. LeMaitre Vascular, Inc. no reemplaza ni reprocesa productos vencidos.

Debido a que el ldtex de goma natural se ve afectado por las condiciones ambientales, es preciso almacenar el producto de forma
correcta para que alcance su mayor duracion. El producto se debe almacenar en un drea fresca y oscura fuera del alcance de la luz
fluorescente, la luz solar y los vapores de sustancias quimicas para evitar el deterioro prematuro del balén de goma. Es necesario
rotar las existencias de forma regular.

Reesterilizacion/reutilizacion

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

del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la
reesterilizacion, puesto que tinicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida util del dispositivo se basa en
que sea de un solo uso.

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones
LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado con un cuidado razonable. Salvo que se indique expresamente
en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE
VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO
OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO 0 POR CUALQUIER OTRO
MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO
DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. LeMaitre Vascular no se responsabiliza de la
idoneidad de este dispositivo para cualquier tratamiento en concreto, de modo que la resolucion serd responsabilidad exclusiva del
comprador. La presente garantia limitada no se aplica en la medida de cualquier tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por
parte del comprador o una tercera parte, ni asi por no conservarlo de la forma apropiada. La tnica accion en caso de incumplimiento
de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decision exclusiva de LeMaitre
Vascular), previa 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
AESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 $), COMO QUIERA QUE SURJA BAJO
CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD
ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, NO OBSTANTE 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 publicacién para informacion del usuario. En caso de que
hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre
Vascular para comprobar si hay disponible mds informacién sobre el producto.
Referencias
Dainko EA. Complications of the use of the Fogarty Balloon. Catheter Arch Surgery, 105:79-82, 1972.
2. Cranley JJ, Krause ES, Strausser CC, Hafner A, Complication With the Use of the Fogarty Balloon Catheter for Arterial
Embolectomy J. Cardiovas Surgery, Volume 10, September-October 1969. Pp. 407-409.

Debakey M. Gooto A. The Living Heart. 1977, pp. 144-153
AFoster JH et al, Arterial Injuries Secondary to Use of the Fogarty Catheter Arr Surgery, 171: 971-978, 1970.
Ochlert WH. A Complication of the Fogarty Arterial Embolectomy Catheter AM Heart J, 84:484-486, 1972.

Pruitt JC. 1009 Consecutive Carotid Endarterectornies Local Anesthesia, EEG, and Selective Shunting with Pruitt-Inahara
Carotid Shunt Contemporary Surgery, Vol. 23, Sept 1983.
7. Pruitt JC, Morales RE. Carotid Endarterectomy: A Report of 7,854 Procedures Using Local Anesthesia,

Electroencephalographic Monitoring, Occlusion Catheters and the Pruitt-Inahara Carotid Shunt Surgical Technology
International IV, 1995.
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Shunt para Cardtida Pruitt F3° (Exterior) (Modelo nos 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10)
Shunt para Carétida Pruitt F3° (Interior) (Modelo nos 2011-12, 2012-12, 2012-13)
Instrugdes de Utilizacdo — Portugués

€ Rxoniy [STERILE[E0)

Introdugao

0 Shunt para Carétida Pruitt F3° foi concebido para actuar como uma passagem artificial ligando dois vasos sanguineos, permitindo
o fluxo de sangue de um vaso para outro. Tal é obtido utilizando um tubo transparente de pldstico, esterilizado, que é mantido no
local mediante uma técnica de estabilizagao nas duas extremidades do tubo.

Descri¢ao Do Produto

0 Shunt para Cardtida F3 Pruitt (o Shunt) é um dispositivo multi-limen com baldes nas extremidades distal (carétida interna)

e proximal (car6tida comum) do shunt. Os baldes, quando insuflados de forma independente, actuam como um mecanismo de
estabilizacao para manter a posicdo do Shunt quando este é colocado dentro das artérias carétida comum e interna. Um baldo de
seguranqa exterior localizado no brao de insuflacdo que conduz ao baldo distal (cardtida interna), actua como um mecanismo para
aliviar a pressdo no baldo da cardtida interna, caso este se insufle acima do volume méaximo declarado. A caracteristica do baldo de
seguranqa exterior reduz a possibilidade de hiperinsuflagdo do baldo e de lesdo vascular resultante.

0 Shunt para Carétida F3 Pruitt possui caracteristicas para ajudar o utilizador durante a introducao do shunt e a insuflagao do baldo.

0 trajecto de insuflagdo do baldo proximal (carétida comum) estd codificado por cor. E injectada solugao salina estéril a partir da

torneira de interrupcdo azul, através do limen azul e no sentido do baldo da carétida comum, de cor azul. Amanga do baldo de

seguranqa exterior é amarela, para melhorar a sua visibilidade. As marcas de profundidade presentes no corpo do shunt destinam-se

aservir de referéncia durante a introdugao.

Indicacao

1. 0s shunts carotideos estao indicados para utilizacdo em endarterectomia da carétida, como canal tempordrio para permitir o
fluxo de sangue entre as artérias cardtida comum e carétida interna.

Contra-Indicagdes

1. 0 Shunt consiste num dispositivo provisorio e ndo deve serimplantado.

2. 0 Shunt ndo estd indicado para uso em embolectomia, trombectomia, nem em dilatacao vascular.

Adverténcias

1. Néo reutilize. Nao reesterilize. Apenas para um tnico uso.

2. Nao utilize ar nem gases para insuflar o baldo. Insufle o balao com solugo salina estéril.

3. Nao insufle o balao até um volume superior ao necessario para obstruir o fluxo sanguineo para o balao da artéria carétida
interna. NAO ULTRAPASSE a capacidade mdxima de liquido do baldo recomendada (Consulte Especificagdes).

4. Use de precaucdo quando encontrar vasos com patologia extrema. Pode ocorrer rotura arterial ou falha do baldo decorrentes

de uma placa acentuadamente calcificada. A possibilidade de ruptura do baldo deve ser tomada em consideracao quando se
consideram os riscos envolvidos no procedimento de endarterectomia.

5. Desinsufle o baldo antes da remogao do Shunt. Evite usar forca excessiva para empurrar ou puxar o Shunt contra resisténcia.

Precaugoes

1. Inspeccione o produto e embalagem antes da utilizacdo e ndo o utilize se existir algum sinal de que a embalagem ou o shunt
se encontram danificados.

2. 0 Shunt deve ser exclusivamente utilizado por médicos qualificados e totalmente familiarizados com procedimentos de
cirurgia cardiovascular envolvendo a artéria carétida.

3. Teste previamente o Shunt de acordo com o Procedimento de Pré-teste antes da utilizacdo no doente para se assequrar de
que o limen estd livre de obstrugdes e de que o baldo esta funcional.

4. Aspire 0 baldo antes da insuflagdo.

5. Coloque 0 baldo da cardtida interna na artéria carétida interna e o baldo da carétida comum na artéria carétida comum.

6. Se 0 Shunt ndo for mantido adequadamente em posicdo através da estabilizagdo do baldo, poderd migrar para a artéria
cardtida interna, desgastando potencialmente a intima.

7. Evite a exposicao prolongada ou excessiva a luz fluorescente, calor, luz solar ou fumos quimicos para reduzir a degradagao do

baldo. A manipulagao excessiva durante a introducao e/ou a presenca de placa e outros depdsitos dentro do vaso sanguineo
podem danificar o baldo e aumentar a possibilidade de rotura do baldo.

8. Nunca agarre no balao com instrumentos, para evitar danos no latex.
9. Assegure a existéncia de conexdes seguras entre a seringa e 0 eixo para evitar a introdugao de ar.

10.  Depois da utilizado, este produto pode constituir um potencial risco bioldgico. Manipule e elimine em conformidade com a
pratica clinica aceite e com as leis e regulamentagdes aplicaveis em nivel local, estatal e federal.
Reaccdes Adversas
A semelhanca do que se verifica com qualquer procedimento cardiovascular que envolva as artérias carétidas, podem ocorrer
complicagdes durante ou apds a endarterectomia carotidea. Estas podem incluir, mas ndo se limitam a:
+ acidente vascular cerebral
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acidente isquémico transitério
complicagdes neuroldgicas
embolizacdo de codgulos sanguineos, placas aterosclerdticas ou ar
hipertensdo ou hipotensao
infeccdo

disrupcdo da intima

dissecco da artéria
perfuracdo e rotura vascular
hemorragia

trombose arterial

aneurisma

espasmo arterial

Apresentacao

0 Shunt é fornecido esterilizado e ndo pirogénico. A esterilidade da embalagem € garantida enquanto a mesma permanecer fechado
e sem danos.

Procedimento

IMPORTANTE: Quando se utiliza o shunt, pode empregar-se uma ampla variedade de técnicas cirdirgicas; por conseguinte, o cirurgido é
aconselhado a utilizar o método que a sua propria prdtica e formagdo ditarem como sendo o melhor para o doente. As técnicas cirtirgicas
especificas sdo deixadas a discri¢do do cirurgido.
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Procedimento De Pré-Teste Do Balao (Efectuar Antes Da Utilizacao No Doente)

1. Insufle ambos os baldes até ao volume méaximo recomendado com solugdo salina estéril e inspeccione relativamente
afugas. Se existir algum sinal de fugas em torno dos baldes ou se algum dos baldes ndo permanecer insuflado, ndo
utilize o produto.

NOTA: 0 baldo da cardtida comum foi concebido para se insuflar parcialmente visando minimizar a pressdo na artéria carétida

comum mantendo simultaneamente a sua posi¢do.

2. Assequre-se de que a manga mével esteja liviemente suspensa na drea de infusdo do limen distal (carétida interna)
e que NAO cubra o baldo de sequranca exterior, dado que ird fazer com que o baldo de seguranca fique inoperével e
sujeitar a artéria cartida interna a uma possivel lesao por hiperinsuflagdo do baldo da carétida interna.

3. Afim de insuflar corretamente o(s) baldo(6es), remova a seringa e abra a torneira. 0(s) baldo(des) devem entéo
esvaziar sem ajuda.
4. Antes da utilizacao no doente, aspire completamente os baldes antes da insuflago dos baldes.

Pré-Teste Com Porta Em T (Efectuar Antes Da Utilizacao No Doente)

1. Cologue um dedo enluvado por cima da abertura préximo da extremidade da cardtida comum (baldo grande e azul)
einjecte solugdo salina estéril através da torneira da porta em T. Deve fluir liquido através da abertura préximo da
extremidade da cardtida interna (baldo pequeno).

2. Coloque um dedo enluvado por cima da extremidade da carétida interna (balao pequeno) e injecte solucdo salina
estéril através da torneira da porta em T. Deve fluir liquido através da abertura proximo da extremidade da cardtida
comum (baldo grande e azul).

3. Naouse o Shunt se ndo fluir liquido através das duas aberturas.

Procedimento 2011-10, 2011-12, 2012-10, 2012-12, 2013-10

1. Exponha a artéria car6tida e efectue a arteriotomia da forma habitual.

2. Coloque um clampe na extremidade proximal (carétida comum) do Shunt, antes da Portaem T.

3. Coloque a extremidade distal (carétida interna) do Shunt na artéria carétida interna.

4. Fixe a seringa de 3 ml a torneira branca e insufle LENTAMENTE o baldo da artéria cardtida interna com um méximo

de 0,25 ml de solucdo salina estéril (Figura A).

5. Amedida que ainsuflagio avanca, observe cuidadosamente para ver se existe refluxo sanguineo a partir da artéria
cardtida interna em redor do Shunt. O refluxo sanguineo ird diminuir a medida que o balao se expande. Quando
o haldo estiver suficientemente insuflado para ocluir a artéria, o refluxo sanguineo em redor do shunt ird cessar
e sentir-se-d uma ligeira resisténcia a insuflagao adicional e/ou observar-se-& uma ligeira distensao do balao de
seguranqa exterior. Este é o objectivo: INTERROMPA IMEDIATAMENTE A INSUFLACAO NESTE MOMENTO. O baldo de
seguranqa exterior nao deve ser insuflado (Figura B).

6. Feche a torneira de interrupgao branca e deslize a manga movel por cima do baldo de seguranca exterior. Tal ird
impedir o refluxo sanguineo a partir do baldo da cardtida interna para o baldo de seguranca exterior e evita a perda
subsequente da oclusao do vaso (Figura E).

NOTA: 0 baldo da cardtida interna pode deslocar-se acidentalmente da sua posi¢ao por uma hiperinsuflagao, manipulagdo da

artéria ou quando se puxa o Shunt. Tal pode originar descompressdo espontdnea do baldo da cardtida interna, com refluxo para

0 baldo de sequranga exterior e perda da oclusdo da artéria. A colocagdo da manga ou bainha por cima do baldo de sequran¢a

exterior impede que este potencial problema ocorra.

IMPORTANTE: Caso ocorra hiperinsuflagdo do baldo da cardtida interna, fazendo com que o baldo de sequranga exterior se insufle



10a12Psl (0,069-083 MPa) Insufle lentamente o baldo na
Eideal paramantera pressao cardtida interna até que o balao de
dobalao guranca distenda ligei -
este é o objectivo

Balao da carétida interna
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interrupcao branca
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interrupcao
vermelha

Balao para a cardtida

comum, azul
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interrupgao azul
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insuflacao tamanho e pressao demasiada tamanho e pressao
adequados pressao adequados
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carétidainterna
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Aparéncia Figura A Figura B Figura C Figura D Figura E
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seguran¢a E:@ L1
2. Baldodealivio 4. Baldodealivio 6. Balaodealivioda 8. Desinsufle os 10. Deslize abainha por cima
da pressao - Sem dapressao - Sem pressao — Insufla dois baldes. do baldo de seguranca para
alteracao alteragao por excesso Insufle o balao evitaraactivagao acidental
de pressao ou naartéria sem dobalao de seguranca por
porinsuflagio insuflar o baldo de manipulagao da artéria ou
demasiado rapida seguranga puxdo na tubagem

(Figura ), devem desinsuflar-se AMBOS os baldes. Depois de desinfulados os dois baldes (Figura D), insufle LENTAMENTE o baldo
da cardtida interna com um mdximo de 0,25 ml de solugdo salina estéril sem insuflar o baldo de sequranga exterior (Figura B).

7. Abra a torneira de interrup¢do com Porta em T e deixe que o sangue reflua através da Porta em T do Shunt,
observando se existem bolhas de ar e/ou detritos ateromatosos.

8. Quando ndo observar bolhas nem detritos, feche a torneira da Porta em Te mova o clampe da extremidade proximal
(cardtida comum, a azul) para a extremidade distal (carétida interna) do Shunt, passando a PortaemT.

9. Coloque a extremidade proximal (carétida comum, a azul) do Shunt na artéria carétida comum.

10.  Fixeaseringa de 3 mla torneira de interrupcdo azul e insufle lentamente o baldo da cardtida comum, de cor azul,
com um maximo de 1,5 ml de solugdo salina estéril. Feche a torneira de interrupcao azul.

11. Retire o clampe da artéria cardtida comum, abra a torneira de interrupcao com Porta em T e deixe que 0 sangue
reflua através da Porta em T do Shunt, observando se existem bolhas de ar e/ou detritos ateromatosos.
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12. Quandonao observar bolhas nem detritos, feche a torneira de interrupcdo da Porta em T e retire o clampe da
extremidade distal (cardtida interna) do Shunt. Avance com o procedimento.

13. Quando a endarterectomia estiver concluida, desinsufle os baldes, retire o Shunt e encerre a arteriotomia da forma

habitual.

Procedimento para os Modelos 2012-11,2012-13

1. Exponha a artéria car6tida e efectue a arteriotomia da forma habitual.

2. Coloque a extremidade distal (carétida interna) do Shunt na artéria carétida interna.

3. Fixe a seringa de 3 ml a torneira branca e insufle LENTAMENTE o baldo da carétida interna com um méximo de 0,25 ml de
solugdo salina estéril. (Figura A)

4, Amedida que ainsuflagio avanca, observe cuidadosamente para ver se existe refluxo sanguineo a partir da artéria

cardtida interna em redor do Shunt. O refluxo sanguineo ird diminuir a medida que o balao se expande. Quando o baldo
estiver suficientemente insuflado para ocluir a artéria, o refluxo sanguineo em redor do shunt ir cessar e sentir-se-d uma
ligeira resisténcia a insuflagdo adicional e/ou observar-se-a uma ligeira distensao do balao de sequranca exterior. Este é
0 objectivo: INTERROMPA IMEDIATAMENTE A INSUFLACAO NESTE MOMENTO. 0 balao de seguranga exterior ndo deve ser
insuflado. (Figura B)

5. Feche a torneira de interrupgao branca e deslize a manga movel por cima do baldo de seguranca exterior. Tal ird impedir o
refluxo sanguineo a partir do baldo da cardtida interna para o baldo de seguranca exterior e evita a perda subsequente da
oclusdo do vaso. (Figura E)

NOTA: 0 baldo da cardtida interna pode deslocar-se acidentalmente da sua posi¢ao por uma hiperinsuflagao, manipulagdo da artéria

ou quando se puxa o Shunt. Tal pode originar descompressdo espontdnea do baldo da cardtida interna, com refluxo para o baldo de

sequranga exterior e perda da oclusdo da artéria. A colocagdo da manga ou bainha por cima do baldo de sequranca exterior impede
que este potencial problema ocorra.

IMPORTANTE: Caso ocorra hiperinsuflagdo do baldo da cardtida interna, fazendo com que o baldo de sequranca exterior se insufle

(Figura C), devem desinsuflar-se AMBOS os baldes. Depois de desinfulados os dois baldes (Figura D), insufle LENTAMENTE o baldo da

cardtida interna com um mdximo de 0,25 ml de solugdo salina estéril sem insuflar o baldo de sequranga exterior. (Figura B)

6. Coloque a extremidade proximal (carétida comum, a azul) do Shunt na artéria carétida comum.

7. Fixe a seringa de 3 ml a torneira de interrupcdo azul e insufle lentamente o baldo da carétida comum, de cor azul, com um
maximo de 1,5 ml de solucdo salina estéril e feche a torneira azul.

8. Clampe o limen do Shunt e retire o clampe da artéria cardtida comum. Retire lentamente o clampe do Shunt e observe se

existem bolhas de ar e/ou detritos ateromatosos. Se nao observar bolhas nem detritos, retire completamente o clampe.
Avance com o procedimento.

9. Quando a endarterectomia estiver concluida, desinsufle os baldes, retire o Shunt e encerre a arteriotomia da forma
habitual.
Especificagdes
o Comprimento - Marcas do Limen para  Cor da Bainha do Balao
SEdicay Utilizavel ~ Diametro o flacdo Comum de Seguranga
2011-10 | Shunt para Carétida F3 Pruitt 31m 10 French Limen azul Amarelo
com Porta em T (Exterior) (3,3mm)
2011-12 | Shunt para Carétida F3 Pruitt 15em 10 French Limen azul Amarelo
com Portaem T (Interior) (3,3mm)
2012-10 | Shunt para Cardtida F3 Pruitt 31am 9French Ldmen azul Amarelo
com Porta em T (Exterior) (3,0mm)
2012-11 | Shunt para Carétida F3 Pruitt 31m 9French Lamen azul Amarelo
(Exterior) (3,0mm)
2012-12 | Shunt para Cardtida F3 Pruitt 15¢cm 9French Limen azul Amarelo
com Portaem T (Interior) (3,0 mm)
2012-13 | Shunt para Carétida F3 Pruitt 15¢cm 9French Limen azul Amarelo
(Interior) (3,0mm)
2013-10 | Shunt para Carétida F3 Pruitt 31cam 8French Lamen azul Amarelo
com Porta em T (Exterior) (2,67 mm)
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Cor da Torneira de Capacidade Liquida Maxima Didmetro do Baldo coma

interrupcao do Balao Capacidade Liquida Maxima
Balao da Carétida Comum Azul 1,5ml 14 mm
Balao da Carotida Interna Branca 0,25 ml 8mm
PortaemT Vermelha N/A N/A

Prazo De Validade De Armazenagem ) i B

0 prazo de validade estd indicado em USAR ATE na etiqueta da embalagem. A data USAR ATE impressa em cada etiqueta NAQ
representa uma data de esterilidade. A data USAR ATE baseia-se na probabilidade de vida dtil normal do baldo de borracha de
I4tex natural quando armazenado adequadamente. Nao se recomenda a utilizacao do shunt fora do prazo de validade, em virtude
da possivel deterioracao do baldo. A LeMaitre Vascular, Inc. ndo toma providéncias para a substituicdo ou o reprocessamento de
produtos fora do prazo de validade.

Dado que o ltex da borracha natural sofre ac¢do das condicoes ambientais, devem ser seguidos procedimentos adequados de
armazenagem para assegurar um prazo de validade ideal. 0 produto deve ser armazenado numa drea escura e fresca, longe de luzes
fluorescentes, de luz solar e de fumos quimicos, para evitar uma deterioracao prematura do baldo de borracha. Deve ser efectuada
uma rotacdo adequada do stock.

Reesterilizagao/Reutilizagao

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizagdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza

e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacdo do dispositivo pode conduzir a contaminagao cruzada, infeccdo ou

morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou
reesterilizacao, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizagao. 0 prazo de validade do
dispositivo baseia-se numa tnica utilizagao.

Garantia Limitada do Produto; Limitacdo do Direito a Reparacao

ALeMaitre Vascular, Inc. garante que foram utilizados todos os cuidados durante o fabrico deste dispositivo. Salvo quando
explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SEC(I\O ESTE TERMO
DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS,
DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE
DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAQ DA LEI OU OUTRAS (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA
IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER
RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. A LeMaitre Vascular nao efectua qualquer declaragdo relativamente a adequagdo do
dispositivo a qualquer tratamento especifico no qual o mesmo seja utilizado, sendo esta determinacao da exclusiva responsabilidade
do comprador. Esta garantia limitada ndo se aplica em situacoes de utilizacao abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazenamento,
deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagao da presente garantia, a Gnica forma
de reparacdo consiste na substitui¢ao, ou reembolso do preo de aquisicao, do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular)
apds devolucdo do dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade
do dispositivo.

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

A pdgina de verso destas Instrugdes de Utilizacdo incluem a indicagdo da respectiva data de revisao ou de emissao, para informacao
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° carotis shunt (ekstern) (Modelnr. 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10)
Pruitt F3° carotis shunt (intern) (Modelnr. 2011-12, 2012-12, 2012-13)
Brugsanvisning - Dansk

€ Rxoniy [STERILE[E0)

Indledning

Pruitt F3° carotis shunt er designet til at fungere som en kunstig forbindelse mellem to blodkar med blodgennemstremning fra et
kar til et andet. Dette opnas vha. et gennemsigtigt, sterilt plasticrar, der holdes pa plads med en stabiliseringsteknik i begge ender
af roret.

Produktbeskrivelse

Pruitt F3 carotis shunt (shunten) er en multilumenanordning med balloner i bade den distale (carotis interna) og proksimale (carotis
communis) ende af shunten. Nar ballonerne er pafyldt uafhangigt af hinanden, fungerer de som en stabiliseringsmekanisme for at
opretholde shuntens placering, nar den er placeret i carotis communis og carotis interna. En ekstern sikkerhedsballon, der sidder pa
pafyldningsarmen til den distale (carotis interna) ballon, fungerer som en mekanisme, der letter trykket pa carotis interna ballonen,
hvis det skulle overstige den maksimalt angivne volumen. Den eksterne sikkerhedshallon reducerer risikoen for overpéfyldning af
ballonen og resulterende beskadigelse af kar.

Pruitt F3 carotis shunten er udstyret med egenskaber, der skal hjzlpe brugeren under indfering af shunten og pafyldning af
ballonen. Den proksimale (carotis communis) ballons pafyldningsbane er farvekodet. Sterilt saltvand injiceres fra den bla stophane,
gennem den bla lumen og ind i den bla carotis communis ballon. Muffen pé& den eksterne sikkerhedsballon er gul for at gore den
mere synlig. Dybdemarkeringer pa selve shunten er til reference under infaring.

Indikation

1. Carotis shunts indiceres til brug i carotis endarterektomi som en midlertidig leder af blodgennemstremningen mellem
carotis communis og carotis interna.

Kontraindikationer

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

2. Shunten erikke indiceret til brug ved embolektomi, trombektomi eller karudvidelse.

Advarsler

1. Ma ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres. Kun til engangsbrug.

2. Fyld ikke luft eller gas pa ballonen. Fyld ballonerne med sterilt saltvand.

3. Pafyld ikke ballonen til storre volumen end nodvendigt, for at carotis interna ballonen kan obstruere blodstrommen.
OVERSKRID IKKE den maksimale anbefalede ballonvaeskekapacitet (se Specifikationer).

4. Udvis forsigtighed i forbindelse med meget syge kar. Arteriel ruptur eller ballonsvigt pa grund af skarp kalcificeret plaque
kan forekomme. Risikoen for ballonruptur skal tages med i beregningen ved overvejelse af de risici, som endarterektomien
indebzerer.

5. Udtem ballonen, inden shunten fjernes. Undga at skubbe eller traekke for meget i shunten under modstand.

Forholdsregler

1. Efterse produktet og pakningen inden brug. Hvis pakningen eller shunten forekommer beskadiget, ma den ikke anvendes.

2. Shunten mé kun anvendes af kvalificerede leger, der er helt fortrolige med kirurgiske kardiovaskulere indgreb, der
involverer arteria carotis.

3. Afprov shunten i overensstemmelse med forprgvningsproceduren inden brug pa patienter for at sikre, at lumenen er fri for

obstruktioner, og at ballonen fungerer.
4. Aspirér ballonen inden péfyldning.

5. Anbring carotis interna ballonen i carotis interna og carotis communis ballonen i carotis communis.

6. Hvis shunten ikke holdes korrekt pa plads vha. ballonstabilisering, kan den migrere ind i carotis interna og risikere at ramme
intima.

7. Undga at udsatte shunten for lngerevarende eller overdreven fluorescerende lys, varme, sollys eller kemiske dampe for at

mindske forringelse af ballonen. For meget manipulering under indfering og/eller plaque og andre aflejringer i blodkarret
kan beskadige ballonen og age risikoen for ballonruptur.

8. Tag ikke pd noget tidspunkt fat i ballonen med instrumenter for at undga at beskadige latexen.
9. Opret sikre forbindelser mellem sprgjten og muffen for at undga indtraengen af luft.

10.  Efterbrug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Handtér og bortskaf produktet i overensstemmelse med
anerkendt medicinsk praksis og gaeldende lokale og statslige love og requlativer.

Bivirkninger

Som det er tilfaeldet med alle kardiovaskulaere indgreb, der involverer arteria carotis, kan der forekomme komplikationer under eller

efter carotis endarterektomi. Disse kan omfatte, men er ikke begranset til:

«  slagtilfelde
+  transientiskamisk anfald
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«  neurologiske komplikationer
- embolisering af blodkoagel, arteriosclerotisk plaque eller luft
«  hypertension eller hypotension
«  infektion
«  sprengning af intima
«  arteriel dissektion
« perforering eller ruptur af kar
«  hemoragi
- arteriel trombose
«  aneurismer
«  arteriel spasme
Levering
Shunten leveres leveres sterilt og ikke-pyrogent. Den emballages sterilitet er sikret, sa den lenge den er udbnet og ubeskadiget.

Fremgangsmade
Vigtigt: Der kan anvendes flere forskellige kirurgiske teknikker ved brug af shunten. Derfor anbefales det, at kirurgen anvender den
metode, som er bedst for patienten ifolge hans/hendes egen praksis og treening. Specifikke kirurgiske teknikker overlades til kirurgens
skon.
Procedure For Ballonforafpravning (Udfares For Patientbrug)
1. Fyld begge balloner op til den maksimalt anbefalede volumen med sterilt saltvand og undersog dem for uteetheder.
Hvis der er tegn pa utaetheder omkring ballonerne, eller hvis de mister volumen, ma produktet ikke anvendes.
BEMARK: Carotis communis ballonen er designet til delvis pdfyldning for at mindske trykket pd arteria carotis communis, mens
positionen opretholdes.
2. Kontrollér, at den bevaegelige muffe henger lost pa den distale (carotis interna) lumens infusionsomrade og IKKE
daekker den eksterne sikkerhedsballon, da den vil satte sikkerhedsballonen ud af funktion og udstte arteria
carotis interna for beskadigelse ved overpafyldning af carotis interna ballonen.

3. For at lukke luften korrekt ud af ballonen (ballonerne) fiernes kanylen, og stophanen &bnes. Luften bor derefter
Igbe ud af ballonen (ballonerne) uden hjalp.
4. Inden patientbrug aspireres ballonerne helt, for de pafyldes.

Forafpmvnlng AfT-Porte (Udfares For Patientbrug)
Anbring en behandsket finger over abningen nr carotis communis (stor bla ballon) enden og injicér sterilt saltvand
gennem T-portstophanen. Vaske skal stramme gennem abningen naer carotis interna (lille ballon) enden.

2. Anbring en behandsket finger over carotis interna (lille ballon) enden og inji(ér sterilt saltvand gennem
T-portstophanen. Vaeske skal stramme gennem dbningen nar carotis communis (stor bla ballon) enden.
3. Anvend ikke shunten, hvis der ikke strammer vaeske gennem begge dbninger.

Procedure 2011-10, 2011-12, 201210, 2012-12, 2013-10
Afdaek arteria carotis og udfor arteriotomi pd saedvanlig made.

Anbring en klemme pa den proksimale (carotis communis) ende af shunten inden T-porten.
Anbring den distale (carotis interna) ende af shunten i arteria carotis interna.

Fastgor 3 ml sprajten pa den hvide stophane og fyld LANGSOMT carotis interna ballonen med op til 0,25 ml sterilt
saltvand (Figur A).

5. Mens pafyldningen skrider frem, holdes omhyggeligt oje med tilbageblodning fra arteria carotis interna
omkring shunten. Tilbagebledningen mindskes, efterhanden som ballonen udvider sig. Nar ballonen er udvidet
tilstraekkeligt til at okkludere arterien, stopper tilbageblodningen omkring shunten, der vil maerkes en let modstand
mod yderligere pafyldning, og/eller den eksterne sikkerhedshallon vil vare let udspilet. Dette er slutpunktet: STOP
OMGXENDE PAFYLDNING PA DETTE PUNKT. Den eksterne sikkerhedsballon ma ikke vaere pafyldt (Figur B).

6. Luk den hvide stophane og skub den bevaegelige muffe over den eksterne sikkerhedsballon. Dette vil hindre
tilbagelgb fra carotis interna ballonen ind i den eksterne sikkerhedshallon og forhindre efterfalgende manglende
karokklusion (Figur E).

BEM/ERK: Carotis interna ballonen kan utilsigtet losnes fra sin position ved overpdfyldning, hdndtering af arterien eller

traekning i shunten. Dette kan resultere i spontan dekompression af carotis interna ballonen med tilbagelob ind i den eksterne
sikkerhedsballon og manglende okklusion i arterien. Hvis muffen eller sheath'en placeres over den eksterne sikkerhedsballon,
hindres denne risiko.

VIGTIGT: Hvis carotis interna ballonen overfyldes, sdledes at den eksterne sikkerhedsballon pdfyldes, (Figur C) skal BEGGE balloner
udtommes. Ndr begge balloner er udtomt, (Figur D) pdfyldes carotis interna ballonen LANGSOMT med ap til 0,25 ml sterilt
saltvand, uden at den eksterne sikkerhedsballon fyldes. (Figur B)

Bl

7. Abn T-portstophanen og lad blod stramme tilbage gennem shuntens T-port, mens der kontrolleres for luftbobler
og/eller ateromatost debris.
8. Hvis der ikke bemzerkes debris eller bobler, lukkes T-portstophanen, og klemmen flyttes fra den proksimale (bla
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10 til 12 PSI (0,069-083 MPa) Er Fyld langsomt ballonen i carotis interna,
ideel til opretholdelse af indtil sikkerhedsballonen udvides
ballontryk let — dette er slutpunktet.

Carotis interna ballon

Hvid stophane

Pafyldningslumen Gul bevagelig

plasticsheath.

BIa carotis
communis ballon

} Bla stophane

1. Ballonen 3.Ballonen nér 5. Forstort 7. Ballonen 9. Ballonen nér
begynder korrekt storrelse pafort tryk udtgmmes korrekt storrelse
pafyldning ogtryk ogtryk

Ballonen seti
arteria carotis
interna

Figur A FigurB Figur C FlgurD FigurE

Sikkerh-
adsballonen T T3 T T2 E:O: T S T3

2. Trykaflastnings- 4. Trykaflastnings- 6. Trykaflastnings- 8. Udtem begge 10. Skub sheath’en over

ballon —ingen ballon —ingen ballon — pafyldes balloner. Fyld sikkerhedsballonen for at

@ndring &ndring pga. for stort tryk balloneniarterien undga utilsigtet aktivering
eller for hurtig udenatfylde af5|kkerhedsballonen pga.
pafyldning sikkerhedsball ingafarterien eller

treekningi slangen.

carotis communis) ende til den distale (carotis interna) ende af shunten over T-porten.
9. Anbring den proksimale (bl carotis communis) ende af shunten i arteria carotis communis.

10.  Fastger 3 ml sprojten til den bla stophane og fyld langsomt den bl carotis communis ballon med op til 1,5 ml sterilt
saltvand. Luk den bld stophane.

11. Fjernklemmen fra arteria carotis communis, dbn T-portstophanen og lad blod stramme gennem shuntens T-port,
mens der kontrolleres for luftbobler og/eller ateromatast debris.

12. Hvisderikke bemaerkes debris eller bobler, lukkes T-portstophanen, og klemmen fjernes pa den distale (carotis
interna) ende af shunten. Fortsat proceduren.
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13. Narendarterektomien er feerdig, udtommes ballonerne, shunten fiernes, og arteriotomien lukkes pa saedvanlig

made.
Procedure for modellerne 2012-11, 2012-13
1. Afdk arteria carotis og udfor arteriotomi pa seedvanlig made.
2. Anbring den distale (carotis interna) ende af shunten i arteria carotis interna.

3. Fastger 3 ml sprajten pa den hvide stophane og fyld LANGSOMT carotis interna ballonen med op til 0,25 ml sterilt
saltvand. (Figur A)

4. Mens péfyldningen skrider frem, holdes omhyggeligt sje med tilbagebladning fra arteria carotis interna omkring
shunten. Tilbageblgdningen mindskes, efterhanden som ballonen udvider sig. Nar ballonen er udvidet tilstraekkeligt
til at okkludere arterien, stopper tilbagebladningen omkring shunten, der vil markes en let modstand mod yderligere
pafyldning, og/eller den eksterne sikkerhedsballon vil vaere let udspilet. Dette er slutpunktet: STOP OMGAENDE
PAFYLDNING PA DETTE PUNKT. Den eksterne sikkerhedsballon mé ikke vaere pafyldt. (Figur B)

5. Luk den hvide stophane og skub den bevaegelige muffe over den eksterne sikkerhedsballon. Dette vil hindre tilbagelgh
fra carotis interna ballonen ind i den eksterne sikkerhedsballon og forhindre efterfglgende manglende karokklusion.
(FigurE)

BEMARK: Carotis interna ballonen kan utilsigtet lasnes fra sin position ved overpafyldning, hdndtering af arterien eller traekning i

shunten. Dette kan resultere i spontan dekompression af carotis interna ballonen med tilbagelob ind i den eksterne sikkerhedsballon og

manglende okklusion i arterien. Hvis muffen eller sheath’en placeres over den eksterne sikkerhedsballon, hindres denne risiko.

VIGTIGT: Hvis carotis interna ballonen overfyldes, sdledes at den eksterne sikkerhedsballon pdfyldes (Figur ), skal BEGGE balloner

udtommes. Ndr begge balloner er udtamt (Figur D), pafyldes carotis interna ballonen LANGSOMT med op til 0,25 mi sterilt saltvand,

uden at den eksterne sikkerhedsballon fyldes. (Figur B)

6. Anbring den proksimale (bla carotis communis) ende af shunten i arteria carotis communis.

7. Fastger 3 ml sprajten til den bla stophane og fyld langsomt den bl carotis communis ballon med op til 1,5 ml sterilt
saltvand. Luk derefter den bla stophane.

8. Afklem shuntens lumen pa tvaers og fiern klemmen pa arteria carotis communis. Fjern langsomt klemmen pa tveers af

shunten og se efter luftbobler og/eller ateromatgst debris. Hvis der ikke forekommer bobler eller debris, fjernes klemmen
helt. Fortst proceduren.

9. Narendarterektomien er ferdig, udtammes ballonerne, shunten flernes, og arteriotomien lukkes pé saedvanlig made.
Specifikationer
. Anvendelig . Normale lumenmarkeringer  Sikkerhedsballonens
Model Beskrivelse lengde SaEy for pafyldning sheathfarve
2011-10 Pruitt F3 carotis shunt 31cm 10 French B3 lumen Gul
med T-port (ekstern) (3,3mm)
2011-12 Pruitt F3 carotis shunt 15¢m 10 French BIa lumen Gul
med T-port (intern) (3,3mm)
2012-10 Pruitt F3 carotis shunt 31cm 9French Bla lumen Gul
med T-port (ekstern) (3,0mm)
2012-1 Pruitt F3 carotis shunt 3Tam 9French Bla lumen Gul
(ekstern) (3,0 mm)
2012-12 | Pruitt F3 carotis shunt 15¢m 9 French Bla lumen Gul
med T-port (intern) (3,0mm)
2012-13 Pruitt F3 carotis shunt 15¢cm 9French B3 lumen Gul
(intern) (3,0mm)
2013-10 | Pruitt F3 carotis shunt 31em 8 French Bla lumen Gul
med T-port (ekstern) (2,67 mm)
Ballonens maksimale Ballondiameter ved maksimal
Stophanefarve vaskekapacitet vaskekapacitet
Normal carotis ballon Bla 1,5ml 14mm
Carotis interna ballon Hvid 0,25ml 8mm
T-port Red Ikke relevant Ikke relevant
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Lagerstabilitet

Lagerstabiliteten angives pa ANVENDES FOR-datoen pa pakkens maerkat. ANVENDES F@R-datoen, der er trykt pa hver maerkat,

er IKKE en sterilitetsdato. ANVENDES F@R-datoen er baseret pa den normale levetid for balloner af naturgummilatex ved korrekt
opbevaring. Anvendelse af shunten efter udlobsdatoen anbefales ikke pga. risiko for forringet ballonkvalitet. LeMaitre Vascular, Inc.
erstatter eller genbehandler ikke udlgbne produkter.

Da naturgummilatex pavirkes af miljoforhold, skal korrekte opbevaringsprocedurer praktiseres for at opna optimal lagerstabilitet.
Produktet skal opbevares keligt og morkt, vaek fra fluorescerende lys, sollys og kemiske dampe for at hindre for tidlig forringelse af
gummiballonen. Korrekt lagerrotation skal praktiseres.

Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs
renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfere krydskontaminering, infektion eller patientens dad.
Udstyrets egenskaber for performance kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret blev udviklet og
testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug.

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelseshefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr. Medmindre det fremgar
udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM LEMAITRE VASCULAR,
INC., DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG
HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET
SOM FOLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN KKE BEGR/NSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G
EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. LeMaitre Vascular fremszetter ingen erklzering med hensyn
til egnethed til nogen bestemt behandling, hvor produktet anvendes. Dette er alene koberens ansvar. Denne begraensede garanti
galder ikke i tilfeelde af evt. misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne enhed, foretaget af kaberen eller
en evt. tredje part. Den eneste misligholdelseshefajelse vedr. denne begraensede garanti skal vaere en erstatning af enheden eller
en refundering af kebsprisen for enheden (efter LeMaitre Vascular’s eget valg) efter kabers returnering af enheden til LeMaitre
Vascular. Denne garanti udlgber p& udlghsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING
FOR FALGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED HENSYN TIL DETTE

UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR 0G EFTER EN HVILKEN SOM
HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SOGSMAL, SKARPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1,000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM
MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL AFHJ/ELPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT
EGENTLIGE FORMA. DISSE BEGRANSNINGER G/LDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner erindeholdt pa den bagerste side i brugervejledningen. Hvis der er gdet
fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktets anvendelse, bar brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af,
om der er kommet yderligere produktinformationer.
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Carotid Shunt Contemporary Surgery, Vol. 23, Sept 1983.

A Pruitt JC, Morales RE. Carotid Endarterectomy: A Report of 7,854 Procedures Using Local Anesthesia,
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Pruitt F3® karotisshunt—utelllggande (Modell nr 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10)
Pruitt F3° karotisshunt — inneliggande (Modell nr 2011- 12 2012- 12 2012- 13)
Bruksanvisning - Svenska
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Inledning

Pruitt F3° karotisshunt ar avsedd att fungera som artificiell passage som ansluter tva blodkarl vilket tillater blodfldde frén ett
blodkarl till ett annat. Detta dstadkoms genom anvandning av ett klart, sterilt plastrér, som halls pé plats genom stabilisering i bada
dndarna pa roret.

Beskrivning Av Produkten

Pruitt F3 karotisshunt (“shunten”) &r en flerlumensanordning med en ballong i bade den distala dnden (for inre karotis) och
proximala @nden (for gemensamma karotis) av shunten. Ballongerna, nar de fylls oberoende av varandra, fungerar som

en stabiliseringsmekanism som bibehaller shuntens lage nér den placerats inne i gemensamma och inre karotis. En extern
sakerhetsballong p den fyllningsarm som leder till den distala ballongen (for inre karotis), fungerar som en mekanism for lattande
av trycket pa ballongen for inre karotis i handelse av att den fylls Gver sin maximala markvolym. Den externa sakerhetsballongen
reducerar risken for att ballongen fylls for mycket och darav foljande karlskador.

Pruitt 3 karotisshunt har funktioner som ér till hjélp for anvandaren vid shuntinfrsel och ballongfyllning. Fyliningsvégen for den
proximala ballongen (for gemensamma karotis) ar fargkodad. Steril koksaltlosning injiceras fran den bl avstangningskranen,
genom den blda lumen och in i den bl3a ballongen fr gemensamma karotis. Hylsan pa den externa sakerhetsballongen &r gul, s&
attden syns battre. Djupmarkeringar pa shuntkroppen ar avsedda som referens vid inforsel.

Indikation

1. Karotisshuntar dr indicerade for anvéndning vid karotisendarterektomiingrepp som temporéra ror som majliggor blodflode
mellan a. carotis communis och a. carotis interna.

Kontraindikationer

1. Shunten @r en temporar anordning som inte farimplanteras.

2. Shunten drinte indicerad for anvéndning vid embolektomi, trombektomi eller karldilatation.

Varningar

1. Farinte dteranvandas. Far inte resteriliseras. Endast for engangsbruk.

2. Anvand inte luft eller gas for att fylla ballongen. Fyll ballonger med steril koksaltldsning.

3. Fyllinte ballongen till stérre volym &n som kravs for att hindra blodflode for ballongen for inre karotis. OVERSKRID INTE den
rekommenderade maximala vatskekapaciteten for ballongen (se Specifikationer).

4. laktta forsiktighet i samband med extremt patologiska karl. Vassa forkalkade placker kan orsaka ruptur av artér eller
ballonghaveri. Risken for ballongbristning maste tas i beaktande nar man dvervéger riskerna vid endarterektomiingrepp.
5. Tom ballongen innan shunten avlagsnas. Undvik dverdriven kraft for att skjuta eller dra shunten vid motstand.

For5|kt|ghetsanV|sn|ngar
Inspektera produkten och forpackningen fore anvandning och anvénd inte produkten om forpackningen eller shunten har

skadats.

2. Shunten ska endast anvandas av kvalificerad Iakare som ar helt frtrogen med kirurgiska kardiovaskuléra ingrepp som
innefattar karotis.

3. Testa shunten enligt fortestningsforfarandet fore patientanvéndning for att sakerstalla att lumen &r frifran hinder och att

ballongen fungerar.
4. Aspirera ballongen fore fyllning.

5. Placera ballongen for inre karotis och ballongen for gemensamma karotis i avsedd artar.

6. Om shunten inte halls ordentligt pa plats genom ballongstabilisering, kan den migrera in i inre karotis och eventuellt repa
tunicaintima.

7. Undvik langvarig eller for kraftig exponering for fluorescerande ljus, varme, solljus eller kemiska angor for att reducera

ballongnedbrytning. Ofdrsiktig och utdragen hantering vid inforsel samt placker och andra avlagringar i blodkérl kan skada
ballongen och 6ka risken for ballongbristning.

8. Hall aldrig i ballongen med instrument sa att latexen inte skadas.
9. Se till attanslutningarna mellan sprutan och fattningen ar sakra s attinledning av luft undviks.

10.  Efteranvéndning kan denna produkt vara smittfarlig. Hantera och kassera enligt vedertagen medicinsk praxis och géllande
lagar och bestammelser.

Komplikationer
Som vid alla vaskuldra ingrepp som involverar karotisartdrerna kan komplikationer tillstota under karotisendarterektomin eller
efterdt. Dessa komplikationer kan innefatta:

«  stroke
«  transitorisk ischemisk attack
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neurologiska komplikationer

embolisering av blodproppar, arteriosklerotisk plack eller luft
hypertoni eller hypotoni

infektion

intimaruptur

arteriell dissektion

kérlperforation och -ruptur

«  hemorragi
«  artdrtrombos
+  aneurysm
«  artdrspasm
Leverans
Shunten dr steril och icke pyrogen. Sa lange forpackningen forblir ooppnad och oskadd garanteras sterilitet.
Forfarande
Viktigt! Ett antal olika kirurgiska tekniker kan utnyttjas vid anvindning av shunten; ddrfor rek deras att Idkaren anvinder den
metod som han/hon anser dr bdst for patienten ifraga. Anvindandet av specifika operationstekniker avgars av ldkaren som utfor
ingreppet.
Ballongfartestning (Utfors Fore Patientanvandning)
1. Fyll bada ballongerna till max. rekommenderad volym med steril koksaltlosning och syna med avseende pé lackage.
Om det finns ndgra tecken pa lackage kring ballongerna eller om ndgon av dem inte forblir fylld ska produkten inte
anvandas.
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0BS! Ballongen for gemensamma karotis dr utfard for partiell fylining for bibehdllande av position med minimalt

tryck pd gemensamma karotis.

2. Se till att den rdrliga hylsan hénger [6st pa det distala lumen (for inre karotis) och INTE técker den externa
sakerhetshallongen, eftersom detta skulle gora att sakerhetsballongen inte fungerar samt utsétta inre karotis for
skaderisk genom dverfyllning av ballongen for inre karotis.

3. Foratt tomma ballongen/ballongerna ordentligt ska sprutan tas bort och kranen dppnas. Ballongen/ballongerna
ska sedan tommas utan hjalp.
4, Innan ballongerna anvénds pa patienten ska de aspireras fore fyllning.

T-Portsfortestning (Utfors Fore Patientanvandning)
Placera ett finger, med handske pd, dver dppningen ndra anden pd gemensamma karotis (stor bla ballong) och
injicera steril koksaltlosning genom T-portens avstangningskran. Vétska ska floda genom Gppningen nara dnden pa
inre karotis (liten ballong).

2. Placera ett finger, med handske pd, dver anden pa inre karotis (liten ballong) och injicera steril koksaltldsning
genom T-portens avstangningskran. Vatska ska flyta genom dppningen néra dnden pa gemensamma karotis (stor
bla ballong.

3. Anvand inte shunten om ingen vétska flyter genom bada dppningen.

Forfarande 2011-10, 2011-12, 2012-10, 2012-12, 2013-10

1. Frildgg karotis och utfor arteriotomi pd vanligt satt.

2. Placera en klamma pa shuntens proximala dnde (for gemensamma karotis) fore T-porten.

3. Placera shuntens distala &nde (for inre karotis) i inre karotis.

4. Anslut 3 ml-sprutan till den vita avstangningskranen och fyll LANGSAMT ballongen for inre karotis med upp till 0,25

mL steril koksaltlosning (Figur A).

5. Efter hand som fyliningen fortskrider ska aterflode av blod frén inre karotis kring shunten iakttas noga. Bakatflodet
minskar efter hand som ballongen utvidgas. Nar ballongen fyllts tillrackligt for att ockludera artdren kommer
bakatflodet av blod kring shunten att stoppa, ett Iatt motstand mot ytterligare fyllning kinns och/eller den externa
sakerhetshallongen kommer att vidgas nagot. Detta dr slutpunkten: AVBRYT FYLLNINGEN OMEDELBART VID DENNA
PUNKT. Den externa sékerhetshallongen ska inte vara fylld (Figur B).

6. Stédng den vita avstangningskranen och skjut den rdrliga hylsan dver den externa sakerhetsballongen. Detta
forhindrar reflux fran ballongen for inre karotis in i den externa sakerhetsballongen, vilket frhindrar efterfoljande
forlust av kdrlocklusion (Figur E).

0BS! Ballongen for inre karotis kan oavsiktligt lossna frdn sitt Iige genom Gverfylining, manipulering av artéren eller drag i

shunten. Detta kan resultera i spontan tomning av ballongen for inre karotis med reflux in i den externa sikerhetsballongen och

forlust av ocklusion i artdren. Placering av hylsan eller skidan Gver den externa sikerhetsballongen forhindrar detta problem.

VIKTIGT! Om ballongen for inre karotis fylls for mycket, och den externa sikerhetsballongen dérfor fylls (figur C), mdste BADA

ballongerna tommas. Efter att bada ballongerna har tomts (figur D), fylls ballongen fir inre karotis L ANGSAMT med upp till 0,25

mL steril koksaltldsning utan fyllning av den externa siikerhetsballongen (Figur B).

7. Oppna T-portens avstangningskran och It blod flyta tillbaka genom shuntens T-port, och iaktta eventuell
forekomst av luftbubblor och/eller ateromatdst skrép.



10 till 12 PSI (0,069-0,083 MPa) FyII ballongen langsamt

aridealet for bibehallande av iinre karotis tills sakerhetshallongen
ballongtryck precis borjar utvidgas — Detta ar
slutpunkten.

Ballong forinre

karotis
itavstangnings
ran
Fyllningslumen Gulrorlig
(Blafargad) plastskida
, Q%_ Rod avstéangningskran
Bla ballong for
gemensamma .,
karotis -t Bld avstangningskran
1. Ballongen 3. Ballong uppnér 5. Forhogt tryck 7. Ballongentoms 9. Ballongen uppnér
barjar fyllas korrekt storlek applicerat korrekt storlek och
och tryck tryck
Beteendet av
ballongen
forinre
karotis
Sikerhets- Figur A FigurB Figur C Figur D FigurE
beteende. T8 T2 s 2 £ I3 L1
2. Avlastnings 4. Avlastnings- 6. Avlastnings- 8. Tom 10. Skjutskidan dver sakerhets-
ballong —ingen ballong —ingen ballong —fylls vid béadaball na. ball forattundvika
andring andring forhogttryckeller  Fyllballongeni oav5|ktllgakt|ver|ng av
forsnabb fylining artdren utanattfylla ballongensomresultatav
sakerhetshallongen  manipulering avartaren
ellerdragningislangen.
8. Néringet skrdp elleringa bubblor ses, ska T-portens avstangningskran stangas och kldmman pa shuntens proximala
ande (bla for gemensamma karotis) flyttas till shuntens distala ande (for inre karotis) bortom T-porten.
9, Placera shuntens proximala ande (bla for gemensamma karotis) in i gemensamma Karotis.
0. Anslut3 mL-sprutan till den bla avsténgningskranen och fyll den bld ballongen for gemensamma karotis med upp
till 1.5 mL steril koksaltlasning. Sténg den bla avstangningskranen.
11. Avldgsna klimman fran gemensamma karotis, dppna T-portens avstangningskran och Iat blod flyta genom
shuntens T-port, och se efter om luftbubblor och/eller ateromatdst skrép forekommer.
12. Naringet skrép och inga bubblor ses ska T-portens avstangningskran stangas och kiamman pa shuntens distal ande
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(for inre karotis) tas bort. Fortsatt med forfarandet.



13. Narendarterektomin aravslutad ska ballongerna témmas, shunten avldgsnas och arteriotomin slutas pa vanligt

satt.
Forfarande for modellerna 2012-11, 2012-13
1. Frildgg karotis och utfor arteriotomi pé vanligt satt.
2. Placera shuntens distala dnde (for inre karotis) i inre karotis.

3. Anslut 3 mL-sprutan till den vita avstingningskranen och fyll ballongen for inre karotis LANGSAMT med upp till 0,25 mL
steril koksaltlosning. (Figur A)

4. Efter hand som fyliningen fortskrider ska bakatflode av blod fran inre karotis kring shunten iakttas noga. Bakétflodet
minskar efter hand som ballongen utvidgas. Nar ballongen fyllts tillrackligt for att ockludera artdren kommer
bakatflodet av blod kring shunten att stoppa, ett Iatt motstand mot ytterligare fyllning kinns och/eller den externa
sakerhetshallongen kommer att vidgas nagot. Detta dr slutpunkten: AVBRYT FYLLNINGEN OMEDELBART VID DENNA
PUNKT. Den externa sékerhetshallongen ska inte vara fylld. (Figur B)

5. Stang den vita avstangningskranen och skjut den rdrliga hylsan dver den externa sékerhetsballongen. Detta forhindrar
reflux fran ballongen for inre karotis in i den externa sakerhetsballongen, vilket forhindrar efterfoljande forlust av
kérlocklusion. (Figur E.)

0BS! Ballongen for inre karotis kan oavsiktligt lossna frdn sitt lige genom Gverfylining, manipulering av artdren eller drag i shunten.

Detta kan resultera i spontan témning av ballongen for inre karotis med reflux in i den externa siikerhetsballongen och farlust av

ocklusion i artdren. Placering av hylsan eller skidan dver den extern sékerhetsballongen forhindrar detta problem.

VIKTIGT! Om ballongen fér inre karotis fylls for mycket, och den externa sikerhetsballongen darfor fylls (figur C), maste BADA

ballongerna témmas. Efter att bada ballongerna har tomts (figur D), fylls ballongen fir inre karotis LANGSAMT med upp till 0,25 mL

steril koksaltldsning utan fylining av den externa scikerhetsballongen. (Figur B.)

6. Placera shuntens proximala dnde (bla for gemensamma karotis) in i gemensamma karotis.

7. Anslut 3 mL-sprutan till den bld avstangningskranen och fyll Iingsamt den bla ballongen for gemensamma karotis med
upp till 1,5 mL steril koksaltlosning, och stang darefter den bla avstangningskranen.

8. Fast en klamma runt shuntlumen och ta bort klimman pa gemensamma karotis. Ta [angsamt bort kiamman 6ver shunten

och se efter om luftbubblor och/eller ateromatdst skrép forekommer. Om inga bubblor eller inget skrap ses tas klimman
bort helt. Fortsatt med forfarandet.

9. Nér endarterektomin dr avslutad ska ballongerna tommas, shunten avlégsnas och arteriotomin slutas pa vanligt satt.
Specifikationer
- Anvénd-bar q Vanligamarkeringarav  Fdrgen hos sékerhets-
Modell Beskrivning langd MRS fyllningslumen ballongens skida
2011-10 Pruitt F3 karotisshunt med 31m 10Fr Bld lumen Gul
T-port (uteliggande) (3,3mm)
2011-12 Pruitt F3 karotisshunt med 15¢m 10Fr Bl lumen Gul
T-port (inneliggande) (3,3mm)
2012-10 Pruitt F3 karotisshunt med 31em 9Fr Bl lumen Gul
T-port (uteliggande) (3,0mm)
2012-11 Pruitt F3 karotisshunt 31am 9Fr Bld lumen Gul
(uteliggande) (3,0mm)
2012-12 Pruitt F3 karotisshunt med 15¢m 9Fr Bl lumen Gul
T-port (inneliggande) (3,0mm)
2012-13 Pruitt F3 karotisshunt 15cm 9Fr Bla lumen Gul
(inneliggande) (3,0mm)
2013-10 Pruitt F3 karotisshunt med 31m 8Fr Bl lumen Gul
T-port (uteliggande) (2,67 mm)
Avsténgnings-kranens Ballongens maximala Ballongens diameter vid
farg vatskekapacitet maximal vatskekapacitet
Ballong for gemensamma karotis Bla 1,5mL 14mm
Ballong for inre karotis Vit 0,25mL gmm
T-port Rad Ej tillampligt Ejtillampligt
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Livslangd Vid Forvaring

Livslangden vid férvaring anges av ANVANDS FORE-datumet pa forpacknlngsetlketten ANVANDS FORE-datumet pé etiketterna ar
INTE ett sterilitetsdatum. ANVANDS FORE-datumet &r baserad pa normal forvantad Ilvslangd hos naturgummilatexballongen vid
korrekt forvaring. Anvandning av shunten efter utgdngsdatumet rekommenderats inte pa grund av risken for ballongnedbrytning.
LeMaitre Vascular, Inc. &r inte beredda att byta ut eller renovera hela produkten.

Eftersom naturgummilatex paverkas av miljon maste lamplig forvaring ske for optimal forvaringslivsléangd. Produkten ska
forvaras svalt och markt, skyddad mot fluorescerande ljus, solljus och kemikalieangor for att forhindra for tidig nedbrytning av
gummiballongen. Korrekt forvaringsrotation ska ske.

Omsterilisering/ateranvandning

Den hér enheten &r endast avsedd for engangsbruk. 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 prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart
har utformats och testats for engéngsbruk. Enhetens livslangd ér enbart baserad pa engangshruk.

Begransad produktgaranti; Begransning av erséttning
LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsatgarder har anvants vid tillverkningen av denna enhet. Férutom det
som uttryckligen anges hér 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 ENHET, VARE SIG | KRAFT AV LAG
ELLER AV ANDRA SKAL (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. LeMaitre Vascular gor inga utfastelser angaende
ldmplighet for ndgon speciell behandling dér denna enhet anvands, utan detta beslut &r helt och hallet koparens ansvar. Den
begransade garantin galler inte i man av missbruk eller oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna enhet, av
koparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna begransade garanti skall vara utbyte av eller aterbetalning av
inkdpspriset for denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular.
Denna garanti upphor att galla vid denna enhets utgangsdatum.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGON SOM HELST DIREKT, INDIREKT, FOLJD-
ELLER SPECIFIK SKADA, ELLER STRAFFSKADESTAND. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA
ANSVAR AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE S1G DET
GRUNDAR SIG PA AVTAL, UTOMOBLIGATORISKT ANSVAR ELLER STRIKT ANSVAR ELLER ANNAT, 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 ALLA ANSPRAK FRAN TREDJE PART.
Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till
anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvands bor anvéndaren
kontakta LeMaitre Vascular for att undersdka om ytterligare information om produkten finns.
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Pruitt F3° halsslagadershunt (uitwendig) (model 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10)
Pruitt F3° halsslagadershunt (inwendig) (model 2011-12, 2012-12, 2012-13)
Gebruiksaanwijzing — Nederlands
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Inleiding

De Pruitt F3° halsslagadershunt doet dienst als kunstmatig verbindingskanaal tussen twee bloedvaten, waardoor bloed van het ene
vat naar het andere stroomt. Daartoe wordt een doorzichtig, kunststof, steriel buisje gebruikt dat op zijn plaats wordt gehouden door
een stabilisatietechniek aan zijn beide uiteinden.

Productbeschrijving

De Pruitt F3 halsslagadershunt (de shunt) is een medisch hulpmiddel met meerdere lumina en met ballonnetjes aan het distale

(a. carotis interna) zowel als proximale (a. carotis communis) uiteinde van de shunt. Als de ballonnetjes onafhankelijk van elkaar

worden gevuld, doen ze dienst als een stabilisatiemechanisme om de shunt die in de a. carotis communis en de a. carotis interna

wordt aangebracht, op zijn plaats te houden. Een extern veiligheidshallonnetje op de vularm die naar het distale (a. carotis interna)

ballonnetje leidt, dient als mechanisme om de druk op het a. carotis interna-ballonnetje te verminderen als het vermelde maximale

vulvolume voor dat ballonnetje wordt overschreden. Dankzij het externe veiligheidsballonnetje is er minder kans op overmatig vullen

van het ballonnetje en resulterend vaatletsel.

Diverse functies van de Pruitt F3 halsslagadershunt helpen de gebruiker bij het inbrengen van de shunt en het vullen van het

ballonnetje. De vulbaan van het proximale (a. carotis communis) ballonnetje is met kleur gecodeerd. Steriele zoutoplossing wordt

geinjecteerd vanuit het blauwe stopkraantje, door het blauwe lumen en in het blauwe a. carotis communis-ballonnetje. De mofvan

het externe veiligheidshallonnetje is geel voor betere zichtbaarheid. Dieptemarkeringen op het hoofdgedeelte van de shunt doen

dienst als referentiepunten tijdens hetinbrengen.

Indicatie

1. Halsslagadershunts zijn geindiceerd voor gebruik bij een carotis-endarteriéctomie, waarbij zij dienst doen als een tijdelijk
kanaal voor de bloedstroom tussen de a. carotis communis en de a. carotis interna.

Contra-Indicaties

1. De shunt s een tijdelijk hulpmiddel dat niet mag worden geimplanteerd.

2. De shunt is niet bestemd voor gebruik bij embolectomie, trombectomie of vaatdilatatie.

Waarschuwingen

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

2. Geen lucht of gas gebruiken om het ballonnetje te vullen. De ballonnetjes vullen met steriele zoutoplossing.

3. Het a. carotis interna-ballonnetje niet meer vullen dan nodig is om de bloedstroom af te sluiten. De maximale
vloeistofcapaciteit van de ballonnetjes MAG NIET WORDEN OVERSCHREDEN (zie Specificaties).

4, Wees voorzichtig met uitermate aangetaste bloedvaten. Scherpe, verkalkte plague kan de slagader doen scheuren of het

ballonnetje ontregelen. Houd rekening met het feit dat het ballonnetje kan scheuren bij het beoordelen van de risico’s die met
een endarteriéctomie gepaard gaan.

5. Laat het ballonnetje leeglopen voordat u de shunt verwijdert. Duw of trek niet overmatig aan de shunt tegen weerstand in.

Voorzorgen

1. Inspecteer het product en de verpakking voor gebruik en gebruik de shunt niet als er tekenen zijn dat de verpakking of de
shuntis beschadigd.

2. De shunt mag uitsluitend worden gebruikt door bevoegde artsen die grondig vertrouwd zijn met cardiovasculaire
chirurgische ingrepen op de halsslagader.

3. Voor gebruik 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 het ballonnetje functioneel is.

4. Aspireer het ballonnetje voordat u het vult.

5. Plaats het a. carotis interna-ballonnetje in de a. carotis interna en plaats het a. carotis communis-ballonnetje in de a. carotis
communis.

6. Als de shunt niet naar behoren op zijn plaats wordt gehouden door de stabilisatie van de ballonnetjes, kan deze in de a. carotis
interna migreren en de intima mogelijk schaven.

7. Vermijd langdurige of overmatige blootstelling aan tI-lampen, hitte, zonlicht en chemische dampen om slijtage van het

ballonnetje te beperken. Overmatige manipulatie tijdens het inbrengen en/of plaque en andere aanslag in het bloedvat
kunnen leiden tot beschadiging van het ballonnetje en het risico verhogen dat het ballonnetje scheurt.

8. Pak het ballonnetje nooit vast met instrumenten om beschadiging van het latex te voorkomen.
9. Maak stevige verbindingen tussen de injectiespuit en de hub om te voorkomen dat er lucht binnendringt.

10.  Nagebruikis dit product wellicht potentieel biologisch gevaarlijk. Hanteer dit product en werp het weg in overeenstemming
met de standaard medische praktijk en de toepasselijke plaatselijke, regionale en landelijke wetten en voorschriften.
Ongewenste Voorvallen

Net als bij alle cardiovasculaire ingrepen op de halsslagader kunnen er complicaties optreden tijdens of na de carotis-
endarteriéctomie, waaronder:



«  beroerte
- TA
« neurologische complicaties
« embolisatie van bloedklonters, arteriosclerotische plaque of lucht
«  tehoge of te lage bloeddruk
+ infectie
«  gescheurdeintima
«  arteriéle dissectie
«  geperforeerde en gescheurde vaten
«  bloeding
«  arteriéle trombose
«  aneurysma’s
«  arteriéle spasmen
Verpakking
De shunt wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd. De steriliteit van de pakking wordt gegarandeerd zolang deze ongeopend en
onbeschadigd is.
Procedure
Belangrijk: Er kunnen diverse chirurgische technieken met de shunt 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. Specifieke chirurgische technieken zijn
naar goeddunken de chirurg.
Pretestprocedure Voor Ballonnetjes (Uitvoeren Voor Gebruik Bij Patiént)
1. Vul beide ballonnetjes tot het aanbevolen maximale volume met steriele zoutoplossing en inspecteer ze op lekken.
Als er tekenen van lekken zijn rond de ballonnetjes of als er een van de ballonnetjes leegloopt, mag u het product niet
gebruiken.
N.B. Het a. carotis communis-ballonnetje is bestemd om gedeeltelijk te worden gevuld teneinde de druk op de a. carotis communis
tot een minimum te beperken terwijl de shunt op zijn plaats wordt gehouden.
2. De verstelbare mof moet losjes boven aan het infuusgedeelte van het distale (a. carotis interna) lumen hangen en mag
het externe veiligheidsballonnetje NIET bedekken, omdat anders het veiligheidsballonnetje niet kan worden gebruikt
en de a. carotis interna kan worden beschadigd door overmatig vullen van het a. carotis interna-ballonnetje.

3. Verwijder de injectiespuit om de ballon(nen) goed te laten leeglopen en open de kraan. De ballon(nen) moet(en) nu
vanzelfleeglopen.

4. Voor gebruik bij een patiént moet u de ballonnetjes volledig aspireren voordat u ze vult.

T-Poortpretest (Uitvoeren Voor Gebruik Bij Patiént)

1. Plaats een gehandschoende vinger boven de opening bij het a. carotis communis-uiteinde (grote blauwe ballonnetje)

eninjecteer steriele zoutoplossing door het T-poortstopkraantje. Er moet vloeistof door de opening bij het a. carotis
interna-uiteinde (kleine ballonnetje) stromen.

2. Plaats een gehandschoende vinger boven het a. carotis interna-uiteinde (kleine ballonnetje) en injecteer steriele
zoutoplossing door het T-poortstopkraantje. Er moet vloeistof door de opening bij het a. carotis communis-uiteinde
(grote blauwe ballonnetje) stromen.

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

Procedure 2011-10, 2011-12, 2012-10, 2012-12, 2013-10

1. Vrijprepareer de a. carotis en verricht de arteriotomie op gebruikelijke wijze.

2. Plaats een klem aan het proximale (a. carotis communis) uiteinde van de shunt véér de T-poort.

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

4, Bevestig de 3-ml injectiespuit aan het witte stopkraantje en vul het a. carotis interna-ballonnetje LANGZAAM met

maximaal 0,25 ml steriele zoutoplossing (afbeelding A).

5. Terwijl het ballonnetje wordt gevuld, observeert u zorgvuldig het terugstromen van het bloed vanuit de a. carotis
interna rond de shunt. Naarmate het ballonnetje uitzet, stroomt er minder bloed terug. Als het ballonnetje genoeg
gevuldis om de slagader af te sluiten, stroomt er geen bloed meer rond de shunt terug, is er lichte weerstand tegen
verder vullen voelbaar en/of zet het externe veiligheidshallonnetje zich enigszins uit. Dit is het eindpunt: STOP
ONMIDDELLIJK MET VULLEN. Het externe veiligheidshallonnetje mag niet worden gevuld (afbeelding B).

6. Sluit het witte stopkraantje en schuif de verstelbare mof over het externe veiligheidsballonnetje. Dit voorkomt reflux
uit het a. carotis interna-ballonnetje in het externe veiligheidsballonnetje en daaruit resulterend minder afsluiting in
het bloedvat (afbeelding E).

N.B. Het a. carotis interna-ballonnetje kan per ongeluk losraken door bovenmatig vullen, manipulatie van de slagader of

rukken aan de shunt. Dit kan leiden tot spontaan leeglopen van het a. carotis interna-ballonnetje met reflux in het externe

veiligheidsballonnetje en minder afsluiting in de slagader. Door de mof of de huls over het externe veiligheidsballonnetje te

schuiven, wordt dit mogelijke probleem verholpen.
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0,069 a 0,083 Mpa is ideaal Vul het ballonnetje in de a. carotis
om de ballondruk te interna langzaam totdat het
handhaven veiligheidsballonnetje nauwelijks is
uitgezet - dit is het eindpunt.

Ballonnetje voor a.carotis

interna
Wit stopkraantje
V;Illumen Verstelbare huls
(blauw) van gele kunststof
/ Q%_ Rood stopkraantje
Blauw a. carotis
communis 7
ballonnetje 't Blauw stopkraantje
1. Ball je 3. Ball jeheeft 5. Erwordtteveel 7. Ball je loopt 9. Ball je heeft
beglntun te juiste grootte en druk uitgeoefend. leeg. juiste grootte en
zetten. druk bereikt. druk bereikt.

Uiterlijk van
ballonnetjeina.
carotisinterna

Viterlijk van Afbeelding A AfbeeldingB Afbeelding C Afbeeldmg D Afbeeldlng E
veiligheids-

bellomete I3 S T3 E:O: o e me Sy G o

2. Drukontlastlngs- 4, Drukontlastlngs 6. Drukontlastings- 8. Beide ball jes 10. Huls over veiligheid
- je— ballonnetje - zet laten Ieeglopen ballonnetje schuiven om
geen verandenng geen veranderlng uitals gevolg van Ballonnetje tevoorkomen dat het per
overmatig of te inslagader ongeluk wordt geactiveerd
snel vullen vullen zonder door manipulatie van de
veiligheids- slagader of rukken aan de
ballonnetje te slang.
vullen.

BELANGRIIK: Bij bovenmatig vullen van het a. carotis interna-ballonnetje, waardoor het externe veiligheidsballonnetje wordt
gevuld (afbeelding C), moet u BEIDE ballonnetjes laten leeglopen. Nadat beide ballonnetjes zijn leeggelopen (afbeelding

D), vult u het a. carotis interna-ballonnetje LANGZAAM met maximaal 0,25 ml steriele zoutoplossing zonder het externe
veiligheidsballonnetje te vullen (afbeelding B).

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

8. Bij afwezigheid van luchtbellen of debris sluit u het T-poortstopkraantje en verplaatst u de klem van het proximale
(blauwe, a. carotis communis) uiteinde naar het distale (a. carotis interna) uiteinde van de shunt boven de T-poort.

9, Plaats het proximale (blauwe, a. carotis communis) uiteinde van de shunt in de a. carotis communis.
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10.  Bevestig de 3-mlinjectiespuit aan het blauwe stopkraantje en vul het blauwe a. carotis communis-ballonnetje
langzaam met maximaal 1,5 ml steriele zoutoplossing. Sluit het blauwe stopkraantje.

1. Verwijder de klem uit de a. carotis communis, open het T-poortstopkraantje en laat bloed door de T-poort van de
shunt stromen terwijl u het bloed op luchtbellen en/of atheromateus debris controleert.

12. Bijafwezigheid van luchtbellen of debris sluit u het T-poortstopkraantje en verwijdert u de klem van het distale (a.
carotis interna) uiteinde van de shunt. Zet de procedure voort.

13. Alsdeendarteriéctomie voltooid is, gaat u als volgt te werk. Laat de ballonnetjes leeglopen, verwijder de shunt en
sluit de arteriotomie op gebruikelijke wijze.

Procedure voor model 2012-11, 2012-13

1. Vrijprepareer de a. carotis en verricht de arteriotomie op gebruikelijke wijze.

2. Plaats het distale (a. carotis interna) uiteinde van de shunt in de a. carotis interna.

3. Bevestig de 3-mlinjectiespuit aan het witte stopkraantje en vul het a. carotis interna-ballonnetje LANGZAAM met
maximaal 0,25 ml steriele zoutoplossing (afbeelding A).

4. Terwijl het ballonnetje wordt gevuld, observeert u zorgvuldig het terugstromen van het bloed vanuit de a. carotis interna

rond de shunt. Naarmate het ballonnetje uitzet, stroomt er minder bloed terug. Als het ballonnetje genoeg gevuld is om de
slagader af te sluiten, stroomt er geen bloed meer rond de shunt terug, is er lichte weerstand tegen verder vullen voelbaar
en/of zet het externe veiligheidsballonnetje zich enigszins uit. Dit is het eindpunt: STOP ONMIDDELLIJK MET VULLEN. Het
externe veiligheidsballonnetje mag niet worden gevuld (afbeelding B).

5. Sluit het witte stopkraantje en schuif de verstelbare mof over het externe veiligheidsballonnetje. Dit voorkomt reflux uit
heta. carotis interna-ballonnetje in het externe veiligheidshallonnetje en daaruit resulterend minder afsluiting in het
bloedvat (afbeelding E).

N.B. Het a. carotis interna-ballonnetje kan per ongeluk losraken door bovenmatig vullen, manipulatie van de slagader of rukken aan de

shunt. Dit kan leiden tot spontaan leeglopen van het a. carotis interna-ballonnetje met reflux in het externe veiligheidsballonnetje en

minder afsluiting in de slagader. Door de mof of de huls over het externe veiligheidsballonnetje te schuiven, wordt dit mogelijke probleem
verholpen.

BELANGRIJK: Bij bovenmatig vullen van het a. carotis interna-ballonnetje, waardoor het externe veiligheidsballonnetje wordt gevuld

(afbeelding C), moet u BEIDE ball jes laten leeglopen. Nadat beide ballonnetjes zijn leeggelopen (afbeelding D), vult u het a.

carotis interna-ballonnetje LANGZAAM met maximaal 0,25 ml steriele zoutoplossing zonder het externe veiligheidsballonnetje te vullen

(afbeelding B).

6. Plaats het proximale (blauwe, a. carotis communis) uiteinde van de shunt in de a. carotis communis.

7. Bevestig de 3-ml injectiespuit aan het blauwe stopkraantje en vul het blauwe a. carotis communis-ballonnetje langzaam
met maximaal 1,5 ml steriele zoutoplossing. Sluit het blauwe stopkraantje.

8. Klem het shuntlumen af en verwijder de klem op de a. carotis communis. Verwijder langzaam de klem die zich over de

shunt bevindt, en controleer het bloed op luchtbellen en/of atheromateus debris. Bij afwezigheid van luchtbellen of debris
verwijdert u de klem helemaal. Zet de procedure voort.

9. Als de endarteriéctomie voltooid is, gaat u als volgt te werk. Laat de ballonnetjes leeglopen, verwijder de shunt en sluit de
arteriotomie op gebruikelijke wijze.

Specificaties
Tl Bruikbare . Markeringen op Kleur van huls veiligheids-
EECI IR lengte WIEEE vullumen ballonnetje
201110 | PruittF3 halsslagadershunt 31m 10 French Blauw lumen Geel
met T-poort (uitwendig) (3,3mm)
201112 Pruitt-F3 halsslagadershunt 15cm 10 French Blauw lumen Geel
met T-poort (inwendig) (3,3mm)
2012-10 Pruitt F3 halsslagadershunt 31cm 9French Blauw lumen Geel
met T-poort (uitwendig) (3,0mm)
2012-1 Pruitt F3 halsslagadershunt 3Tcm 9French Blauw lumen Geel
(uitwendig) (3,0mm)
2012-12 Pruitt-F3 halsslagadershunt 15cm 9French Blauw lumen Geel
met T-poort (inwendig) (3,0 mm)
2012-13 Pruitt-F3 halsslagadershunt 15¢cm 9French Blauw lumen Geel
(inwendig) (3,0mm)
2013-10 Pruitt F3 halsslagadershunt 31cm 8 French Blauw lumen Geel
met T-poort (uitwendig) (3,0mm)
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Maximale vloeistof-capaciteit ~ Diameter van ballonnetje bij

Kleur van stopkraantje

van ballonnetje maximale vloeistof-capaciteit
A. carotis communis-ballonnetje | Blauw 1,5ml 14mm
A. carotis interna-ballonnetje Wit 0,25ml gmm
T-poort Rood Nvt. N.v.t.
Opslag/Houdbaarheid

De houdbaarheidsdatum staat vermeld op het etiket van de verpakking. De houdbaarheidsdatum die op elk etiket is afgedrukt, is
GEEN steriliteitsdatum. De houdbaarheidsdatum is gebaseerd op de normale levensduur van het uit natuurrubberlatex vervaardigde
ballonnetje bij de juiste bewaring ervan. Het gebruik van de shunt na de houdbaarheidsdatum wordt afgeraden vanwege mogelijke
slijtage van het ballonnetje. LeMaitre Vascular, Inc. voorziet niet in het vervangen of opnieuw verwerken van producten waarvan de
houdbaarheid is verstreken.

Omdat natuurrubberlatex onderhevig is aan de omgevingsomstandigheden, moet het product op juiste wijze worden bewaard voor
optimale houdbaarheid. Het product moet koel en donker worden bewaard, weg van tl-lampen, zonlicht en chemische dampen om
voortijdige slijtage van het rubberballonnetje te voorkomen. Zorg dat de voorraad naar behoren rouleert.
Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren. Het kan

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

Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat dit instrument met de grootst mogelijke zorg is vervaardigd. Tenzijin dit document
uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE
VASCULAR, INC., MET DIT BEDRIJF GELIEERDE ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS,
LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT
HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARONDER ZIJN, ZONDER
BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL, EN ZULKE AANSPRAKEN WORDEN HIERMEE DAN 00K AFGEWEZEN. LeMaitre Vascular aanvaardt geen aansprakelijkheid met
betrekking tot de geschiktheid voor enigerlei bepaalde behandeling waarvoor dit hulpmiddel wordt gebruikt. Het bepalen daarvan
berust geheel onder de aansprakelijkheid van de koper. Deze beperkte garantie heeft geen betrekking op eventueel misbruik of
oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, of op nalatigheid in de wijze van bewaring van het hulpmiddel, door de koper of een derde
betrokkene. De enige aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte garantie bestaan uit vervanging van het hulpmiddel of
vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na retournering van het hulpmiddel door de koper aan
LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt op de verloopdatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE,
STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE
SAMENGESTELDE 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 EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR
($1.000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADEN OF VERLIEZEN OP DE
HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE
BEPALINGEN HEBBEN 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 vierentwintig
(24) maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of erinmiddels nieuwe
informatie over het product voorhanden is.
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Avactopwon kapwridag Pruitt F3° (s{wrspm’]) (Movtého 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10)
Avactopwon kapwtidac Pruitt F3° (eowtepikn) (Movtého 2011-12, 2012-12, 2012-13)
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H Avgorgﬂmoq Kapwridag Pruitt F3° mpoopiletat yia xprion wg texvntoc diauhog mou cuvdéel SVo atpoopa ayyeia kat emrpémel
por Tou aipatog amé 1o éva ayyeio 0To dAo. AuTd emTuyaveTal pe T Xpron evog Slagavolc, TaoTiKo, amooTElpwHEVOU aywyou,
0 0T0{0¢ GUYKPATEITAL 0TN B€0T TOU HE TEXVIKN 0TEPEWONC Kal 0Ta 50 AKpa ToV aywyou.

Mepypapn Tov Mpoiovtog

H avaotopwon kapwridag Pruitt F3 (epe€rc n avaotopwon) sivat suokeur moMamiav auhav pe pralovakia 1060 0To mepLYePIKO (¢ow
Kapwtida) 600 Kat 0To eyyuc (kown kapwtida) dkpo Tn¢ avaotopwong. Ta pmadovdkia dTav ouokwvovtal avesaptnta, Aettoupyolv
¢ Pnxaviopog otadepomoinang yia t Statipnon e Bong TE avaoTORWonG 6Tav autr TOMoBETETAL EVTOC TWV KOV Kal €06
Kapwridwv. Eva e§wtepikd pmarovak asaheiag mov Ppioketal ato Ppayiova dlaatohig mov odnyei 0To mepIPepIKO (€0w KapwTida)
Umahovakt, NerTovpyel w¢ INXaviopoc avakol@Long Te mieang ato pmahovaki Te éow Kapwtidag atny mepintwon mou Ba polokwve
TIEPLOOOTEPO A6 TO PEYIOTO KaBoplopévo dyKo. To e§wTepikd pmalovakt ac@aleiag pewwvel T duvatotnta umepBoikic dlaotohig
Tou pmadoviol mou Ba mpokahovoe {npia oTo ayyeio.

H avaotépwon kapwridag Pruitt F3 dabétel opiopéva yapaknpratikd mov fonBolv To xprioTn Katd TV €10aywyN TG avaoTopwong
Kat katd 0 dtaotolr Tou pmahoviov. H dadpopn tne Staatohng Tou eyyug (Kowvn kapwtida) pmahoviot givat Kwdikomoinpévn pe
Xpwpa. Amo Tn umhe 0TPOPIYYa EYXUETAL AMOOTEIPWHIEVOC 0POC, PHEGK TOV PITAE Auhol 6To PAe pmalovdkl TG K¢ KapwTidag.
To x1T6)v10 TV E§WTEPIKOU pmahoviol acgaleiag €ivat Kitpwvo yia va dlakpivetat vkohotepa. Ot anpavoelg BaBoug 0To owpa TG
aVaoTOWONC Eivat yla avapopd Katd Ty eloaywyr.

Evéeién

1. 01 6UoKEVEC AVAOTOPWONG KapwTidag evieikvuvTat yia Xpron oTny evoapTPeKTOp KapwTidas, w¢ mpoowpIvac aywyos
POIG TOU aipaTog PETagh ThE Kowii¢ kat T éow Kapwtidag aptnpia.

Avtevdergeig

1. H avaotépwon eivat pia 6uokeur mpoowpIviic Epappoync kat emopéva dev Ba mpémelva epgutebeTal.

2. H avaotépwon dev evdeikvutat yia xprion oe epfohektopr), OpopBextopn 1j StaoTolr) ayyeiov.

Mposidomomoeig

1. Mnv emavaypnotponoteite. Mnv emavamootelpwvete. la pia xprion pévo.

2. Mn xpnotponoteite aépa j agpidn péoa yia tn Slactohr Tou pnahoviol. DovoK@VETE Ta Pnahovakia je amooTEIPWHEVO 0po.

3. Mn @ovokwvete To pralovaxi o€ Slaotaoelg peyahitepec amé 0Tt xpetdleTal yia va epumodioel T por Tou aipatog yia 1o
umahovdki T éow kapwtidag. MHN YMEPBEITE th suviotwpevn péylatn xwpnTikétnta vypod Tou pmahoviol (Seite Tig
mpodlaypagéc).

4, Mpoaéyete 1Blaitepa dTav ouvavtarte Satpetika mpooBePAnpéva ayyeia. Mmopei va emébet prén te aptnpiac i BAGN oo

pmahovaki Aoyw atxpnpric aoBeatwpévng mdkag. Oa mpémet va AdBete umoyn Ty mbavétnta pgng Tou pmakoviot 6tav
€€ETATETE TOUC VQLOTANEVOUC KIVOUVOUG KATA TNV EVOAPTNPEKTOMI.

5. Z€(QOUOKWOTE TO UMAaAoVAKI TPIV a@aIpEoeTe TNV avacTopwon. Amo@lyeTe T xpron umepfoikic Svapng katd o ompwéipo
1} T0 TPAPNyHa TN avaoTOPWONG OTav ouvavtdte avtiotaon.

Mpoguhagerg

1. EmBewproTe T0 MPOiov Kal Tn oUOKEVAGia MLV TO XPNGIHOTTOIOETE Kal UV TO XPN ol {te av umdpyet évoeién otin
oVOKeVaoia 1) 0UOKELT avaoTopweng éxouv umoatel {npia.

2. H avaotépwon Ba mpénetva ypnotponoteitat povov amé e11keupévoug LaTpolc, ESOIKEIWIEVOUC HE TIC XEIPOUPYIKES
Kkapdiayyelakég emeppaceic mov agopolv 0TV Kapwtida aptnpia.

3. MpoBeite o SoKIHAGTIKO ENeyX0 TG AVAOTORWONG O0PPwVa e TI Sladikaoieg AokipaaTikol ENéyyou mpwv Ty
Xpnotpomotroete o€ aoBevi yia va BePaiwbeite 0Tt 0 avoc eivar eNelBepog amd kabe epmodio kat To pmadovdki Aettovpyei
KAVOVIKG.

4. Avappo@roTe Tov aépa amé To pmarovaKi TPLv T0 POUOKWOETE.

5. TomoBeTnoTe To pmalovaki T¢ éow kapwTidag aTnv éow KapwTida aptnpia kat To prarovaki Te Kot kapwtidag oty
Kowi kapwtida aptnpia.

6. Edv n avaotopwon dev mapapével otabepn atn Béon ¢ pe Tn aTabepomoinan Tou pmakovio, pmopei va petakivnBei péoa
0TIV €00 KapwTida apTnpia Kat EvOEXOEVIIC Va EKOAPEL TNV £060TATN oK.

7. Amo@uyete T ekteTapévn i umepBoiki kBean Tou MPOToVTOC o€ PWC PBOPIOHOU, BEPUOTNTA, NALAKO QWG I} XNHIKEC

avaBupidoec, yla va pelwoete Ty mbavotnta pBopac Tou pmaloviod. YEpPETPOG XEIPIGPOC KATA TV El0aywyR TOU
umadoviov, 1y n mapovaia mAdkag i} AAwv katdhotmwy 6To alpopopo ayyeio pmopei va mpokaréoel {npia aTo pahovaki Kat
va avénoet tnv mOavotnta pRENG Tou.

8. Mnv mdvete moté To pmalovax! pe epyaleia, yia va amo@iyete {npia 0to Aatés.
9. AaoahioTe 6w0Tr 00vEEoN avapEeoa o€ OAEC TIC CUPIYYEC KAL TA TTEPIOTOLA Yia Va amo@UYETE TNV €i6od0 aépa.
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0. Metd T xprion, To mpoidv avtd evdéyetal va amotehei duvnikd Blodoyikod kiviuvo. MetayelptoTeite To kat amoppiye 10
OUPQWVA HE TN YEVIKA amOSEKTH LATPIKN MPAKTIKY KAl TOUG LOXUOVTEC TOMKOUG, TOMTEIAKOUE Kal Op00TOVIaKoUG VOoUG
Kat Kavoviopoug.

AvemBupnteg Evepyeieg
'0mw¢ ouppaivel He ONEG TIC AyYELAKES znsuBuoslc IOV aopolv aTIC KapwTides aptnpieg, pmopei va eméAdovy emmlokéc katd 1y peta

v evéaptnpektopn kapwtidag. Auté pmopei va mepiapfavouy, petadl AAwv:
« eykepahikd emaodio
«  TapodIKo loyaIpKo emelo6d10
« VEUPONOYIKEC EMMAOKES
«  gpPolopd amd BpopPouc aipatog, aptnplookANpwTIKN MAdKa 1 aépa
«  unéptaon fj umotaocn
«  pohuvon
+ PN ToU E0WTEPIKOD TOLYWPATOC
- apmptakn datopn
« budtpnon kat piin ayyeiov
«  apoppayia
- BpopBwon aptnpiac
«  avevplopata
«  apTNPIAKG OTIAoO
Luokevaoia
H ouokevaoiag mapadidetal amootelpwpévoc Kat pn-mupetoyovoc. H amoateipwon tng ouakevasiac dlacpaliletat evoow autn dev
avolytei f umdp&et omotodiimote ayiotpo o€ autr.
Dwadikacia
Znpavukd: Mmopodv va ypnoiy 1600V idpopec YelpOUPYIKES TEXVIKES Katd T Xprion auTrig Tig auakevric avaoTopwan. Emopévac,
0 XEIpoUpYds Ba MEMeL va XpnaILoTOIIOE! EKElVI ToU N TPAKTIKI] TOU Kal 1) EKMaiSEVaT] Tou ToU uvIaToUv we TNV o katdAAnAn yia tov
aoBevri. Ot EI0IKEC XeIPOVPYIKES TEXVIKES Emagieval TNV Kpian Tou yelpoupyou.
DMwadikacia dokipactikol eAéyxou yia 6Aa Ta povtéAa (mptv amé T Xprion o€ acevi)
1. DovoK®OTE Kat Ta S0 PmaNovaKIa e AMOOTEIPWHEVO 0O PEXPLTO PEYIOTO OUVIGTWHEVO OYKO Kal EAEYETE yia
TuxoV Slappoéc. Av umdpyet évoelén Slapporc yopw amé Ta pmalovdkia i av éva amd ta pmahovakia dev mapapével
(QOUOKWHIEVO, I XPNOIHOMOLETE TO MPOTOV.
ZHMEIQSH: To pmadovdki tg Kowri¢ Kapwtidag eivar ayedlaouévo va pouaK@Vvel LEPIKGG yia va eAayIaTomolel Ty mrgan aTnv Kowrj
Kapwtida aptnpia eved Tv auvykparei otn 6¢on .
2. BeBatwBeite 0Tt To KIVNTO YIT@VIO KpépeTal eEAevBepa aTn meplox1y Eyxuang Tou mepipepikol (0w kapwtida) avhov
Kat AEN kahomTer o e€wtepiko pmahovakt aspaheiag, kabag kati TéToto Ba axprioTeve To pmahovaki aspaleiag kat
Ba uméBale TV éow KapwTida aptnpia o€ mOavo tpavpatiopd and tnv umepPolikn Staatoh Tou pmalovio TG 0w

Kapwridag.
3. lla va §epouakwael To pmahovi(-a) owoTd, apaipéoTe T 60pLyya Ka avoiste T aTpo@lyya. To pmakévi(-a) Ba mpémel
071 OUVEXELD Va §EQOVOKWOEL Xwpic forifeta
4, Mpw T0 Ypnotponotoete aTov aoBeviy, avappoProTe EVIEAWS TOV aépa amé Ta PMaNovAKLa TIPIY Ta POUOKWOETE.
DokipacTtikdc EAeyyoc OUpac-T yia Ta povréha (mpiv amd T Xprion o€ acBeviy)
1. TomoBeTnoTe €va yavio@opepévo dakTuho mavew amd To Avolypa Kovtd 0To AKpo TN Kowi¢ kapwtidag (peyaho pme

pmahovaki) Kat yxU0Te amooTEIpwpEVO 0po Péow TG aTPOPLYYac Tne OUpac-T. Oa mpémet va e¢NBeL uypd amd To
Avolypa Kovta 6o dkpo TG é0w kapwTidag (Mikpd praovd).

2. TomoBeTnoTe éva yaviopopepévo ddkTuho mdve amé To dkpo Tne é0w KapwTidag (pikpd prakovai) Kat eyxvote
AMOOTEPWHEVO 0P PEOW TNG 0TPOPLYYaG TG OUpac-T. Oa mpémet va eEEABeL uypd amd To volypa KovTd 0To AKPO TG
Kown¢ kapwtidag (peyaho pme pmadovdki).

3. Mn xpnotponoteite Ty avaoTopwon av dev e¢épyetal uypo kat amé Ta dvo avoiypata.

Doxipactikdc éheyyoc O0pac-T yia ta povtéha 2011-10, 2011-12, 2012-10, 2012-12, 2013-10

1. EkBéoete TNV KapwTida apTnpia Kat SlekmepaiwOTE THY APTNPIOTOpI KATd To 6UVABN TPOTO.

2. TomoBeTnoTe 0@yKTApa 070 £YY0C (Ko kapwtida) akpo TG avaotépwong mptv amd tn Ovpa-T.

3. TomoBeThoTE T MEPIPEPIKO (€0w KAPWTIOA) AKPO TG AVAGTONWONG PEGA 0TNV €0 KapwTida apTnpia.

4. Tuvdéate T 00ptyya Twv 3 ml ot Aeukn 0TPOPLYYa Kat pouokwate APTA To pmalovaki Tne 0w KapwTidag pe wg

0,25 ml amootelpwpévou opov (Etkova A).

5. ‘000 avédvetain dtaatohr Tou pmahoviov, mapakohoubeite MPosEKTIKA TNV atpoppayia amd Ty é6w Kapwtida
aptnpia yopw amd Ty avactopwon. H aipoppayia Ba peiwbei 600 Soykwvetat To pmahovdkt. 0tav To pmahovdkt
(POUOKWOEL APKETA yla va Gpael TV apnpia, n apoppayia yipw amé Tnv avastépwon Ba otapatroel, fa
aloBavBeite pia pikpn avtiotaon ot mepartépw StacToAr Tov pmakoviol 1 kat Ba undpéel pia ehagptd SlaoToAn
Tov e§wTEPIKOL Pmaoviol ao@aheiag. AuTo €ival To akpaio onpeio: XTAMATHETE AMEZQZ TH AIAZTOAH 2" AYTO TO
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10 éw¢ 12 PSI (.069-083 MPa) DouoKWOTE apyd To palovaki 6TV
15emde¢ yra T Sratiipnon ¢ £00 KapwTida éw¢ 4Tov TO pmalovaxt
migong tov pmavoAiov ac@aheiac pohic SraotéAAetar — Auto
£ivat 1o TEAIKO onpgio.

Mmnalovaxki é6w Kapwtidag @

Auld¢ SracTohijg Kitpwvo kwnto
(Mmhe xpopa) MAAGTIKO
Bnkapt
Kokkivn
oTpoQIyYa
Mm\e pmadovakt
Kowiig
Kapwtidag
oTpoQPIYYa
1. Apxi 3. To pmahévt 5. EpappooTnke 7. To pmahévt 9. To pmahévt
81a0ToAi Praveioto umepBoikn EepovaKwvel @TAvELOTO
pmaloviod 0WwoT6 péyeBog migon 0woTo péyedog
Katowotn nieon Kal 0WOTH migon

Epgdvion
pmaloviov 6TV
£0Ww Kapwtida

aptnpia
Epgdvion Eikéva A Eikova B Eikova Tl Eu(ovu A Eikova E
rodagi A
wpaiac LT3 ETT £} I3 L T
2. Mmahovt 4. Mmahovt 6. Mmahovt 8. Zepovokawotekat 10. ThioTpRoTE T BnKapL MAVW
avakol . mgong avakovy. meong avakov. mgong Ta dvo pmahdvia. amd To pmahovi ao@aleiag
- Kapia aAhayi - Kapia alayn —Oouokavelhoyw  DovoKwoTE T TIPOG AMmoQUYN TUaiag
umepp. miong pnahéviotnv €VEPYOM. pmaoviod
1 oAU Tayeiag aptnpia Ywpic ao@aleiac Aoyw xeipiopod
S1aoTohiig VA POUOKWOETE appiacn tpapnypatog
To Pmahovt 070 6wARvVa.
aopaleiag.
THMEIO. To e§wtepikd pmahovdki aspaheiag dev mpémet va ouokwOei (Eikova B).
6. KNeioTe T Nevkn oTpo@Lyya Kat YNOTPIOTE TO KIVATO XITWVIO AV amo To e§wTepIko pmaovakt aopaleiag. Avto fa

amoTPEPEL TV avappon amd To pmahovaki T 0w KapwTidag 0To e§wTepikd pmaovakt aogaleiag kat Ba epmodioel
emakoloudn amwhela amogpagng Tov ayyeiov (Eikova E).
JSHMEIQZH: To ;ma/lovam ¢ é0w Kapwtidag ;mopsl va petatomortel aﬂpoaéoknra and tn éon tov Adyw unsp}lfrpﬂ( 6laaro)lnc,
Xelployod T¢ aptipia If Tpapriyuatos T avaotouwanc. Autd pmopel va mpokaAéoet avidpuny umieon Tov
¢ éow Kapwtidag e avapporj 1o eEwtepikd pmaovdi aopaleiag kar amwieia T andppaéng tne aptnpias. H mnoBsmaq o0
Xrwviou rj Tov vdpBnka mdvw amd to eéwepikd pmatovdk aopaleias amotpérmel To evéeydpevo mpdpAnua.

ZHMANTIKO: Edv mpoxdyet uméppetpn dtaatodrj tov pmaloviod ¢ éow kapwridag, mpoxaAwvag m diagtolrj Tov e§wTEPIKOD
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50

pmahoviod acpaheiag (Ekova ), Ba mpémet va EegouakwBolv KAI TA AYO pmaovakia. Agou EepouakwBolv kat Ta §vo
unahovdkia, (Ewova A), povokwate APTA To pmadovdki TG é0w kapwtidag aptnpiag pe éwg 0,25 ml amoatelpwpévou 0pol
Sixw¢ va pouoKkwoeTe To e§WTEPIKO Pmaovakt aopaheiag (Eikova B).

7. Avoi€te T 0Tpo@Iyya Tng OUpac-T kat apnote To aipa va Sappeboet péow Te BUpac-T Tng avaoTopwong
mapakohovBwvTag yia evdexopevn mapousia uoahidwy i kat abnpwpatwdwy umoAeppdTov.

8. Edv dev BAémeTe uoahideg i umoheippata, KAeioTe T 6TpOQLYYa TG OUPAC-T Kal HETAKIVAGTE TO GQIYKTIPA Ao TO
€yY0¢ (umhe Ko KapwTidac) dkpo 0To MEPIPEPIKO (0w KapwTida) dkpo TG avaoTopwong mépa amd T Ovpa-T.
9. TomoBeTr0Te T0 MEPPEPIKO (UMAE KOWVIAC KAPWTIdag) AKPO TNG AVAOTOUWANG HEGA 0TNV KON KapwTida aptnpia.

10.  Xuvdéote T olptyya 3 mloTny pmhe 0TpO@Lyya Kal GOUOKWOTE apyd To Pmhe PIarovaK! TE KoAg Kapwtidag
aptnpiag pe éw¢ 1,5 ml amootelpwpévou opov. Kheiote T pme otpo@yya.

. AgpaipéoTe T0 6IyKTHPa amd Ty Kowi kapwtida aptnpia, avoi§te Tn aTpo@tyya tng O0pac-T kat agroTe To aipa
va dlappevoel péow e OVpac-T T avastopwong mapakohouBwvtac yia evoeyopevn mapouvosia guoahidwy i kat
ABNPWHATWOWY UTONEIHUATWY.

12 Otav 6ev mapatnpovvtal méov umoheippata i uoakideg, KAeiote T 6TpoQIyya TG O0pac-T Kat apatpéote T
OQIYKTApa amé To mepipepikd (¢ow kapwtida) dkpo T avastopwong. Luveyiote T Stadikasia.

13, Metd tn oupmiijpwon Tng evoapTnpeKTOpNG, EEQOVOKWOTE Ta PANOVAKIA, AQAPE0TE TNV AVAOTOHWON Kl KAEIOTE
TNV APTNPLOTONN L€ TO GLVIHBN TPoTO.

Ala&lxaala ytla ta povréda 201211, 2012-13
EkBéoete TV KapwTida apTnpia Kai SlekmepaiwaTe TNV APTNPLOTOpI KATA To 6UVABN TPOTO.

2. TomoBeTr0Te T MEPIPEPIKO (£0w KapwTida) AKPO TG AVAGTONWONG PEGA 0TV €06 KapwTida aptnpia.

3. Tuvdéate T 00ptyya twv 3 ml ot Aeukr 0Tpo@Iyya Kat pouokwate APTA To prmahovaki Tne éow kapwtidag pe éwg 0,25 ml
anooTelpwpévou opou. (Eikova A)

4, ‘000 av€dvetatn dtaotoh Tou pmahovioy, mapakohouBeite mposEKTIKA TV atpoppayia amd Ty 0w kapwtida aptnpia

YOpw amd Ty avactopwen. H aipoppayia Ba pelwbei 600 dloykwvetal To pmahovdkt. 0tav To pmalovaki povoKwoel
APKETA yla va gpdel Tnv aptnpia, n apoppayia yopw amd Ty avactopwon ba otapatioel, Ba awsbavOeite pa pikpi
QVTioTaon 0T mepatépw S1aoTor Tou pmakoviol i kat Ba umdpéel pia ehagptd S1aoTolr Tov e§wTeptkol pmahoviold
aopaleiag. Auto €ivat to akpaio onpeio: ETAMATHETE AMEZQZ TH AIAXTOAH X" AYTO TO XHMEIO. To e§wtepikd pmahovdkt
aopaleiag dev mpémetva povokwbei. (Eikova B)

5. KNeioTe T Neukn oTpo@Lyya Kat Y\OTPIOTE TO KIVNTO XITWVIO AV amo To e§wTepIko pmaovakt acpaleiag. Avto fa
amoTPEYEL TV avappon amé To pmahovak Tne £0w KapwTidag 0To e§wTepikd pmakovakt acpaeiag kat Ba epmodioet
emakoNoudn amwhela amogpagng Tov ayyeiov. (Eikéva E)

SHMEIQSH: To ;ma/lovam ¢ é0w Kapwtidag pnope: Va Jeratomotel anpoaéokr)m and m 6éan Tov Aéyw unsppfrpr)( 61aaro}lr](,

)(ElplUuDU T aptnplag 1 tpapiiyuatoq tg avaotpwon. Auté umopei va mpokadéoet av6oppin umiean tou pmal Ty €0

¢ e avappor 0T e€wTepIk pmadovdxt acpaleiag kar amwieia e amdppaéng e aptnpias. H ronoBzrqor] T0U X1TWVioU I TOU
vapqua mdvw and 1o eEwtepikd pmatovdki aopaleiac amotpénel To evéexdpevo mpdpAnua.

SHMANTIKO: Edv mpokdwet uméppieton dlactoArj tov pmaoviod te éow kapwridac, mpokalwvtac t dlaatolrj Tov eéwtepikol pmaAoviod

aopaleiac (Fixdva ), Ba mpénet va EepovakwBoiv KAI TA AYO pumalovdkia. Apod Eeg Boiv kat ta o pmaovdkia, (Fikdva d),
pate APIA To pmadovdki e éow kapwridag aptnpiac pe éw 0,25 ml amoateipwyévou 0pod dixws va pouaK@OETe T0 EEWTEPIKG
unadovdki aopaeiag. (Eidva B).
6. TomoBeToTE T MEPIPEPIKO (HMAE KOWVNE KapWTidag) Akpo TG AvVaoTOPWANG Péda 0TV Ko KapwTida aptnpia.
7. Tuvbéate T 00ptyya 3 ml otV PmAE 0TPOPLYYA KAt POUOKWOTE apyd To Pihe Pralovaki Tne Kown¢ kapwtidag aptnpiag
Je éwc 1,5 ml amootelpwpévou 0pou, Kat KAEIOTE TNV UmAe GTPOPLYYa.
8. TomoBeToTe 0QIYKTAPA EYKAPOLA GTOV AVAG TNE AVAGTOPWONG KAl AQAIPETTE TO OPLYKTHPA 0TAV KoV KapwTida

aptnpia. ApaipéaTe apyd T0 0QIYKTAPA O ival eykapola TomoBETNHEVOC TNV AVAGTONWON KAl EPEVVAOTE PATILG
umdpyouv guoalidec aépa f kat aBnpwpatwdn vmoheippata. Eav dev PAénete puaahides f umoheippata, agaipéote T



oQIyKTHpa. Luveyiote T Sladikasia.

9. Metd tn oupmijpwon Tng evoapTnPEKTOpNG, EEPOVOKWOTE Ta PaNovakia, aQalpéoTe TNV avaoTOHWON Kat KAEioTe TRV
apTNPLOTONN e TO GUVHBN TPOTO.
Mpodiaypapég
. : Xpotpo a Kowég onpaveeig Xpwpavdpbnka
Moviého Neprypagri Mrkog Auaperpoc S1a0ToAii¢ avhov umahoviol ac@aleiag
2011-10 Avaotdpwon kapwtidag Pruitt | 31cm 10 French Mmhe auhdg Kitpwvo
F3 pe O0pa-T (¢§w) (3,3mm)
201112 Avaotopwon kapwtidag Pruitt | 15cm 10 French Mmhe auhdg Kitpwvo
F3 pe Oupa-T (¢ow) (3,3mm)
2 Avaotopwon kapwtidag Pruitt 9 French , .
2012-10 F3 e B0pa-T (E€w) 31cm 3,0mm) MmAe auhdg Kitpwo
2 Avaotopwon kapwtidag Pruitt 9French . .
2012-11 F3 (£60) 3Tam 3,0mm) Mmhe auhdg Kitpwvo
3 Avaotopwon kapwtidag Pruitt 9 French , .
2012-12 F3 e Oipa-T (é00) 15cm 3,0mm) Mmhe auhd¢ Kitpwo
2 Avaotopwon kapwrtidag Pruitt 9 French , .
2012-13 F3 (o) 15cm 3,0mm) Mmhe auhdg Kitpwvo
~ Avaotopwon kapwridag Pruitt 8 French i .
2013-10 F3 e O0pa-T (é60) 31em (2,67 mm) Mmhe auhdg Kitpwo
T ATGELT Méytotn xwpntikétnta Aidpetpo¢ prahovio kat Méytotn
PUNA OTPOPLYYAC uypou pmadoviod XWPNTIKOTNTA UYPOU
Mnahovdki kown¢ kapwtidag Mmhe 15ml 14mm
Mnahovdki éow kapwtidag Aevko 0,25ml 8mm
0upa-T Kokkivo A/A A/A

Dwapkera Zwng AmoBnkevong _
H didpketa (wn¢ umodeikvoetat amd tnv HMEPOMHNIA AHZHX mov avagépetat oty eTikéta Tng ovokevaciac. H HMEPOMHNIA

AHZH mov €ival Tumwpévn oe kade etikéta AEN mpoadiopilel tn otelpotnTa Tou mpoidvtog. H HMEPOMHNIA AH=HE Baciletal oty
QUGLoAoYIKI) TpoodoKwpevn Sldpketa {wii¢ Tou pmadoviol amd @uotko Aaté€ otav amodnkeletal katdMna. Aev guviotdtain xprion
NG avaoTopwong mépav e npepopnvias Ajéne Ayw tne mbavic eBopac tou pmahoviov. H LeMaitre Vascular, Inc. 6ev mpopAémel
TNV avTikatdoTaon i T enaveneepyacia mpoiovtog Tou omoiou mapiABe n nuepopnvia AjEng.

Epooov 1o haté€ amd puatko kaoutoouk emnpedletal amd Tiq ouvBiikes Tov mepiParlovog, Ba mpéme va epappoatody katdAnheg
Sladikaoiec amobrikevang yia Ty emitevén e PéAtiotng didpketag {wig Tou mpoidvtog. To mpoidv Ba mpémel va amoBnkevtei o€
8po0ePo, OKOTEWD PEPOC, HaKpLd amd pwTa pBopLapoy, NAAKO QW Kal XNuikéC avaBupidaelg, mpog amoguyn T mpowpng eBopdg
TOU pmadoviol amé KaouTeoUK. Oa mpémelva epappooTei emiong éykaipn d1dbeon Twv amobepdtwy.

Emavamooteipwon/Emavahapfavopevn xprion

Avti n suokeur mpoopiletat yia pia pévo xpron. Mnv enavaypnotponoleite, emavenegepydleote i enavanootelpwvete. H
KkaBaploTNTa Kat N 0TEIPOTTA TG EMavenegepyaopévng ouokeuric dev pmopei va Staopahiotei. H enavaypnotpiomoinon e ouokeuric
pmopei va odnyRogt og peradoon pohovoewv petadl aoBevav, hoipwén, 1 Bavato Tov acBevouc. Ta yapakTnplotikd anddoong tng
GUOKEUIC pmopei va emnpeaotoly apvnTikd Ayw Tng emavemeSepyaoiag 1y emavamooteipwong, edopévou 6Tt n ouokeun oxedlaoTnke
Kat dokipdoTnke povo yia pia xpron. H tdpketa {wi¢ tne ovokeung Basiletal oe pia xpron povo.

NMeplopiopévn eyyunon mpoiovrog, mEPLopIoPOC HETPWV AMOKATAGTACN

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyvatai 61t éxet 600ei n e0hoyn @povTida katd Ty Kataskevr autou Tov mPoiovTog. EKToc amé Tic
TIEPIMTWOELG TTOU avapépovTat pntd oto mapov, n LEMAITRE VASCULAR (0MQX XPHZIMONOIEITAI X THN MAPOYZA ENOTHTA, AYTOX 0
0POZ XYMMEPIAAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEL THX KAI TOYX ANTIZTOIXOYX EPTAZOMENOYY, ETEAEXH,
AIEYOYNTEE, AIOIKHTIKA ZTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYZ) AEN NAPEXEI KAMIA PHTHH ZIQMHPH EMTYHEH ZE IXETH ME AYTH TH
TYZKEYH, EITE AYTH NPOKYNTEI MEXQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA (ZYMNEPIAAMBANOMENQN, AAAA XQPIZ NA
MEPIOPIZETAI XE AYTEY, TON 2IQNHPQN EFTYHXEQN EMNOPEYXIMOTHTAX H KATAAAHAOTHTAX T1A XYTKEKPIMENO ZKOMO) KAI
METO APON AMOMOIEITAI KAGE TETOIA ETTYHZH. H LeMaitre Vascular 8ev mapéyet kapia Sihwon oxetika pe thv kataAnAdtnTa
yla omotadnmote ouykekpipévn Bepaneia aTny omoia ypnotpomoleitat n cuokeurj, 0 omoiog TPoadIopIGHAC amoTeEl amoKAEIOTIKY
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€vBovn Tou ayopaoTr. Avth ) meptoplopévn eyyonon Sev epappoletal ato fabyd omolaadimote KakopeTayeiplong 1y Kakng xpriong,
1} i 0WOTAS QUAAENC VTG TG GUOKEVRG amd Tov ayopaoTn 1y omotovdrimote Tpito. H povn amokatdataon yla napdpaon avtig
NG MEPLOPLOPEVNG €yyUNONG Ba ivaln avTIKATAOTAON 1)  EMOTPOPH TNE TIUAE Ayopdc yia TN OUYKEKPIPEVN ouokeun (kat' emAoyn
¢ LeMaitre Vascular povo) petd amd emotpo@r Tng 6uokeurc atnv LeMaitre Vascular. Avtn n eyyonon Ba teppatiotei katd ty
NHEPOHNVia NiENG TNE OUOKEVRG.

YEKAMIATIEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI TIA OMOIAAHNOTE AMEXH, EMMEXH, TAPENOMENH, EIAIKH, MOINIKH
‘H NAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA MEPINTQXH H XYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR XE XXEXH ME AYTO TO MPOION,
ME OMOIONAHMNOTE TPOMO KAI AN IPOKYMTEI, YNO OMOIAAHMNOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YNIO MOPOH YMBAZHY, AAIKHMATOE,
AYITHPHX EYOYNHZ H AIAOOPETIKA, AEN MIMOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000% H.M.A.), ANEZAPTHTQX ANO TO EAN

H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI T1A THN NMIOANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAY, KAI TAPA THN ANOTYXIA TOY OYZIAXTIKOY
XKOMOY ONOIAXAHMOTE AMOKATAXTAXHE. AYTOI Ol MEPIOPIXMOI IXXYOYN 1A ONOIEXAHNOTE AIQXEIX TPITON.

Mia npepopnvia avabedypnong i ékdoon autwv twv o8nyiwv mepiapBavetal otny miow oehida avtev Twv 08Ny XpRong yia
v mAnpo@opnan Tou xpriaTh. Edv éxouv mapéNdel eikoot Téaaepic (24) priveg peETagh auTic TG NPEPOHNVIAg Kal Te xpRong Tou
TPoiovTOG, 0 XpHoTNG Mpémet va emKowvwviioel pe Ty LeMaitre Vascular yia va Stamotwoel eav undpyouv dlabéotpeq mpoobeteg
TANPOQOPIE OXETIKA [E TO TPOTOV.
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Symbol Legend

E|Qw| —— | &
English Symbol Legend Distributed By Quantity Outer Diameter Usable Length Do Not Use if Package is
Opened or Damaged
Deutsch Symbol-Legende Vertrieh Menge AuBendurchmesser | Nutzbare Lange Bei gedffneter oder
beschddigter Verpackung
nicht verwenden
Francais Légende des Distribué par Quantité Diamétre externe Longueur utile Ne pas utiliser i
symboles I'emballage a été ouvert
ou endommagé
Italiano Legenda Distribuito da Quantita Diametro esterno Lunghezza utile Non usare se la confezione
eaperta o danneggiata
Espaiiol Leyenda Distribuido por Cantidad Didmetro externo Longitud utilizable No utilizar si el paquete
esta abierto 0 daado
Portugués Legenda dos Distribuido por Quantidade Diametro externo Comprimento Utilizavel Nao utilizar casoa
simbolos embalagem esteja
danificada ou aberta
Dansk Symbolforklaring Distribuert af Kvantitet Udvendig diameter | Anvendelig lengde Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er dbnet eller
beskadiget
Svenska Symbolférklaringar | Distribueras av Antal Ytterdiameter Arbetslangd Farinte anvandas om
farpackningen har
oppnats eller ar skadad
Nederlands Legenda Distributeur Aantal Buitendiameter Bruikbare lengte Niet gebruiken als
verpakking is geopend of
beschadigd
EMnvika Ynopvnpa Mavépetaiamo Nogétnta E¢wrepiki Mdpetpog | Xpnotpomotiotpo Mikog Mn xpnotponoteite
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English Caution: U.S. Federal and otherlaw | CAUTION: This product contains | After use, this product may be a potential biohazard. | Consult instructions for use:
restricts this device to sale by oron natural rubber latex which may | Handle and dispose of this product in accordance https:/eifu.lemaitre.com
the order of a physician. cause allergic reactions. with acceptable medical practice and applicable

laws and

Deutsch Achtung: GemaB den Bundesgesetzen | VORSICHT: Dieses Produkt Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine Bitte lesen Sie die
der USAundanderen Gesetzendarf | enthélt Naturkautschuklatex, [ magliche Biogefahrdung darstellen. Dieses Gebrauchsanleitung: https://
dieses Gerét nur von einem Arzt oder | der allergische Reaktionen Produkt in Ubereinstimmung mit der zulassigen eifu.lemaitre.com
im Auftrag eines Arztes verkauft hervorrufen kann. medizinischen Praxis und den geltenden Gesetzen
werden. und Richtlinien handhaben und entsorgen.

Franais Attention : La législation fédérale ATTENTION : Ce produit Apres utilisation, ce produit peut présenter un danger | Consulterle mode d’emploi:
des Etats-Unis n‘autorise la ventede [ contient du latex de pour I'environnement. Manipuler et jeter ce produit | https://eifu.lemaitre.com
cedispositif qu'a un médecin ousur | caoutchouc naturel susceptible | conformémenta une pratique médicale acceptable et
ordre d'un médecin. d'occasionner des réactions des lois et réglementations applicables.

allergiques.

Italiano Attenzione: le leggi federali degli ATTENZIONE! Questo prodotto | Dopo I'uso, il prodotto deve essere considerato Istruzioni per I'uso: https://
Stati Uniti e altre leggi consentonola | contiene lattice di gomma materiale biologico potenzialmente infetto. eifu.lemaitre.com
vendita di questo dispositivo soloa naturale, che puo causare Utilizzare e smaltire i prodotto in conformita con le
medici dietro prescrizione medica. reazioni allergiche. prassi mediche appropriate e le leggi/i regolamenti

applicabili

Espaiiol Precaucion: La legislacion federal de | PRECAUCION: Este producto Tras su utilizacidn, este producto puede suponerun | Consulte lasinstrucciones de
EE. UU. y otras regulaciones restringen | contiene goma de latex natural | riesgo bioldgico. Manejary desechar este producto de | uso: https://eifu.lemaitre.com
la venta de este dispositivoala y puede causar reacciones acuerdo con las practicas médicas aceptablesy leyes
prescripcion médica. alérgicas. y normativas aplicables.

Portugués Aviso: A lei federal dos EUA e outras | CUIDADO: Este produto contém | Apds utilizagao, este produto pode constituir um Consultar instrugdes de
leis limitam a venda deste dispositivo | latex de borracha natural risco biomédico potencial. Manuseie e deite fora este | utilizao: https://eifu.
por médicos ou mediante indicacdo | que poderd originar reacgoes | produto de acordo com as praticas médicas aceitaveis | lemaitre.com
de um médico. alérgicas. eleise aplicaveis.

Dansk Advarsel: Ifolge FORSIGTIG: Dette produkt Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel Sebrugervejledningen:

( givning og anden indehold i biologisk risiko. Handtér og kassér dette produkt https://eifu.lemaitre.com
lovgivning i USA mé dette udstyrkun | som kan forarsage ifolge acceptabel medicinsk praksis og relevante love
selges af en leege eller efter dennes | over dsreak ogh I
anvisning.

Svenska Varning: Amerikansk (USA) ochandra | OBS! Denna produktinnehaller | Efter anvandning kan denna produkt utgdra Se Bruksanvisning: https://
landers lag medger endast forsaljning | naturgummilatex, vilketkan | biologiskt riskmaterial. Hantera och kassera denna | eifu.lemaitre.com
avlakare eller enligt order av Idkare. | orsaka allergiska reaktioner. produkt i enlighet med godtagbar medicinsk praxis

och gallande lagar och forordningar.

Nederlands Let op: Krachtens federale en andere | LETOP: Dit product bevat Dit product kan na gebruik een biologische Raadpleeg de
wetgeving in de Verenigde Staten nat latexen bedreiging vormen. Hantering en afvoer van dit gebruiksaanwijzing: https://
mag dit product slechts door of in kan allergische reacties product moeten worden uitgevoerd overeenkomstig | eifu.lemaitre.com
opdracht van artsen worden verkocht. | veroorzaken. medisch ktijkmethoden en

conform toepasselijke wetten en voorschriften.
EMnvika Npoooy: H opoomovdiakr katd\n | MPOZOXH: To mpoidv avtd Metd T Xprion, autd To mPoiov pmopei va amoteNei TupBoueuteite To QuANGSI0

vopoBeoia twv H.N.A. meptopiel v
TOANON QUTAC TG CUOKEVRC 1OV OE
1aTp6 1y Kat’ evIoAAV 1atpod.

TIEPIEXEL PUOIKO ENAOTIKO KOPHL
0 omoio pmopei va mpokaéoel
aMepyIké avTidpaoeq.

mBavo Broloyika kivéuvo. Metayeipioteite kat
anoppiyTe auTo To MPOTOV OUPPWVA HE TV AMOJEKTH
1ATPIKT MPAKTIKT| KAl TOUG EQapHO{OEVOUC VOI0UE
Kal KQVoVIopoUG.

o0dnydv xpriong: https://eifu.
lemaitre.com
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