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Pruitt F3° Carotid Shunt (Outlying) (Model # 2011-10, 2012-10, 201211, 2013-10, €2011-10, €2012-10, €2012-11, €2013-10)
Pruitt F3° Carotid Shunt (Inlying) (Model # 2011-12, 2012-12, 2012-13, €2011-12, €2012-12, €2012-13)
English — Instructions For Use
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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 F3 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 s a temporary device and should not be implanted.

2. The Shuntis not indicated for use in embolectomy, thrombectomy, or vessel dilation.

Warnings

1. Donot reuse. Do not resterilize. For single use only.

2. Donotuse air or gas to inflate the balloons. Inflate the balloons with sterile saline.

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

4. Exercise caution when encountering extremely diseased vessels. Arterial rupture or balloon failure due to sharp calcified plaque may occur. 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.

The Shunt should be used only by qualified physicians thoroughly familiar with cardiovascular surgical procedures involving the carotid artery.

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

Aspirate the balloons prior to inflation.

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

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

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

8. Do notgrasp 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.  After use, 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:
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«  stroke «  arterial dissection

«  transient ischemic attack - vessel perforation and rupture

« neurologic complications «  hemorrhage

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

« hypertension or hypotension < aneurysms

« infection +  arterial spasm

«  intimal disruption

How Supplied

The Shunt is supplied sterile 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. Placeagloved 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, €2011-10, €2011-12, €2012-10, €2012-12, e2013-10
1. Expose the carotid artery and perform the arteriotomy in the usual manner.
2. Placeacamp on the proximal (common carotid) end of the Shunt before the T-Port.
3. Place the distal (internal carotid) end of the Shunt into the internal carotid artery.
4. Attach a3 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).

Slowly Inflate the white balloon with up to .25ml
of sterile saline — This is the End Point.
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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 a slight 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 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).

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 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 Shunt into the common carotid artery.

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

11. 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 proce-
dure.

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, 2012-13, e2012-11, €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 a3 mlsyringe 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 is the end-point: STOP INFLATION IMMEDIATELY AT THIS POINT. The
external safety balloon should not be inflated. (Figure B)

5. (lose 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 bal-

loon (Figure B).

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

7. Attacha 3 ml syringe to the blue stopcock and slowly inflate the blue common carotid artery balloon with up to 1.5 ml of sterile saline, close the blue stopcock.

8. (lamp across the Shunt lumen and remove the clamp on the common carotid artery. Slowly remove the clamp that is 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

Common Inflation  Safety Balloon

Description Usable Length Diameter Lumen Markings Sheath Color
2011-10,€2011-10 Pruitt F3 Carotid Shunt with T-port (Outlying) |31 cm 10 French (3.4 mm) Blue Lumen Yellow
2011-12,€2011-12 Pruitt F3 Carotid Shunt with T-port (Inlying) 15¢m 10 French (3.4 mm) Blue Lumen Yellow
2012-10,€2012-10 Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Outlying) | 31cm 9 French (3.0 mm) Blue Lumen Yellow
2012-11,€2012-11 Pruitt F3 Carotid Shunt (Outlying) 31cm 9 French (3.0 mm) Blue Lumen Yellow
2012-12,€2012-12 Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Inlying) 15m 9 French (3.0 mm) Blue Lumen Yellow
2012-13,€2012-13 Pruitt F3 Carotid Shunt (Inlying) 15¢m 9 French (3.0 mm) Blue Lumen Yellow
2013-10,€2013-10 Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Outlying) |31 cm 8 French (2.7 mm) Blue Lumen Yellow

Stopcock ol o ety Masimam liguid Gapaciy
Common Carotid Balloon Blue 1.5ml 14mm
Internal Carotid Balloon White 25ml 8 mm
T-Port Red N/A N/A




Storage Shelf Life

The shelf life is indicated by the USE BY date on the package label. The USE BY date printed on each label is NOT a sterility date. The USE BY date is based on the normal life expec-
tancy 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.

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

Safe Handling and Disposal
This device is single-use and disposable device. Do notimplant. Please return the used device only at the time that the device has not performed as intended or the device is
related to an adverse event. In other situations, the device should not be returned but disposed according to local regulations.
This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are evident. Please consult local regula-
tions to verify proper disposal.
Cleaning
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/l), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment
2. Devices should then be decontaminated with either:
a) 70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b) Ethylene oxide gas
3. Devices should be completely dried prior to packaging.
Packaging
1. Cleaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the environment or exposure to those handling such
packages during transit. For devices capable of penetrating or cutting skin or packaging material, the primary packaging must be capable of maintaining the product
without puncture of the packaging under normal conditions of transport.
2. Thesealed primary container should be placed inside watertight secondary packaging. The secondary packaging should be labelled with an itemized list of the contents of
the primary receptacle. Cleaning methods should be detailed if possible.
3. Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-use disposable devices should be labelled with an IS0 7000-0659 Biohazard symbol.
Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer package, which must be a rigid, fiberboard box. The outer shipping container must be provided
with sufficient cushioning material to prevent movement between the secondary and outer containers.
5. Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not required.
Packages prepared in the above manner may be shipped to:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Limited Product Warranty; Limitation of Remedies
LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this device is suitable for the indication(s) expressly specified in
these instructions for use. Except as explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES,
AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER
ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE)
AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. This limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or any
third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) fol-
lowing the purchaser’s return of the device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.
IN'NO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY DAMAGES. IN NO EVENT WILL THE AG-
GREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY
OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND
NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.
These limitations do not apply to consumers in Australia or to the extent they are precluded by local law in any other jurisdiction.

Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s information. If twenty-four (24) months has elapsed

between this date and product use, the user should contact LeMaitre Vascular to see if additional product information is available.
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Shunt carotidien Pruitt F3® (externe) (Numéros de modéles : 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10, €2011-10, €2012-10, €2012-11, €2013-10)
Shunt carotidien Pruitt F3® (interne) (Numéros de modeles : 2011-12, 2012-12, 2012-13, €2011-12, €2012-12, €2012-13)
Francais — Mode demploi
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Introduction

Le shunt carotidien Pruitt F3° est congu 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 dun ballonnet a I'extrémité distale (carotide interne) et d’un autre a I'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 |'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 lésions 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 lumiére bleue et dans le ballonnet bleu de I'artére carotide

commune. Le manchon du ballonnet de sécurité externe est jaune, ce qui le rend plus visible. Des repéres de profondeur sur le corps du shunt servent de référence pendant

linsertion.

Indications

1. Lesshunts carotidiens sont indiqués dans I'endartériectomie de la carotide et sont utilisés comme un conduit temporaire permettant '€coulement sanguin entre les artéres
carotides commune et interne.

Contre-Indications

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

2. Leshuntn'est pas indiqué pour I'embolectomie, la thrombectomie ou la dilatation des vaisseaux.

Avertissements

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

2. Leballonnet ne doit pas étre gonflé avec de I'air ou du gaz. Gonfler les ballonnets avec du sérum physiologique stérile.

3. Dansle cas du ballonnet de I'artére carotide interne, ne pas gonfler le ballonnet au-dela du volume requis pour faire obstacle a la circulation sanguine. NE PAS DEPASSER la
capacité en liquide maximale recommandée du ballonnet (voir Caractéristiques techniques).

4. Procéder avec soin en présence de vaisseaux tres atteints. Une rupture artérielle ou la défaillance du ballonnet peuvent se produire en présence de plaque calcifiée tran-
chante. En évaluant les risques inhérents a I'endartériectomie, on doit tenir compte de la 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 I'emballage avant emploi ; ne pas utiliser le produit si l'on décéle la moindre trace de détérioration de I'emballage ou du shunt.

2. Leshunt ne doit étre utilisé que par des médecins compétents, parfaitement formés aux techniques utilisées dans les interventions chirurgicales cardiovasculaires impli-
quant l'artére carotide.

3. Poursassurer 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

['utiliser sur le patient.

Procéder a I'aspiration du ballonnet avant le gonflage.

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.

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 (endartére).

Eviter I'exposition prolongée ou excessive a la lumiére fluorescente, & la chaleur, & la lumiére du soleil ou aux vapeurs chimiques pour prévenir la dégradation du ballonnet.

La manipulation excessive pendant l'insertion et/ou la plaque et autres dépdts dans le vaisseau sanguin peuvent endommager le ballonnet et augmenter le risque de

rupture.

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

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

10.  Aprés I'emploi, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Le manipuler et I€liminer 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'endartériectomie. Parmi ces complica-

tions, citons :

N oS s

+ accident vasculaire cérébral «  dissection artérielle

+  accident ischémique transitoire «  perforation et rupture du vaisseau
«  complications neurologiques «  hémorragie

«  embolisation par caillots sanguins, plaque artérioscléreuse ou air «  thrombose artérielle

«  hypertension ou hypotension +  anévrismes

« infection +  spasmes artériels

+  ruptureintimale

Livraison Du Shunt
Le shunt est est fourni stérile et est apyrogeéne. La stérilité de 'emballage est garantie a condition que ce dernier ne soit ni ouvert ni endommagé.
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Procédure
IMPORTANT : diverses techniques chirurgicales peuvent étre employées avec les shunts, par conséquent, il est recommandé au chirurgien d'utiliser 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 I'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 ne reste pas gonflé, ne pas utiliser le produit.

REMARQUE : le ballonnet de la carotide commune est destiné a étre gonflé partiellement pour réduire au maximum la pression sur I'artére carotide commune lorsquon le

maintient en place.

2. Sassurer que le manchon mobile entoure la zone d'infusion 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 |'artére carotide interne a des lésions 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. Avantl'utilisation sur le patient, procéder a I'aspiration compléte des ballonnets avant de les gonfler.

Gonfler lentement le ballonnet dans la carotide interne
jusqu’a ce que le ballonnet de sécurité se distende Iégérement
— Cest le « point d'arrét ».

Ballonnet de la carotide Interne
Carotid Balloon

Robinet blanc

Lumiére de gonflage
(lumiére bleue)

Gaine mobile en
plastique jaune.

Ballonnet bleu de la
carotide commune

1. Le ballonnet 3. Leballonnetatteint 5. Trop de pression 7. Le ballonnet se 9. Le ballonnet atteint
commence a se sataille etsa appliquée dégonfle sa taille et sa
gonfler pression correctes pression correctes
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Test Préliminaire Du Raccord En T (T-Port) (A Effectuer Avant L'utilisation Sur Le Patient)
1. Placer un doigt ganté sur l'ouverture prés du coté carotide commune (grand ballonnet bleu) et injecter du sérum physiologique stérile par le robinet du raccord
enT. Du liquide devrait sécouler par l'ouverture prés du c6té carotide interne (petit ballonnet).
2. Placer un doigt ganté sur I'extrémité carotide interne (petit ballonnet) et injecter du sérum physiologique stérile par le robinet du raccord en T. Du liquide devrait
s'écouler par l'ouverture prés du coté carotide commune (grand ballonnet bleu).
3. Nepas utiliser le shunt si le liquide ne sécoule pas par les deux ouvertures.
Procédure 2011-10,2011-12, 2012-10, 2012-12, 2013-10, €2011-10, €2011-12, €2012-10, €2012-12, €2013-10
1. Dégager I'artére carotide et réaliser I'artériotomie de facon habituelle.
2. Placerun clamp sur I'extrémité proximale (carotide commune) du shunt en aval du raccord enT.
3. Placer I'extrémité distale (carotide interne) du shunt dans I'artére carotide interne.
4. Fixerla seringue de 3 ml au robinet blanc et gonfler LENTEMENT le ballonnet de I'artére carotide interne en utilisant jusqu'a 0,25 ml de sérum physiologique
stérile (Figure A).
5. Aucours du gonflage, observer attentivement le retour d'écoulement provenant de I'artére carotide interne, autour du shunt. Le retour découlement diminue
lorsque le ballonnet se distend. Une fois le ballonnet suffisamment gonflé pour obstruer Iartére, le retour d'écoulement autour du shunt s‘arréte; si on poursuit le

gonflage, on constate une légére résistance et/ou une |égere distension du ballonnet de sécurité externe. Ceci correspond au point d'arrét : ARRETER IMMEDIATE-
MENT LE GONFLAGE A CE STADE. Le ballonnet de sécurité externe ne doit pas étre gonflé (Figure B).

6.  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 : le ballonnet de la carotide interne peut se dégager accidentellement suite au surgonflage, a la manipulation de I'artére ou a 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 docclusion dans I'artére. Il est pos-

sible de prévenir ce probléme potentiel en positionnant le manchon ou la gaine sur le ballonnet de sécurité externe.

IMPORTANT: si le ballonnet de la carotide externe est excessivement gonflé, entrainant le gonflage du ballonnet de sécurité externe (Figure C), 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).

7. Ouvrir e robinet du raccord enT 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 athéroma-
teuses.

8. Silonnobserve nibulles, 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 du raccord enT.

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

10.  Fixerla 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.

11, Retirer le clamp de I'artére carotide commune, ouvrir le robinet du raccord en T et 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'on n'observe ni bulles, ni particules, fermer le robinet du raccord en T et retirer le clamp de I'extrémité distale (carotide interne) du shunt. Poursuivre
l'opération.

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

Procédure pour les modéles 2012-11, 2012-13, e2012-11, e2012-13
1. Dégager I'artére carotide et réaliser I'artériotomie de facon habituelle.

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

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

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

5. 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 accidentellement suite au surgonflage, a la manipulation de I'artére ou a 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 docclusion dans I'artére. Il est pos-

sible 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 C), 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. Fixerla 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. (lamper la lumiére du shunt et retirer le clamp de I'artére carotide commune. Retirer lentement le clamp qui ferme le shunt en veillant a I'absence de bulles
d‘air et/ou de particules athéromateuses. Si l'on n'observe ni bulles, ni particules, retirer entierement le clamp. Poursuivre I'opération. Une fois I'endartériectomie
terminée, dégonfler les ballonnets, retirer le shunt et fermer 'artériotomie de la maniére habituelle.



Caractéristiques Techniques

. Longueur - Repéres communssurla  Couleur de la gaine du
P utile HETIEET: lumiére de gonflage ballonnet de sécurité
2011-10, Shunt carotidien Pruitt F3 avec 10F .
€2011-10 raccord en T (externe) 31am (3,4mm) Lumiere bleue Jaune
2011-12, Shunt carotidien Pruitt F3 avec 10F .\
€2011-12 raccordenT (interne) 15m (3,4 mm) Lumiere bleue Jaune
2012-10, Shunt carotidien Pruitt F3 avec 9F .
€2012-10 raccord en T (externe) 31am (3,0mm) Lumiere bleue Jaune
2012-11, Shunt carotidien Pruitt F3 9F n
e2012-11 | (externe) 31cm (3,0 mm) Lumiére bleue Jaune
2012-12, Shunt carotidien Pruitt F3 avec 9F .\
€2012-12 raccord enT (interne) 15m (3,0 mm) Lumiere bleue Jaune
2012-13, Shunt carotidien Pruitt F3 9F .
€2012-13 | (inteme) 15cm (3,0mm) Lumiére bleue Jaune
2013-10, Shunt carotidien Pruitt F3 avec 8F n
€2013-10 raccord en T (externe) 31am (2,7 mm) Lumiere bleue Jaune
. Capacité maximaleen  Diamétre du ballonnet correspondant
e liquide du ballonnet a la capacité maximale en liquide
Ballonnet de I'artére carotide commune |Bleu 1,5ml 14 mm
Ballonnet de I'artére carotide interne Blanc 0,25 ml 8mm
RaccordenT Rouge S.0. S.0.
Durée De Conservation

La durée de conservation est indiquée 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 du ballonnet 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 fluorescen-
tes, de la lumiére du soleil et des vapeurs chimiques. Une rotation adéquate des stocks simpose.
Restérilisation/Réutilisation
(e dispositif est exclusivement a usage unique. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La propreté et la stérilité d’un dispositif reconditionné ne peuvent étre
garanties. Le fait de réutiliser le dispositif peut engendrer des risques de contamination croisé, dinfection, voire de décés 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 congu et testé qu'en vue d’un usage unique. La durée de
conservation du dispositif tient compte d’un usage unique.
Signalement d'incidents
Si de graves incidents médicaux se produisent lors de I'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et I'autorité compétente du pays
o ils se trouvent.
Manipulation et élimination en toute sécurité
(e dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas Iimplanter. Veuillez renvoyer le dispositif utilisé uniquement s'il n'a pas fonctionné comme prévu ou s'il a provoqué un événe-
ment indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne doit pas étre retourné mais éliminé conformément aux réglementations locales.
(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiére d'élimination n'est
stipulée. Veuillez consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.
Nettoyage
1. Lesdispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon I'une des méthodes décrites ci-dessous :
a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/I) ; ou
b) solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a) des solutions a 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) al'oxyde déthyléne.
3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant I'emballage.
Emballage
1. Les dispositifs nettoyés doivent étre scellés et emballés de maniére a réduire les risques de cassure, de contamination de I'environnement ou d'exposition aux personnes
manipulant ces emballages pendant le transport. Si les dispositifs peuvent traverser ou couper la peau ou les matériaux d'emballage, I'emballage primaire doit étre capable
de contenir le produit sans que ce dernier ne puisse perforer 'emballage dans des conditions de transport normales.
2. Leconteneur primaire scellé doit étre placé dans un emballage secondaire étanche. La liste détaillée du contenu du conteneur primaire doit étre apposée sur l'emballage
secondaire. Les méthodes de nettoyage doivent étre décrites en détail si possible.
3. Unsymbole représentant un risque biologique selon la norme IS0 7000-0659 doit étre apposé sur les emballages primaire et secondaire des dispositifs jetables a usage
unique nettoyés et décontaminés.
4. Lesemballages primaire et secondaire doivent ensuite étre conditionnés dans un emballage extérieur, qui doit &tre une boite en carton rigide. Le conteneur d'expédition

10



5.
6.

extérieur doit étre suffisamment rembourré pour empécher tout mouvement entre les conteneurs secondaire et extérieur.
Le papier d'emballage et le marquage du contenu sur le conteneur d'expédition extérieur ne sont pas obligatoires.
Les paquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a I'adresse suivante :

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

Produit a garantie limitée, limitation des recours

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

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPON-
SABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRAC-
TUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (USD 1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE DE
CETTE PERTE ET CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SAVOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS S'APPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS DE TIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est incluse a la derniére page de ces instructions d'utilisation pour information de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se
sont écoulés entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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Derivacion carotidea Pruitt F3® (externa) (Modelos # 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10, €2011-10, €2012-10, €2012-11, €2013-10)
Derivacion carotidea Pruitt F3® (interna) (Modelos # 2011-12, 2012-12, 2012-13, €2011-12, €2012-12, €2012-13)
Espafiol — Instrucciones de uso

€ Rxony [STERILEEO

Introduccion
La derivacion carotidea Pruitt F3° estd disefiada para conectar artificialmente dos vasos sanguineos y permitir el flujo de sangre de un vaso a otro. Para esto se usa un tubo de
plastico transparente estéril fijado en su posicién mediante una técnica de estabilizacion en ambos 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 (carétida 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 cardtida primitiva y carétida
interna. En el brazo que va al baldn distal (carétida interna) hay un baldn externo de seguridad, que es un mecanismo para disminuir la presion del balén en la carétida interna
en caso de que se infle por encima del volumen especificado. El baldn 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 balén proximal (carétida primitiva) estd

indicada con color. La solucién salina estéril se inyecta por la llave de paso azul, a través de la luz azul y dentro del balén azul de la carétida primitiva. Para mejorar la visibilidad,

la vaina del baldn 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 carétida primitiva y la
carétida interna.

Contraindicaciones

1. Laderivacion es un dispositivo temporal y no se debe implantar.

2. Laderivacion no estd indicada para usar en embolectomia, trombectomia ni dilatacién vascular.

Advertencias

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

2. Nouse aire ni gas para inflar el balon. Infle los balones con solucién salina estéril.

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

4. Tenga precaucién al trabajar con vasos sanguineos muy dafiados. Una placa calcificada afilada podria perforar la arteria o hacer que el baldn falle. Al considerar los riesgos
del procedimiento de endarterectomia se debe tomar en cuenta la posibilidad de rotura del balén.

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

Precauciones
1. Antes de usar, examine el envase y el producto; no lo use si hay signos de que el envase o la derivacién han sufrido dafos.
2. Unicamente deberan utilizar la derivacién médicos cualificados y muy familiarizados con los procedimientos quirdrgicos cardiovasculares de la arteria cardtida.

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

4. Aspire el baldn antes de inflarlo.

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

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

7. Parareducir 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 insercidn, asi como las placas y otros depdsitos dentro del vaso sanguineo, pueden dafiar el balon y aumentar la probabilidad de que se rompa.

8. Paraevitar dafos del ldtex, no agarre el balén con instrumentos en ningiin momento.

9. Paraevitar la introduccién 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 prctica médica aceptada, asi como la
legislacion y normativas locales, estatales y federales pertinentes.

Acontecimientos Adversos

Al'igual que con todos los procedimientos cardiovasculares de las arterias carétidas, podrian producirse complicaciones durante la endarterectomia de la carétida o después de

ésta. Entre las posibles complicaciones se encuentran la siguientes:

« accidente cerebrovascular «  diseccion arterial

+  accidente isquémico transitorio . perforacion y rotura de un vaso sanguineo
« complicaciones neuroldgicas «  hemorragia

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

«hipertensién o hipotensidn +  aneurismas

«  infeccién «  espasmo arterial

«  dafiodelaintima

Presentacion

La derivacion se suministra estéril y libre de pirdgenos. La esterilidad del envase esta 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 quirdrgicas especificas.

12



Procedimiento De Prueba Del Balon (Hacer Antes De Usar En El Paciente)
1. Infle ambos balones hasta el volumen maximo recomendado con solucidn 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 carétida primitiva estd disefiado para inflarse parcialmente, para reducir al minimo la presién en la arteria cardtida primitiva a la vez que conserva su
posicidn.
2. Cercidrese de que la vaina movil caiga relajadamente sobre el drea de infusién de la luz distal (carétida interna) y que NO cubra el balén de seguridad externo, ya
que esto impedird que el balén de sequridad funcione y podria dafiar la arteria carétida interna por inflar excesivamente el baldn de esta arteria.
3. Paradesinflar 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 carétida primitiva (balén azul grande), e inyecte solucién salina estéril a
través de la llave de paso del puerto enT. El liquido debe fluir a través de la abertura cerca del extremo de la carétida interna (balén pequefio).
2. Ponga un dedo enguantado sobre el extremo de la carétida interna (balén pequefio), e inyecte solucién salina estéril a través de la llave de paso del puertoenT.
El liquido debe fluir a través de la abertura cerca del extremo de la carétida primitiva (balon azul grande).
3. Sielliquido no fluye por ambas aberturas, no use la derivacion.

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

Llave de paso
blanca

Elbalon de
seguridad

Luz de inflado
(de colorazul )

Vaina de plastico
amarilla movil

Baldn azul dela
carétida primitiva

1. Elbalén comienza 3. Elbaldn llega 5. Demasiada 7. Elbalén se 9. Elbalénllega
ainflarse al tamafioyla presion desinfla al tamafioyla
presion correctos presion correctos

Aspecto del
balén en la %

arteria carétida x
. K™
interna A AT SO
bR A L hp et e ve, .
Aspecto del Figura A Figura B FiguraD Figura E
baldn de N G s Y - G w—; N~ hw S iy G
seguridad G::O: oL 8
2. Balén de 4. Balon de 6. Pressure Relief 8. Desinfleambos  10. Slide Sheath Over Safety
seguridad - sin seguridad - 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 baldn Due to Handling of the Artery
Rapid Inflation de seguridad or Pull on the Tubing.
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Procedimiento 2011-10, 2011-12, 2012-10, 2012-12, 2013-10, e2011-10, €2011-12, €2012-10, €2012-12, €2013-10

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

2. (ologue una pinza en el extremo proximal (cartida primitiva) de la derivacién antes del puerto en .

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

4. Acoplelajeringa de 3 mL a la llave de paso blanca e infle el baldn de la arteria carétida interna LENTAMENTE con un mdximo de 0,25 mL de solucién salina estéril
(Figura A).

5. Amedia que va inflando, observe cuidadosamente el flujo retrdgrado de la arteria carétida interna alrededor de la derivacion. El flujo retrégrado disminuye a
medida que el balon se expande. Cuando el balén esté suficientemente inflado para ocluir la arteria, no habra mas flujo retrégrado alrededor de la derivacién;
sentird resistencia a mas inflado, o habré una leve distensién del balén de sequridad externo. Este es el punto final: DEJE DE INFLAR INMEDIATAMENTE. El baldn
de sequridad externo no se debe inflar (Figura B).

6. Cierre lallave de paso blanca y deslice la vaina mévil sobre el balon de sequridad externo. Esto evita el reflujo del balon de la carétida interna hacia el balon de
seguridad, y la consiguiente pérdida de la oclusion del vaso sanguineo (Figura E).

NOTA: el baldn de la carétida interna podria moverse accidentalmente de su posicion si se infla demasiado, si la arteria se manipula, o si se tira de la derivacién. 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 oclusion de la arteria. La
colocacion de la vaina sobre el balén de sequridad externo previene este problema potencial.

IMPORTANTE: si se inflara demasiado el baldn de la carétida 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 solucidn salina estéril, sin inflar el baldn de
sequridad externo (Figura B).

7. Abralallave de paso del puerto en Ty deje que la sangre pase a través de este puerto de la derivacién; observe si hay burbujas o residuos de ateroma.

8. Sinoobserva residuos ni burbujas, cierre la llave de paso del puerto en Ty mueva la pinza del extremo proximal (cardtida primitiva, azul) hacia el distal (carétida
interna) de la derivacién, mas alld del puertoenT.

9. Coloque el extremo proximal (cardtida primitiva azul) de la derivacion dentro de la arteria car6tida primitiva.

10.  Acople lajeringa de 3 mL ala llave de paso azul e infle el balén de la carétida primitiva lentamente con un méximo de 1,5 mL de solucién salina estéril. Cierre la
Ilave de paso azul.

11, Quite la 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.

12. Sino observa residuos ni burbujas, 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.  Alterminar la endarterectomia, desinfle los balones, retire la derivacién y cierre la arteriotomia de la forma habitual.

Procedimientos para los modelos 2012-11, 2012-13, €2012-11, €2012-13

1. Exponga la arteria carétida 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 mLalallave de paso blanca e infle el baldn de la car6tida interna LENTAMENTE con un maximo de 0.25 mL de solucion salina estéril.
(Figura A)

4. Amedia que va inflando, observe cuidadosamente el flujo retrdgrado de la arteria cardtida interna alrededor de la derivacion. El flujo retrégrado disminuye a
medida que el balon se expande. Cuando el balén esté suficientemente inflado para ocluir la arteria, no habra mas flujo retrégrado alrededor de la derivacién;
sentird resistencia a més inflado, o habré una leve distensién del balon de sequridad externo. Este es el punto final: DEJE DE INFLAR INMEDIATAMENTE. El balon
de sequridad externo no se debe inflar. (Figura B)

5. Cierre lallave de paso blanca y deslice la vaina mévil sobre el balon de sequridad externo. Esto evita el reflujo del balon de la carétida interna hacia el balon de
seguridad, y la consiguiente pérdida de la oclusion del vaso sanguineo. (Figura E)

NOTA: el baldn de la carétida interna podria moverse accidentalmente de su posicion si se infla demasiado, si la arteria de manipula, o si se tira 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 oclusion de la arteria. La
colocacion de la vaina sobre el balén de sequridad externo previene este problema potencial.

IMPORTANTE: si se inflara demasiado el baldn de la carétida interna, causando que el baldn de sequridad 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 balon de
sequridad externo. (Figura B)

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

7. Acoplelajeringa de 3 mLa la llave de paso azul e infle el balon de la carétida primitiva lentamente con un méximo de 1,5 mL de solucién salina estéril, y cierre la
Ilave de paso.

8. Useuna pinza para apretar la luz de la derivacion y quite la pinza de la arteria car6tida 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. Alterminar la endarterectomia, desinfle los balones, retire la derivacion y cierre la arteriotomia de la forma habitual.
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Especificaciones
Marcas comunesdela  Color de la vaina del

Longitud

Modelo Descripcion utilizable Diametro luz de inflado balon de sequridad
2011-10, Derivacion carotidea Pruitt F3 con 10 French .
€2011-10  |puertoenT (externa) 31an (3,4mm) Luz azul Amarilla
2011-12, Derivacion carotidea Pruitt F3 con 10 French .
€2011-12  |puertoenT (interna) 15 (3,4mm) Luz azul Amarilla
2012-10, Derivacion carotidea Pruitt F3 con 9 French .
€2012-10  |puertoenT (externa) 31an (3,0mm) Luz azul Amarilla
2012-11, Derivacion carotidea Pruitt F3 9 French .
e2012-11 | (externa) 31em (3,0 mm) Luz azul Amarilla
2012-12, Derivacion carotidea Pruitt F3 con 9 French .
€2012-12  |puertoenT (interna) 15 (3,0 mm) Luz azul Amarilla
2012-13, Derivacion carotidea Pruitt F3 9 French .
€2012-13 (interna) 15cm (3,0mm) Luz azul Amarilla
2013-10, Derivacion carotidea Pruitt F3 con 8 French .
€2013-10  |puertoenT (externa) 31an (2,7 mm) Luz azul Amarilla
Capacidad maximade Didmetro del balén cuandollegaala
Color dela lave de paso liquido en el balén capacidad maxima de liquido
Balon de la cardtida primitiva  |Azul 1,5mL 14mm
Baldn de la cardtida interna Blanco 0,25 mL 8mm
PuertoenT Rojo N/A N/A

Duracion De Almacenamiento

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

Debido a que el ltex de goma natural se ve afectado por las condiciones ambientales, es preciso almacenar el producto de forma correcta para que alcance su mayor duracién. 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 reutilizacion
del dispositivo puede producir contaminacién cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido
al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto que Unicamente 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.

Informe de incidentes

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

Manipulacion y eliminacion seguras

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

Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisotopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion.
Revise la normativa local para consultar la eliminacion correcta.
Limpieza
1. Losdispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:
a) Solucién de hipoclorito sédico (500-600 mg/I1), 0
b) Solucidn de dcido peracético con posterior tratamiento ultrasénico
2. Acontinuacién debe descontaminar los dispositivos con:
a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas, o
b) Gas dxido de etileno
3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.
Envasado
1. Debe sellary envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacién del entorno o exposicién a los que manipulen dichos enva-
ses durante el transito. Para los dispositivos capaces de penetrar o cortar la piel o el material envasado, el envase principal debe poder mantener el producto sin pinchar el
paquete en condiciones normales de transporte.
2. Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase secundario estanco. Debe etiquetar el envase secundario con una lista detallada del contenido del receptd-
culo primario. A ser posible, debe detallar los métodos de limpieza.
3. Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos desechables de un solo uso limpios y descontaminados con un simbolo de peligro biolégico IS0 7000-
0659.
4. Acontinuacién debe empagquetar el envase primario y secundario dentro de otro paquete externo, que debe ser una caja de fibra rigida. El contenedor de envio externo
debe disponer de suficiente material de amortiguacién para evitar cualquier movimiento entre los contenedores secundario y exterior.
5. Noserequiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.
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6. Losenvases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

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

Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

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

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

La tltima pdgina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion para informacién del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24)
meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible més informacion sobre el producto.
Referencias
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7. Pruitt JC, Morales RE. Carotid Endarterectomy: A Report of 7,854 Procedures Using Local Anesthesia, Electroencephalographic Monitoring, Occlusion Catheters and the
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Shunt para Carétida Pruitt F3° (Exterior) (Modelo nos 2011-10, 2012-10, 201211, 2013-10, €2011-10, €2012-10, €2012-11, €2013-10)
Shunt para Carétida Pruitt F3° (Interior) (Modelo nos 2011-12, 2012-12, 2012-13, €2011-12, €2012-12, €2012-13)
Portugués — Instrucdes de Utilizacao

€ xony [STERILE[E0)

Introducao
0 Shunt para Cardtida 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 estabilizacao 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 (carétida comum) do shunt. Os baldes,
quando insuflados de forma independente, actuam como um mecanismo de estabilizacao para manter a posicao do Shunt quando este é colocado dentro das artérias carétida
comum e interna. Um balao de sequranqa exterior localizado no brao de insuflacdo que conduz ao baldo distal (carétida interna), actua como um mecanismo para aliviar a
pressdo no baldo da carétida interna, caso este se insufle acima do volume maximo declarado. A caracteristica do balao de sequranca exterior reduz a possibilidade de hiperin-
suflacdo do baldo e de lesao vascular resultante.

0 Shunt para Cardtida F3 Pruitt possui caracteristicas para ajudar o utilizador durante a introdugdo do shunt e a insuflacdo do baldo. O trajecto de insuflacao do baldo proximal

(carétida comum) esté codificado por cor. E injectada solucdo salina estéril a partir da torneira de interrup¢ao azul, através do Itimen azul e no sentido do baldo da cardtida

comum, de cor azul. A manga do balao de sequranca exterior é amarela, para melhorar a sua visibilidade. As marcas de profundidade presentes no corpo do shunt destinam-se a

servir de referéncia durante a introdugdo.

Indicacao

1. Osshunts carotideos estdo indicados para utilizacdo em endarterectomia da carétida, como canal temporério para permitir o fluxo de sangue entre as artérias carétida
comum e cardtida interna.

Contra-Indicacoes

1. 0Shunt consiste num dispositivo provisério e ndo deve ser implantado.

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

Adverténcias

1. Nao reutilize. Nao reesterilize. Apenas para um tinico uso.

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

3. Naoinsufle o baldo até um volume superior a0 necessério para obstruir o fluxo sanguineo para o baldo da artéria carétida interna. NAQ ULTRAPASSE a capacidade méxima
de liquido do baldo recomendada (Consulte Especificagdes).

4. Use de precaugdo 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.
Precaugées
1. Inspeccione o produto e embalagem antes da utilizagdo e nao o utilize se existir algum sinal de que a embalagem ou o shunt se encontram danificados.

2. 0Shunt 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 obstrucdes e de que o
baldo estd funcional.

Aspire o baldo antes da insuflacao.
5. Coloque o baldo da carétida interna na artéria carétida interna e o baldo da carétida comum na artéria carétida comum.

Se 0 Shunt ndo for mantido adequadamente em posicdo através da estabilizacao do baldo, podera migrar para a artéria carétida interna, desgastando potencialmente a
intima.

7. Evite a exposicao prolongada ou excessiva a luz fluorescente, calor, luz solar ou fumos quimicos para reduzir a degradacao do baldo. A manipulagdo excessiva durante a
introdugdo e/ou a presenca de placa e outros depdsitos dentro do vaso sanguineo podem danificar o balao e aumentar a possibilidade de rotura do baldo.

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

10.  Depois da utilizacao, este produto pode constituir um potencial risco bioldgico. Manipule e elimine em conformidade com a prética clinica aceite e com as leis e requla-
mentagoes aplicdveis 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 «  disseccdo da artéria

«  acidente isquémico transitorio «  perfuracdo e rotura vascular
«  complicagdes neuroldgicas «  hemorragia

« embolizacdo de codgulos sanguineos, placas aterosclerdticas ou ar «  trombose arterial

«  hipertensdo ou hipotensao «  aneurisma

« infeccdo «  espasmo arterial

«  disrupcdo da intima

Apresentacao

0 Shunt é fornecido esterilizado e ndo pirogénico. A esterilidade da embalagem é garantida enquanto a mesma permanecer fechado e sem danos.
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Procedimento
IMPORTANTE: Quando se utiliza o shunt, pode empregar-se uma ampla variedade de técnicas cirtirgicas; por consequinte, o cirurgido é aconselhado a utilizar o método que a sua
prdpria prdtica e formagéo ditarem como sendo o melhor para o doente. As técnicas cirtirgicas especificas s@o deixadas a discri¢do do cirurgido.

Procedimento De Pré-Teste Do Balao (Efectuar Antes Da Utilizacdo No Doente)

1.

Insufle ambos os baldes até ao volume méximo recomendado com solugdo salina estéril e inspeccione relativamente a fugas. Se existir algum sinal de fugas em
torno dos baldes ou se algum dos bal6es nao permanecer insuflado, ndo utilize o produto.

NOTA: 0 baléo da cardtida comum foi concebido para se insuflar parcialmente visando minimizar a pressdo na artéria cardtida comum mantendo simultaneamente a sua
posigdo.

2.

Assequre-se de que a manga movel esteja liviemente suspensa na drea de infusdo do limen distal (cardtida interna) e que NAO cubra o baldo de sequranca
exterior, dado que ird fazer com que o baldo de sequranca fique inoperdvel e sujeitar a artéria cardtida interna a uma possivel lesao por hiperinsuflacao do balao
da car6tida interna.

Afim de insuflar corretamente o(s) baldo(des), remova a seringa e abra a torneira. 0(s) balao(6es) devem entdo esvaziar sem ajuda.

Antes da utilizagdo no doente, aspire completamente os baldes antes da insuflacdo dos baldes.

Insufle lentamente o baldo na carétida interna até
que o balao de seguranca distenda ligeiramente -
este é 0 objectivo

Baldo da cardtida interna

Torneira de
interrupcao branca

Bainha de plastico
amarela, mével

Lumen de insuflacao
(Cor azul)

Torneira de
interrupcao vermelha
Balao para a carétida
comum, azul
Torneira de
interrupcao azul
1. 0balao inicia a 3. Obalao atinge 0 5. Aplicada 7. Obalaodesinsufla 9. 0 balao atinge o
insuflacao tamanho e pressao demasiada pressao tamanho e pressao
adequados adequados

balao na artéria
carétidainterna [ {H

Aparéncia do

Ay N\ v
R A . *-}"‘;‘ RPN ‘gi’”'.." .o
Figura A FiguraD Figura E
Aparéncia do balao ey——
de sequrana o (T ¢ & 1 T3 S::O: N D S NS e G
2. Baldo de alivio 4. Balao de alivio 6. Balaodealivioda 8. Desinsufle osdois 10. Deslize a bainha por cima
da pressao - Sem da pressao - Sem pressao — Insufla baldes. Insufle o do baldo de sequranca para
alteracao alteracao por excesso baldo na artéria evitar a activacao acidental
de pressao ou sem insuflar o do baldo de seguranca por
por insuflacao baldo de seguranca manipulacao da artéria ou
demasiado répida puxao na tubagem
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Pré-Teste Com Porta Em T (Efectuar Antes Da Utilizacao No Doente)

1.

3.

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

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

Néo use o Shunt se ndo fluir liquido através das duas aberturas.

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

1.

LAl S

Exponha a artéria carétida e efectue a arteriotomia da forma habitual.

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

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

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

A medida que a insuflacdio avanca, observe cuidadosamente para ver se existe refluxo sanquineo a partir da artéria carétida interna em redor do Shunt. 0 refluxo
sanguineo ird diminuir a medida que o balao se expande. Quando o balao estiver suficientemente insuflado para ocluir a artéria, o refluxo sanguineo em redor
do shunt ird cessar e sentir-se-& uma ligeira resisténcia a insuflacao adicional e/ou observar-se-a uma ligeira distensdo do balao de sequranca exterior. Este é o
objectivo: INTERROMPA IMEDIATAMENTE A INSUFLACAO NESTE MOMENTO. 0 baldo de sequranca exterior ndo deve ser insuflado (Figura B).

Feche a torneira de interrupcdo branca e deslize a manga mével por cima do baldo de sequranca exterior. Tal ird impedir o refluxo sanguineo a partir do balao da
carétida interna para o balao 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¢do por uma hiperinsuflagdo, 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 sequranga exterior impede que este potencial problema ocorra.

IMPORTANTE: Caso ocorra hiperinsuflagdo do baldo da carétida 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 carétida interna com um mdximo de 0,25 mi de solugdo salina estéril sem insuflar o
baldo de sequranca exterior (Figura B).

7.

10.

1.

12.

13.

Abra a torneira de interrupcdo 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.

Quando ndo observar bolhas nem detritos, feche a torneira da Porta em T e mova o clampe da extremidade proximal (cardtida comum, a azul) para a extremi-
dade distal (cardtida interna) do Shunt, passando a Portaem T.

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

Fixe a seringa de 3 ml a torneira de interrupcdo azul e insufle lentamente o baldo da carétida comum, de cor azul, com um méximo de 1,5 ml de solugdo salina
estéril. Feche a torneira de interrupcao azul.

Retire o clampe da artéria car6tida comum, abra a torneira de interrupcao com Porta em T e deixe que o sangue reflua através da Porta em T do Shunt, obser-
vando se existem bolhas de ar e/ou detritos ateromatosos.

Quando ndo observar bolhas nem detritos, feche a torneira de interrupcao da Porta em T e retire o clampe da extremidade distal (carétida interna) do Shunt.
Avance com o procedimento.

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

Procedimento para os Modelos 2012-11, 2012-13, €2012-11, €2012-13

1.

2.
3.
4

Exponha a artéria cardtida e efectue a arteriotomia da forma habitual.
Coloque a extremidade distal (carétida interna) do Shunt na artéria carétida interna.
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)

A medida que a insuflacdo avanca, observe cuidadosamente para ver se existe refluxo sanguineo a partir da artéria carétida interna em redor do Shunt. 0 refluxo
sanguineo ird diminuir a medida que o baldo se expande. Quando o baldo estiver suficientemente insuflado para ocluir a artéria, o refluxo sanguineo em redor
do shunt ird cessar e sentir-se-a uma ligeira resisténcia a insuflacdo adicional e/ou observar-se-a uma ligeira distensdo do baldo de seguranca exterior. Este é o
objectivo: INTERROMPA IMEDIATAMENTE A INSUFLACAQ NESTE MOMENTO. 0 baldo de seguranca exterior nao deve ser insuflado. (Figura B)

Feche a torneira de interrupcdo branca e deslize a manga movel por cima do baldo de seguranca exterior. Tal ird impedir o refluxo sanguineo a partir do baldo da
carétida 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¢do por uma hiperinsuflagdo, 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 sequranga 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 (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 mi de solugdo salina estéril sem insuflar o
baldo de sequranga exterior. (Figura B)

6.
7.

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

Fixe a seringa de 3 ml a torneira de interrup¢ao azul e insufle lentamente o balao da car6tida comum, de cor azul, com um méximo de 1,5 ml de solugdo salina
estéril e feche a torneira azul.

(Clampe o limen do Shunt e retire 0 clampe da artéria carétida 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.

Quando a endarterectomia estiver concluida, desinsufle os bales, retire o Shunt e encerre a arteriotomia da forma habitual.
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Especificacdes

Comprimento Marcas do Limen para Cor da Bainha do Balao

Diametro

Modelo Descricao

Utilizavel Insuflacdo Comum de Seguran¢a
2011-10,  |Shunt para Cardtida F3 Pruitt 10 French ,
€2011-10 | com Porta em T (Exterior) 3tam (3,4mm) Limen azul Amarelo
2011-12,  |Shunt para Cardtida F3 Pruitt 10 French ,
€2011-12 | com Porta em T (Interior) 1am (3,4mm) Limen azul Amarelo
2012-10, |Shunt para Cardtida F3 Pruitt 9 French ,
€2012-10 | com Porta em T (Exterior) 31em (3,0 mm) Limen azul Amarelo
2012-11,  |Shunt para Cardtida F3 Pruitt 9 French ,
e2012-11 | (Exterior) 31am (3.0 mm) Limen azul Amarelo
2012-12, |Shunt para Cardtida F3 Pruitt 9 French ,
€2012-12 | com Porta em T (Interior) 1am (3,0mm) Limen azul Amarelo
2012-13,  |Shunt para Cardtida F3 Pruitt 9 French ,
€2012-13 | (Interion 15em (3.0 mm) Limen azul Amarelo
2013-10, |Shunt para Cardtida F3 Pruitt 8 French ,
€2013-10 | com Porta em T (Exterior) 3tam (2,7 mm) Limen azul Amarelo
Cor da Torneira de (Capacidade Liquida Maxima  Diametro do Balao com a
interrupgao do Baldo (apacidade Liquida Maxima
Baldo da Carétida Comum Azul 1,5ml 14mm
Baldo da Cardtida Interna Branca 0,25 ml gmm
PortaemT Vermelha N/A N/A

Prazo De Validade De Armazenagem

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 (til normal do baldo de borracha de latex natural quando armazenado adequadamente. No se recomenda a utilizacdo do shunt fora do
prazo de validade, em virtude da possivel deterioracdo do baldo. A LeMaitre Vascular, Inc. ndo toma providéncias para a substitui¢ao ou o reprocessamento de produtos fora do
prazo de validade.

Dado que o latex da borracha natural sofre accao das condi¢des ambientais, devem ser sequidos procedimentos adequados de armazenagem para assegurar um prazo de vali-
dade ideal. O produto deve ser armazenado numa drea escura e fresca, longe de luzes fluorescentes, de luz solar e de fumos quimicos, para evitar uma deterioracdo prematura do
balao de borracha. Deve ser efectuada uma rotacao adequada do stock.
Reesterilizacao/Reutilizacao
Este dispositivo destina-se a uma nica utilizacao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutili-
zacdo do dispositivo pode conduzir a contaminagdo cruzada, infeccdo ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido
a0 reprocessamento ou reesterilizacao, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma Unica utilizagao. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se
numa Unica utilizacdo.
Relatorio de incidentes
(aso ocorram incidentes médicos durante a utilizacdo deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o
utilizador reside.
Manuseamento e Eliminacao Seguros
Este dispositivo é um dispositivo descartével para uma tnica utilizacdo. Nao implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho do dispositivo estiver com-
prometido ou quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situacdes, o dispositivo ndo deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os
regulamentos locais.
(aso ocorram incidentes médicos durante a utilizacdo deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o
utilizador reside.
Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisétopos e ndo € infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminacdo.
Consulte os regulamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminacao apropriada.
Limpeza
1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:
a) Solugdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/l) ou
b) Solugdo de &cido peracético com tratamento ultrassénico subsequente
2. Emsequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solugdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gas de oxido de etileno
3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.
Embalagem
1. Osdispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminacdo do ambiente ou exposicao aos trabalhadores que
manuseiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou o material da embalagem, a embalagem primdria deve ser
capaz de acomodar o produto sem que haja perfuracdo da embalagem em condicdes normais de transporte.
2. Aembalagem priméria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem secunddria estanque. A embalagem secundaria deve ser etiquetada com uma lista discrimina-
da do contetido da embalagem primaria. Os métodos de limpeza devem ser detalhados, se possivel.
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3. Aembalagem priméria e a embalagem secundaria de dispositivos descartaveis para uma unica utilizagdo limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com um
simbolo de risco bioldgico de acordo com a norma IS0 7000-0659.

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

5. Néo sdo necessdrios documentos de transporte e marcacao do contetido para a embalagem exterior.
As embalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

LeMaitre Vascular
A atengdo de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao

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

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS
OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA,
NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD
1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE O OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARA-
(A0 NAO TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITAGOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMAGOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pdgina de verso destas Instrugdes de Utilizagdo inclui a indicacdo da respectiva data de revisao ou publica¢ao para informacdo do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e
quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacdo do produto, o utilizador devera contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis informacdes adicionais
sobre o produto.

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

2. (Cranley ), 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
A Foster 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
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Symbol Legend
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Qo | —om— | Rx only

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

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

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

Espafiol Leyenda Distribuido por | Didmetro externo | Longitud utilizable | Jeringa incluida Precaucion: La legislacion federal de EE. UU. y otras
regulaciones restringen la venta de este dispositivo a la
prescripcion médica.

Portugués | Legenda dos Distribuido por | Didmetro externo | Comprimento Seringa incluida Aviso: A lei federal dos EUA e outras leis limitam a venda deste

simbolos Utilizavel dispositivo por médicos ou mediante indicagao de um médico.
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AP

AUS

English Australian Sponsor

Francais  |Sponsor australien

Espafiol Patrocinador australiano

Portugués  |Promotor australiano
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