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Pruitt F3° Carotid Shunt (Qutlying) (Model # 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° Carotid Shunt (Inlying) (Model # 2011-12M, 2012-12M)

English — Instructions For Use

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
The Pruitt F3 Carotid Shunts are indicated to facilitate carotid endarterectomy procedures for the treatment of carotid artery disease.

Intended Use/ Purpose
The Pruitt F3 Carotid Shunt is intended to act as a temporary conduit to allow for blood flow between the common and internal carotid arteries during endarterectomy procedures.

Intended User
The Pruitt F3 Carotid Shunt is a surgical tool intended for use by experienced vascular surgeons trained in the procedures for which they are intended.

Patient Population
Patients of any gender, age or ethnicity undergoing carotid endarterectomies.

Part of the Body Contacted
The Pruitt F3 Carotid Shunt will come in contact with the common and internal carotid arteries.

Clinical Condition
(arotid artery disease

Clinical Benefits
The clinical benefits associated with the use of the Pruitt F3 Carotid shunts include reduced risk of stroke and increased survival, comparable to rates observed in similar devices and no
shunting.

Contraindications

1. The Shuntis a temporary device and should not be implanted.

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

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

2. Do not use air or gas to inflate the balloons. Inflate the balloons with sterile saline.

3. Do notinflate 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 plaque and
other deposits within the blood vessel, may damage the balloon and increase the possibility of balloon rupture.

8. Donot grasp the balloon with instruments at any time to avoid damage to the latex.

9. When applying atraumatic clamps to the shunt body, do so carefully to avoid damage to the shunt lumens and joints. Avoid directly clamping over the joints.

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

11, 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 « vessel perforation and rupture
« transient ischemic attack «hemorrhage

«neurologic complications « arterial thrombosis

- embolization of blood clots, areteriosclerotic plaque, or air + aneurysms

« hypertension or hypotension « arterial spasm

- infection (not observed in any cases but measured in literature)* + mortality

« intimal disruption +newly developed ischemia

- arterial dissection « Intimal flap*



Reperfusion injury* (could encompass intimal disruption and arterial dissection) « Nerve palsy
Postoperative neurological impairment* « Myocardial infarction
Embolization*
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 bal-
loon 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.

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

Internal Carotid Balloon

White Stopcock

Yellow Movable
Plastic Sheath.

Inflation Lumen
(Blue in color)

Blue Common
Carotid Balloon

1. BalloonBegins 3. Balloon Reaches 5. Too Much 7. Balloon Deflates 9. Balloon Reaches
Inflation Correct Size and Pressure Applied Correct Size and
Pressure Pressure
Appearance
of balloon in ?
Internal Carotid ~
Artery THeTTY
e A oY v S
Appearance Figure A Figure D Figure E
of Safety gy
Salloon S i e e i v (e T s s Y sy il
2. Pressure Relief 4. Pressure Relief 6. Pressure Relief 8. Deflate both 10. Slide Sheath Over Safety
Balloon - Balloon - Balloon - Inflates Balloons. Inflate Balloon to Avoid Accidental
No Change No Change Due to Excess Balloon in Artery Activation of Safety Balloon
Pressure or Too Without Inflating Due to Handling of the Artery
Rapid Inflation Safety Balloon or Pull on the Tubing.
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T-Port Pretest (Perform Before Patient Use)
1. Placeagloved 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 agloved 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 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M

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

2. Place a clamp on the proximal (common carotid) end of the Shunt before the T-Port.

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

4. Attach a 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

As inflation 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 decom-
pression 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 procedure.
13. 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
2011-10M | Pruitt F3 Carotid Shunt with T-port (Outlying) | 31cm 10 French Blue Lumen Yellow
(3.4mm)
2011-12M | Pruitt F3 Carotid Shunt with T-port (Inlying) 15¢m 10 French Blue Lumen Yellow
(3.4mm)
) ) ) . 9 French
2012-10M | Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Outlying) | 31cm (3.0mm) Blue Lumen Yellow
. . . . 9 French
2012-12M | Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Inlying) [ 15cm (3.0mm) Blue Lumen Yellow
) . . . 8 French
2013-10M | Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Qutlying) | 31cm (2.7 mm) Blue Lumen Yellow

Balloon Diameter at Maximum Liquid

Stopcock Color Balloon Maximum Liquid Capacity

Capacity
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 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, not to exceed 30°C, 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 contamina-
tion, infection, or patient death. The performance characteristics of the device may be compromised due to reprocessing or re-sterilization since the device was only designed and tested for
single use. The shelf life of the device is based on single use only.

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

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

Cleaning:
1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a)  Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/I), or
b)  Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment
2. Devices should then be decontaminated with either:
a)  70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b)  Ethylene oxide gas

3. Devices should be completely dried prior to packaging.

Packaging:

1. Cleaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the environment or exposure to those handling such packages
during transit. For devices capable of penetrating or cutting skin or packaging material, the primary packaging must be capable of maintaining the product without puncture of the
packaging under normal conditions of transport.

2. The sealed 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 suf-
ficient 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
Summary of Safety and Clinical Performance
To view the Pruitt F3 Shunt Summary of Safety and Clinical Performance document, please visit www.lemaitre.com/sscp

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 instruc-
tions 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) 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. IN NO 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 ES-
SENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY CLAIMS.

A revision 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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Pruitt F3° Karotisshunt (Qutlying) (Modell-Nr. 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° Karotisshunt (Inlying) (Modell-Nr. 2011-12M, 2012-12M)

Deutsch — Gebrauchsanleitung

Einfiihrung
Der Pruitt F3® Karotisshunt dient als kiinstliche Passage zur Verbindung von zwei BlutgefdRen, sodass das Blut von einem Gefal zum anderen flieen 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 unabhéngig 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 Hdchstvolumen gefiillt wird. Der externe Sicherheitshallon 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 (carotis
communis) ist farbkodiert. Vom blauen Absperrhahn aus wird sterile Kochsalzlésung durch das blaue Lumen in den blauen Ballon der A. carotis communis injiziert. Die Manschette des
externen Sicherheitshallons ist gelb fiir bessere Sichtbarkeit. Tiefenmarkierungen auf dem Shuntkdrper dienen als Referenz bei der Einfiihrung.

Indikationen
Die Pruitt F3 Karotisshunts sind zur Vereinfachung von Karotis-Endarterektomieverfahren zur Behandlung von Karotisarterienerkrankungen indiziert.

Verwendungs-/Einsatzzweck
Der Pruitt F3 Karotisshunt ist bei Endarterektomieverfahren als tempordrer Ductus zur Ermdglichung des Blutflusses zwischen der A. carotis communis und der A. carotis interna vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer
Der Pruitt F3 Karotisshunt ist ein chirurgisches Instrument zur Verwendung durch erfahrene GefdBchirurgen, die in den entsprechenden Verfahren geschult sind.

Patientenpopulation
Patienten gleich welchen Geschlechts, Alters oder ethnischer Zugehdrigkeit, die einer Karotis-Endarterektomie unterzogen werden.

Korperteil mit Kontakt
Der Pruitt F3 Karotisshunt kommt mit der A. carotis communis und der A. carotis interna in Kontakt.

Krankheitsbild
Karotisarterienerkrankung

Klinischer Nutzen .
Zu den klinischen Vorteilen des Pruitt F3 Karotis Shunts gehdren ein geringeres Schlaganfallrisiko und eine hghere Uberlebensrate, vergleichbar mit den Werten, die bei dhnlichen Gerdten
und ohne Shunt beobachtet wurden.

Gegenanzeigen

1. Beidem Shunt handelt es sich um eine voriibergehend zu platzierende Vorrichtung, die nicht implantiert werden darf.
2. Der Shuntist nicht indiziert fiir den Gebrauch bei einer Embolektomie, Thrombektomie oder Gefdl3dilatation.
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 nur so stark fiillen, wie es zur Unterbrechung des Blutflusses fiir den Ballon der A. carotis interna erforderlich ist. Die empfohlene maximale Fiillkapazitat des Ballons DARF
KEINESFALLS UBERSCHRITTEN werden (siehe Spezifikationen).

4. Beistark erkrankten GefdBen 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 iberméaRiger Kraft 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.

Der Shunt darf nur von qualifizierten Arzten verwendet werden, die mit kardiovaskuldren Operationsverfahren unter Einbeziehung der A. carotis griindlich vertraut sind.
Den Shunt dem Vorpriifungsverfahren gema priifen, um sicherzustellen, dass das Lumen nicht blockiert ist und ordnungsgema.

Vor dem Fiillen aspirieren.

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

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

Anhaltenden oder ibermdBigen Kontakt mit Fluoreszenzlicht, Hitze, Sonnenlicht und Chemikalienddmpfen vermeiden, um die Degradierung des Ballons zu reduzieren. Bei der Einfiih-
rung und/oder Plaque und andere Ablagerungen in den BlutgeféBen konnen den Ballon beschadigen und die Mdglichkeit einer Ruptur des Ballons erhdhen.

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

9. Beim Anbringen atraumatischer Klemmen am Shuntkdrper ist vorsichtig vorzugehen, um Schaden an den Lumen und es Shunts zu vermeiden. Direktes Klemmen iiber den vermeiden

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

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

Nebenwirkungen
Wie bei allen kardiovaskuldren Verfahren, bei denen die A. carotis involviert ist, kann es wahrend oder nach der Karotis-Endarterektomie zu Komplikationen kommen. Dazu gehdren unter
anderem:
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Schlaganfall « Infektion (in keinem Fall beobachtet, aber in der Literatur erwahnt)*
Transitorische ischdmische Attacke + Intimariss

Neurologische Komplikationen +  Arteriendissektion

Embolisierung von Blutgerinnseln, arteriosklerotischer Plaque oder Luft «  GefdBperforation und -ruptur

Hypertonie und Hypotonie «  Blutung



- Arterielle Thrombose « Reperfusionsschaden® (kann Intimariss und Arteriendissektion umfassen)

+ Aneurysmen «  Postoperative neurologische Beeintrachtigung*
« Arterienspasmus « Embolisierung*
«  Sterblichkeit + Nervenldhmung
«+ Neu entwickelte Ischdmie - Myokardinfarkt
« Intimaflap*
Lieferzustand
Der Shunt wird steril und nicht pyrogen geliefert. Die Sterilitdt der ist gewdhrleistet, solange diese nicht gedffnet oder beschadigt wird.
Verfahren

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

Ballon-Vorpriifungsverfahren (vor dem Gebrauch am Patienten durchfiihren)
1. Beide Ballons bis auf ihre empfohlene Hochstkapazitat mit steriler 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, 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 Infusionsbereich des distalen Lumens (A. carotis interna) hdngt 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.

Den weiBen Ballon langsam mit bis zu 0,25 ml
steriler Kochsalzlosung fiillen — dies ist der
Endpunkt.

Carotis-interna-Ballon

gelbe bewegliche
Kunststoffmanschette

Fiilllumen (blau)

blauer Carotis-
communis-Balloon
blauer

Absperrhahn

1. Ballon wird 3. Ballonerreichtdie 5. Zuviel Druck 7. Ballon entleert 9. Ballon erreicht die
gefiillt richtige GroBe und aufgewendet sich richtige GroBe und den

denrichtigen Druck richtigen Druck
~ e T !

Ballonsin der A.
carotis interna
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Sicherheitshallons
2. Sicherheitshallon - 4. Sicherheitshallon - 6. Sicherheitshallon 8. Beide Ballons 10. Die Manschette iiber den
keine Veranderung keine Veranderung —fiillt sich auf entleeren. Den Sicherheitsballon schieben, um

Grund von zu Ballonin der eine versehentliche Aktivierung

hohem Druck oder Arteriefiillen, des Sicherheitsballons durch die

zu raschem Fiillen ohneden Handhabung der Arterie oder das
Sicherheitsballon Ziehen an der Schlauchleitung zu
zu fiillen verhindern.



T-Port Vorpriifung (vor dem Gebrauch am Patienten durchfiihren)
1. 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 flieRen.

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 (groRer blauer Ballon) muss Fliissigkeit flieRen.

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

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

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

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

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

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

5. Wahrend des Fiillens sorgfaltig darauf achten, ob um den Shunt herum eine retrograde Blutung der A. carotis interna erfolgt. Die retrograde Blutung nimmt ab, wenn der Ballon sich
ausdehnt. Wenn der Ballon ausreichend gefiillt ist, um die Arterie zu verschlieBen, hort die retrograde Blutung um den Shunt herum auf und es ist ein leichter Widerstand gegen ein
weiteres Fiillen zu spiiren und/oder der externe Sicherheitshallon dehnt sich leicht aus. Dies ist der Endpunkt: AN DIESEM PUNKT DAS FULLEN SOFORT EINSTELLEN. Der externe Sicher-
heitsballon sollte sich nicht fiillen (Abbildung B).

6. Den weiBen Absperrhahn schlieBen 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 ldsen. Dadurch kann es zu 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 Bal-

lons entleert wurden (Abbildung D), den Carotis-interna-Ballon LANGSAM mit bis zu 0,25 ml steriler Kochsalzldsung fiillen, ohne den externen Sicherheitsballon zu fiillen (Abbildung B).

7. DenT-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 schlieen 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.

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

schlieBen.
11, 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 Luftblaschen und/oder athero-
matose Triimmer achten.
12. Sind keine Triimmer oder Luftbldschen zu beobachten, den T-Port-Absperrhahn schlieen 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.
Spezifikationen
. Ge-brauchs- Gemeinsame Fiilllumen- Farbe der Manschette des
Beschrelbung lange Durchmesser Markierungen Sicherheits-ballons
2011-10M | Pruitt F3 Karotisshunt mit T-Port (Outlying) | 31 cm 10 French blaues Lumen gelb
(3,4mm)
2011-12M | Pruitt F3 Karotisshunt mit T-Port (Inlying) | 15¢m 10 French blaues Lumen gelb
(3,4mm)
2012-10M | Pruitt F3 Karotisshunt mit T-Port (Qutlying) | 31 cm 9 French blaues Lumen gelb
(3,0mm)
2012-12M | Pruitt F3 Karotisshunt mit T-Port (Inlying) | 15cm 9 French blaues Lumen gelb
(3,0mm)
2013-10M | Pruitt F3 Karotisshunt mit T-Port (Outlying) | 31 cm 8 French blaues Lumen gelb
(2,7 mm)
Farbe des Maximale Fliissigkeits-kapazitat des Ballondurch-messer bei maximaler
Absperrhahns Ballons Fliissigkeits-kapazitat
Carotis-communis-Ballon | blau 1,5ml 14 mm
Carotis-interna-Ballon weild 0,25 ml gmm
T-Port rot - -

Lagerung/Haltbarkeitsdauer

Die Haltbarkeitsdauer wird durch das Verfallsdatum auf dem Packungsetikett angezeigt. Das Verfallsdatum auf dem Etikett ist KEIN Sterilitatsdatum. Das Verfallsdatum basiert auf der
normalen Haltbarkeitsdauer von natiirlichem Kautschuklatex bei ordnungsgemaBer Lagerung. Die Verwendung des Shunts nach Ablauf des Verfallsdatums wird auf Grund einer mglichen
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, 30 °Cnicht iiberschreiten, um eine vorzeitige Alterung des Kautschukballons
zu verhindern. Vorréte sollten regelmaBig erneuert werden.

Resterilisierung/Wiederverwendung

Das Gerat ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf weder wiederverwendet, wiederaufbereitet noch resterilisiert werden. Die Sauberkeit und Sterilitat des wiederaufbereiteten
Gerats kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Gerdts 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 Geréts gilt nur fiir
den Einmalgebrauch.
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Sichere Handhabung und Entsorgung

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

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

Dieses Produkt enthélt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektios oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir die Entsor-
gung. Bitte informieren Sie sich {iber die ortlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgeméfe Entsorgung sicherzustellen.

Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a)  Natriumhypochloritlosung (500—600 mg/l) oder
b)  Peressigsaureldsung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung
2. DieProdukte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a)  70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b)  Ethylenoxidgas
3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollsténdig trocken sein.

Verpackung:

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

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

3. Sowohl die Primér- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemaf 1S0 7000-0659
gekennzeichnet sein.

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

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

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

Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung
Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung des Pruitt F3 Shunt finden Sie unter www.lemaitre.com/sscp.

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

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

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Verdffentlichungsdatum 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 zusétzliche Produktinformationen
vorliegen.
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Shunt carotidien Pruitt F3° (externe) (Numéros de modeles : 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Shunt carotidien Pruitt F3° (interne) (Numéros de modeéles : 2011-12M, 2012-12M)

Frangais — Mode d'emploi

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 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 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 Iésions du vaisseau.

Le shunt carotidien Pruitt F3 comporte des caractéristiques facilitant '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 ballon-
net de sécurité externe est jaune, ce qui le rend plus visible. Des repéres de profondeur sur le corps du shunt servent de référence pendant l'insertion.

Indications
Les shunts carotidiens Pruitt F3 sont indiqués pour faciliter les procédures d'endartériectomie carotidienne, dans le cadre du traitement des maladies de |'artére carotide.

Utilisation prévue / Objectif
Le shunt carotidien Pruitt F3 est indiqué pour une utilisation lors d'endartériectomies carotidiennes, pour servir de conduit temporaire permettant au sang daffluer entre les arteéres carot-
ides commune et interne.

Utilisateur prévu
Le shunt carotidien Pruitt F3 est un outil chirurgical destiné a étre utilisé par des chirurgiens vasculaires expérimentés formés aux procédures pour lesquelles ils sont destinés.

Population de patients
Patients de tout sexe, age ou ethnicité subissant une endartériectomie carotidienne.

Partie du corps en contact
Le shunt carotidien Pruitt F3 entre en contact avec les artéres carotidiennes communes et internes.

Etat dlinique

Maladie de I'artére carotide

Bénéfices cliniques

Les bénéfices cliniques associés a I'utilisation des shunts carotidiens Pruitt F3 incluent une réduction du risque d’AVC et une augmentation de la survie comparables aux taux observés avec
des dispositifs similaires et sans shunt.

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. Nepasréutiliser. 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 'artere carotide interne, ne pas gonfler le ballonnet au-dela du volume requis pour faire obstacle 2 la circulation sanquine. 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 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 'emballage avant emploi; ne pas utiliser le produit si I'on décéle la moindre trace de détérioration de I'emballage ou du shunt.

2. Leshuntne doit étre utilisé que par des médecins compétents, parfaitement formés aux techniques utilisées dans les interventions chirurgicales cardiovasculaires impliquant I'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 I'utiliser sur le
patient.

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

5. Placerle 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. Unshunt 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).

7. Eviter lexposition prolongée ou excessive a la lumiére fluorescente, a la chaleur, a la lumiére du soleil ou aux vapeurs chimiques pour prévenir la dégradation du ballonnet. La manipu-
lation 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.

8. Pouréviter dendommager le latex, ne jamais saisir le ballonnet a |'aide d'instruments.

9. Lorsde l'application de clamps atraumatiques sur le corps du shunt, veiller a ne pas endommager les lumiéres et les articulations du shunt. Eviter de clamper directement les articula-
tions.
10.  Pour éviter toute infiltration d'air, établir des connexions étanches entre la seringue et le raccord.
11 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 avec toutes les procédures cardiovasculaires impliquant les artéres carotides, des complications peuvent se produire durant ou suivant I'endartériectomie carotidienne. Celles-ci
peuventinclure, sans s'y limiter :
. AVC «  complications neurologiques
« accident ischémique transitoire - embolisation de caillots sanguins, de plaques d'artériosclérose ou une embolie gazeuse
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+ hypertension ou hypotension +  mortalité

- infection (effet non observé dans tous les cas, mais recensé dans la littérature)* « ischémie nouvellement développée

«  déchirure intimale « voletintimal*

« dissection de |'artére «  Lésion de reperfusion* (pouvant inclure une déchirure intimale ou une dissection
- perforation et rupture de vaisseau artérielle)

+ hémorragie «  Atteinte neurologique postopératoire*

«  thrombose artérielle «  Embolisation*

«+ anévrismes « Paralysie nerveuse

« spasme artériel « Infarctus du myocarde

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 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.

Gonfler lentement le ballonnet
blancavecjusqu’a 0,25 ml de sérum
physiologique stérile — 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. Leballonnetse 9. Leballonnet atteint
commence a se satailleetsa appliquée dégonfle sataille et sa
gonfler pression correctes pression correctes
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Procédure Du Test Préliminaire (Pré-Test) Du Ballonnet (A Effectuer Avant L utilisation Sur Le Patient)
1. Gonfler les deux ballonnets jusquau 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 lorsqu'on 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 I'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 I'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 l'ouverture prés du coté carotide commune (grand ballonnet bleu) et injecter du sérum physiologique stérile par le robinet du raccord en T. Du liquide devrait
s'écouler 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 enT. Du liquide devrait sécouler par
I'ouverture prés du cté carotide commune (grand ballonnet bleu).

3. Nepas utiliser le shunt si le liquide ne sécoule pas par les deux ouvertures.

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

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 l'extrémité distale (carotide interne) du shunt dans |'artére carotide interne.

4. 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).
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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 l'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. 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 décom-
pression spontanée du ballonnet de la carotide interne avec reflux dans le ballonnet de sécurité externe et une perte docclusion dans I'artére. Il est possible 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 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 jusqua 0,25 ml de sérum physiologique stérile sans gonfler le ballonnet
de sécurité externe (Figure B).

7. Ouvrir le 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 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 enamont duraccorden .

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

10.  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.

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 Iabsence de bulles dair 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 'extrémité distale (carotide interne) du shunt. Poursuivre I'opération.
13. Une fois I'endartériectomie terminée, dégonfler les ballonnets, retirer le shunt et fermer |'artériotomie de la maniére habituelle.

Caractéristiques Techniques

Repéres communssurla  Couleur de la gaine du

Modéle Description Longueur utile  Diamétre lumiére de gonflage ballonnet de sécurité
2011-10M | Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 31cm 10F Lumiére bleue Jaune
raccord en T (externe) (3,4mm)
2011-12M | Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 15cm 10F Lumiére bleue Jaune
raccord en T (interne) (3,4mm)
2012-10M | Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 31cm 9F Lumiére bleue Jaune
raccord en T (externe) (3,0mm)
2012-12M | Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 15cm 9F Lumiére bleue Jaune
raccord en T (interne) (3,0mm)
2013-10M | Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 31cm 8F Lumiére bleue Jaune
raccord en T (externe) (2,7 mm)
Couleur du Capacité maximaleen  Diamétre du ballonnet correspondanta la
robinet liquide du ballonnet capacité maximale en liquide
Ballonnet de I'artere 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

12



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, ne pas dépasser 30°C, a I'abri des lumiéres fluores-
centes, 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, d'infection, voire de décés du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compro-
mises en cas de reconditionnement ou de restérilisation du dispositif, celui-ci n'ayant été conqu et testé quen vue d’un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient compte
d’un usage unique.

Manipulation et élimination en toute sécurité

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

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

(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiere d'élimination n'est stipulée.
Veuillez consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.

Nettoyage :

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/l) ; ou
b)  solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.

2. Lesdispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a)  dessolutionsa 70 % d’éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b)  aloxyde déthyléne.

3. Lesappareils doivent étre parfaitement séchés avant l'emballage.

Emballage
Les dispositifs nettoyés doivent étre scellés et emballés de maniére a réduire les risques de cassure, de contamination de I'environnement ou d’exposition aux personnes manipulant
ces emballages pendant le transport. Si les dispositifs peuvent traverser ou couper la peau ou les matériaux d'emballage, '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 I'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 net-
toyés et décontaminés.

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

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

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
Pour consulter le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques relatif au shunt Pruitt F3, visiter le site www.lemaitre.com/sscp.

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 DISPOSITIF, QUE CE SOIT CQNFORMEMENT ALA
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 PARTICU-
LIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a I'usage abusif, la mauvaise utilisation ou la conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quel-
conque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) apres retour
par I'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d'expiration de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE
GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AUTITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRA-
CONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (USD 1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE DE CETTE PERTE ET CECI MEME
SI'LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS 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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Shunt carotideo Pruitt F3° (esterno) (Modelli no 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Shunt carotideo Pruitt F3° (interno) (Modelli no 2011-12M, 2012-12M)
Italiano — Istruzioni per L'uso

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 conseguito 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). I pallon-
cini, 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) &
codificato a colori. La soluzione salina sterile viene iniettata dal rubinetto blu, attraverso 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
Gli shunt carotidei Pruitt F3 sono indicati per facilitare le procedure di endoarteriectomia carotidea per il trattamento dell'arteriopatia carotidea.

Uso/scopo previsto
Lo shunt carotideo Pruitt F3 & destinato a fungere da condotto temporaneo per permettere il flusso di sangue tra le arterie carotidee comune e interna durante gli interventi di endarterecto-
mia.

Utenti previsti
Lo shunt carotideo Pruitt F3 & uno strumento chirurgico destinato all’'uso da parte di chirurghi vascolari esperti nelle procedure a cui & destinato.

Popolazione di pazienti
Pazienti di qualsiasi sesso, eta o etnia sottoposti a endarterectomia carotidea.

Parte del corpo contattata
Lo shunt carotideo Pruitt F3 entrera in contatto con le arterie carotidee comune e interna.

Condizione clinica

Arteriopatia carotidea

Benefici dlinici

| benefici clinici associati all'uso degli shunt carotidei Pruitt F3 comprendono una riduzione del rischio di ictus e un aumento del tasso di sopravvivenza, paragonabile ai tassi osservati con
dispositivi simili e senza shunt.

Controindicazioni

1. Loshunt & un dispositivo temporaneo e non va impiantato.

2. Loshuntnon & indicato per I'uso ai fini dell'embolectomia, della trombectomia o della dilatazione vascolare.
Avvertenze

1. Nonriusare. 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 della carotide interna 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 presa in considerazione al momento di valutare i rischi connessi all'endarterectomia.

5. Sgonfiare il palloncino prima di rimuovere lo shunt. Se si incontra 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.

Lo shunt deve essere usato solamente da un chirurgo qualificato, che abbia maturato una completa dimestichezza con i procedimenti cardiovascolari che interessano la carotide.
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 i palloncini funzionanti.
Aspirare i palloncini prima del gonfiaggio.

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

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.

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 Iinserimento e/o la placca o altri depositi presenti nel vaso possono danneggiare il palloncino ed accrescerne la probabilita di rottura.

Per evitare di danneggiare il lattice, non afferrare mai il palloncino con alcuno strumento.

9. Quando si applicano morsetti atraumatici al corpo dello shunt, prestare attenzione a non danneggiare i lumi e le articolazioni dello shunt. Evitare di applicare i morsetti direttamente
sulle articolazioni.

10.  Collegare bene la siringa ed il mozzo in modo da evitare di introdurre aria.
11. Dopo l'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.

N oV s W
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Eventi avversi
Cosi come per qualsiasi altro procedimento cardiovascolare che interessi le arterie carotidee, possono insorgere complicanze durante o dopo I'endarterectomia carotidea. Queste compren-
dono a titolo esemplificativo, ma non esaustivo:

. ictus - infezione (non osservata in alcun caso ma misurata in letteratura)*
- attacco ischemico transitorio « rottura dell'intima

- complicanze neurologiche « dissezione dell'arteria

- embolizzazione da coaguli, placca arteriosclerotica o aria - perforazione e lacerazione del vaso

« ipertensione o ipotensione + emorragia
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- trombosi arteriosa « Lesione da riperfusione (potrebbe comprendere la rottura dell'intima e la dissezione

- aneurisma arteriosa)
+  spasmo arterioso « Compromissione neurologica post-operatoria
- mortalita «  Embolizzazione
« ischemia di nuova insorgenza « Paralisi dei nervi
«lembo intimale « Infarto miocardico
Confezionamento
Lo shunt & fornito sterile e non piretogeno. La sterilita dellimballaggio & 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 formazi-
one. Ladozione 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 '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 é 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 copra il palloncino esterno di sicurezza rendendolo e
causando possibili lesioni alla carotide interna in caso di gonfiaggio eccessivo del relativo palloncino.

Gonfiare lentamente il palloncino bianco con

soluzione fisiologica sterile fino a 0,25 ml:
questo é il punto terminale.

Palloncino per la carotide

interna
Rubinetto bianco
Palloncino di
sicurezza
Lume di
gonfiaggio Manicotto amovibile
(blu) in plastica gialla
%_ Rubinetto rosso
Palloncino blu
per carotide
comune 2 Rubinetto blu
1. Il palloncino 3. Il palloncino 5. Lapressione & 7. tllpalloncinosi 9. Il palloncino raggiunge
comincia a raggiunge le eccessiva sgonfia le dimensioni te la
gonfiarsi dimensioniela pressione giuste

pressione giuste
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3. Persgonfiare 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 A T (Prima Dell’'uso Nel Paziente)

1. 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 aT. 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 I'apertura in prossimita dell'estremita della carotide comune (palloncino blu grande).

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

Per modelli con T-Port 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M

1. Esporre la carotide ed esequire |'arteriotomia nel modo consueto.

2. Applicare un morsetto sull'estremita prossimale (carotide comune) dello shunt prima dell'ingresso aT.

3. Inserire l'estremita distale (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 I'arteria, il riflusso attorno allo shunt cessa e si nota una leggera resistenza all'ulteriore gonfiaggio €/0 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).

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
disicurezza 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 dellocclusione 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 di sicurezza (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 m 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 l'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'ingressoaT.

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

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

11, Rimuovere il morsetto dalla carotide comune, aprire il rubinetto dellingresso a T e permettere al sangue di fluire attraverso I'ingresso a T dello shunt, osservando I'eventuale presenza
dibolle 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 procedi-
mento.

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

Caratteristiche Tecniche

. Lunghezza q Contrassegni del lume Colore del manicotto del
Modella Deseikions utile Damete di gonfiaggio comune  palloncino di sicurezza

2011-10M | Shunt carotideo Pruitt F3 con | 31cm 10 French Lume blu Giallo

ingresso a T (esterno) (3,4mm)
2011-12M | Shunt carotideo Pruitt F3 con | 15 cm 10 French Lume blu Giallo

ingresso a T (interno) (3,4mm)
2012-10M | Shunt carotideo Pruitt F3 con | 31cm 9 French Lume blu Giallo

ingresso a T (esterno) (3,0mm)
2012-12M | Shunt carotideo Pruitt F3 con | 15 cm 9 French Lume blu Giallo

ingresso a T (interno) (3,0mm)
2013-10M | Shunt carotideo Pruitt F3 con | 31cm 8 French Lume blu Giallo

ingresso a T (esterno) (2,7mm)

Capacita massima di liquido del  Diametro del palloncino raggiunta

Colore del rubinetto

palloncino la massima capacita di liquido
Palloncino per carotide comune | Blu 1,5ml 14 mm
Palloncino per carotide interna Bianco 0,25 ml 8mm
IngressoaT 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 é basata sulla durata normale
prevista del palloncino in lattice di gomma naturale, opportunamente immagazzinato. L'uso dello shunt dopo la data di scadenza é 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, non superare i 30°C, 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 riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non € possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo puo

16



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.

Manipolazione e smaltimento sicuri

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

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

Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di consultare i
regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.

Pulizia:

1. ldispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:
a)  Soluzione diipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure
b)  Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni

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

3. ldispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:

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

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

3. Laconfezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere etichettate con il simbolo di rischio biologico conforme alla
norma IS0 7000-0659.

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

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

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

Riepilogo della sicurezza e della performance clinica
Per visualizzare il documento di sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche dello shunt Pruitt F3, visitare il sito www.lemaitre.com/sscp

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo € stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo € idoneo per le indicazioni espressamente specificate nelle
presenti istruzioni per I'uso. Salvo se diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC,,
ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA O TACITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL
DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 0 AD ALTRE NORME (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE TACITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E
DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applica in caso di uso errato o improprio o di conservazione inadeguata del disposi-
tivo da parte dell'acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a
discrezione di LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del dispositivo dall’acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

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

La data di revisione o pubblicazione delle presenti istruzioni, riportata sull’ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita all'utilizzatore a titolo informativo. Qualora siano trascorsi
ventiquattro (24) mesi tra la data indicata e I'uso del prodotto, & consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se siano disponibili informazioni pit aggiornate sul prodotto.
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Shunt de cardtida Pruitt F3 (externa) (Modelos # 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Shunt de carotida Pruitt F3 (interna) (Modelos # 2011-12M, 2012-12M)
Espariol — Instrucciones de uso

Introduccion
La derivacion carotidea Pruitt F3° esta 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 pléstico trans-
parente estéril fijado en su posicion mediante una técnica de estabilizacion en ambos extremos.

Descripcion Del Producto

La derivacion carotidea Pruitt F3 (derivacidn) es un dispositivo con varios [imenes con balones en sus extremos distal (cardtida interna) y proximal (car6tida primitiva). Cuando se inflan de
forma independiente, los balones acttian como un mecanismo de estabilizacion para mantener la posicion de la derivacion colocada en las arterias carétida primitiva y carétida interna. En el
brazo que va al balén distal (carétida interna) hay un baldn externo de sequridad, que es un mecanismo para disminuir la presion del baldn 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 baldn.

La derivacion carotidea Pruitt F3 tiene caracteristicas que ayudan a insertar la derivacion e inflar el balon. La trayectoria de inflado del balon proximal (carétida primitiva) estd indicada con
color. La solucidn salina estéril se inyecta por la llave de paso azul, a través del lumen azul y dentro del balén azul de la carétida primitiva. Para mejorar la visibilidad, la vaina del balon de
seguridad externo es de color amarillo. Las marcas de profundidad en el cuerpo de la derivacién sirven como puntos de referencia al insertar el dispositivo.

Indicacion

Las derivaciones carotideas Pruitt F3 estan indicadas para facilitar los procedimientos de endarterectomia carotidea para el tratamiento de la enfermedad de la arteria carétida.

Uso previsto/proposito

La derivacion carotidea Pruitt F3 esté indicada como conducto temporal para permitir el flujo sanguineo entre la arteria carétida primitiva y la carétida interna durante los procedimientos de
endarterectomia.

Usuario previsto
La derivacion carotidea Pruitt F3 es una herramienta quirdrgica disefiada para su uso por cirujanos vasculares experimentados con formacién en los procedimientos para los que estdn
previstos.

Poblacion de pacientes

Pacientes de cualquier sexo, edad o grupo étnico sometidos a endarterotomias de las carétidas.
Parte del cuerpo que entra en contacto

La derivacién carotidea Pruitt F3 entrard en contacto con las arterias car6tidas primitivas e internas.

Afeccion dinica
Enfermedad de la arteria carétida

Beneficios clinicos
Los beneficios clinicos asociados con el uso de shunts carotideos Pruitt F3 incluyen una reduccién del riesgo de accidente cerebrovascular y una mayor supervivencia, comparable a las tasas
observadas en dispositivos similares y sin derivacion.

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 baln. 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 carétida interna. NO EXCEDA la capacidad méxima de liquido del balon (ver la seccién Especifi-
caciones).

4. Tenga precaucion 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 proced-
imiento de endarterectomia se debe tomar en cuenta la posibilidad de rotura del baldn.

5. Desinfle el balén antes de retirar la derivacién. 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 dafios.

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

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

Aspire el balén antes de inflarlo.
Coloque el baldn de la carétida interna dentro de esta arteria, y el balon de la carétida primitiva dentro de la arteria de car6tida primitiva.
Si la derivacion no se estabiliza en su posicion con los balones, podria migrar a la arteria carétida interna y raspar la intima.

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

8. Para evitar dafios del ldtex, no agarre el baldn con instrumentos en ningln momento.

9. Alaplicar pinzas atraumaticas al cuerpo del shunt, hdgalo con cuidado para evitar dafar las luces y articulaciones del shunt. Evite pinzar directamente sobre las articulaciones.

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

11, Este producto puede representar un riesgo biolégico potencial después de su uso. Debe utilizarse y desecharse de acuerdo con la practica 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 carétidas, podrian producirse complicaciones durante la endarterectomia de la carétida o posteriormente. Estas
pueden incluir, entre otras:

N o s

« accidente cerebrovascular - embolizacién de codgulos, placa arteriosclerética, o aire
«  accidente isquémico transitorio «hipertensién o hipotension
« complicaciones neuroldgicas « infeccion (no se observé en ningtn caso, pero se midié en los datos publicados)*
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« roturadelaintima « isquemia reciente desarrollada

« diseccion arterial «  colgajo de la intima*
- perforacién y rotura del vaso «  lesion por reperfusion* (puede abarcar la ruptura de la intima y la diseccion arterial)
« hemorragia « deterioro neurol6gico posoperatorio®
- trombosis arterial - embolizacion*
+  aneurismas «  pardlisis nerviosa
- espasmo arterial « infarto de miocardio
 mortalidad
Presentacion

La derivacidn 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 quirdrgicas especificas.

Procedimiento De Prueba Del Balon (Hacer Antes De Usar En El Paciente)

1. Infle ambos balones hasta el volumen mdximo 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 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.

Infle lentamente el balén blanco con
hasta 0,25 ml de solucion salina estéril.
Este es el punto final.

Elbalén de
seguridad

Luz deinflado
(de color azul)

Vaina de plastico
amarilla mévil

Balon azul dela
carotida primitiva

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

presion correctos presion correctos
Aspecto del
balénenla .
arteria carétida —
interna 2pe BT~ e

5 DR |8 - - k:}:‘\: A% 2y i<, .."‘, -

Aspecto del Figura A Figura C FiguraD Figura E
balén de N 3 &1 2 & 13 C-r——-‘,—
seguridad E:O: G ur.

2. Balonde 4, Balon de 6. Balon de sequridad 8. Desinfle ambos 10. Deslice lavaina sobreel
seguridad - sin seguridad - sin - seinfla por exceso balones. Infle el balén de seguridad para
cambios cambios de presion o por baldn en la arteria evitarla activacion accidental

inflar demasiado sininflar el balon del baldn de seguridad
rapido de sequridad debido a la manipulacion de

laarteria o al tiron del tubo.
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2. Cercidrese de que la vaina mévil caiga relajadamente sobre el drea de infusion de la luz distal (carétida interna) y que NO cubra el baldn de sequridad externo, ya que esto impedird que
el balon de seguridad funcione y podria dafar la arteria cardtida 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 en T. El liquido debe fluir a través de la abertura cerca del extremo de la cardtida interna (balon pequefio).

2. Ponga un dedo enguantado sobre el extremo de la cardtida interna (balén pequefio), e inyecte solucion salina estéril a través de la llave de paso del puerto en . El liquido debe fluir a
través de la abertura cerca del extremo de la car6tida primitiva (balon azul grande).

3. Sielliquido no fluye por ambas aberturas, no use la derivacién.

Procedimiento 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M

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

2. (oloque una pinza en el extremo proximal (cardtida primitiva) de la derivacion antes del puertoenT.

3. Coloque el extremo distal (car6tida interna) de la derivacién dentro de la arteria cardtida interna.

4. Acoplelajeringa de 3 mL ala llave de paso blanca e infle el balén de la arteria carétida interna LENTAMENTE con un maximo de 0,25 mL de solucién salina estéril (Figura A).
5

A media que va inflando, observe cuidadosamente el flujo retrégrado de la arteria carétida interna alrededor de la derivacion. El flujo retrégrado disminuye a medida que el balén se
expande. Cuando el baldn esté suficientemente inflado para ocluir la arteria, no habrd mas flujo retrdgrado alrededor de la derivacién; sentird resistencia a mas inflado, 0 habrd una
leve distensidn 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).

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 cardtida interna hacia el balon de sequridad, y la con-
siguiente 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 derivacion. Esto puede causar la descompre-
sién espontdnea del baldn de la carétida interna, con el consiguiente reflujo hacia el baldn de sequridad externo, y pérdida de la oclusion de la arteria. La colocacidn de la vaina sobre el baldn de
seguridad externo previene este problema potencial.

IMPORTANTE: si se inflara demasiado el baldn de la carétida interna, causando que el balon de seqguridad externo se infle (Figura C), se deben desinflar AMBOS balones. Después de desinflar
ambos balones (Figura D) infle LENTAMENTE el balén de la arteria cardtida interna con hasta 0,25 mL de solucidn salina estéril, sin inflar el balon 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 derivacion; 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 (carétida primitiva, azul) hacia el distal (car6tida interna) de la deri-
vacion, més alld del puertoenT.

9. Coloque el extremo proximal (carétida primitiva azul) de la derivacion dentro de la arteria carétida primitiva.
10.  Acople lajeringa de 3 mL a la llave de paso azul e infle el baldn de la cardtida primitiva lentamente con un maximo de 1,5 mL de solucién salina estéril. Cierre la llave de paso azul.

11, Quite la pinza de la arteria cartida 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 derivacidn. Prosiga con el procedimiento.
13.  Alterminar la endarterectomia, desinfle los balones, retire la derivacién y cierre la arteriotomia de la forma habitual.

Especificaciones
s Longitud . Marcas comunes dela Color de la vaina del
LR e e utilizable PTG luz de inflado balon de seguridad
2011-10M Derivacion carotidea Pruitt F3 | 31cm 10 French | Luz azul Amarilla
con puerto enT (externa) (3,4mm)
2011-12M Derivacion carotidea Pruitt F3 | 15cm 10 French | Luz azul Amarilla
con puerto en T (interna) (3,4mm)
2012-10M Derivacion carotidea Pruitt F3 | 31cm 9French | Luzazul Amarilla
con puerto en T (externa) (3,0mm)
2012-12M Derivacion carotidea Pruitt F3 | 15cm 9French | Luz azul Amarilla
con puerto en T (interna) (3,0mm)
2013-10M Derivacion carotidea Pruitt F3 | 31cm 8French | Luz azul Amarilla
con puerto enT (externa) (2,7 mm)

Colordelallavede  Capacidad maximade Diametro del balon cuando llegaala

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

Duracién 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 balén, 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 ldtex 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, no exceder los 30°C, 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 dispo-
sitivo puede producir contaminacion cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o
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|a reesterilizacion, puesto que Ginicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida dtil del dispositivo se basa en que sea de un solo uso.

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.

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

Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisdtopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion. Revise la
normativa local para consultar la eliminacion correcta.

Limpieza:

1. Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:
a)  Solucién de hipoclorito sédico (500-600 mg/I), o
b)  Solucion de dcido peracético con posterior tratamiento ultrasonico

2. Acontinuacién debe descontaminar los dispositivos con:
a)  Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas, o
b)  Gas oxido de etileno

3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado:

1. Debesellary envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacidn del entorno o exposicién a los que manipulen dichos envases 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 receptor primario. A
ser posible, debe detallar los métodos de limpieza.

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

A continuacién debe empaquetar 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 amortiguacion para evitar cualquier movimiento entre los contenedores secundario y exterior.

5. No e requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.
Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

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

Resumen de seguridad y rendimiento dinico
Para ver el documento Resumen de seguridad y rendimiento clinico de la derivacién Pruitt F3, visite www.lemaitre.com/sscp

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 instruc-
ciones 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 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. La presente garantia limitada no se aplica ante ningtin tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por

parte del comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma apropiada. La tinica accion en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el
reembolso del precio de éste (bajo decisién 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 CON-
JUNTO 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 O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE
SILEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMA-
CION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La dltima pdgina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion para informacién del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre
dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible més informacion sobre el producto.
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Shunt para Carétida Pruitt F3° (Exterior) (Modelo n.c 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Shunt para Caroétida Pruitt F3° (Interior) (Modelo n.° 2011-12M, 2012-12M)
Portugués — Instrugdes de Utilizacdo

Introducao
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¢éo Do Produto

0 Shunt para Cardtida F3 Pruitt (o Shunt) é um dispositivo multi-limen com baldes nas extremidades distal (carétida interna) e proximal (cardtida comum) do shunt. Os baldes, quando
insuflados de forma independente, actuam como um mecanismo de estabilizacao para manter a posicao do Shunt quando este € colocado dentro das artérias carétida comum e interna. Um
baldo de sequranca exterior localizado no braco de insuflaao 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 méximo declarado. A caracteristica do baldo de sequranca exterior reduz a possibilidade de hiperinsuflacdo do baldo e de lesao vascular resultante.

0 Shunt para Cardtida F3 Pruitt possui caracteristicas para ajudar o utilizador durante a introducdo do shunt e a insuflacdo do balao. 0 trajecto de insuflagdo do baldo proximal (carétida co-
mum) estd codificado por cor. E injectada solugdo salina estéril a partir da torneira de interrup¢ao azul, através do limen azul e no sentido do baldo da carétida comum, de cor azul. A manga
do baldo de seqguranca 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 introducao.
Indicacao

0s Shunts para Car6tida Pruitt F3 sao indicados para facilitar os procedimentos de endarterectomia da carétida para o tratamento de doencas da cardtida.

Utilizacao pretendida/Finalidade

0 Shunt para Cardtida Pruitt F3 destina-se a atuar como um canal tempordrio para permitir o fluxo de sangue entre as artérias carétidas comum e interna durante procedimentos de endar-
terectomia.

Utilizador previsto
0 Shunt para Carétida Pruitt F3 é uma ferramenta cirdrgica destinada a ser utilizada por cirurgies vasculares experientes com formacao nos procedimentos a que se destinam.

Populagao de pacientes
Pacientes de qualquer sexo, idade ou etnia submetidos a endarterectomias da cardtida.

Parte do corpo em contacto
0 Shunt para Cardtida Pruitt F3 entrard em contacto com as artérias car6tidas comum e interna.

Condicao clinica
Doenca da carétida

Beneficios Clinicos
0s beneficios clinicos associados a utilizacdo das derivacdes carotideas Pruitt F3 incluem um risco reduzido de AVC e um aumento da sobrevivéncia, comparaveis as taxas observadas em
dispositivos semelhantes e sem derivacdo.

Contra-Indicagoes

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

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

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

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

3. Naoinsufle o baldo até um volume superior a0 necessario para obstruir o fluxo sanguineo para o baldo da artéria carétida interna. NAQ ULTRAPASSE a capacidade méxima de liquido do
balao 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 balao deve ser tomada em consideracao quando se consideram os riscos envolvidos no procedimento de endarterectomia.

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

Precaugées

1. Inspeccione o produto e embalagem antes da utilizacao e ndo 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 cardtida.

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 esté livre de obstrugdes e de que o balao estd
funcional.

Aspire 0 baldo antes da insuflacdo.
Coloque o baldo da cardtida interna na artéria carétida interna e o baldo da carétida comum na artéria carétida comum.
Se 0 Shunt ndo for mantido adequadamente em posicao através da estabilizacao do baldo, poderd migrar para a artéria carétida interna, desgastando potencialmente a intima.

Evite a exposicdo prolongada ou excessiva a luz fluorescente, calor, luz solar ou fumos quimicos para reduzir a degradacdo do baldo. A manipulagdo excessiva durante a introducdo 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 baldo com instrumentos, para evitar danos no latex.

9. Aoaplicar pingas atraumdticas no corpo da derivacdo, faca-o com cuidado para evitar danificar os limenes e articulagdes da derivacdo. Evite pincar diretamente as articulagdes.

10.  Assegure a existéncia de conexdes sequras entre a seringa e o eixo para evitar a introducéo de ar.

11, 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 requlamentacdes
aplicaveis em nivel local, estatal e federal.

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

N oA

« AVC - hipertensao ou hipotensao

- ataque isquémico transitorio « infecdo (ndo observada em nenhum caso, mas aferida na literatura)*
- complicacdes neuroldgicas « roturadaintima

- embolizacao de codgulos sanguineos, placa aterosclerdtica, ou ar « dissecdo arterial
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«  perfuracdo e rutura dos vasos - retalho da intima*

« hemorragia « lesdo por reperfusao* (pode abranger rutura da intima e disseccao arterial)
- trombose arterial « incapacidade neuroldgica pds-operatdria*
« aneurismas + embolizacao*
«  espasmo arterial + paralisia do nervo
+ mortalidade « enfarte do miocardio
- isquemia recentemente desenvolvida
Apresentacao

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

Procedimento

IMPORTANTE: Quando se utiliza o shunt, pode empregar-se uma ampla variedade de técnicas cirdrgicas; por consequinte, o cirurgido € aconselhado a utilizar o método que a sua prépria prdtica e

formagdo ditarem como sendo o melhor para o doente. As técnicas cirdrgicas especificas sGo 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 solucao salina estéril e inspeccione relativamente a fugas. Se existir algum sinal de fugas em torno dos baldes ou se
algum dos baldes nao permanecer insuflado, ndo utilize o produto.

NOTA: 0 baldo da carétida comum foi concebido para se insuflar parcialmente visando minimizar a presséo na artéria cardtida comum mantendo simultaneamente a sua posicdo.

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

Insufle lentamente o balao na

cardtida interna com solugao salina
estéril até 0,25 ml — este é o objetivo

Balao da cardtida interna

Torneira de
interrupcao branca

:-:snl:ﬁ:;z Bainha de plastico
(Cor azul) amarela, movel
Torneira de

interrupcao vermelha

Balao para a carétida

comum, azul
Torneira de
interrupcao azul
1. Obaldoiniciaa 3. Obaldoatingeo 5. Aplicada 7. Obaldodesinsufla 9. Obalao atinge o
insuflacao tamanho e pressao demasiada pressao tamanho e pressao
adequados adequados

Loty ard
R APENY

Aparéncia do
balao na artéria
cardtida interna

| AN R B R S L »k:}:‘\‘. vie ; = N
Aparéndia Figura A Figura B Figura C FiguraD Figura E
do balao de by I 3 £ T 2 P G . E: - -
seguranca - ( \) PPN
2. Balao de alivio 4. Balao de alivio 6. Balao dealivioda 8. Desinsufle os 10. Deslize a bainha por cima
da pressao - Sem da pressao - Sem pressao — Insufla dois baldes. do balao de sequranca para
alteracao alteracao por excesso Insufle o baldo evitar a ativagao acidental
de pressdo ou na artéria sem do balao de seguranga por
por insuflagdo insuflar o baldo de manipulagao da artéria ou
demasiado rapida seguranca puxao na tubagem
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3. Afimdeinsuflar corretamente o(s) balao(des), remova a seringa e abra a torneira. O(s) baldo(des) devem entdo esvaziar sem ajuda.
4. Antes da utilizagdo no doente, aspire completamente os baldes antes da insuflacdo dos baldes.
Pré-Teste Com Porta Em T (Efectuar Antes Da Utilizacao No Doente)

1. Coloque um dedo enluvado por cima da abertura préximo da extremidade da carétida comum (balao grande e azul) e injecte solugdo salina estéril através da torneira da portaemT.
Deve fluir liquido através da abertura préximo da extremidade da carétida 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 car6tida comum (baldo grande e azul).

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

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

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

2. Coloque um clampe na extremidade proximal (car6tida comum) do Shunt, antes da Portaem .

3. (Coloque a extremidade distal (cardtida interna) do Shunt na artéria car6tida interna.

4.  Fixeaseringa de 3 ml a torneira branca e insufle LENTAMENTE o baldo da artéria carétida interna com um méximo de 0,25 ml de solugdo salina estéril (Figura A).
5

A medida que a insuflacio avanca, observe cuidadosamente para ver se existe refluxo sanguineo a partir da artéria carétida interna em redor do Shunt. 0 refluxo sanguineo ird diminuir
amedida 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-d uma ligeira
resisténcia a insuflacdo adicional e/ou observar-se-a uma ligeira distensdo do baldo de seguranca exterior. Este € o objectivo: INTERROMPA IMEDIATAMENTE A INSUFLACAO NESTE
MOMENTO. O balao de sequranca exterior ndo deve ser insuflado (Figura B).

6.  Feche atorneira de interrup¢ao 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 oclusdo do vaso (Figura E).

NOTA: o baldo da cardtida interna pode deslocar-se acidentalmente da sua posicdo 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 hiperinsuflago do baldo da cardtida interna, fazendo com que o baldo de sequranga exterior se insufle (Figura C), devem desinsufiar-se AMBOS os baldes. Depois de
desinsuflados os dois baldes (Figura D), insufle LENTAMENTE o baldo da carétida interna com um mdximo de 0,25 ml de solugéo salina estéril sem insuflar o baldo de sequranga exterior (Figura B).

7. Abraatorneira de interrupcao 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 T e mova o clampe da extremidade proximal (carétida comum, a azul) para a extremidade distal (carétida
interna) do Shunt, passando a Portaem T.

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

10.  Fixe aseringa de 3 ml a torneira de interrupcdo azul e insufle lentamente o balao da carétida comum, de cor azul, com um maximo de 1,5 ml de solucdo salina estéril. Feche a torneira
de interrupcao azul.

11, Retire o clampe da artéria carétida comum, abra a torneira de interrup¢do 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.

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

mento.
13.  Quando a endarterectomia estiver concluida, desinsufle os baldes, retire o Shunt e encerre a arteriotomia da forma habitual.
Especificacoes
- Comprimento " Marcas do Limen para  Cor da Bainha do Balao
Modelo Descricao Utilizavel LT Insuflagdo Comum de Seguranca

2011-10M | Shunt para Cardtida F3 Pruitt | 31 cm 10 French Limen azul Amarelo

com Porta em T (Exterior) (3,4mm)
2011-12M | Shunt para Cardtida F3 Pruitt | 15cm 10 French Limen azul Amarelo

com Porta em T (Interior) (3,4mm)
2012-10M | Shunt para Cardtida F3 Pruitt | 3T cm 9 French Limen azul Amarelo

com Porta em T (Exterior) (3,0mm)
2012-12M | Shunt para Carétida F3 Pruitt | 15cm 9 French Lamen azul Amarelo

com Porta em T (Interior) (3,0mm)
2013-10M | Shunt para Cardtida F3 Pruitt | 31 cm 8 French Limen azul Amarelo

com Porta em T (Exterior) (2,7 mm)

Cor da Torneira de Capacidade Liquida Méxima do Diametro do Baldo com a
interrupcao Balao Capacidade Liquida Maxima

Baldo da Carétida Comum | Azul 1,5ml 14 mm
Balao da Carétida Interna | Branca 0,25 ml g mm
PortaemT Vermelha N/A N/A

Prazo De Validade De Armazenagem ] i )

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

Dado que o l&tex da borracha natural sofre ac¢do das condicdes ambientais, devem ser sequidos procedimentos adequados de armazenagem para assegurar um prazo de validade ideal. 0
produto deve ser armazenado numa area escura e fresca, nao superior a 30°C, longe de luzes fluorescentes, de luz solar e de fumos quimicos, para evitar uma deterioracdo prematura do
baldo de borracha. Deve ser efectuada uma rotacdo adequada do stock.

Reesterilizacao/Reutilizacao
Este dispositivo destina-se a uma dnica utilizacao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacdo do
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dispositivo pode conduzir a contaminacéo 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 utilizagdo. O prazo de validade do dispositivo baseia-se numa dnica utilizacao.

Manuseamento e Elimina¢ao Seguros
Este dispositivo é um dispositivo descartavel para uma tnica utilizacdo. Nao implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho do dispositivo estiver comprometido 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 nao é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminacao. Consulte os regula-
mentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminacao apropriada.

Limpeza:
1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos seguintes produtos:
a)  Solucdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/1) ou
b)  Solucdo de dcido peracético com tratamento ultrassonico subsequente
2. Emsegquida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a)  Solucdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b)  Gas de dxido de etileno

3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:

1. Osdispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminacdo do ambiente ou exposicao aos trabalhadores que manuseiam estas
embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou 0 material da embalagem, a embalagem primaria deve ser capaz de acomodar o produto
sem que haja perfuracdo da embalagem em condicoes normais de transporte.

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

3. Aembalagem primdria e a embalagem secundaria de dispositivos descartaveis para uma tinica utilizacdo limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com um simbolo de risco
bioldgico de acordo com a norma 150 7000-0659.

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

5. N&o sdo necessdrios documentos de transporte e marcagdo do contetido para a embalagem exterior.
As embalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

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

Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico
Para ver o documento do Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico do Shunt Pruitt F3, vd a www.lemaitre.com/sscp

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) indicacao(6es) expressamente especificada(s) nestas
instrugdes de utilizagdo. Salvo especificaao explicita no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC,,
RESPECTIVAS AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAQ 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 COMERCIALIZACAQ OU
ADEQUACAQ A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplica a situagdes de utlllzagao
abusiva ou incorrecta ou incorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagao da presente garantia limitada, a nica
forma de reparacéo consiste na substituicao ou reembolso pelo preco de aquisi¢ao do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apds devolugéo 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
QUALQUERTEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD 1.000), INDEPENDENTEMENTE
DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULARTER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE 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 pégina de verso destas Instrucdes de Utilizacao inclui a indicacao da respectiva data de revisao ou publicacao para informagao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24)
meses entre a data referida e a utilizacdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informac6es adicionais sobre o produto.
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Pruitt F3° carotis shunt (ekstern) (Modelnr. 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3°® carotis shunt (intern) (Modelnr. 2011-12M, 2012-12M)
Dansk — Brugsanvisning

&R ony[STERILE]EQ

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 opnds vha. et gennemsigtigt, sterilt
plasticrar, der holdes pd plads med en stabiliseringsteknik i begge ender af raret.

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 opblast
uafhangigt af hinanden, fungerer de som en stabiliseringsmekanisme for at opretholde shuntens placering, nér den er placeret i carotis communis og carotis interna. En ekstern sikker-
hedsballon, 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 sikkerhedsballon reducerer risikoen for overpéfyldning af ballonen og resulterende beskadigelse af kar.

Pruitt F3 carotis shunten har funktioner, der hjeelper brugeren under indszttelse af shunten og oppustning af ballonen.. Den proksimale (carotis communis) ballons pafyldningshane er
farvekodet. Sterilt saltvand injiceres fra den bla stophane, gennem den bld lumen og ind i den bl carotis communis ballon. Sleevet pd den eksterne sikkerhedsballon er gul for at gere den
mere synlig. Dybdemarkeringer pa selve shunten er til reference under infering.

Indikation
Pruitt F3-carotisshunts er indiceret til at lette carotis-endarterektomiprocedurer til behandling af carotisstenose.

Tilsigtet brug/ formal
Pruitt F3 carotis-shunt er beregnet til at fungere som en midlertidig kanal til at sikre blodgennemstremning mellem communis og interna carotis-arterier under endarterektomiske proce-
durer.

Tilsigtet bruger
Pruitt F3 carotis-shunt er et kirurgisk veerktej, der er beregnet til brug af erfarne kar kirurger, der er uddannet i de procedurer, som shunten er beregnet til.

Patientpopulation
Patienter af ethvert kan, alder eller etnicitet, som far foretaget carotis-endarterektomier.

Dele af kroppen, som anordningen kommer i kontakt med
Pruitt F3-carotis-shunten vil komme i kontakt med arteria carotis communis og arteria carotis interna.

Klinisk tilstand
Carotisarteriesygdom

Kliniske fordele
De kliniske fordele, der er forbundet med brugen af Pruitt F3 arteria carotis-shunts, omfatter reduceret risiko for slagtilfelde og aget overlevelse, som kan sammenlignes med de resultater,
der observeres for lignende produkter. og procedure uden brug af shunt.

Kontraindikationer

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

2. Shunten er ikke indiceret til brug ved embolektomi, trombektomi eller karudvidelse.
Advarsler

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

2. Fyldikke luft eller gas i ballonen. Fyld ballonerne med sterilt saltvand.

3. Pafyld ikke ballonen til starre volumen end ngdvendigt, da carotis interna ballonen kan obstruere blodstrammen. OVERSKRID IKKE den maksimale anbefalede ballonvaskekapacitet
(se Specifikationer).

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

5. Udtgm 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.

Shunten ma kun anvendes af kvalificerede lger, der er helt fortrolige med kirurgiske kardiovaskulare indgreb, der involverer arteria carotis.

Afprav shunten i overensstemmelse med afpravningsproceduren inden brug pa patienter for at sikre, at lumenen er fri for obstruktioner, og at ballonen fungerer.
Aspirér ballonen inden péfyldning.

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

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

Undga at udstte shunten for lengerevarende 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 @ge risikoen for ballonruptur.

Tag ikke pa noget tidspunkt fat i ballonen med instrumenter for at undgd at beskadige latexen.

9. Nar der sttes atraumatiske klemmer pa shuntens skaft, skal dette gares forsigtigt for at undga beskadigelse af shuntlumener og -samlinger. Undga fastklemning direkte over sam-
lingerne.

10.  Opret sikre forbindelser mellem sprajten og muffen for at undgd indtreengen af luft.

1. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Handtér og bortskaf produktet i overensstemmelse med anerkendt medicinsk praksis og galdende lokale og statslige
love og regulativer.

Bivirkninger

Som ved alle kardiovaskulare procedurer, der involverer carotisarterierne, kan der opstd komplikationer under eller efter carotisendarteriektomien. Disse kan omfatte, men er ikke begraen-

settil:

N oV s W
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« Slagtilfelde « Hyper-eller hypotension

« Transitorisk iskaemisk anfald « Infektion (ikke observeret i nogen tilfaelde, men malt i litteraturen)*
« Neurologiske komplikationer « Intimalt brud

- Embolisering af blodkoagler, arteriosklerotisk plaque eller luft «  Arteriedissektion
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Karperforation og -ruptur «  Dissektionsmembran*

Hamoragi «  Reperfusionsskade* (kan omfatte intimal forstyrrelse og arteriel dissektion)
Arteriel trombose «  Postoperativ neurologisk svaekkelse*
Aneurismer « Emboli*
Arteriel spasme + Nervelammelse
Dadelighed «  Myokardieinfarkt
Nyudviklet iskaemi
Levering
Shunten leveres sterilt og ikke-pyrogent. Den sterile emallage er sikret, s 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 ifalge hans/hendes egen

praksis og treening. Specifikke kirurgiske teknikker overlades til kirurgens skan.

Procedure For Ballonforafprovning (Udfares For Patientbrug)

1. Fyld begge balloner op til den maksimalt anbefalede volumen med sterilt saltvand og undersag dem for utatheder. Hvis der er tegn pa utaetheder omkring ballonerne, eller hvis de
mister volumen, ma produktet ikke anvendes.

BEMAERK: Carotis communis ballonen er designet til delvis péfyldning for at mindske trykket pd arteria carotis communis, mens positionen opretholdes.

2. Kontrollér, at den bevagelige muffe haenger lost pa den distale (carotis interna) lumens infusionsomrade og IKKE daekker den eksterne sikkerhedsballon, da den vil sztte sikkerheds-
ballonen ud af funktion og udsztte arteria carotis interna for beskadigelse ved overpafyldning af carotis interna ballonen.

3. Foratlukke luften korrekt ud af ballonen (ballonerne) fiernes kanylen, og stophanen &bnes. Luften ber derefter Igbe ud af ballonen (ballonerne) uden hjeelp.

Fyld langsomt den hvide ballon med
op til 0,25 ml sterilt saltvand. Dette er
slutpunktet.

Carotis interna ballon

Hvid stophane

Sikkerh-
edshallon

Péafyldningslumen Gul bevaegelig

plasticsheath

BIa carotis
communis ballon

1. Ballonen begynder 3.Ballonen nar korrekt 5. Forstort 7. Ballonen 9. Ballonen nar korrekt
storrelse og tryk pafert tryk udtemmes starrelse og tryk

" D raad

gt s
RSN

Ballonensseti
arteria carotis
interna

L et En D

Figur C ' FigurD Figt;r E
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ballon - ingen ballon - ingen ballon - pafyldes balloner. Fyld sikkerhedsballonen for at

&ndring a&ndring pga. for stort tryk balloneniarterien undga utilsigtet aktivering
eller for hurtig uden at fylde af sikkerhedsballonen pga.
pafyldning sikkerhedsballonen handtering af arterien eller

treekning i slangen.
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4. Inden patientbrug aspireres ballonerne helt, for de pafyldes.

Forafpravmng AfT-Porte (Udfares For Patientbrug)
Anbring en finger med hanske pa over dbningen naer carotis communis (stor bla ballon) enden og injicér sterilt saltvand gennem T-portstophanen. Veeske skal stramme gennem
abningen naer carotis interna (lille ballon) enden.

2. Anbring en finger med hanske pa over carotis interna (lille ballon) enden og injicér sterilt saltvand gennem T-portstophanen. Vaske skal stramme gennem abningen nzr carotis com-
munis (stor bld ballon) enden.

3. Anvend ikke shunten, hvis der ikke strammer vaeske gennem begge abninger.

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

1. Afdak arteria carotis og udfer arteriotomi pa seedvanlig made.

2. Anbring en klemme pa den proksimale (carotis communis) ende af shunten inden T-porten.

3. Anbring den distale (carotis interna) ende af shunten i arteria carotis interna.

4. Fastger 3 ml sprejten 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 gje med tilbagebladning fra arteria carotis interna omkring shunten. Tilbageblgdningen mindskes, efterhdanden som ballonen
udvider sig. Nar ballonen er udvidet tilstraekkeligt til at okkludere arterien, stopper tilbagebladningen omkring shunten, der vil mérkes en let modstand mod yderllgere pafyldning,
og/eller den eksterne sikkerhedsballon vil vaere let udspilet. Dette er slutpunktet: STOP OMGAENDE PAFYLDNING PA DETTE PUNKT. Den eksterne sikkerhedshallon ma ikke vaere pafyldt
(Figur B).

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

BEMAERK: 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 sheathen placeres over den eksterne sikkerhedsballon, hindres denne
risiko.

VIGTIGT: Hvis carotis interna ballonen overfyldes, sledes at den eksterne sikkerhedsballon péfyldes, (Figur C) skal BEGGE balloner udtammes. Nér begge balloner er udtamt, (Figur D) pdfyldes
carotis interna ballonen LANGSOMT med op til 0,25 mi sterilt saltvand, uden at den eksterne sikkerhedsballon fyldes. (Figur B)

7. AbnT-portstophanen og lad blod stramme tilbage gennem shuntens T-port, mens der kontrolleres for luftbobler og/eller arterielle affaldsstoffer.

8. Hvis der ikke bemaerkes rester eller bobler, lukkes T-portstophanen, og klemmen flyttes fra den proksimale (bla carotis communis) ende til den distale (carotis interna) ende af shunten
over T-porten.

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

10.  Fastger 3 ml sprgjten il den bla stophane og fyld langsomt den bld carotis communis ballon med op til 1,5 ml sterilt saltvand. Luk den b3 stophane.

1. Fjern klemmen fra arteria carotis communis, &bn T-portstophanen og lad blod stramme gennem shuntens T-port, mens der kontrolleres for luftbobler og/eller arterielle rester.
12.  Huvis der ikke bemazrkes rester eller bobler, lukkes T-portstophanen, og klemmen fiernes pa den distale (carotis interna) ende af shunten. Fortsaet proceduren.

13. Nérendarterektomien er feerdig, udtsmmes ballonerne, shunten fiernes, og arteriotomien lukkes pa sedvanlig made.

Specifikationer
. Anvendelig . Normale lumenmarkeringer Sikkerhedsballonens
e lengde M for pafyldning sheathfarve
2011-10M | Pruitt F3 carotis shunt 31m 10 French | BI& lumen Gul
med T-port (ekstern) (3,4mm)
2011-12M | Pruitt F3 carotis shunt 15¢cm 10 French | Bla lumen Gul
med T-port (intern) (3,4mm)
2012-10M | Pruitt F3 carotis shunt 3Tcm 9French | Blalumen Gul
med T-port (ekstern) (3,0mm)
2012-12M | Pruitt F3 carotis shunt 15¢cm 9French | Blalumen Gul
med T-port (intern) (3,0mm)
2013-10M | Pruitt F3 carotis shunt 31m 8French | Blalumen Gul
med T-port (ekstern) (2,7 mm)
Ballonens maksimale Ballondiameter ved maksimal
St v vaskekapacitet vaskekapacitet
Normal carotis ballon Bla 1,5ml 14 mm
Carotis interna ballon Hvid 0,25 ml gmm
T-port Rad Ikke relevant Ikke relevant
Holdbarhed

Holdbarheden er angivet ved ANVENDES F@R-datoen pa pakkens maerkat. ANVENDES F@R-datoen, der er trykt pd hver meerkat, er IKKE en sterilitetsdato. ANVENDES FOR-datoen er baseret
pa den normale levetid for balloner af naturgummilatex ved korrekt opbevaring. Anvendelse af shunten efter udlghsdatoen anbefales ikke pga. risiko for forringet ballonkvalitet. LeMaitre
Vascular, Inc. erstatter eller returnere ikke udlgbne produkter.

Da naturgummilatex pavirkes af miljoforhold, skal korrekte opbevaringsprocedurer praktiseres for at opné optimal holdbarhed. Produktet skal opbevares kaligt og markt, ikke overstige
30°C, 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. Mé ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr
kan medfare krydskontaminering, infektion eller patientens dgd. Udstyrets egenskaber for performance kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi udstyret blev
udviklet og testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangshrug.

Sikker handtering og bortskaffelse
Dette udstyr er til engangshrug. Ma ikke implanteres. Brugt udstyr bedes kun returneret, hvis det ikke har virket efter hensigten, eller udstyret er knyttet til en bivirkning. | andre situationer
bar udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
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Huis der skulle opsta alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bdde LeMaitre Vascular og de relevante myndigheder i
det land, hvor brugeren befinder sig.

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen sarlige krav til bort-
skaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.

Rengoring:

1. Udstyr, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal rengeres pd en af folgende mader:
a)  Natriumhypochloritoplasning (500-600 mg/1), eller
b)  Oplesning med pereddikesyre med efterfglgende ultralydsbehandling

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

3. Udstyret skal vere helt tort for emballering.

Emballage:

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

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

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

Primzr og sekundaer emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal veere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre forsendelsesbeholder skal veere forsynet med tilstraekkeligt stad-
dempende materiale for at forhindre bevagelse mellem de sekundaere og ydre beholdere.

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pa den ydre forsendelsesbeholder er ikke ngdvendig.
Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:

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

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne
Gd ind pd www.lemaitre.com/sscp for at se sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne for Pruitt F3-shunten.

Begraenset produktgaranti; begraensning af misligholdelsesbhefgjelser

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

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUELLE DIREKTE ELLER INDIREKTRE SKADEERSTATNING, DIREKTE ELLER INDIREKTE FALGESKADER, SARLIGE, STRAFFENDE,
EKSEMPLARISKE SKADER ELLER ANDEN SKADEERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR MED HENSYNTIL DETTE PRODUKT,
UANSET HVORDAN DET OPSTAR, UNDER ENHVER TEORI OM ERSTATNINGSANSVAR, PA GRUNDLAG AF KONTRAKT, ULOVLIG HANDLING, SKARPET ANSVAR ELLER ANDET, OVERSTIGE ET TUSIND
DOLLARS (USD 1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM DET V/ESENTLIGE FORMAL MED EN AFHJELPNING
IKKE ER OPFYLDT.. DISSE BEGRANSNINGER G/ALDER FOR ALLE TREDJEPARTSKRAV.

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt pa bagsiden af denne brugervejledning. Hvis der er gaet fireogtyve (24) maneder mellem
denne dato og brug af produktet, skal brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere produktinformation.
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Pruitt F3° karotisshunt — uteliggande (Modell nr 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° karotisshunt — inneliggande (Modell nr 2011-12M, 2012-12M)
Svenska — Bruksanvisning

Inledning
Pruitt F3° karotisshunt dr avsedd att fungera som artificiell passage som ansluter tva blodkarl vilket tillater blodfléde fran ett blodkarl till ett annat. Detta dstadkoms genom anvéndning av
ett klart, sterilt plastror, som halls pa plats genom stabilisering i bada andarna pa roret.

Beskrivning Av Produkten

Pruitt F3 karotisshunt (“shunten”) &r en flerlumensanordning med en ballong i bade den distala @nden (for inre karotis) och proximala dnden (for gemensamma karotis) av shunten.
Ballongerna, ndr 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 pa 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 dver sin maximala mérkvolym. Den externa sakerhetshallongen reducerar risken for att ballongen fylls for mycket och darav foljande karlskador.

Pruitt F3 karotisshunt har funktioner som ar till hjalp for anvéndaren vid shuntinfarsel och ballongfylining. Fyliningsvégen for den proximala ballongen (for gemensamma karotis) ar fargko-
dad. Steril koksaltldsning injiceras fran den bla avstangningskranen, genom den blda lumen och in i den blda ballongen for gemensamma karotis. Hylsan pa den externa sakerhetsballongen
ar qul, sd att den syns battre. Djupmarkeringar pa shuntkroppen ar avsedda som referens vid inforsel.

Indikation
Pruitt F3 karotisshuntar indiceras for att underldtta endarterektomiingrepp i karotis for behandling av halsartarsjukdom.

Avsedd anvandning/syfte
Pruitt F3 karotisshunt @r avsedd att anvandas som ett tillfalligt ror for att blod ska kunna rinna mellan gemensamma halsartdren och de inre halsartarerna under endarterektomiingrepp.

Avsedd anvindare
Pruitt F3 karotisshunt ar ett kirurgiskt verktyg som dr avsett att anvandas av erfarna karlkirurger som utbildats i de ingrepp som verktyget dr avsett for.

Patientpopulation
Patienter av alla kon, alder eller etnicitet som genomgar karotisendarterektomi.

Kontakt med kroppsdel
Pruitt F3 karotisshunt kommer i kontakt med gemensamma halsartaren och inre halsartérerna.

Kliniskt tillstand
Halsartdrsjukdom

Kliniska fordelar
De kliniska fordelarna med anvandningen av Pruitt F3 karotisshuntar inkluderar minskad risk for stroke och dkad dverlevnad, jamforbar med frekvenser som observerats pa liknande produk-
ter och utan shuntning.

Kontraindikationer

1. Shunten & en tempordr anordning som inte far implanteras.

2. Shunten dr inte indicerad for anvéndning vid embolektomi, trombektomi eller karldilatation.
Varningar

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

2. Anvdnd inte luft eller gas for att fylla ballongen. Fyll ballonger med steril koksaltlosning.

3. Fyllinte ballongen till stérre volym dn som krévs for att hindra blodfldde for ballongen for inre karotis. OVERSKRID INTE den rekommenderade maximala véitskekapaciteten for bal-
longen (se Specifikationer).

4. laktta forsiktighet i samband med extremt patologiska karl. Vassa forkalkade placker kan orsaka ruptur av artar eller ballonghaveri. Risken for ballongbristning maste tas i beaktande
ndr man overvager riskerna vid endarterektomiingrepp.

5. Tom ballongen innan shunten avldgsnas. Undvik dverdriven kraft for att skjuta eller dra shunten vid motstdnd.

Forsiktighetsanvisningar

1. Inspektera produkten och férpackningen fore anvandning och anvénd inte produkten om forpackningen eller shunten har skadats.

Shunten ska endast anvandas av kvalificerad Idkare som dr helt fortrogen med kirurgiska kardiovaskuldra ingrepp som innefattar karotis.
Testa shunten enligt fortestningsforfarandet fore patientanvéndning for att sékerstélla att lumen & fri fran hinder och att ballongen fungerar.
Aspirera ballongen fore fyllning.

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

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

Undvik l&ngvarig eller for kraftig exponering for fluorescerande ljus, varme, solljus eller kemiska &ngor for att reducera ballongnedbrytning. Ofdrsiktig och utdragen hantering vid
inforsel samt placker och andra avlagringar i blodkarl kan skada ballongen och dka risken for ballongbristning.

8. Hall aldrigi ballongen med instrument sa att latexen inte skadas.

9. Naratraumatiska klammor appliceras pa shuntkroppen ska det goras forsiktigt sa att skador undviks pa shuntens lumen och leder. Undvik att kldmma direkt dver lederna.
10.  Setill att anslutningarna mellan sprutan och fattningen ér sakra sa att inledning av luft undviks.

11, Efteranvandning kan denna produkt vara smittfarlig. Hantera och kassera enligt vedertagen medicinsk praxis och gallande lagar och bestammelser.

NSV AW

Biverkningar
Som for allag kardiovaskuldra ingrepp som involverar halsartarerna kan komplikationer intréffa under eller efter karotisendarterektomi. Dessa omfattar, men dr inte begransade till:
«  stroke - perforering och bristning av kérl
- transitorisk ischemisk attack « hemorragi
- neurologiska komplikationer « arteriell trombos
- embolisering av blodproppar, arteriosklerotisk plack eller luft + aneurysmer
«hypertoni eller hypotoni « artdrspasm
« infektion (inte observerat i nagot fall, men métt i litteraturen)* - dodlighet
«  intimaruptur « nyutvecklad ischemi
« artdrdissektion «  intimaflik*
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- reperfusionsskada® (kan omfatta intimaruptur och arteriell dissektion) *  nervpares

« postoperativ neurologisk forsamring* «  hjartinfarkt
«+embolisering*
Leverans
Shunten &r steril och icke pyrogen. S lange forpackningen forblir odppnad och oskadd garanteras sterilitet.
Forfarande

Viktigt! Ett antal olika kirurgiska tekniker kan utnyttjas vid anvéindning av shunten; ddirfdr rekommenderas att Idkaren anvénder den metod som han/hon anser dir bst for patienten ifrdga.
Anvéndandet av specifika operationstekniker avgdrs av Iidkaren som utfdr ingreppet.

Ballongfartestning (Utfors Fore Patientanvandning)
1. Fyll béda ballongerna till max. rekommenderad volym med steril koksaltldsning och syna med avseende pa léckage. Om det finns ndgra tecken pa lackage kring ballongerna eller om
nagon av dem inte forblir fylld ska produkten inte anvandas.

0BS! Ballongen for gemensamma karotis dir utfdrd for partiell fyllning for bibehdllande av ballongens position med minimalt tryck pd gemensamma karotis.

2. Setill att den rdrliga hylsan hanger [6st pa det distala lumen (for inre karotis) och INTE tacker den externa sékerhetshallongen, eftersom detta skulle gora att sakerhetsballongen inte
fungerar samt utsdtta inre karotis for skaderisk genom dverfylining av ballongen for inre karotis.

3. Foratt tomma ballongen/ballongerna ordentligt ska sprutan tas bort och kranen Gppnas. Ballongen/ballongerna ska sedan témmas utan hjalp.
Innan ballongerna anvénds pd patienten ska de aspireras fore fyllning.

Fyll langsamt den vita ballongen med upp
till 0,25 ml steril koksaltlosning — detta ar
slutpunkten.

Ballong for inre
karotis

Sakerhets-
ballongen

Fyliningslumen
(Blafargad)

Gul rorlig
plastskida

Bla ballong for
gemensamma
karotis : Bl avstingningskran
1. Ballongen 3. Ballong uppnar 5. Forhogt tryck 7. Ballongentoms 9. Ballongen uppnar
borjar fyllas korrekt storlek applicerat korrekt storlek och
och tryck tryck
Beteendet av
ballongen
forinre
karotis ¢
Sakerhets- Figur A Figur B Figur D Figur E
ballongens g
beteende a { __J 38 o (T 3 E::O: E:I:D }: .—:_ - :“: 3
2. Avlastnings 4, Avlastnings- 6. Avlastnings-ballong 8. Tom 10. Skjut skidan dver sakerhets-
ballong - ingen ballong - ingen —fylls vid for hogt badaballongerna. ballongen for att undvika
andring andring tryck eller for Fyll ballongeni oavsiktlig aktivering av
snabb fyllning artarenutan attfylla  ballongen som resultat av

sdkerhetshallongen ~ manipulering av artdren
eller dragning i slangen.
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T-Portsfortestning (Utfors Fore Patientanvandning)
1. Placera ett finger, med handske pd, Gver Gppningen nara anden pa gemensamma karotis (stor bla ballong) och injicera steril koksaltldsning genom T-portens avstéangningskran. Vatska
ska floda genom dppningen ndra anden pa inre karotis (liten ballong).

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

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

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

1. Frilagg karotis och utfor arteriotomi pd vanligt satt.

2. Placeraen klamma pd shuntens proximala é@nde (fr gemensamma karotis) fore T-porten.

3. Placera shuntens distala ande (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 koksaltldsning (Figur A).
5

Efter hand som fyllningen fortskrider ska aterflode av blod frén inre karotis kring shunten iakttas noga. Bakétfladet minskar efter hand som ballongen utvidgas. Nér ballongen fyllts
tillréckligt for att ockludera artédren kommer bakatflodet av blod kring shunten att stoppa, ett latt motstdnd mot ytterligare fylining kanns och/eller den externa sékerhetsballongen
kommer att vidgas nagot. Detta ar slutpunkten: AVBRYT FYLLNINGEN OMEDELBART VID DENNA PUNKT. Den externa sakerhetshallongen ska inte vara fylld (Figur B).

6.  Stdng den vita avstangningskranen och skjut den rorliga hylsan dver den externa sakerhetshallongen. Detta forhindrar reflux fran ballongen for inre karotis in i den externa sakerhets-
ballongen, vilket forhindrar efterfdljande forlust av karlocklusion (Figur E).

0BS! Ballongen for inre karotis kan oavsiktligt lossna frén sitt Idge genom dverfylining, manipulering av artéren eller drag i shunten. Detta kan resultera i spontan tdmning av ballongen for inre
karotis med reflux in i den externa sikerhetsballongen och farlust av ocklusion i artdren. Placering av hylsan eller skidan dver den externa sikerhetsballongen farhindrar detta problem.

VIKTIGT! Om ballongen for inre karotis fylls for mycket, och den externa séikerhetsballongen déirfor fylls (figur ), méste BADA ballongerna témmas. Efter att bdda ballongerna har tomts (figur D),
fylls ballongen fir inre karotis LANGSAMT med upp till 0,25 mi steril koksaltldsning utan fylining av den externa siikerhetsballongen (Figur B).

7. OppnaT-portens avstingningskran och 14t blod flyta tillbaka genom shuntens T-port, och iaktta eventuell forekomst av luftbubblor och/eller ateromatdist skrép.

8. Naringet skrdp elleringa bubblor ses, ska T-portens avstdngningskran stangas och klamman pa shuntens proximala énde (bla for gemensamma karotis) flyttas till shuntens distala
ande (for inre karotis) bortom T-porten.

9. Placera shuntens proximala é@nde (bla for gemensamma karotis) in i gemensamma karotis.
10.  Anslut 3 mL-sprutan till den bla avstangningskranen och fyll den bla ballongen for gemensamma karotis med upp till 1.5 mL steril koksaltldsning. Stang den bld avsténgningskranen.

11. Avldgsna klamman fran gemensamma karotis, ppna T-portens avstangningskran och I&t blod flyta genom shuntens T-port, och se efter om luftbubblor och/eller ateromatdst skrép
forekommer.

12. Néringet skrdp och inga bubblor ses ska T-portens avstangningskran stangas och klimman pa shuntens distal ande (for inre karotis) tas bort. Fortsdtt med forfarandet.
13.  Narendarterektomin dr avslutad ska ballongerna témmas, shunten avlagsnas och arteriotomin slutas pa vanligt stt.

Specifikationer
- Anvénd-bar . Vanliga markeringarav  Fargen hos sakerhets-
el T langd MG fyllningslumen ballongens skida
2011-10M  [Pruitt F3 karotisshunt med {31 cm 10 Fr BI lumen Gul
T-port (uteliggande) (3,4 mm)
2011-12M [ Pruitt F3 karotisshunt med |15 cm 10 Fr BIa lumen Gul
T-port (inneliggande) (3,4 mm)
2012-10M  [Pruitt F3 karotisshunt med |31 ¢m 9Fr BIa lumen Gul
T-port (uteliggande) (3,0 mm)
2012-12M  [Pruitt F3 karotisshuntmed |15 cm 9Fr BIa lumen Gul
T-port (inneliggande) (3,0mm)
2013-10M  [Pruitt F3 karotisshunt med |31 ¢m 8 Fr BIa lumen Gul
T-port (uteliggande) (2,7 mm)
Avstangnings-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 &mm
T-port Rad Ej tilldmpligt Ej tillampligt

Livslangd Vid Férvaring ) . . . ; .

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

Eftersom naturgummilatex paverkas av miljon maste Iamplig forvaring ske for optimal forvaringslivslangd. Produkten ska forvaras svalt och markt, inte dverstiga 30°C, skyddad mot fluo-
rescerande ljus, solljus och kemikalieangor for att forhindra for tidig nedbrytning av gummiballongen. Korrekt forvaringsrotation ska ske.

Omsterilisering/ateranvandning .

Den hér enheten ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte ateranvandas, 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 engangsbruk. Enhetens livsldngd ar enbart baserad pa engangsbruk.

Saker hantering och kassering

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

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

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och &r inte smittsam eller patogen. Det finns inga sarskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt
kassering.
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Rengéring:
1. Enheter som maste aterldmnas ska rengéras med nagot av foljande:
a)  Natriumhypokloritldsning (500-600 mg/I)
b)  Peréttiksyralosning med efterféljande ultraljudsbehandling
2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:
a) 70 % losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
b)  Etylenoxidgas
3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.

Forpackning:

1. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att forpackningen gar sonder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket under trans-
port. For enheter som kan penetrera eller skdra hud eller forpackningsmaterial maste den primara forpackningen fungera utan att forpackningen punkteras under normala transport-
forhallanden.

2. Denforseglade primara behallaren maste placeras i en vattentat sekundar forpackning. Den sekundara forpackningen ska markas med en specificerad lista over innehallet i primarbe-
hallaren. Rengdringsmetoderna bor anges om méjligt.

3. Bade den primdra och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engangsenheter ska markas med en IS0 7000-0659-symbol for bioriskavfall.

Primar och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som maste vara en styv [dda av fiberskiva. Den yttre fraktbehallaren méste vara forsedd med tillrdckligt
mycket ddmpande material for att forhindra rorelse mellan sekundar och yttre behéllare.
5. Fraktpapper och innehdllsmarkning for den yttre fraktbehallaren dr inte ngdvandigt.

Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

LeMaitre Vascular

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

Sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet
Besok www.lemaitre.com/sscp for att visa sammanfattningen av sakerhet och klinisk effektivitet for Pruitt F3-shunten

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

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

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

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta
datum och det datum denna produkt anvands bor anvéndaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.
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Pruitt F3° halsslagadershunt (uitwendig) (model 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° halsslagadershunt (inwendig) (model 2011-12M, 2012-12M)
Nederlands — Gebruiksaanwijzing

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 veiligheidsballonnetje 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 commu-
nis) 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 mof van het externe veiligheidsballonnetje is geel voor betere zichtbaarheid. Dieptemarkeringen op het hoofdgedeelte van de shunt doen dienst als referentiepunten tijdens het
inbrengen.

Indicatie
De Pruitt F3-carotisshunts zijn geindiceerd voor het vergemakkelijken van endarterectomieprocedures van de carotis voor de behandeling van arterieziekte van de carotis.

Beoogd gebruik/doel
De Pruitt carotisshunt is geindiceerd voor toepassing bij een carotis-endarterectomie, waarbij deze dienst doet als tijdelijk kanaal waardoor bloed kan stromen tussen de a. carotis communis
en de a. carotis interna gedurende endarterectomieprocedures.

Beoogde gebruiker
De Pruitt F3 carotisshunt is een chirurgisch hulpmiddel dat bedoeld is voor gebruik door ervaren vaatchirurgen die zijn opgeleid voor de procedures waarvoor ze zijn bedoeld.

Patiéntenpopulatie
Patiénten van elk geslacht, elke leeftijd of etniciteit die carotis-endarterectomie ondergaan.

Deel van het lichaam dat ermee in contact komt
De Pruitt F3 carotisshunt komt in contact met de a. carotis communis en de a. carotis interna.

Klinische toestand
Aandoening aan de halsslagader

Klinische voordelen
De klinische voordelen in verband met het gebruik van de Pruitt F3 carotisshunts omvatten een verminderd risico op een beroerte en verhoogde overleving, vergelijkbaar met de percentages
die worden waargenomen bij vergelijkbare hulpmiddelen en geen shunts.

Contra-Indicaties

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

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

Waarschuwingen

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

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

3. Heta. carotis interna-ballonnetje niet meer vullen dan nodig is om de bloedstroom af te sluiten. De maximale vloeistofcapaciteit van de ballonnetjes MAG NIETWORDEN OVERSCHRE-
DEN (zie Specificaties).

4. Wees voorzichtig met uitermate aangetaste bloedvaten. Scherpe, verkalkte plaque 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 endarterectomie 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 voér gebruik en gebruik de shunt niet als er tekenen zijn dat de verpakking of de shunt is beschadigd.

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

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.

Aspireer het ballonnetje voordat u het vult.

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

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.

Vermijd langdurige of overmatige blootstelling aan tl-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.

Pak het ballonnetje nooit vast met instrumenten om beschadiging van het latex te voorkomen.

9. Ga bij het aanbrengen van atraumatische klemmen op de shuntbehuizing zorgvuldig te werk om schade aan de lumina en gewrichten van de shunt te voorkomen. Klem de scharni-
eren niet rechtstreeks over de gewrichten.

10.  Maak stevige verbindingen tussen de injectiespuit en de hub om te voorkomen dat er lucht binnendringt.

11, Nagebruik is 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.

Bijwerkingen
Zojals bij allg ingrepen waarbij de halsslagader betrokken is kunnen zich tijdens of na een carotis-endarteriéctomie complicaties voordoen. Deze omvatten doch zijn niet beperkt tot:
. (VA «  Hypertensie of hypotensie
« TIA « Infectie (in geen geval waargenomen, maar gemeten in literatuur)*
« Neurologische complicaties « Verstoring van de intima
- Embolisatie van bloedklonters, arteriosclerotische plaque of lucht +  Arteriéle dissectie
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- Vaatperforatie en -ruptuur .
«  Bloeding .
«  Arteriéle trombose .
+  Aneurysmata .
«  Arterieel spasme .
. Sterfte .
- Nieuw ontwikkelde ischemie

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 van de chirurg.

Intimale flap*

Reperfusieletsel* (kan intimale verstoring en arteriéle dissectie omvatten)
Postoperatieve neurologische beperking®

Embolisatie*

Zenuwverlamming

Myocard-infarct

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.

Vul de witte ballon langzaam met maximaal
0,25 ml steriele zoutoplossing. Dit is het
eindpunt.

Ballonnetje voor a.carotis
interna

Wit stopkraantje

Vullumen

(blauw) Verstelbare huls van

gele kunststof

Blauw a. carotis

communis
ballonnetje

[ ]
't Blauw stopkraantje

1. Ballonnetje
begint uit te
zetten.

3. Ballonnetje heeft
juiste grootte en
druk bereikt.

5. Erwordt te veel

druk uitgeoefend.

7. Ballonnetje loopt
leeg.

9. Ballonnetje heeft
juiste grootte en druk
bereikt.

Uiterlijk van

ballonnetjeina.

carotis interna

Uiterlijk van Afbeelding A Afbeeldmg B Afbeeldmg C Afbeeldmg D Afbeeldmg E
veiligheids- e —
ballonnetje a (J_ 8 & T T 3 E::O: N G B }:"- Ak —3

2. Drukontlastings-
ballonnetje —
geen verandering

4, Drukontlastings-
ballonnetje — geen
verandering

6. Drukontlastings-
ballonnetje — zet
uit als gevolg van
overmatig of te
snel vullen
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8. Beide ballonnetjes
laten leeglopen.
Ballonnetje in
slagader vullen
zonder veiligheids-
ballonnetje te
vullen.

10. Huls over veiligheids-
ballonnetje schuiven om
te voorkomen dat het per
ongeluk wordt geactiveerd
door manipulatie van de
slagader of rukken aan de
slang.



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 vanzelf leeglopen.
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) en injecteer steriele zoutoplossing door het T-poortstopkraan-
tje. 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 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M

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

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

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

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).

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).

6. Sluit het witte stopkraantje en schuif de verstelbare mof over het externe veiligheidshallonnetje. Dit voorkomt reflux uit het a. carotis interna-ballonnetje in het externe veiligheids-
ballonnetje 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.

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 veiligheidsballon-
netje 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. Bijafwezigheid 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.

10.  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.

11, Verwijder de klem it 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 atheroma-
teus 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.  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

Beschrijving Bruikbare Diameter Markeringen Kleur van huls vei.Iigheids-
lengte op vullumen ballonnetje
2011-10M Pruitt F3 halsslagadershunt | 31cm 10 French | Blauw lumen | Geel
met T-poort (uitwendig) (3,4mm)
2011-12M Pruitt-F3 halsslagadershunt | 15cm 10 French | Blauw lumen | Geel
met T-poort (inwendig) (3,4mm)
2012-10M Pruitt F3 halsslagadershunt | 31cm 9French [ Blauw lumen | Geel
met T-poort (uitwendig) (3,0mm)
2012-12M Pruitt-F3 halsslagadershunt | 15cm 9French | Blauw lumen | Geel
met T-poort (inwendig) (3,0mm)
2013-10M Pruitt F3 halsslagadershunt | 31cm 8French [ Blauw lumen | Geel
met T-poort (uitwendig) (2,7 mm)
Kleur van Maximale vloeistof- Diameter van ballonnetje bij
stopkraantje capaciteit van ballonnetje maximale vloeistof-capaciteit
A. carotis communis-ballonnetje | Blauw 1,5ml 14 mm
A. carotis interna-ballonnetje Wit 0,25 ml 8 mm
T-poort Rood N.v.t. 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, de 30°C niet overschrijden, weg van tl-lampen, zonlicht en chemische dampen om voortijdige slijtage van het rubberballonnetje te voorkomen. Zorg dat de voor-
raad naar behoren rouleert.
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Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is vitsluitend 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 her-

sterilisatie afnemen, aangezien het hulpmiddel uitsluitend is ontworpen en getest voor eenmalig gebruik. De houdbaarheidsduur van het hulpmiddel is uitsluitend gebaseerd op eenmalig
gebruik.

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

Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde autoriteiten van het land van
de gebruiker op de hoogte gesteld te worden.
Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident. Raadpleeg
de geldende regelgeving voor correcte afvoer.
Reiniging:
1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a)  natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/I), of
b)  perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of
2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a)  70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of
b)  ethyleenoxidegas
3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.

Verpakking:
1. Gereinigde hulpmiddelen moeten worden verzegeld en verpakt op een manier die de kans op breuk, contaminatie van de omgeving en blootstelling van degenen die zulke pakketten
hanteren tijdens het transport minimaliseert. Voor hulpmiddelen die huid of verpakkingsmateriaal kunnen penetreren of snijden, moet de verpakking in staat zijn het product te

bevatten zonder dat de verpakking onder normale transportomstandigheden de verpakking kan doorboren.

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

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

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

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

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Overzicht van veiligheid en klinische prestaties
Ga naar www.lemaitre.com/sscp om het overzichtsdocument van veiligheid en klinische prestaties voor de Pruitt F3-shunt te bekijken

Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt is voor de indicatie(s) die in deze gebruiksaan-
wijzing uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM
LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANA-
GERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD.
DAARBLJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRA-
KEN WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel of bij nalatigheid van de afnemer of een derde wat
betreft de opslag van het hulpmiddel. De enige tegemoetkoming bij schending van deze beperkte garantie bestaat uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs
(keuze wordt uitsluitend bepaald door LeMaitre Vascular), nadat het hulpmiddel door de afnemer naar LeMaitre Vascular is teruggestuurd. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van dit
hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSE-
QUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS
WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZIJ CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF AN-
DERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000) OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS
GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN TEVENS BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN
VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum

en de datum van ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om te controleren of er inmiddels
nieuwe informatie over het product beschikbaar is.
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Avactopwon kapwridag Pruitt F3° (e€wtepikn) (Movtého 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Avactopwon Kapwrtidag Pruitt F3° (owteptkn) (Movtého 2011-12M, 2012-12M)

EMnvika — 0dnyieg xprong

n

Elgaywy .

H Avaotopwon Kapwtidag Pruitt F3° mpoopiCetat yia xprion wg texvntog diavhog mov ouvdéet 0o ailo@opa ayyeia Kat EMTPEMEL T pOK TOU AipaTo¢ amo To éva ayyeio 6To dAo. Autd
EMTUYXAvETal e T Xprion vg Slagavols, MaoTikoU, amooTEIpWHEVOU aywyoU, 0 0To{og GUYKpateital oTn BEon Tou pE TEXVIKN 0TEPEWANG Kal 0Ta SU0 AKPa TOU aywyou.

Neprypaen Tou Mpoiovtog

H avaotopwon kapwtidag Pruitt F3 (epeéic n avastopwen) eivat ouokeur moMamwv auAwv pe pralovakia 1000 6To MEPIEPIKO (€06 KapwTida) 600 Kat 0To yy0¢ (Ko Kapwtida) akpo
¢ avaotopwong. Ta pmahovakia 6tav Gouokwvovtal ave§dptnTa, Aerroupyolv we¢ pnxaviopoc otabepomoinong yia m dlatpnon e 8€ong g avaotopwong 6tav avtr Tomobeteital eviog
TWV KOOV Kal 0w KapwTidwv. Eva e§wtepikd pmahovakt aogaleiag mov Bpioketat ato Bpayiova S1aoToAi mou 0dnyei aTo mePIPePIKO (€00 KapwTida) pmahovakl, Aertoupyei we Pnxaviopog
avakol@LoNg ¢ mieanc oTo pmahovaki Tne 0w Kapwtidag ot mepimtwon mov Ba YoUoKwve MePLOoOTEPO amd TO PéylaTo kaBoplopévo Oyko. To e§wTepikd pumarovakl ao@aheiag PeGvel T
duvatétnta umepBoikng Staatohr Tou pmahoviod mou Ba mpokahovoe {npia oTo ayyeio.

H avaotépwon kapwtidag Pruitt F3 dlabétel opiopéva xapaktmpioTikd mouv BonBouv To XprioTn Katd Ty el0aywyn T¢ avaoTépwong Kai katd t diaotoAr o pmahoviol. H Stadpopn g
81a0ToM¢ Tou yy0¢ (Kowvr KapwTtida) pmaloviol eival kwdikomonpévn pe Xpwpa. Ao T Umhe oTpo@Lyya eyXUETAL AMOOTEIPWUEVOC 0O, HEOW TOU UAe avhol 0To {mhe PmahovAk Tng
kown¢ kapwridag. To ytwvio Tou e§wtepikol pmadoviol acaheiag eivat kitpvo yia va Slakpivetal evkohdtepa. Ot onpdvoeig faBoug 0To WA TNE AVAGTOPWONG Eival yla avagopd katd Ty
EL0ayWYN.

Evdein

Oravaotopwoeis kapwridag Pruitt F3 evdeikvuvtat yia va dteukohivouy Tig Stadikaoie¢ KapwTdIknAg evoaptnpekTopn yla Tn Bepameia e KapwTSIKAC apTNPLOKAS VOTOU.

Npoopi{opevn xpron/mpoopi{opevog okomog

H avactopwon kapwtidag Pruitt F3 mpoopieta va Aettoupyei wg mpoowpivag aywyog porig Tou aipatog PeTadd e Ko Kat Tne é0w Kapwtidag aptnpiag katd tn didpkela dtadikaotwy

€v0apTNPEKTONRC.

Mpoopi{opevo xpriotng

H avaotopwon kapwrtidag Pruitt F3 eivat éva xetpoupyiko epyaleio mou mpoopietat yia xprion amo EUMeIPOUC ayyELOXELPOUPYOUC TTOU £XOUV EKMAISEUTE OTIC Sladikacies yia Tig omoieg

npoopiletat.

MAnOBuopog acOevav

AcBeveic omotoudrmote pUAou, nAikiag i} éBvotntag mou umofaMovTal o€ KApWTIOIKN EvOAPTNPEKTONN.

Tpfpa ToV GOPATOC JE TO OT0i0 £PXETAL OE EMAPL

H avastopwon kapwtidag Pruitt F3 Ba éNBel o emar pe Ty kown Kat Ty £0w kapwTida aptnpia.

KAwikn madnon

Kapwidikr vooog

KAwika opéhn

Ta khvikd o@éAn mou oxeTidovTal e T Xpron Twv KapwTidikwy mapoxeteboewy Pruitt F3 mepthapBdvouy tov peiwpévo kivuvo eykeahikou emelcodiov kat av§npévn empiwon, ouykpiotpa

1€ Ta TOO0GTA OV TTapatnPolVTaL 0 TapOpoLa TPOIOVTA Kal Xwpi¢ mapoxEteuon.

Avtevdaéec

1. Havaotépwon givat pa cuokeun mpoowpviq EQappoync kat emopévwg dev Ba mpémel va epputeetal.

2. Havaotépwon dev evdeikvutal yia xprion o€ eufohektopr), BpopBextopr i daotohr ayyeiov.

Npo&idomonoeig

1. Mnv enavaypnotpomoteite. Mnv enavamootelpavete. Na pia xprion pévo.

2. Mn xpnowomoteite aépa 1y aeplaydn péaa yia t 1aotoAr Tou prmahoviol. DOUoKWVETE Ta PTANOVAKIA e AOGTEIPWHLEVO 0pO.

3. Mn @ouoK®VeTE To Prahovaki o€ S1aoTdoel peyahiTepec amo 0Tt XpetdleTat yia va epmodioel T por) Tov aipatog yia To praovaki e 0w Kapwtidag. MHN YMEPBEITE t ouviotapevn
HEYLOTN XWPNTIKOTNTA LYPOU Tou prraoviol (Seite Tig mpodlaypagé).

4. Npooéyete 1dlaitepa 6tav ouvavtdte eSaipetikd mpoofePAnpéva ayyeia. Mmopei va eméNdet prén tg aptnpiag i BAAPN oo pmahovdki Adyw atxunpric aoBeotwpévng mdkag. Oa mpémel
va AdBete umoyn Ty mbavotnta pnéng Tou pmahoviol dtav e§TaleTe TOUG LQLOTAREVOUC KIVEOVOUC KATd TNV EvOapTnPEKTOpN.

5. Z&QOUOKWOTE TO PmaAovAKI TP agalpéoete TV avaotopwor). Amogiyete T xprion umepPoikn¢ dbvapng katd To ompwéipo 1 To TpAPNYHa TG avastopweng dtav ouvavtdte
avTioTaon.

Mpogulagerg

1. EmBewpriote To mpoidv Kat Tn 6UGKEVAGIA TTPWY TO XPNOIUOTIOOETE Kal NV TO XPNGIHoTIOLEiTE av Umdpyel évelén 0Tt n ouokevaoia i  GUOKEVH avaoTopwong £xouy umoaTei {npid.

2. Havaotépwon Ba mpémet va xpnotpomoteital ovov amo E10IKEVPEVOUC LATPOUC, EEOIKEIWHEVOUC |LE TIC XELPOUPYIKEC KAPBIAYYELaKES EMEUBATELC TTOU AYopolv TNV KapwTida aptnpia.

3. MNpoBeite o dokIpaoTikd EAeyyo TE AVAOTOPWONG SUHPWVA He TIC Sladikaoieg AokipaaTikod EAEyxou mpwv Ty xpnotpomoloeTe o€ aoBev yia va Befaiwbeite 6Tt o auhdg sival
ehelBepoc amo ke epmod1o Kat To PahovAaki AerToupyei Kavovikd.

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

5. TomoBetqote To pmalovdki Th¢ €0w kapwTidag oTnv é0w KapwTida aptnpia Kat To PmaAovAKL TN KOS KapwTidag atnv kown Kapwtida aptnpia.
Edvn avagtéuu)on dev mapapiével otabepn otn B¢on T pe T oTabepomoinan Tou pmaovioy, pmopei va petakivnBei péoa oty €00 kapwtida aptnpia kat evdeyopévwe va ekddpel Ty
eowtatn dopn.

7. Amo@uyete v extetapévn fj umepPoAik €kBeon Tou mpoidvTog o€ pwe PBopiopol, BeppdtnTa, nNhakd eu¢ 1 XNHIKE avabupidoel, yla va pelwoete Ty mbavétnta gBopdg Tou
pmadoviol. YIEPUETPOC XEIPLOPOC KATA TNV El0aywyr Tou prrahovioy, fj n mapouaia mdkag i AMwv KatdAotmwv 6To aipo@opo ayyeio pmopei va mpokahéael {npia oto pmalovaki kat va
avénoel my mbavotnta prgng Tou.

8. Mnvmdvete moté o pmalovdki e epyaheia, yia va amo@uyete {npia oto Aatée.

9. 0Otav eQappoleTe aTPAVPATIKOUE OQIYKTAPES GTO OWHA TNG MAPOXETEVGNG, GPOVTIOTE va unv TPpokAnBei {npid oToug auhouc kal Tic apBpwaogl; Tg mapoxéteuong. Amogiyete Ty dyeon
obo@I§n mavw and Tiq apbpwoelc.

10.  Awao@ahiote 0w0Tr 00vdE0N avapeoa o€ OAEC TIC GUPLYYEC KAl TA TEPLOTOMLA YLa va amOQUYETE TV €i0000 aépal.

11, Metd ) xprion, To mpoi6v autd evdéyetat va amotehei SuvnTikd Bloloyikd Kivduvo. MetayelploTeite To Kat amoppilte T0 6OPQWVA e TN YEVIKA amodeKTH LATPIKE TPAKTIKY Kal TOUG
LOXUOVTEC TOTIKOUC, TOMTELAKOUC Kall 00OTIOVLaKOUG VOHOUG Kal KAVOVIoHOUC.
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AvemBupnta supBdvra

0noy¢ oupPaiver pe OAeC TIC Kapdlayyelakéc emeppaccel¢ mou agopolv Tig KapwTdikéG aptnpieg, pmopei va eméAdouy emmhokég Katd tn SLdpkela i PeTd Ty KapwTISIKK evoapTnpeKTop.
Aursc ouunepl)\upﬁavouv EVOEIKTIK, TIC €67
ayyetaxo EVKE(])G)\IKO €melo0010

TapodIKo LoXaIIKO mEloodio
VEUPOAOYIKEG EMITMAOKES

eppoAr amd Bpoppoug aipatog, aptnplookAnpwTIKA mAdka 1y aépa

UTEPTaAON 1 uoTaoN

Moipwén (Oev éxel mapatnpnBei o€ kdmolo meploTatiko, aAG petpdTal oty

BiBhoypagpia)*

prién Tov éow XITwva

APTNPLAKOC SlaywPIGHOC

diatpnon kat pRén ayyeiov

apoppayia

apmplakn BpopBwon
LuoKevaota

aveupuopata

apTNPLaKO Omaopog

Bvnoipétnta

veoeppavioBeioa oyapia

Kpnuvog ¢ow xrtwva®

BAAPn amd enavaipdtoon* (umopei va mepapBavel pién Tov €06 XiTwva Kal
aptnpLaké dtaxwpiopo)
Meteyxelpnikn veupohoyikn BAApn*
Enpohq*

Nevpikr mapdAuon

Epepaypa tov puokapdiov

H ouokevaoiag mapadidetal amooTelpwpévog kat pn-mupetoyovog. H amooteipwon tng ouokevaciag dlaopahiletal evoow autr dev avolytei i umdpéel omotodrmote oyiowo o€ aut).

DMadikaota

2nuavtiké: Miopodv va yonaoipomotnBodv Sidpopeg XEipOUPYIKES TENVIKES KaTd T xpran auTri¢ Te GUaKEVIE avaoTauwang. Emopéva, o xelpovpyds 0a mpénet va yonaiomouioe! ekeivn mov n
TIPAKTIKY TOU Kat 1) ekmaideuar] Tov ToU ouviaTolv we Thv mo katdMnAn yia Tov acbevij. Ot EIIKES XEIPOUPYIKES TEVIKEG EMAQIEVTal aTnV Kpign Tou Yelpoupyod.

Mnahovdki éow KapwTtidag

DouoKwoTE apyd 10 AeVKO pmalovakt
e én¢ kat 0,25 ml amootelpwpévoy
0poU — Auto givat To TEMKO onpeio.

Neukn

To pmalovakt tpoptyya
acpaleiag
Auld¢ S1aoToARC Kitpwo Kivnto
(MmAe xpwpa) mAaoTIKO OnKapt
Kokkvn
oTpoOPLyYa
MmAe prralovaxt
Kownig
KapwTtidag
GTpoQIyYa
1. Apyi Siaotohijc 3. To pmahovi@rdvel 5. Egappootnke 7. To pmahéwt 9. To pmakovi ptaver
pmalovioy 010 0woT0 uéyeBog  ymepBolik micon {epouoKwvel 070 0WOTO péyebog
Kat oworn mieon Kal 6woTt mieon
Epgavion
umahoviol oTnV .
£0w Kapwtida -
aptpia BT~
3 . 1 AT, T,
) Eikéva A Eikéva B Ewkéva F Ewkéva A Ewkéva E
Epgpavion
umaloviod g1 3 & 1 ) — N G i T 7T
acpaleiag i 3
2. Mmahowt 4. Mmahovt 6. Mmahovi avakodg. 8. Zepouokwotekat  10. ThioTpRoTe To Onkdpt
avakou Q. miong avakou Q. miong mieong — 1a 600 pmahovia. AV amoé 1o pmalovt
— Kapia ahayn — Kapia ahayni OouoKwvel Aoyw Oouokwote T0 acalsiag mpo¢ amopuyn
unepp. mieong pmakovi 6T Tuxaiag evepyom. pmaloviol
1} moAU Tayeiag aptnpia Ywpic va aopalsiag Aoyw eipiopov
d1aotohi¢ (POUCKWOETE TO aptnpiag i tpapnyparog
pmahovi acpaeiag. 070 6wAfva.

39



Dwadikacia dokipactikov eAéyxou yia 6Aa Ta povréAa (mpiv amd Tn Xprion o€ acBevi)
1. Oouokwote kat Ta §00 pmahovakia pe AMOGTEIPWLEVO 0O PEXPL TO [EYIOTO GUVICTWHEVO OYKO Kat EAEYETE yia Tux6v dlappoég. Av umdpyel évdelén dlappong yupw amd ta pmadovaxia i
av éva amo Ta pmahovdkia dev mapapével OUGKWHEVO, LI XPNOIHOTOLETE TO TTPOI6V.

2HMEIQZH: To pmadovdki t¢ Kowri¢ kapwtidac eivai ayedIaouévo va pouaKwvel LEPIKWGS yia va EAayITTOTOLEl TV TTiEan aTNV Kol KapwTida aptnpia eva TV auykpatei atn 8éon .

2. BePaiwBeite 0Tt 10 KIvnTO XITWVIO KpépETal ENeUBEPa 0TV TEPLOX 1] £yXUGNG TOU TTEPIPEPIKOU (éow KapwTida) auhou kat AEN kahumtel To e§wTepikd pmahovaki aspaheiag, kaBwe katl
T€1010 B ayprioTeve To pmahovdkt aopaheiac kat Ba uméBae Ty éow kapwtida aptnpia oe mBavé TpavpaTiopd amé my umepBoAiki SlacToM Tou pmaloviol TG 0w KapwTidag.

3. Tava §epouoknoel To praldvi(-a) owotd, agaipéote Tn o0ptyya kai avoiéte T otpdetyya. To pmahdvi(-a) Ba mpémet oTn uvéxela va Eepouokwoel wpic forbeta

4. TNpw T0 Xpnotpomolroete aTov AoBevr, avappoPrioTe EVIEAWS Tov a€pa amd Ta PmaAovAKLa TTPLV TA POUOKWOETE.

DokipacTikdg éheyyoc OUpac-T yia Ta povréla (mptv amé T Xprion o€ acOevi)

1. TomoBetrote éva yavtopopepévo dakTtulo mdvw amd To dvotypa Kovtd 6To dkpo Tng kowvi¢ Kapwtidag (peyaho pmhe pmaovakt) kat eyx0oTe amooTelpwpéVo 0pd péow TG GTPOPLYYaC
¢ OUpac-T. Oa mpémel va e§ENBeL uypd amd To Avotypa KovTd 0To dkpo NS é0w KapwTidag (pikpd pmakovdki).

2. TomoBetqote éva yavto@opepévo SAKTUNO Tévw amd To aKpo NG €06 KapwTidag (kPO HMAaNOVAKL) Kat EyXUOTE aMOGTEIPWHEVO 0pd PEow TNE 0TPOPLYYac Tne Opac-T. Oa mpémet va
€€ENBeL LYpG amd To Avolypa KovTd 6To AKPO TNE KOWVAE KapwTidag (peydho pmhe pmahovdk).

3. Mn xpnotomoteite v avasTopwon av dev e§épyetal ypd Kat amd Ta 600 avoiypatd.

Dokipaotikoc éheyxog O0pac-T yia Ta povréha 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M

1. ExBéoete Ty Kapwrida aptnpia Kat dlekmepaiwate Ty aptnplotopn katd to ouvidn tpomo.

2. TomoBetfate opiykTipa aTo eyyl¢ (kown kKapwtida) dkpo TG avaotépwong mpw and ) Ovpa-T.

3. TomoBetiote To MePIPEPIKO (£0w KapwTida) AKPo TS AVACTOHWONS PEGA OTNY €0 KapwTida aptnpia.

4. Zyvbéote T olplyya Twv 3 ml atn Aeukr oTpOQLyya Kat pouokwate APTA To pmahovdki Te éow kapwtidag pe éwg 0,25 ml amootelpwpévou opou (Eikova A).
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000 avéavetat n S1aotoAr Tou prahoviol, mapakohouBeite MPOOEKTIKA TNV aipoppayia amd Ty éow KapwTida aptnpia yupw amd v avactopwon. H apoppayia Ba peiwbei 600
dloykwvetal To gmahovdkl. 0tav To Hmahovaki ouoKKGEl ApKeTd yia va @pdéel T aptnpia, N alpoppayia yipw amé tv avaotopwon Ba otapatroel, 6a aiobavBeite pia pikpn
avTioTaon otV mepaitépw S1aoToAr} Tou pmaoviol 1 kat Ba umdpSel pia ehagpid diaaToAr Tou e§wteptkol pmadovioh acpaleiag. Autd eival to akpaio onpeio: XTAMATHETE AMEZQY
TH AIAXTOAH 2" AYTO TO XHMEIO. To e§wtepikd pmaovaxi aspaheiag dev mpémet va govokwoei (Ewova B).

6. Kheiote T Neukn 0Tpo@Iyya kat YNOTPROTE T0 KIVNTO XITWVIO TAVW amd T0 e§WTEPIKG pmahovakl acaheioag. Auto Ba amotpéPel v avappor amé to pmalovdki Tne é6w kapwtidag oo
eEwteptkd umahovaki aspaheiag kat Ba epmodioel emakolovdn anwAela amdgpaéng Tou ayyeiov (Eikova E).

JHMEIQZH: To pumadovdki T é0w kapwtidag umopei va petatomotei ampooddknta amd m 8éan tou Adyw umépuetong dlaatodric, xeipiapol s aptnpiac if TpaBriyuarog te avagtéuwong. Avté

umopel va npokaAéoet av@dpuntn amoauumicon tou umatoviol ¢ éow kapwtidag pe avappori ato sEwTEpIKG pmalovdki aopalsiac kat anwisia s améppaéng e aptnpiag. H tomoBétnan tou

Yrwviov rj Tov vdpBnka mdve armd To EwTEpIKG purmalovdki acpaleias amotpénel autd To evéeyduevo mpéAnua.

2HMANTIKO: Edv mpokiwer uméppieton baotodrj Tou pmadovio e éow Kapwtidag, mpokaAwvtag T diactolr Tov eéwteptkol pmadovio aopaleiac (Eikdva I), Ba mpémet va EepovakwBouv KAI TA

AY0 umalovdkia. Apod EepovakwBouv kai ta §do pmadovdkia, (Fikdva 4), pouakwate APIA to umadovdki tn¢ oo kapwridag aptnpiac e éwg 0,25 ml amoateipwuévou 0pol Siywe va pouakwoeTe

10 £€WTEPIKG pmadovdki aopaleiac (Eikdva B).

7. Avoite T oTpd@Iyya g O0pac-T kat agriote To aipa va dlappeloel péow g BUpac-T T¢ avaotopwong mapakoloubwvtag yia vbeydpevn mapousia Guoahibwv 1 kat abnpwpatwdwy
UTOAEIPpATWV.

8. Edv dev BAémete puoahideg n umoheippata, kKAeiote T oTpOQLyya TG OUPAC-T Kal PETAKIVAGTE TO 6QLYKTpa amd To eyy¢ (UmAe KovA¢ KapwTidag) aKpo 0To MEPLPEPIKS (£0w
kapwTida) dkpo Tn¢ avaotopwong mépa amé t Oupa-T.

9. TomoBetqote T MePIPEPIKO (UmAe KoN¢ KapwTidag) dkpo e avaoTopwong péoa otny Kotvi Kapwtida aptnpia.

10.  Zuvdéote T oUpyya 3 ml oTny UmAe OTPOPLYYA KAl POUGKWOTE apyd To mhe Umahovaki T Kowvng kapwtidag aptnpiac pe éw¢ 1,5 ml amootelpwpévou opou. KAeiote T pnhe
0TpoQIyYa.

11, Agaipéote T0 0QIYKTpa amé Ty Kown Kapwtida aptnpia, avoi€te T oTpd@iyya tng O0pac-T kat agrote To aipa va dlappeloel péow g O0pac-T Te avaotdpwong mapakoloubwvtag
yla evoexopevn mapouaia GueaNidwv 1 Kat abnpwHaATW6V UTOAEUPATWY.

12, Otav dev mapatnpolval méov umoleippata iy uoahideg, kheiote T oTpo@Iyya TG O0pac-T Kat aQaIPETTE TO GIYKTHPA AT TO MEPLPEPIKO (é0w KapwTida) AKpo TG avaoTopwan.
Yuveyiote T dadikaoia.

13, Metd ™ oupm\ipwon e evoaptnPeKTOUR, EQOVOKWOTE Ta UMaAOVAKIA, AQAIPESTE TV AVAGTOUWGN Kal KAEIOTE TNV apTNPLOTOHN e TO ouvrOn Tpomo.

Npodaypapéc

Kowéc onpavoeig Xpwpa vapOnka

OlaotoAf¢avlol  pmaloviol acpaleiag

Movtého Mepiypapn X&'%?(&o Awdpetpog

2011-10M Avaotépwon kapwtidag Pruitt F3 10 French Mmhe ;

e 00po-T (¢€) T foamm) {aukec Kirpwo
2011-12M Avaotépwon kapwtidag Pruitt F3 10 French Mmhe ;

e Q0pa-T (¢0w) 15am (3,4mm) auhdg Kitpwo
2012-10M Avaotépwon kapwtidag Pruitt F3 9 French Mrihe .

ue 00pa-T (¢€) S fsomm) {aukée Kitpwo
2012-12M Avaotépwon kapwtidag Pruitt F3 9 French Mmhe .

e Q0pa-T (¢0w) 15an (3,0mm) av\G¢ Kitpwo
2013-10M Avaotopwon kapwridag Pruitt F3 8 French Mmhe .

e B0pa-T (£60) Tan fo7mm aec Kirpuwo

] , Méyiotn ywpnuikotnravypod  Aapetpog pmaloviod kat Méyiotn
Xpwopa otpépIyyac pmahoviol XWPNTIKOTNTA LypOU

Mmahovdki Kovi¢ kapwtidag Mmhe 1,5ml 14 mm
Mmahovdki éow kapwTidag Nevko 0,25 ml 8 mm
00pa-T Kokkivo A/A A/A

Mapketa Zone Amodnkevong
H 6leK£l(1 Cwn¢ umodeikvoetat amd v HMEPOMHNIA AH=ZHZ mou ava@épetat otnv etikéta tng suokevasiac. H HMEPOMHNIA AH=HZ mou €ivat runwusvn o€ ka0 etikéra AEN mpoadiopiel

™ otelpdtnTa Tov Mpoidvto¢. H HMEPOMHNIA AHZHX Baciletal ot guotohoyiki mpoadokwpevn didpketa {wi¢ Tou Pmakoviol amd Quolké Aatég otav amoBnkedetal katdAnAa.
Aev ouviotdrar n xprion ¢ avagtopwong mépav e nuepounviac Anéng Adyw e mbaviic Bopdg tou pmahoviod. H LeMaitre Vascular, Inc. dev mpoBAémet Tnv avikatdetaon f Ty
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enaveme€epyaoia mpoidvtog Tov omoiou mapnABe n nuepopnvia Ajéng.

Epdoov o haté€ amd uoikd kaouteolk emnpedletal amd ti¢ ouvBrkeg Tou mepidrhovtog, Ba mpémel va epappoatolv KatdMnheg diadikaoieq amoBrkevong yia v emitevén e fNTIOTNG
dldpketag (wng Tou mpoidvtog. To mpoiov Ba mpémel va amoBnkeutei o€ dpoaepd, OKOTEWO Pépog, va pnv umepPaivel Toug 30°C, pakpid amd eata @BopLopoU, NAAKO YW Kal XNHIKEC
avaBupidoeig, mpog amoguyn e mpowpne eBopdc Tou pmalovioy amd KaouteoUK. Oa mpémel va epappooTei emiong éykatpn 1aBeon twv amoBepdtwy.

Enavanooteipwon/Emavalapfavopevn xpron

Auth n ouokeur mpoopietar yla pia povo xprion. Mnv enavaypnotpomoleite, emaveneéepyaleote 1y emavamootelpavete. H kabapiotnra kat ) 6TelpdTTa TG EMAVEMEEEPYAOEVNC OUOKEURC
dev pmopei va dlaopahioTei. H emavaypnotpomoinon tng suokevng propei va odnynoet o€ petddoon poAovoewv petash aoBevawv, hoipwén, ) Bdvato tou acbevou. Ta YapaktmploTika
am6d0o0n¢ TG OUOKEVNG UMopEi va EMMpeacTolv apvnTikd Adyw Tne emavemesepyasiag i emavamooteipwong, dedopévou 6T N cuokeur oxedIaaTNKE Kat dokipdaTtnke povo yia pia xpron. H
diapkela {wng Tng ouokeung fasiCetar oe pia xprion povo.

Ao@ahi¢ xelp1opo¢ Kat amoppuPn

H ouokeur auth eivat pia avahwotn 6uokeun piag xpRong. Mnv v epgutetete. EmotpéPte T xpnotomonpévn ouokeur povov 6tav ) anddoon e ouokeun dev ival n mpofAemopevn
€Qv n ouoKeun oxetiCeTal pe avemBUPNTo oUPPAV. ZTIC AANEC TEPITTWOELS, N GUGKEU SEv MPEMeL va EMOTPEPETaL, MG Va amoppimTEeTal CUPPWVA € TOUE TOTIKOUG KAVOVIGUOUC.

Edv mpokOPouv goBapd Latpikd meploTatikd Katé tn SldpKeLa Xprong autol Tou LaTpoTeXVoNoyIkol TPoiovTOC, ol XpraTes mpémel va eidomotijcouv Tco v LeMaitre Vascular 600 kat v
appodia apyn e xwpag omov Bpioketat o xprotg.

To mpoidv auto dev mepiéxet atyunpd avtikeipeva, fapéa pétala iy padioiodtona Kat dev eivat hotpwdeg 1y maboyovo. Aev umdpyouv epgaveic €181k amartiogig 6aov agopd Ty andppuyn.
Yuppouleuteite ToUC TOMKOUC KAVOVIGPOUC yia va emaAnBeVoETe T 0wOTH amoppiyn.

KaBapiopog:
1. O1ouoKevég yla Tig omoieg n emotpo@n Bewpeitat amapaitntn mpémel va kabapifoval xpnaIpomoLvTag pia amd Tiq mapakdtw pebodoug:
a)  Aidhupa umoyhwpiwdoug vatpiov (500-600 mg/1),
B)  Awdhupa umepodikou oo e emakohouBn emegepyaaia pe umeprxoug
2. XN OLvéyEla, OL GUOKEVEG TPEMeL va amoAupaivovTal pe pia amd Tig dbo mapakdtw pebodoug:
a)  70% Sidhupa atbavodng 1y loompomavoAng yia eAAyLoTo Xpovikd S1GoTNHa 3 WPV, f
B)  Aépto oéeidio Tou atbuleviov

3. O10voKevEC Mpémet va €XOuV OTEYVREL TAPWE TIPLV OO TN CUOKEVATia.

Luokevacia:

1. OtkaBapiopéve ouokevé mpémetva opayilovrat Kat va 6uokevalovtal pe Tpomo mou ehaylotomolei To evdexopevo Bpavong, poAvveng tou mepiaMhovtog 1 ékBeon oTa dTopa mov
XelpiovTat auTég TIg GuoKevasiag Katd T petapopd. Na GUOKEVES IKavég va dlatpumioouy 1 va koyouv To Géppia r To UAIKO CUGKEVAiag, 1) MpWTELOVOA OUGKEVAOia TIPEMEL va sival
wkavn va dtatnpei To mpoidv, Xwpic va mpoKOMTEL S1ATPNON TNE GUOKEVAGTAC UTIO KAVOVIKEC GUVORKES PeTapopds.

2. 0oppayiopévoc mpwtedwv mePIEKTNG Mpémel va TomoBeTeital evidg udatoateyoug deutepebovaag ouokevaoiac. H Geutepelouaa oUOKEVATIa TPEMEL VO PEPEL EMOALAVON e JLa avaAu-
TIKA NioTa Tou mepLexopévou Tou mpwtebovtog doyeiov. Edv sivat egikto, Ba mpémet va avagépovtat Aemtopepw kat ot péBodol kabapiopio.

3. Téoo nmpwtebouoa 600 kat N deutepeloUOA GUOKEVDia oL TTEPIEKEL KaBAPIOPEVEC Kal amoAUNAopEVES AVAAWOLHES GUOKEVES piag xprong Ba mpémet va gEpouy eMorpavon pe To
ouppoo Broroyikol Kivduvou I1SO 7000-0659.

4. Hmpwrevouoa Kal deuTepEUOUCA GUGKEVAGIQ TTPEMEL, OTN GUVEXELD, VA GUOKEVAOTOUY VTG piag e€wTePIKIG ouoKEVaaiag, n omoia mpémet va gival éva dkapmto KIBwTio amé wooavida.
0 e§wrepikd mepiéktne amooToAng mpémet va S1aBéTel emapkeC amooPeoTikd UAIKO (aTE va amoTpémeTal N Kivnon PeTad Tou deutepelovTog Kal Tou eWTEPIKOD TEPLEKT.

5. Aev amarteital XapTi amooToAC Kal EMLOTUAvOT) TIEPLEXOUEVOU YLa TOV EEWTEPIKG TIEPIEKTN AMTOOTONAS.

6. Mmopeite va OTENVETE T TIAKETA TTOU ETOLHAGTNKAY HE TOV Tapamavw Tpomo otnv £§RQ¢ dievbuven;

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

NepiAnyPn TV XApaKTNPLOTIKGV AGPAAELAC KAl TWV KMVIKGOV EMSOoEWY
Na va deite 10 éyypago «Mepilnyn TV XapakmpLOTIKWV ao@ANEac Kat Twv KMVIKwY emOooewy» Te avactopwong Pruitt F3, emoke@Beite Tov 1otétomo www.lemaitre.com/sscp

Nepropropévn eyyonon mpoiovrog, MEPLOPIGRAC HETPWVY AMOKATAOTACNC

H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudrat ot éxe1 oBei ehhoyn gpovtida 0TnV KaTAoKELH AUTOL TOU POIOVTOG Kat 6TI TO P06V auTo ivat katdMnho yia mv(ic) évdei§n(etc) mou
npoadiopiCetai(ovtal) pnté otic mapovoeg odnyieg xpriong. Ektoc and Ti¢ mepumtaoelg mov avagépovtat ptd oto mapov, n LEMAITRE VASCULAR (ONQX XPHZIMOMOIEITAI £THN MAPOYZA
ENOTHTA, 0 OPOX AYTOX XYMITEPINAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEX THX KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOQYZ, ZTEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA XTEAEXH
KAI ANTINPOZQMOYY) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH EFTYHEH YE ¥XEXH METH XYZKEYH AYTH, EITE AYTH NPOKYNTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAZ EITE AIAOOPETIKA
(ZYMNEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN EITYHZEQN EMIMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAZ T1A LYTKEKPIMENO ZKOT0) KAI METO ITAPON AMOMOIEITAI KAGE TETOIA
EITYHZH. Avti n meploptopévn eyyonon dev epappdetal 0to Pabpd omolacdrimote KakopeTayeiptong f KakmS Xprong, 1 kn 0wotr¢ QUAagNS autig TG GUGKEVRAC amo Tov ayopaoTn 1
omolovdnoTe Tpito. H pévn amokatdotaon yia mapdfacn avtrg Te meploplopévng eyyvnong Ba ival ) avrikatdotaon { n EmMoTPOQn TS TS ayopdc yia T OUYKEKPIUEVT GUOKER (Kat’
emhoyn tn¢ LeMaitre Vascular pévo) petd amd emotpo@n tng suokeung oty LeMaitre Vascular. Autd n eyyonon 8a teppatiotei katd v npepopnvia Aqéng e 6UGKEVRC.

XE KAMIA NEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI TIA OMOIAAHMOTE AMEXH, EMMEXH, MAPEMOMENH, EIAIKH, MOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA TIEPINTQZH
HZYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR ZE XXEZH ME AYTO TO [TPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN MTPOKYTITEI, YTIO OMOIAAHTIOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YO MOPOH
YYMBAZHZ, AAIKHMATOY, ANTIKEIMENIKHY. EYOYNHX EITE AIAOPETIKA, AEN MIOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000% H.MT.A.), ANEZAPTHTQX A0 TO EAN H LEMAITRE
VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN NMIGANOTHTA TETOIAZ ATIQAEIAY, KAI TAPA THN AMOTYXIATOY OYZIAZTIKOY 2KOMOY OMOIAZAHMOTE AMOKATAXTAZHE. Ol IEPIOPIZMOI AYTOI
IXXYOYNTIATYXON A=IQXEIZ TPITON.

MTpo¢ Mnpo@dpnon Tou Xpratn, 6TV Tiow GeAida auTwy TV 0dNyLLV XpRONG avaypdetal  npepopnvia avabewpnang i ékdoong Twv odnytav autwv. EQv égouv mapéAbet sikoot Téaoepig
(24) pnveg amé TV nuepopnvia auTr Kat LEXPL TN XPron Tou mpoidvTog, 0 XpRoTng mpémet va emkovwvrael e Tn LeMaitre Vascular yia va dlamotwoet edv undpyouy dtabéotpec mpoobeteg
TIANPOQOPiEC GXETIKA e TO TPOTOV.
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Pruitt F3° -kaulavaltimosuntti (ulkoinen) (mallinumero 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° -kaulavaltimosuntti (sisainen) (mallinumero 2011-12M, 2012-12M)
Suomi — Kayttdohjeet

Johdanto

Pruitt F3® -kaulavaltimosuntti on tarkoitettu keinotekoiseksi vdyldksi kahden verisuonen yhdistdmisessa niin, ettd veri pddsee virtaamaan verisuonesta toiseen. Tamad saadaan aikaan kayt-
tdmalla muovista valmistettua ldpinakyvaa ja steriilid putkea, joka pidetdan paikallaan putken kummassakin padssd olevalla vakautusmenetelmalld.

Tuotekuvaus

Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti (suntti) on moniluumenvaline, jossa on pallo suntin distaalipadssa (carotis internal) ja proksimaalipdassa (carotis communis). Pallot, kun ne on téytetty erik-
seen, toimivat vakautusmekanismina, jolla suntti pidetaan paikallaan, kun se on sijoitettu communis- ja interna- kaulavaltimoihin. Tayttovarressa sijaitseva ulkoinen turvapallo, joka johtaa
distaaliseen (sisempi kaulavaltimo) palloon, on mekanismi sisemmén kaulavaltimon pallon paineen alentamiseen sen varalta, ettd se tdyttyy yli optimaalisen koon ja paineen. Ulkoinen
turvapallo vahentdd mahdollisuutta pallon liikatdyttoon ja siitd seuraavaan verisuonen vahingoittumiseen.

Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti on varustettu ominaisuuksilla, jotka auttavat kdyttdjad suntin asettamisen ja pallon tdyttdmisen aikana. Proksimaalisen (carotis communis) pallon tayttoreitti

jotta se ndkyisi selvasti. Suntin rungossa olevat syvyysmerkinndt on tarkoitettu viitteiksi asettamisen aikana.

Kayttoaihe

Pruitt F3 -kaulavaltimosuntit on tarkoitettu kaulavaltimon endarterektomiatoimenpiteiden avuksi kaulavaltimosairauden hoidossa.
Kayttotarkoitus

Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti on tarkoitettu toimimaan endarterektomiatoimenpiteissa valiaikaisena putkena veren virtauksen mahdollistamiseksi carotis communiksen ja carotis internan
valilla.

Kohdekayttaja

Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti on kirurginen tydkalu, joka on tarkoitettu sellaisten kokeneiden verisuonikirurgien kayttoon, jotka on koulutettu sen kdyttotarkoituksen mukaisiin toimenpitei-
siin.

Potilasvaesto

Kaiken sukupuoliset ja ikdiset seka kaikista etnisistd taustoista perdisin olevat potilaat, joille tehddén kaulavaltimon endarterektomia.

Kosketuksiin tuleva kehonosa
Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti koskettaa carotis communista ja carotis internaa.

Kliininen tila

Kaulavaltimosairaus

Kliiniset hyodyt

Pruitt F3 kaulavaltimosunttien kayttodn liittyvid kliinisid hydtyja ovat vahentynyt aivohalvauksen riski ja lisdé@ntynyt eloonjadminen verrattuna samankaltaisten laitteiden kayttdon ilman
sunttia.

Vasta-aiheet

1. Sunttion valiaikainen laite, eikd sitd saa implantoida potilaaseen.

2. Suntti ei ole kdyttdaiheinen embolektomiassa, trombektomiassa tai suonten dilataatiossa.
Varoitukset

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

2. Pallojen téyttdmiseen ei saa kdyttdd ilmaa tai kaasua. Pallot tulee tdyttaa steriililld keittosuolaliuoksella.

3. Sisemmdn kaulavaltimon palloa ei saa téyttad yhtadn enempdd kuin on tarpeen sisemmén kaulavaltimon veren virtauksen ehkaisemiseksi. Pallon suositeltua enimmaisnestekapasi-
teettia EI SAAYLITTAA (katso tekniset tiedot).

4. Ole varovainen erittdin huonokuntoisten suonien kohdalla. Terdva kalkkiplakki voi aiheuttaa valtimon repeytymisen tai pallon rikkoutumisen. Pallon repedminen on otettava huo-
mioon arvioitaessa endarterektomiatoimenpiteeseen liittyvid riskeja.

5. Tyhjennd pallon ennen suntin poistamista. Valta liiallista voimankayttdd, jos tyontdessdsi tai vetaessasi sunttia tunnet vastusta.

Varotoimenpiteet

1. Tarkista tuote ja pakkaus ennen kayttoa; dld kdytd tuotetta, jos pakkauksessa tai suntissa on vaurioita.

Sunttia saavat kdyttdd vain koulutuksen saaneet lddkarit, jotka tuntevat perusteellisesti kaulavaltimoon liittyvat kardiovaskulaariset kirurgiset toimenpiteet.
Testaa suntti etukdteen esitestimenettelyn mukaisesti ennen kdyttod potilaalla varmistaaksesi, ettd luumen on esteeton ja pallot toimivat.

Aspiroi pallot ennen tayttoa.
Aseta sisemman kaulavaltimon pallo sisempdan kaulavaltimoon ja yhteisen kaulavaltimon pallo yhteiseen kaulavaltimoon.

Jos sunttia ei pidetd asianmukaisesti paikallaan ballongin vakautuksen avulla, se saattaa siirtyd sisemman kaulavaltimon sisalld mahdollisesti raapien suonen sisakalvoa.

Valtd pitkdaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimille, kuumuudelle, auringonvalolle tai kemiallisille hoyryille, sillé ne voivat heikentaa palloa. Kovakourainen kasittely sisaé@nvien-
nin yhteydessd ja/tai plakki ja muut verisuonessa olevat kertymat voivat vaurioittaa palloa ja lisatd pallon repeytymisen riskia.

Al tartu palloon instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.

9. Kayttdessasi atraumaattisia instrumentteja shuntin varressa, tee se varovaisesti valttadksesi vahingoittamasta varren sisdlumenia ja varren yhdysosia. Valta klamppadmastd suoraan
yhdysosan kohdalta.

10.  Varmista ilman sisadnpddsyn ehkaisemiseksi, etta ruiskun ja kannan valiset liitanndt ovat tiiviit.

11, Kayton jalkeen tamd tuote voi mahdollisesti olla biologisesti vaarallinen. Kasittele ja hvita tuote hyvaksytyn |ddketieteellisen kdytannon seka sovellettavien paikallisten ja valtion
lakien ja mddrdysten mukaisesti.
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Haittatapahtumat
Kuten kaikissa kaulavaltimoihin liittyvissa kardiovaskulaarissa toimenpiteissd, komplikaatioita voi esiintyd kaulavaltimon endarterektomian aikana tai sen jdlkeen. Néihin voivat kuulua
muun muassa:

- aivohalvaus « hypertensio tai hypotensio

- ohimeneva aivoverenkiertohairio - infektio (ei havaittu missaan tapauksista mutta mitattu kirjallisuudessa)*
«neurologiset komplikaatiot « sisdkalvon disruptio

«  verihyytymien embolisaatio, arterioskleroottinen plakki tai ilma «  valtimon dissektio



suonen puhkeaminen ja repedma sisakalvon kieleke*

reperfuusiovamma* (voi kdsittdd sisakalvon disruption ja valtimon dissektion)

«  verenvuoto .
« valtimotromboosi « postoperatiivinen neurologinen hairio*
+ aneurysmat - embolisaatio*
«  valtimospasmi «hermohalvaus
« kuolleisuus «  sydaninfarkti
«uusi iskemia
Toimitus

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

TARKEAA: Suntteja kiytettiessa voidaan soveltaa erilaisia kirurgisia menetelmid, ja téstd syystd kirurgin on paras kéyttia menetelmas, jonka han katsoo kokemuksensa ja koulutuksensa

perusteella parhaaksi potilaalle. Tarkat kirurgiset menetelmat jatetdén kirurgin harkintaan.

Laajennuspallon esitestaus (tehtdva ennen kayttoa potilaalla)
1.
pysy laajentuneena, dld kdyta tuotetta.

Tdytd molemmat pallot steriililld keittosuolaliuoksella enimmaismaarasuosituksiin asti ja tarkasta vuotojen varalta. Jos pallojen ympérilla nakyy vuotoja tai jos jompikumpi pallo ei

HUOMAUTUS: carotis communiksen pallo on suunniteltu tdyttymaan osittain paineen minimoimiseksi yhteisessd kaulavaltimossa niin, ettd pallo pysyy paikallaan.

2. Varmista, etté siirrettéva holkki roikkuu Idysasti distaalisen (carotis interna) luumenin infusointialueella EIKA peita ulkoista turvapalloa estden turvapallon kéytdn ja altistaen sisem-
man kaulavaltimon mahdolliselle vauriolle sisemman kaulavaltimon pallon liikataytdn seurauksena.
3. Poista ruisku ja avaa sulkuhana tyhjentdadksesi pallo (tai pallot) kokonaan. Pallon (tai pallojen) pitdisi sitten tyhjentya itsestdan.

Tayta palloon hitaasti 0,25 ml
steriilid keittosuolaliuosta — tama
on lopetuspiste.

Sisemman kaulavaltimon pallo

Tayttoluumen
(Vari sininen)

Sininen yhteisen
kaulavaltimon laajennuspall

Sininen

Valkoinen
sulkuhana

Keltainen
siirrettava
muoviholkki

Punainen
sulkuhana

sulkuhana
1. Pallo alkaa 3. Pallosaavuttaa 5. Painettakytetty 7. Pallo 9. Pallo saavuttaa
tayttyd oikean koon ja liikaa tyhjenee oikean koon ja
paineen paineen
Pallon ulkomuoto < w
sisemmassa L g T
kaulavaltimossa %
Valtimo ==
’1‘: k:;,.:‘\»‘ RO ’ i
Kuva D Kuva E
Turva- = -2
pallon ulkomuoto e 8 & T T3 N G By E:'_ — _. 1,3
2. Paineenalen- 4, Paineenalen- 6. Paineenalennuspallo 8. Tyhjenna 10. Liu'uta holkki turvapallon
nuspallo —Ei nuspallo - Ei - Tayttyy liikapaineen ~ molemmat yli ehkaistaksesi
muutosta muutosta tai lilan nopean tayton  pallot. Tayta pallo turvapallon tahattoman

takia valtimossa niin,
ettei turvapalloa

tayteta
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aktivoinnin valtimon
kasittelyn tai letkun
vetamisen takia.



4. Ennen potilaalla kdyttdd, aspiroi pallot tdydellisesti ennen niiden téyttoa.

T-portin esitesti (tehtdva ennen potilaalla kayttoa)
1. Aseta hansikoitu sormi yhteisen kaulavaltimon (suuri sininen pallo) paatd |ahelld olevalle aukolle ja injektoi steriilid keittosuolaliuosta T-portin sulkuhanan kautta. Nesteen pitaisi
virrata sisemman kaulavaltimon (pieni pallo) paén lahelld olevan aukon lapi.

2. Aseta hansikoitu sormi sisemman kaulavaltimon (pieni pallo) paan padlle ja injektoi steriilid keittosuolaliuosta T-portin sulkuhanan Iapi. Nesteen pitdisi virrata yhteisen kaulavaltimon
(suuri sininen pallo) padn Iahelld olevan aukon Iapi.

3. Sunttia ei saa kdyttdd, jos neste ei virtaa molempien aukkojen lapi.
T-porttlmalleja 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, ja 2013-10M koskeva menettely
Paljasta kaulavaltimo ja suorita arteriotomia tavalliseen tapaan.
2 Aseta puristin suntin proksimaaliseen (yhteinen kaulavaltimo) paahdn ennen T-porttia.
3. Aseta suntin distaalinen (sisdinen kaulavaltimo) pdd sisempdén kaulavaltimoon.
4. Liitd 3 ml:n ruisku valkoiseen sulkuhanaan ja taytd sisemman kaulavaltimon pallo HITAASTI enintdan 0,25 ml:lla steriilid keittosuolaliuosta (kuva A).
5

Tayton edistyessd tarkkaile huolellisesti suntin ymparilld veren paluuvuotoa sisemmdstd kaulavaltimosta. Veren paluuvuoto véhenee pallon laajentuessa. Kun pallo on tayttynyt
riittdvasti valtimon tukkimiseksi, veren paluuvuodon suntin ymparilla lakkaa, lisdé taytettdessa tuntuu lievéd vastusta ja/tai ulkoinen turvapallo laajenee hieman. Tamd on pdatepiste:
LOPETATAYTTO VALITTOMASTI TASSA VAIHEESSA. Ulkoista turvapalloa ei saa tiyttda (kuva B).

6. Sulje valkoinen sulkuhana ja liv'uta siirrettdva holkki ulkoisen turvapallon yli. Tama estda takaisinvirtauksen sisemman kaulavaltimon pallosta ulkoiseen turvapalloon ja sen, ettd
suonen okkluusio vahenee huomattavasti (kuva E).

HUOMAUTUS: Sisemman kaulavaltimon pallo voi vahingossa siirtyd paikaltaan liikatdyton, valtimon kasittelyn tai suntin vetdmisen seurauksena. Tastd voi seurata sisemman kaulavaltimon
pallon spontaani paineen alennus seka takaisinvirtaus ulkoiseen turvapalloon ja okkluusion menetys valtimossa. Holkin tai hylsyn asettaminen ulkoisen turvapallon pdalle ehkaisee taman
mahdollisen ongelman

TARKEM Mikali sisemmén kaulavaltimon Iaajennuspalloa taytetdan liikaa ja quoinen turvapaIIo téyttyy (kuva C) MOLEMMAT paIIot on tyhjennettév.‘j Sen jélkeen kun molemmat pallot

7. AvaaT-portin sulkuhana ja anna veren vuotaa takaisin suntin T-portin kautta tarkkalllen samalla, nakyykd ilmakuplia ja/tai ateroottlsta jatettd.

8. Josjatettd tai kuplia ei havaita, sulje T-portin sulkuhana ja siirrd puristin proksimaalisesta (sininen yhteinen kaulavaltimo) paasta suntin distaaliseen (sisdinen kaulavaltimo) paahan
T-portin yli.

9. Aseta suntin proksimaalinen (sininen yhteinen kaulavaltimo) paa yhteiseen kaulavaltimoon.

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

11. Irrota puristin yhteisestd kaulavaltimosta, avaa T-portin sulkuhana ja anna veren virrata suntin T-portin kautta tarkkaillen samalla, nakyykd ilmakuplia ja/tai ateroottista jatettd.

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

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

Tekniset tiedot
i . Yleinen taytto Turvapallon
L MEIEEATS i Luumenin merkinnat holkin vari

2011-10M Pruitt F3 -kaulavaltimosunttija | 31 cm 10 French Sininen luumen Keltainen
T-portti (ulkoinen) (3,4mm)

2011-12M Pruitt F3 -kaulavaltimosunttija | 15 cm 10 French Sininen luumen Keltainen
T-portti (sisdinen) (3,4mm)

2012-10M Pruitt F3 -kaulavaltimosunttija | 31 cm 9 French Sininen luumen Keltainen
T-portti (ulkoinen) (3,0mm)

2012-12M Pruitt F3 -kaulavaltimosunttija | 15 cm 9 French Sininen luumen Keltainen
T-portti (sisdinen) (3,0mm)

2013-10M Pruitt F3 -kaulavaltimosunttija | 31 cm 8 French (2,7 | Sininen luumen Keltainen
T-portti (ulkoinen) mm)

Sulkuhanan Laajennuspallon Laajennuspallon lapimitta
vari nestetilavuus enintdan  nestetilavuuden enimmaismaarassa

Yhteisen kaulavaltimon laajennuspallo | Sininen 1,5ml 14 mm

Sisemman kaulavaltimon Valkoinen 0,25ml gmm

laajennuspallo

T-portti Punainen Ei sovellu Ei sovellu

Varastossa sdilyvyys

Tuotteen VIIMEINEN KAYTTOPAIVA ilmenee pakkauksesta. Jokaiseen etikettiin on painettu VIIMEINEN KAYTTOPAIVA, joka El tarkoita viimeist3 steriiling sallymlsen paivaa. VIIMEINEN KAYT-
TOPAIVA madraytyy luonnonkumilateksista valmistetun pallon odotettavissa olevan sailyvyyden mukaan, kun sita varastoidaan oikein. Suntin kéytto viimeisen kayttopaivan jalkeen ei
suositella, koska pallo saattaa rappeutua. LeMaitre Vascular, Inc. ei vaihda eika kasittele vanhentuneita tuotteita.

Koska ymparistdolosuhteet vaikuttavat luonnonkumiin, tuotetta on sdilytettava oikein, jotta se silyy mahdollisimman kauan. Tuote on sdilytettdva viiledssa, jonka Iampdtila ei saa ylittda
30°C, pimedssa paikassa suojattuna loistevalaisimilta, auringonvalolta ja kemiallisilta hoyryiltd, jotka voivat pilata kumipallon ennenaikaisesti. Varasto tulee kdyttdd asianmukaisessa
jarjestyksessa.

Uudelleen sterilointi / uudelleen kaytto

Tama laite on kertakdyttoinen. Ei saa kayttdd, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen kasitellyn laitteen puhtautta ja steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleen kayttd voi johtaa ris-
tikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen kdsittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakdyt-
to0n ja testattu kertakdyttoisend. Laitteen kdyttdikd perustuu vain kertakdyttoon.

Turvallinen kisittely ja havittaminen
Laite on kertakdyttoinen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan, mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kaytdssa on ilmennyt haittatapahtuma. Muissa tapauksissa

44



laitetta ei pidd palauttaa vaan havittdd paikallisten sdéddsten mukaisesti.

Jos tdman la&kinnallisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia ladketieteellisia ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava seka LeMaitre Vascularille ettd kdyttdjan sijaintimaan vastaavalle
viranomaiselle.

Tdssa tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata paikallisia
sdadoksid, jotta tuote havitetddn asiallisesti.

Puhdistaminen:
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a)  Natriumhypokloriittiliuos (500—-600 mg/I) tai
b)  Peretikkahappo ja ultradénikdsittely
2. Taman jalkeen laite on dekontaminoitava jollain seuraavista:
a) 70 %:n etanoli- tai isopropanoliluoksella vahintdan 3 tunnin ajan tai
b)  Eteenioksidikaasulla

3. Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.

Paketointi:

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

2. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisélle. Kuljetuspakkaukseen on merkittéva ensisijaisen pakkauksen sisaltd. [Imoita puhdistusmenetelmat
soveltuvin osin.

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

Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on taman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisdan, jonka tulee olla jéykka kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittdvasti taytemate-
riaalia sisemman pakkauksen liikkeiden ehkdisemiseksi.
5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja sisallosta.

Ylld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan ldhettda osoitteeseen:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, USA

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Katso yhteenveto laitteen turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta osoitteesta www.lemaitre.com/sscp

Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd timdn laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tama laite sopii ndissd kdyttdohjeissa nimenomaisesti madriteltyyn kdyttoai-
heeseen tai kayttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd téssd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA
LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISIITTISTA
LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIIT-
TINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tamd rajoitettu takuu ei koske taman laitteen vddrinkdyttoa tai virheellistd sdilytysta ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman
rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tama laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtitn valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular
-yhtidlle. Tima takuu paattyy laitteelle maaritettyna viimeisend kayttopadivana.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA
TAIVAROITTAVISTA VAHINGONKORVAUKSISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LI-
[TTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITATUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE KERROTTU
TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA
KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivimaara on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kdyttoohjeiden takasivulla. Jos taman paivamddran ja tuotteen kdyton valilla on kulunut kaksikym-
mentdneljd (24) kuukautta, kdyttdjan tulee ottaa yhteytta LeMaitre Vascular -yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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Pruitt F3° Karotis $anti (Dis) (Model No 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° Karotis $anti (Ig) (Model No 2011-12M, 2012-12M)
Tiirkce — Kullanim Talimatlari

Girig
Pruitt F3° Karotis Santi, bir damardan digerine kan akisina izin vererek, iki kan damarini birbirine baglayan yapay bir gegit olarak hizmet edecek sekilde tasarlanmistir. Bu islem her iki
ucundan bir sabitleme teknigiyle yerine tutturulan, seff af, plastik, steril bir boru kullanilarak gerceklestirilir.

Uriin Tanimi

Pruitt F3 Karotis Santi (Sant), santin hem distal (dahili karotis) hem de proksimal (genel karotis) uglarinda balonlar bulunan ¢oklu limenli bir cihazdir. Balonlar, bagimsiz olarak
sisirildiklerinde, genel ve dahili karotis arterler icerisine yerlestirilmis Sant'in konumunu korumak icin bir sabitleme mekanizmas olarak gérev yaparlar. Distal (dahili karotis) balona giden
sisirme kolu iizerinde bulunan harici bir giivenlik balonu, optimal boyut ve basincin iizerinde sismesi halinde dahili karotis balonu iizerindeki basinci alacak bir mekanizma olarak gdrev
yapar. Harici giivenlik balonu dzelligi balonun agiri sismesi ve bunun sonucunda damara zarar vermesi olasiligini azaltir.

Pruitt F3 Karotis Santi'nin kullaniciya sant yerlestirme ve balon sisirme sirasinda yardima olacak dzellikleri bulunur. Proksimal (genel karotis) balonun sisirme yolu renk kodludur. Steril salin
mavi stopkoktan mavi limen araciligiyla mavi genel karotis balonunun icine enjekte edilir. Harici giivenlik balonunun mansonu, goriiniilirliginii artirmak amaciyla, sandir. Sant gévdesi
tizerindeki derinlik isaretleri yerlestirme sirasinda referans icindir.

Endikasyon
Pruitt F3 Karotis Santlar, karotis arter hastaliginin tedavisi icin karotis endarterektomi prosediirlerini kolaylastirmak iizere endikedir.

Kullanim Amaa
Pruitt F3 Karotis Santinin, endarterektomi prosediirleri sirasinda genel ve dahili karotis arterler arasinda kan akisina olanak tanimak icin gegici bir kanal gdrevi gormesi amaclanmistr.

Amaglanan Kullama
Pruitt F3 Karotis Santi, amaclanan prosediirler konusunda egitimi olan deneyimli vaskiiler cerrahlar tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmig bir cerrahi aractur.

Hasta Popiilasyonu
Karotis endartertomi gecirmig herhangi bir cinsiyet, yas veya etnik kdkene sahip hastalar.

Viicudun Temas Eden Boliimii
Pruitt F3 Karotis Santi, genel ve dahili karotis arterlere temas eder.

Klinik Durum
Karotis arter hastaligi

Klinik Faydalar
Pruitt F3 Karotis santi kullanimiyla iligkili klinik faydalar arasinda, benzer cihazlarda ve sant olmayan durumlarda gdzlemlenen oranlarla kargilastinlabilir olan azalan inme riski ve artan
sagkalim bulunmaktadir.

Kontrendikasyonlar

1. Sant geici bir cihazdir ve implante edilmemelidir.

2. Sant, embolektomi, trombektomi veya damar dilasyonunda kullanim icin endike degildir.
Uyarilar

1. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Yalnizca tek kullanimliktir.

2. Balonlari sisirmek icin hava veya gaz kullanmayin. Balonlari steril salinle sisirin.

3. Dahili karotis balonunu, dahili karotis arter icin kan akisini engellemek icin gereken miktardan daha fazlasina sisirmeyin. Tavsiye edilen maksimum balon sivi kapasitesini ASMAYIN
(bkz. Spesifikasyonlar).

4. Agin derecede hasta damarlarla karsilagildiginda cok dikkatli olun. Keskin kalsifiye plak nedeniyle arteryal riiptiir veya balon arizasi olusabilir. Endarterektomi prosediiriiniin icerdigi
riskler gozden gegirilirken balon riiptiirii olasili§i da hesaba alinmalidir.

5. Sant gkanlmasindan dnce balonlari sondiiriin. Santi dirence karsi itmek veya cekmek iin asir giic uygulamaktan kaginin.

Onlemler

1. Kullanimdan 6nce iiriinii ve paketi inceleyin ve paket veya Sant'in hasar gordiigiine dair bir emare varsa kullanmayin.

Sant sadece karotis arterle ilgili kardiyovaskiiler cerrahi prosediirlere yeterince asina, nitelikli hekimler tarafindan kullanilmalidir.

Liimende tikaniklik olmadigindan ve balonlarin calistigindan emin olmak icin, hastada kullanimdan dnce Sant’a 6n test prosediirii dogrultusunda on test yapin.
Sisirmeden dnce balonlan aspire edin.

Dahili karotis balonu dahili karotis artere ve genel karotis balonu genel karotis artere yerlestirin.

Eger Sant balon stabilizasyonuyla yerinde dogru sekilde tutulamazsa, dahili karotis arter icinde hareket edip intimayi asindirabilir.

Balon degradasyonunu azaltmak icin fl orasan i51da, 1siya, giines isigina veya kimyasal dumanlara uzun siireli veya asir maruz birakmaktan kaginin. Yerlestirme sirasinda air elleme
ve/veya kan damari icindeki plak ve diger birikintiler balona zarar verebilir ve balon riiptiirii olasiligini artirabilir.

8. Latekse zarar vermemek icin, balonu hichir zaman aletlerle tutmayin.

9. Santliimenleri ve eklemlerin zarar gérmesini dnlemek icin sant gvdesine atravmatik klemp uygulama islemini dikkatli bir sekilde yapin. Dogrudan eklemlerin iizerinden klemple-
meyin.

10.  Hava girmesini onlemek icin siringa ve gdbek arasinda siki baglanti olmasini saglayin.

11. Kullanimdan sonra, bu iiriin biyolojik olarak tehlikeli olabilir. Kabul edilmis medikal uygulamalar ve gegerli yerel, devlet veya federal kanunlar ve diizenlemeler uyarinca kullanin ve
atin.

TERS ETKILER
Karotis arterlerle ilgili tim kardiyovaskiiler prosediirlerde oldugu gibi, karotis endarterektomi sirasinda veya takiben komplikasyonlar olusabilir. Bunlar arasinda, bunlarla sinirli olmamakla
birlikte, asagidakiler bulunabilir:

N o AW

inme « intimal aynima

gecici iskemik atak - arteriyel diseksiyon

norolojik komplikasyonlar - damar perforasyonu ve yirtiimas
kan pihtilarinin embolizasyonu, arteriyosklerotik plak veya hava +hemoraj

hipertansiyon veya hipotansiyon - artertrombozu

enfeksiyon (herhangi bir vakada gozlemlenmedi ancak literatiirde bulunur)* + anevrizmalar
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arteriyel spazm postoperatif ndrolojik bozukluk*

oliim embolizasyon*
yeni gelismis iskemi sinir palsisi
Intimal flap* miyokard enfarktiisii
« reperfiizyon yaralanmasi* (intimal bozulmay ve arteriyel diseksiyonu kapsayabilir)
Tedarik Sekli

Sant, steril ve nonpirojenik sekilde tedarik edilir. Bu cihaz steril olmayan bir dis poset ve steril bir i¢, soyularak agilan pakette ambalajlanmistir. Agiimadigi ve hasar gérmedidi siirece i¢
paketin sterilligi garanti altindadr.

Prosediir

ONEMLI: Santlari kullanirken cesitli cerrahi teknikler kullanilabilir; bu nedenle, cerrahin kendi uygulamalari ve egitimi dogrultusunda hasta icin en uygunu oldugunu diisiindiigii metodu
kullanmasi tavsiye edilir. Spesifik cerrahi teknikler cerrahin kararina birakilmistir.

Balon On Test Prosediirii (Hasta Kullanimindan Once Gergeklestirin)

1. Her ki balonu da steril salinle tavsiye edilen maksimum hacme sisirin ve sizinti agisindan inceleyin. Balonlarda sizinti emaresi varsa veya balonlardan herhangi biri sismis sekilde
kalmiyorsa, diriind kullanmayin.

NOT: Genel karotis balonu konumu korurken genel karotis arter iizerindeki basinci minimize etmek icin kismi olarak sisecek sekilde tasarlanmistir.

2. Hareket ettirilebilir mansonun distal (dahili karotis) limenin enfiizyon bélgesinde serbestce asili oldugundan ve harici giivenlik balonunun iizerine GELMEDIGINDEN emin olun, bu
durum giivenlik balonunu ¢alismaz hale getirir vedahili karotis balonun agiri sismesi sonucu dahili karotis arteri yaralanmaya maruz birakabilir.

3. Hasta kullanimindan dnce, balonlari sisirmeden dnce tamamen aspire edin.

Beyaz balonu en fazla 0,25 ml steril
salinle sisirin - Burasi Son Noktadir.

Dahili Karotis Balonu

Giivenlik
Balonu

Sisirme Liimeni
(Mavi renkli)

Sari Hareket
Ettirilebilir
Plastik Kilif

%_ Kirmizi Stopkok

Mavi Stopkok

Mavi Genel
Karotis Balonu

3. Pallo saavuttaa
oikean koon ja
paineen

1. Pallo alkaa
tayttya

5. Painetta kdytetty 7. Pallo
liikaa tyhjenee

9. Pallo saavuttaa
oikean koon ja
paineen

Balonun Dahili

Karotis Arterde C%
Goriiniimii AT

. Sekil A Sekil A Sekil A Sekil A
Giivenlik
Balonunun &1 23 & 1 I 2 N G Ei ~_T
Goriiniimii o1

2. Basin¢Giderme 4. Basin¢Giderme 6. Basing Giderme Balonu 8. iki Balonu da

Balonu - Balonu - — Asin Basing veya Cok
Degisiklik Yok Degisiklik Yok Hizli Sisirme Nedeniyle
Siser
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Sondiir. Giivenlik
Balonunu
Sisirmeden
Arterdeki Balonu
Sisir

10. Giivenlik Balonunun Artere
Miidahale veya Tiipten
Cekme Sebebiyle Kazara
Aktivasyonundan Kaginmak
I¢in Kilifi Giivenlik Balonu
Uzerine Kaydr.



T Portu On Testi (Hasta Kullanimindan Once Gergeklestirin)
1. Genel karotis (genis mavi balon) ucu yakinindaki agikligin Gizerine eldivenli bir parmak yerlestirin ve T Portu stopkokundan steril salin enjekte edin. Sivi, dahili karotis (kiigiik balon)
ucundaki agikliktan akmalidir.

2. lckarotis (kiiciik balon) ucu iizerine eldivenli bir parmak yerlestirin ve T Portu stopkokundan steril salin enjekte edin. Sivi, genel karotis (biiyiik mavi balon) ucundaki aikliktan
akmalidr.

3. Balonu dogrular sekilde sondiirmek icin, siringayi cikarin ve uc yonlugu muslugu acin. Balon daha sonra yardimsiz olarak sonmelidir.
Sivi her iki agikliktan da akmazsa Sant kullanmayin.

TPortu Model 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M icin Prosediir

Karotis arteri acida cikarin ve her zamanki sekilde arteriyotomi gerceklestirin.

Sant'in proksimal (genel karotis) ucuna, T Portu'nun dniine bir klemp yerlestirin.

Sant’in distal (dahili karotis) ucunu dahili karotis artere yerlestirin.

Beyaz stopkoka 3 ml'lik siringa takin ve dahili karotis arter balonunu 0,25 ml steril salinle YAVASCA sisirin (Sekil A).

Sisirme gerceklesirken, Sant'in etrafini dahili karotis arterden gelen geri kanama agisindan dikkatle gozlemleyin. Balon genisledikce geri kanama yok olur. Balon arteri kapatmaya
yetecek kadar sistiginde, santin etrafindaki geri kanama durur, daha fazla sisirmeye kars! hafif bir direng hissi olusur ve/veya harici giivenlik balonunda hafif bir gerilme olur. Burasi son
noktadir: BU NOKTADA SiSIRMEYi DERHAL DURDURUN. Harici giivenlik balonu sisirilmemelidir (Sekil B).

6.  Beyaz stopkoku kapatin ve hareket ettirilebilir mansonu harici giivenlik balonu iizerinden kaydirin. Bu islem dahili karotis balondan harici giivenlik balonuna refl iiyii ve takip eden
damar okliizyonunda azalmayi onler (Sekil E).

NOT: Dahili karotis balonu agin sisirme, artere miidahale veya Sant'in ¢ekilmesi sonucu kazara yerinden oynayabilir. Bu durum dahili karotis balonunun spontane olarak sénmesi sonucu
harici giivenlik balonuna refl iiye ve arterde okliizyon kaybina neden olabilir. Harici giivenlik balonu Gizerine mangon veya kilif yerlestirilmesi bu olasi sorunu dnler.

ONEMLI: Dahili karotis balonu asiri sismisse ve harici giivenlik balonunun sismesine neden oluyorsa (Sekil C), HER iKi balon da sondiiriilmelidir. Her iki balon da séndiiriildiikten sonra (Sekil
D), dahili karotis arter balonunu, harici giivenlik balonunu sisirmeden, 0,25 ml steril salinle YAVASCA sisirin (Sekil B).

7. TPortu stopkokunu agin ve hava kabaragi ve/veya ateromatoz debri agisindan gozlemleyerek kanin santin T Portu'ndan geri kanamasina izin verin.

8. Hichir debri veya kabarcik gozlemlenmiyorsa, T Portu stopkokunu kapatin ve klempi Sant'in proksimal (mavi genel karotis) ucundan T Portu'nun ilerisine, distal (dahili karotis) ucuna
kaydirin.

9. Sant'in proksimal (mavi genel karotis) ucunu genel karotis artere yerlestirin.

10.  Mavi stopkoka 3 mI'lik sirnga takin ve mavi genel karotis arter balonunu 1,5 ml steril salinle yavasca sisirin. Mavi stopkoku kapatin.

11. Genel karotis arterden klempi ¢ikarin, T Portu stopkokunu agin ve hava kabarcigi ve/veya ateromatoz debri agisindan gozlemleyerek kanin santin T Portu'ndan akmasina izin verin.
12. Higbir debri veya kabarcik gozlemlenmiyorsa, T Portu stopkokunu kapatin ve Sant'in distal (dahili karotis) ucundaki klempi ¢ikarin. Prosediire devam edin.

13.  Endarterektomi tamamlandiginda, balonlari sondiiriin, Sant’i ¢ikarin ve arteriyotomiyi her zamanki sekilde kapatin.

vk =

Spesifikasyonlar
Kullamilabilir Ca Genel Sisirme  Giivenlik Balonu
Uzunluk P Liimeni Isaretleri  Kilifi Rengi
2011-10M | Pruitt F3 Karotis Santi, T Portu | 31 cm 10 French Mavi Liimen Sarl
ile (Dig) (3,4mm)
2011-12M | Pruitt F3 Karotis Santi, T Portu | 15cm 10 French Mavi Liimen Sarl
ile (I¢) (34mm)
2012-10M | Pruitt F3 Karotis Santi, T Portu | 31cm 10 French Mavi Liimen Sari
ile (Dis) (3,0mm)
2012-12M | Pruitt F3 Karotis Santi, T Portu | 15 cm 10 French Mavi Liimen Sari
ile (i¢) (3,0mm)
2013-10M | Pruitt F3 Karotis Santi, T Portu | 31 cm 10 French Mavi Liimen Sarl
ile (Dig) (2,7 mm)

Stopkok Rengi  Balon Maksimum Sivi Kapasitesi e

Balon Capi
Genel Karotis Balonu Mavi 1,5ml 14mm
Dahili Karotis Balonu Beyaz 0,25 ml 8mm
T Portu Kirmizi YOK YOK
Depolama Raf Omrii

Raf 6mrii ambalaj etiketi iizerinde yer alan SON KULLANMA tarihidir. Etiketlerde basili olan SON KULLANMA tarihi steril olma tarihi DEGILDIR. SON KULLANMA tarihi, dogru sekilde
depolanmis dogal lastik lateks balonun beklenen normal dmriinii baz alir. Olasi balon bozulmasi nedeniyle santin son kullanma tarihinden sonra kullanilmasl tavsiye edilmez. LeMaitre
Vascular, Inc. son kullanma tarihi ge¢mis iiriinlerin degistirilmesi veya tekrar isleme sokulmasiyla ilgili bir taahhiitte bulunmaz.

Dogal lastik lateks cevresel kosullardan etkilendiginden, optimum raf dmriinii elde etmek icin diizgiin depolama prosediirleri uygulanmalidir. Lastik balonun vaktinden dnce bozulmasini
onlemek icin, iiriin fl orasan isiklarindan, giines 1sigindan ve kimyasal dumanlardan uzak, 30°C'yi gegmemek, serin, karanlik bir yerde saklanmalidir. Diizenli stok rotasyonu uygulanmalidir.

Tekrar sterilizasyon/Tekrar kullanim

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti edilemez. Cihazin
yeniden kullanilmasi ¢apraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin 6lmesine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim iin tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme sokulmasi veya
tekrar sterilize edilmesi cihazin performans ozelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf dmrii yalnizca tek kullanima baglidir.

Giivenli Kullanim ve Atma _

Bu cihaz tek kulanimlik ve kullanildiktan sonra atilan cihazdir. Implante etmeyin. Cihazi, sadece cihaz niyet edildigi tarzda kullanilamadiginda veya cihazin istenmeyen bir olumsuz etkisi
oldugunda geri gonderin. Diger durumlarda, cihaz geri gonderilmemeli fakat yerel diizenlemelere gdre imha edilmelidir.

Bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi olaylar ortaya ¢ikarsa, kullanicilar hem LeMaitre Vasculari hem de bulunduklari iilkedeki Yetkili Makami bilgilendirmelidir.

Bu iiriin keskin tesirli maddeler, agir metaller veya radyoizotoplar icermez ve enfekte edici veya patojenik degildir. imha icin 6zel kogullar yoktur. Diizgiin imha edildigini dogrulamak icin
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liitfen yerel diizenlemelere bagvurun.

Temizleme:
1. Geri gonderilmesine karar verilen cihazlar asagidakilerden biri kullanilarak temizlenmelidir:
a)  Sodyum hipoklorit ¢dzeltisi (500-600 mg/I) veya
b)  Perasetik asit cozeltisini takiben ultrasonik islem
2. Ardindan cihazlar agagidakilerden biriyle dekontamine edilmelidir:
a)  %70lik etanol ¢ozeltisi veya en az 3 saat izoproponal veya
b)  Etilen oksit gazi

3. (Cihazlar paketlenmeden dnce tamamen kurutulmalidir.

Paketleme:

1. Temizlenen cihazlar kinlma, cevrenin kirlenmesi veya tasima sirasinda bu tiir paketleri taglyanin maruz kalmasi potansiyelini oldukca minimize edecek sekilde miihiirlenmeli ve
paketlenmelidir. Cildi delici ve kesici cihazlar veya paketleme malzemeleri icin birincil paket normal tasima kosullari altinda paketin delinmeden kalmasini saglayabilmelidir.

2. Miihiirlenmis birincil kap su gecirmez ikincil paketin icine konulmalidir. ikincil paket asil muhafazanin listelenmis icerikleri ile etiketlenmelidir. Olasi ise, temizlik yontemleri
aynintilandinimalidir.

3. Temizlenmis, dekontamine edilmis tek kullanimlik atilabilen cihazlarin hem birincil hem de ikincil paketi IS0 7000-0659 Biyo Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir.

Birincil ve ikincil paketler daha sonra sert ve fiber bir levha olmasi gereken bir dis paket icinde paketlenmelidir. Dis sevkiyat kabi ikincil ve dig kaplar arasinda hareketi dnlemek icin
yastik gorevi goren yeterli malzeme ile desteklenmelidir.
5. Digsevkiyat kabr icin sevkiyat kagidi ve icerik isaretleme gerekmez.
Yukaridaki sekilde hazirlanan paketler su adrese sevk edilir:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti
Pruitt F3 Sant Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti belgesini gériintiilemek icin liitfen www.lemaitre.com/sscp adresini ziyaret edin.

Sinirli Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi

LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iiretiminde makul 6zen gdsterildigini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlarinda acikga belirtilen endikasyon/endikasyonlar icin uygun oldugunu garanti
eder. Burada agikqa belirtilenler haric, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR INC., BAGLI KURULUSLARI VE ILGILI CALISANLARI,
MEMURLARI, YONETICILER], MUDURLERi VE AJANLARINI KAPSAR) BU CIHAZLA ILGILI KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK I(;IN ZIMNi
GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMNi HiCBIR GARANTI VERMEZ VE BU NEDENLE BENZERLERINI DE YOK SAYAR. Bu sinirli garanti bu cihazin alicisi veya iigiincil bir
tarafca kotii veya yanlis kullanimi veya dogru sekilde depolanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek ¢dziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular firmasina
iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin alma iicretinin geri ddenmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma tarihinde sona
erecektir.

HiCBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAi VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FiiL VEYA KUSURSUZ
SORUMLULUK DAHIL Hi¢BIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU CiHAZLA iLGiLi TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA GIKARSA GIKSIN, LEMAITRE
VASCULAR SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR EDILMi$ OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR COZUM YOLU TEMEL AMACINA ULASMASA DAHI, BIN
DOLARI (1000 USD) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI iCiN GECERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlari'nin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile {iriin kullanimi arasinda yirmi dort (24) ay ge¢mis
ise kullanici ek diriin bilgisinin mevcut olup olmadigini 6grenmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime gecmelidir.
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Pruitt F3° karotid shunt (utgaende) (Modellnr. 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° karotid shunt (inngaende) (Modellnr. 2011-12M, 2012-12M)

norsk — Bruksanvisning

Introduksjon
Pruitt F3°-karotis shunt er utformet for & fungere som en kunstig passasje som forbinder to blodkar, slik at det kan stramme blod fra ett kar til et annet. Dette gjres ved & bruke en gjen-
nomsiktig steril kanal i past som holdes pd plass med stabiliseringsteknikk i begge ender av kanalen.

Produktbeskrivelse

Pruitt F3-karotidshunten (shunten) er en anordning med flere lumen og ballonger pd bade shuntens distale (indre karotid) og proksimale (felles karotid) ender. Nar ballongene blases opp

uavhengig, fungerer de som en stabiliseringsmekanisme for a opprettholde shuntens posisjon nar den plasseres i alminnelige og interne karotidarterier. En ekstern sikkerhetshallong plas-
sert pd oppbldsingsarmen som forer til den distale (indre karotid) ballongen fungerer som en mekanisme for  avlaste trykket pd den indre karotidballongen i tilfelle den blases opp til over
optimal starrelse og trykk. Funksjonen for ekstern sikkerhetsballong reduserer muligheten for overoppblasing av ballongen og resulterende karskade.

Pruitt F3-karotidshunten har funksjoner som gjer det enklere for brukeren & sette inn shunten og bldse opp ballongen. Oppblasningshanen til den proksimale (felles karotid) ballongen er
fargekodet. Steril saltvannsinjisering injiseres fra den bla stoppekranen, gjennom det bla lumenet og inn i den bld felles karotidballongen. Hylsen pa den eksterne sikkerhetsballongen er gul
for & gke synligheten. Dybdemarkeringer pa shuntkroppen er for referanse under innsetting.

Indikasjon
Pruitt F3-karotisshunter er indisert for & underlette karotisendarterektomiprosedyrer for behandling av karotisarteriesykdom.

Tiltenkt bruk / formal
Pruitt F3-karotisshunten er tiltenkt & fungere som en midlertidig kanal for @ muliggjere blodgjennomstremning mellom arteria carotis communis og arteria carotis interna under endarter-
ektomiprosedyrer.

Tiltenkt bruker
Pruitt F3-karotisshunten er et kirurgisk verktay beregnet for bruk av erfarne vaskulaere kirurger som har fatt opplaring i de tiltenkte prosedyrene.

Pasientpopulasjon
Pasienter av alle kjgnn, aldre eller etnisiteter som gjennomgar karotisendarterektomier.

Bergrt kroppsdel
Pruitt F3-karotisshunten kommer i kontakt med arteria carotis communis og arteria carotis interna.

Klinisk tilstand
Karotisarteriesykdom

Kliniske fordeler
De kliniske fordelene forbundet med bruken av Pruitt F3 karotidshunter inkluderer redusert risiko for slag og gkt overlevelse, tilsvarende forekomst som observert i lignende produkter, og
ingen shunting.

Kontraindikasjoner
1. Shunten er midlertidig, og ber ikke implanteres.
2. Shunten er ikke indisert for bruk ved emboektomi, trombektomi eller karutvidelse.

Advarsler
1. Maikke gjenbrukes. Skal ikke resteriliseres. Kun for engangsbruk.
2. lkke bruk luft eller gass til & blase opp ballongene. Blds opp ballingene med sterilt saltvann.

3. Ikkefyll den interne karotidballongen med mer volum enn ngdvendig for @ blokkere blodstrammen for den interne karotidarterien. IKKE OVERSKRID anbefalt maks. bal-
longvaeskekapasitet (se spesifikasjoner).

4. Utvis forsiktighet i mgte med svaert skadde kar. Arteriell ruptur eller ballongfeil pa grunn av skarpt, kalsifisert plakk, kan forekomme. Muligheten for ballongruptur md ogsa tas med i
beregningen nar risikoene rundt et enderektomiinngrep vurderes.

5. Tautlufteniballongene for shunten fiernes. ke bruk makt ndr du trykker eller trekker shunten mot en hindring.

Forholdsregler

1. Kontroller produktet og pakken far bruk. Ikke bruk hvis det ser ut som om pakken eller shunten er skadet.

Shunten skal kun brukes av kvalifiserte leger som er godt kjent med kardiovaskulaere kirurgiske prosedyrer som involverer karotidarterien.

Test shunten pa forhdnd i henhold til forhdndstestprosedyren far bruk av pasienten for & sikre at lumenet er fritt for hindringer og at ballongene er funksjonelle.
Aspirer ballongene far de fylles.

Plasser den indre karotidballongen i den indre karotidarterien og den felles karotidballongen i felles karotidarterie.

Hvis shunten ikke holdes korrekt pa plass gjennom ballongstabilisering, kan den migrere i den indre karotidarterien, og potensielt gi slitasje pa intima.

Unngad langvarig eller kraftig fluorescerende lys, varme, sollys eller kjemisk damp for & hindre at ballongen forringes. Overdreven bruk av kraft under innfgring, og/eller plakk og andre
avleiringer i karet kan skade ballongen og ake faren for at ballongen revner.

8. Ikke grip ballongen med instrumenter. Dette er for @ unnga skade pa lateksmaterialet.
9. Nérdu péferer atraumatiske klemmer pa shuntkroppen, ma du gjere dette forsiktig for & unngé skade pd shuntlumen og ledd. Unnga direkte fastspenning over leddene.
10.  Kontroller at sprayten er sikkert tilkoblet stoppekranen for & unnga at luft kommer inn.

11.  Etter bruk kan dette produktet veere en potensiell biologisk fare. M handteres og kastes i samsvar med akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale, statlige og faderale lover og
forskrifter.

NSV As N

Bivirkninger
Som med alle kardiovaskulaere prosedyrer som involverer karotidarteriene, kan det oppstd komplikasjoner under eller etter karotisendearterektomi. Dette inkluderer, men er ikke begrenset
til:

slag + intimaavbrudd

transitorisk iskemisk anfall « arteriedisseksjon
nevrologiske komplikasjoner «  perforasjon og ruptur av kar
embolisering av koagler, arteriosklerotisk plakk eller luft +  bledning

hypertensjon eller hypotensjon « arterietrombose

infeksjon (ikke observert i noen tilfeller, men tatt hgyde for litteraturen)* « aneurismer
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arteriell spasme «  postoperativ nevrologisk svekkelse*

dodelighet « embolisering®
nyutviklet iskemi +  nerveparese
intimaklaff* « myokardinfarkt

reperfusjonsskade™ (kan omfatte skade pd intima og arteriedisseksjon)

Leveringsmate
Shunten leveres steril og ikke-pyrogen. Steriliteten til pakken er sikret sa lenge den er udpnet og uskadd.

Prosedyre

VIKTIG: En rekke kirurgiske teknikker kan brukes ved bruk av shuntene. Kirurgen anbefales derfor G bruke den metoden som hans/hennes praksis og opplering tilsier at er best for pasienten.

Spesifikke kirurgiske teknikker overlates til kirurgens skjann.
Ballongforhandstestprosedyre (utfores for bruk pa pasienten)

1. Fyllbegge ballonger opp til maksimum anbefalt volum med sterilt saltvann, og kontroller for lekkasjer. Hvis du ser lekkasjer rundt ballongene, eller hvis ballongene ikke holder seg

oppbldst, ma produktet ikke brukes.

MERK: Den felles karotisballongen er designet til G bidse delvis opp for G minimere trykket pd den felles karotisarterien mens posisjonen opprettholdes.

2. Pase at den bevegelige hylsen henger lgst pd infusjonsomradet i det distale (interne karotid)-lumenet og IKKE DEKKER den eksterne sikkerhetshallongen, da dette vil gjore sikkerhets-
ballongen ubrukelig og utsette den interne karotisarterien for mulig skade ved overoppblasing av den indre karotisballongen.

3. Forékunne ta ut luften pd ballongen(e) pa riktig mate ma du fjerne sprayten og dpne stoppekranen. Ballongen(e) skal deretter tommes for luft uten hjelp.

4. For pasientbruk, aspirer ballongene helt far de blases opp.

Fyll langsomt opp den hvite

ballongen med opptil 0,25 ml steril
saltvannslgsning. Dette er sluttpunktet.

Ballongi
arteria carotis interna

Fyllingslumen (blatt i farge)

Bld ballong i arteria
carotis communis

Hvit stoppekran

Gul, bevegelig
plastkappe

1. Ballongfylling 3. Ballongen nar 5. Forstort trykk
starter riktig starrelse og pafert

7. Ballongen
temmes

N N TRt

9. Ballongen nar
riktig starrelse og
trykk

%S

Ballongens
utseende
i arteria carotis
interna P
. B PR
Hvordan Figur A Figur B Figur C

FigurD

sikkerhets- — 2

ser ut
! 2. Trykkavlastnings- 4. Trykkavlastnings- 6. Trykkavlastnings-
ballong - Ingen ballong - Ingen ballong - Fylles pa
endring endring grunn av for heyt
trykk eller for rask
fylling
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8. Tomibegge

ballongene. Fyll
ballongen i arterien
uten a fylle
sikkerhets-ballongen

Figu‘r E
-k

10. Skyv overtrekksvernet over

sikkerhetsballongen for a
unnga utilsiktet aktivering
av sikkerhetsballongen pa
grunn av handtering av
arterien eller trekk i slangen.



T-portforhandstest (utferes for bruk pa pasienten)
1. Plasser en finger med hanske over dpningen ner karotisenden (stor bla ballong), og injiser sterilt saltvann gjennom T-Port-stoppekranen. Vaesken skal stramme gjennom dpningen
ner den indre karotisenden (den lille ballongen).

2. Plasseren finger med hanske over den interne karotisenden (liten ballong), og injiser sterilt saltvann gjennom T-Port-stoppekranen. Vasken skal stremme gjennom dpningen naer
felles karotisende (den store bla ballongen).

3. Bruk ikke shunten hvis det ikke strammer veeske gjennom begge pningene.

Prosedyre for T-portmodeller 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M

1. Eksponer karotisarterien, og utfer arteriotomien pé vanlig mate.

2. Plasseren klemme pd den proksimale (felles karotid) enden av shunten far T-porten.

3. Plasser den distale (intern karotis) enden av shunten inn i den indre karotisarterien.

4. Festen 3 mlsproyte til den hvite stoppekranen, og blds SAKTE opp den indre karotisarterieballongen med opptil 0,25 ml steril saltvannslgsning (figur A).
5

Etter hvert som oppbldsingen pdgar, m& du falge med pa tilbakebladningen fra den indre karotisarterien rundt shunten. Tilbakeblgdning vil reduseres etter hvert som ballongen
utvides. Nar ballongen er tilstrekkelig oppblast til & okkludere arterien, stopper tilbakeblgdningen rundt shunten, det vil foles en lett motstand mot videre oppbldsing og/eller en liten
utvidelse av den eksterne sikkerhetsballongen. Dette er sluttpunktet: STOPP OPPBLASING UMIDDELBART PA DETTE TIDSPUNKTET. Den eksterne sikkerhetshallongen skal ikke blases
opp (figur B).

6. Lukk den hvite stoppekranen, og skyv den bevegelige hylsen over den eksterne sikkerhetsballongen. Dette forhindrer refluks fra den indre karotishallongen og inn i den eksterne sik-
kerhetsballongen og forhindrer pafalgende tap av karokklusjon (figur E).

MERK: Ballongen i arteria carotis interna kan utilsiktet losne fra posisjonen sin ved overfylling, hindtering av arterien eller ved trekking i shunten. Dette kan fare til spontan dekompresjon av bal-
longen i arteria carotis interna med tilbakestramning inn i den eksterne sikkerhetsballongen og tap av okklusjon i arterien. Plassering av hylsen eller hylsen over den eksterne sikkerhetsballongen
forhindrer dette potensielle problemet.

VIKTIG: Hvis ballongen i arteria carotis interna overfylles og den eksterne sikkerhetsballongen fylles (figur C), md BEGGE ballongene tammes. Etter at begge ballongene er tamt (figur D), fylles
ballongen i arteria carotis interna LANGSOMT opp med opptil 0,25 ml sterilt saltvann uten d fylle den eksterne sikkerhetsballongen (figur B).

7. RpneT-Port-stoppekranen, og la blodet fares tilbake gjennom T-porten pa shunten og se etter luftbobler og/eller ateromatose rester.

8. Nardet ikke er rester eller bobler, lukker du T-Port-stoppekranen og flytter klemmen fra den proksimale enden (bld felles karotis) til den distale enden (intern karotis) pa shunten forbi
T-porten.

9. Plasser den proksimale (bla felles karotis) enden av shunten inn i den felles karotisarterien.

10. Festen 3 ml sproyte til den bla stoppekranen, og blas sakte opp den bla felles karotisarterieballongen med opptil 1,5 ml steril saltvannslgsning. Lukk den bla stoppekranen.

11. Fjern klemmen fra felles karotisarterie, apne T-Port-stoppekranen, og la blodet stramme tilbake gjennom T-porten pa shunten og se etter luftbobler og/eller ateromatose rester.
12. Nardetikke er rester eller bobler, lukker du T-Port-stoppekranen og fjerner klemmen pé den distale (intern karotis) enden av shunten. Fortsett med prosedyren.

13.  Narendarterektomien er fullfort, skal ballongene deflateres, shunten fjernes og arteriotomien lukkes pa vanlig méte.

Spesifikasjoner
; Brukbar . Vanlige lumenmarkeringer Farge pa sikkerhets-
Modell Beskrivelse lengde Diameter for oppblasing ballongsvern
2011-10M | Pruitt F3 karotisshunt 3Tm 10 French | Blatt lumen Gul
med T-port (utgdende) (3,4mm)
2011-12M | Pruitt F3 karotisshunt 15cm 10 French | BI& lumen Gul
med T-port (inngdende) (3,4 mm)
2012-10M | Pruitt F3 karotisshunt 9 French .
med T-port (utgdende) 31am (3,0mm) Bla lumen Gul
2012-12M | Pruitt F3 karotisshunt 9 French .
med T-port (inngdende) B (3,0mm) Bla {umen Gul
2013-10M | Pruitt F3 karotisshunt 8 French .
med T-port (utgdende) 31am (2,7 mm) Blé lumen ul
Ballongens maksimale Ballongens diameter ved
Stoppekranfarge vaskekapasitet maksimal vaeskekapasitet
Vanlig karotidballong | BI& 1.5ml 14mm
Intern karotidballong | Hvit 0,25 ml g mm
T-port Rad N/A N/A

Oppbevaring/holdbarhet

BEST F@R-datoen pa pakningen indikerer holdbarheten. BEST F@R-datoen, som er trykket pa hver etikett, er IKKE en sterilitetsdato. BEST FOR-datoen er basert pa normal forventet hold-
barhet for ballongen i naturlig lateks ved riktig lagring. Det anbefales ikke & bruke shunten etter holdbarhetsdatoen, fordi ballongen kan vare forringet. LeMaitre Vascular, Inc. har ingen
prosedyrer for utskiftning eller gjenbehandling av utlgpte produkter.

| og med at naturlig lateksgummi pvirkes av miljget, ma prosedyrer for riktig oppbevaring falges for & oppnd maksimal holdbarhet. Produktet ber oppbevares kjglig og markt borte, ikke
overstige 30°C, fra fluorescerende lys, sollys og kjemisk damp for @ hindre at gummiballongen forringes for tidlig. Serg for rotering av lagerbeholdningen.

Resterilisering/gjenbruk

Dette instrumentet er kun for engangsbruk Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pa nytt. Renheten og hvor sterile instrumenter er ved gjenbruk, kan ikke garanteres. Gjenbruk

av instrumentet kan lede til kryssforurensning, infeksjon eller at pasienten der. Ytelsen til enheten kan bli pavirket ved gjenbruk eller resterilisering, da det er utformet og testet for engangs-
bruk. Holdbarhetstiden er basert pd kun engangsbruk.

Sikker handtering og avhending
Denne enheten er for engangsbruk og kan kastes etter bruk. Skal ikke implanteres. Returner den brukte enheten bare pé tidspunktet enheten ikke har prestert som tiltenkt eller enheten er
relatert til en ugnsket hendelse. | andre situasjoner ber ikke enheten returneres, men avhendes i henhold til lokale forskrifter.

Hvis det oppstér alvorlige medisinske hendelser under bruk av denne medisinske enheten, ber brukerne varsle bade LeMaitre Vascular og den kompetente myndigheten i landet der bruke-
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ren befinner seg.

Dette produktet har ingen skarpe kanter, inneholder ikke tungmetaller eller radioisotoper, og er ikke smittsom eller patogen. Ingen spesielle krav til avhending er gjeldende. Sjekk lokale
forskrifter for & bekrefte riktig avhending.

Rengjgring:
1. Enheter som anses ngdvendige 8 returnere bgr rengjeres med ett av folgende:
a)  Natriumhypoklorittlasning (500/600 mg/l), eller
b)  Pereddiksyrelosning med pafelgende ultrasonisk behandling
2. Enheter skal deretter dekontamineres med enten:
a) 70 % lgsninger av etanol eller isopropanol i minst 3 timer, eller
b)  Etylenoksidgass

3. Enhetene ma torkes helt for pakking.

Pakking:

1. Rengjorte enheter skal forsegles og pakkes pa en mate som minimerer risiko for skader, miljgforurensning eller eksponering for de som héndterer slike pakker under transport. For
enheter som kan trenge seg gjennom hud eller forpakningsmateriale ma primarforpakningen kunne vedlikeholde produktet uten punktur av forpakningen under normale transport-
forhold.

2. Denforseglede primaerbeholderen bgr plasseres inni vanntett sekundaeremballasje. Den sekundzre emballasjen ber merkes med en spesifisert liste over innholdet i primarkontakten.
Rengjaringsmetoder ber veere detaljerte om mulig.

3. Bade primar og sekundzer forpakning av rengjorte, dekontaminerte enheter for engangsbruk ber merkes med biofaresymbolet IS0 700-0659.

Primaer og sekundaer emballasje ma da pakkes inn i en ytre pakke, som ma véere en stiv pappeske. Den ytre fraktbeholderen ma leveres med tilstrekkelig dempemateriale for & forhin-
dre bevegelse mellom de sekundaere og ytre beholderne.

5. Fraktpapir og innholdsmerkin for den ytre fraktbeholderen kreves ikke.
Pakker som er klargjort pa overnevnte méte kan sendes til:

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

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
For & lese sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for Pruitt F3-shunten, ga til www.lemaitre.com/sscp:

Begrenset produktgaranti, begrensning av rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at den er egnet for indisert bruk som er uttrykkelig spesifisert i denne bruksan-
visningen. Sett bort fra det som er eksplisitt angitt i dette dokumentet, GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT | DETTE AVSNITTET OMFATTER DETTE LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS TILKNYT-
TEDE SELSKAPER G DERES RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJON/ARER, STYREMEDLEMMER, LEDERE 0G AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE
ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM FGLGE AV LOVANVENDELSE ELLER PA ANNEN MATE (MEDREGNET, UTEN BEGRENSNINGER, EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER
EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL) 0G FRASKRIVER SEG HERVED DETTE. Denne begrensede garantien gjelder ikke ved misbruk eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring, foretatt av
kioperen eller en tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved et brudd pé denne begrensede garantien vil vere erstatning av, eller refusjon av innkjgpsprisen for, denne enheten (etter LeMaitre
Vasculars skjenn) etterfulgt av kjeperens retur av enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien vil avsluttes pd utlgpsdatoen for denne enheten.

UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL LEMAITRE VASCULAR HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FOLGEBASERTE, SPESIELLE, SANKSJONSMESSIGE KRAV ELLER
STRAFFEERSTATNINGSKRAV. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER BARE TOTALT ANSVAR FOR DETTE PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER 1000 USD (ETT TUSEN
AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK 0G ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER UTENFOR KONTRAKT, IFGLGE ANSVAR ELLER PA ANNEN MATE, UAVHENGIG AV OM LEMAITRE
VASCULAR ER BLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP, 0G UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE BEGRENSNINGENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA
TREDJEPART.

Disse begrensningene gjelder ikke forbrukere i Australia eller i den grad de utelukkes av lokal lov i noen annen jurisdiksjon. En revisjons- eller utstedelsesdato for disse instruksjonene er
inkludert pa baksiden av disse bruksinstruksjonene for brukerens informasjon. Hvis det er gétt tjuefire (24) méneder mellom denne datoen og bruken av produktet, bar brukeren kontakte
LeMaitre Vascular for & se om det er tilgjengelig ekstra produktinformasjon.
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Karoticky shunt Pruitt F3° (odlehly) (model ¢. 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Karoticky shunt Pruitt F3° (pfimy) (model ¢. 2011-12M, 2012-12M)

Cesky — Névod k pouZiti

Uvod

Karoticky shunt Pruitt F3® je navrZen tak, aby slouZil jako umély priichod spojujici dvé cévy a umoziioval priitok krve z jedné cévy do druhé. Toho se dosahne pouZitim sterilni prihledné
plastové hadicky, kterd je na obou koncich drZena na misté pomoci stabilizacni techniky.

Popis vyrobku

Karoticky shunt Pruitt F3 (déle jen "shunt") je vicelumindlni zafizeni s balénky na distéInim (vnitini karoticky) i proximalnim (spolecny karoticky) konci shuntu. Jsou-li balénky naplnény ne-
zdvisle, slouzi jako stabilizacni mechanismus k zachovani polohy shuntu pfi jeho umisténi do spolecné a vnitini krkavice. Vnéjsi bezpecnostni balének umistény na inflacnim rameni vedouci
k distalnimu (vnitfnimu karotickému) balénku funguje jako mechanismus pro uvolnéni tlaku na balonek vnitini karotické oblasti v pripadé, Ze se naplIni nad optimalni velikost a tlak. Vnéjsi
bezpecnostni balének snizuje moznost nadmérného nafouknuti balénku a ndsledného poskozeni cévy.

Karoticky shunt Pruitt F3 mé funkce, které uZivateli poméhaji pfi jeho zavddéni a pfi pInéni balénku. Draha nafouknuti proximalniho (spolecného karotického) balonku je barevné oznacena.
Sterilni fyziologicky roztok se vstiikuje z modrého kohoutku pfes modré lumen do modrého baldnku spolecné krkavice. Pro vét3i viditelnost je pouzdro vnéjsiho bezpecnostniho balénku
Zluté. Hloubkové znacky na téle shuntu slouZi k orientaci pfi zavddéni.

Indikace

Karotické shunty Pruitt F3 jsou indikovany k usnadnéni endarterektomickych zékroki krkavic pii 16¢bé jejich onemocnéni.

Ucel pouiiti / urceny ucel

Karoticky shunt Pruitt F3 je uréen k poufZiti jako docasny kanal umoziujici priitok krve mezi spole¢nou a vnitini krkavici béhem endarterektomie.
Urceny uzivatel

Karoticky shunt Pruitt F3 je chirurgicky nastroj urceny k pouZiti zkuSenymi cévnimi chirurgy vyskolenymi v zékrocich, pro které je indikovan.
Soubor pacienti

Pacienti jakéhokoli pohlavi, véku nebo etnika podstupujici endarterektomii krkavic.

Dotcena cast téla

Karoticky shunt Pruitt F3 se dostane do kontaktu se spolecnou a vnitfni krkavici.

Klinicky stav

Onemocnéni krkavice

Klinické prinosy

Klinické vyhody spojené s pouzitim karotickych shunt Pruitt F3 zahrnuji sniZeni rizika cévni mozkové pfihody a prodlouzeni doby prefiti, srovnatelné s mirou pozorovanou u podobnych
zafizeni a bez shuntd.

Kontraindikace
1. Shunt je docasné zafizeni a nesmi byt implantovén.
2. Shunt neniindikovén pro pouZiti pfi embolektomii, trombektomii nebo dilataci cévy.

Upozornéni

1. Nepouzivejte opakované. Nesterilizujte opakované. Pouze k jednorédzovému poufZiti.

2. KplInénibalénk{i nepouzivejte vzduch ani plyn. Napliite baldnky sterilnim fyziologickym roztokem.

3. Balének vnitini krkavice nepliite na vétsi objem, neZ je nutné k zablokovani priitoku krve vnitfni krkavici. NEPREKRACUJTE doporucenou maximalni kapacitu balonku (viz Specifikace).
4

PFi vyskytu extrémné nemocnych cév dbejte zvySené opatrnosti. MizZe dojit k prasknuti tepny nebo selhéni balénku v déisledku ostrého kalcifikovaného plaku. Pfi zvazovani rizik
spojenych s endarterektomii je tfeba vzit v Gvahu moznost prasknuti balonku.

5. Pied vyjmutim shuntu vypustte baldnky. Pfi posunovani & vytahovani shuntu proti odporu nepouzivejte nadmérmou silu.

Bezpecnostni opatieni

Pfed pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho obal. Pfi jakychkoli znamkach poskozeni obalu nebo shuntu vyrobek nepouZivejte.

Shunt smi pouZivat pouze kvalifikovani [ékafi, ktefi jsou diikladné obezndmeni s kardiovaskuldrnimi chirurgickymi zakroky zahrnujicimi krkavice.

Pfed pouZitim u pacienta provedte pfedbéznou zkousku shuntu podle postupu pied pouzitim, abyste se ujistili, Ze v lumen nejsou Zadné piekéazky a balénky jsou funkéni.
Pfed napInénim baldnky aspirujte.

Umistéte baldnek vnitini krkavice do vnittni krkavice a baldnek spolecné krkavice do spolecné krkavice.

Pokud neni shunt udrZovan ve spravné poloze pomoci balonkové stabilizace, miZe dojit k jeho migraci uvnitf vnitfni krkavice, coz miZe vést k odstépovani intimy.

Vyhnéte se delSimu ¢ nadmérnému vystaveni zafivkam, teplu, slune¢nimu zdfeni nebo chemickym vypardm, abyste omezili degradaci balénku. Nadmérna manipulace pfi zavadénia/
nebo usazeniny plaku a jinych latek v cévé mohou poskodit baldnek a zvysit riziko jeho prasknuti.

8. Baldnek nikdy neuchopuijte nastroji, aby nedoslo k poskozeni latexu.

9. Pfinasazovani atraumatickych svorek na télo shuntu postupujte opatrné, aby nedoslo k poskozeni lumendi a spoji shuntu. Vyhnéte se pfimému upindni pies spoje.

10.  Zajistéte bezpecné spojeni stiikacky a dilu, aby nedoslo k vniknuti vzduchu.

11, Po pouZiti miiZe tento vyrobek pfedstavovat potencialni biologické nebezpeci. Nakladejte s nimi a likvidujte je v souladu s uznavanymi Iékafskymi postupy a platnymi mistnimi, statni-
mi a federdlnimi zékony a pedpisy.

NowvkEwnN =

Nezadouci piihody
Stejné jako u vSech kardiovaskularnich zakrokd tykajicich se krkavic se mohou béhem endarterektomie krkavic nebo po ni vyskytnout komplikace. Ty mohou zahrnovat:
- mrtvid, « krvdceni,
tranzitorni ischemickou ataku, - arterialni trombdzu,
neurologické komplikace, + aneuryzmata,
embolizaci krevnich srazenin, arteriosklerotického platu nebo vzduchu, - arteridlni spasmus,
hypertenzi/hypotenzi, o umrti,
infekci (nepozorovano v Zadném pfipadé, ale méfeno v literatufe)*, + nové vyvinutou ischemii,
naruseni intimy, « intimdlni chlopei*,
arterialni disekdi, - reperfuzni poskozeni* (mlize zahrnovat naruseni intimy a arteridIni disekci),
perforaci a rupturu cévy, «pooperacni neurologické poskozeni*,
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embolizaci®, « infarkt myokardu.
nervovou obrnu,
Zpiisob dodani
Shunt je dodavan sterilni a nepyrogenni. Sterilita je zarucena, pouze je-li baleni neoteviené a neposkozené.
Postup
DULEZITE: Pri pouZiti shuntd Ize pouZit riizné operacni techniky, proto se doporucuje, aby chirurg pouZil metodu, kterd je podile jeho viastni praxe a vycviku pro pacienta nejlepsi. Konkrétni chirur-
gické techniky jsou ponechdny na uvdZeni chirurga.
Postup piedbézné zkousky balonku (provedte pied pouzitim u pacienta)
1. Napliite oba baldnky sterilnim fyziologickym roztokem na maximéini doporuceny objem a zkontrolujte, zda nedochazi k iniku. Objevi-li se zndmky dniku okolo balénki nebo nezlista-
ne-li néktery z balénkd napinény, vyrobek nepouzivejte.
POZNAMKA: Baldnek spolecné krkavice je navrzen tak, aby se cdstecné nafoukl a minimalizoval tiak na spolecnou krkavici pfi soucasném zachovdni polohy.
2. Ujistéte se, 7e pohyblivé pouzdro volné visi na infuzni plose distalniho (vnitniho karotického) lumen a NEZAKRYVA vnéjsi bezpecnostni balének, protoZe by znemoznilo fungovani
bezpecnostniho baldnku a vystavilo vnitfni krkavici moznému poranéni nadmérnym naplnénim baldnku vnitfni krkavice.
3. Prosprdvné vyprézdnéni baldnki vyjméte stitkacku a oteviete kohoutek. Balénky by se mély vypustit bez pomoci.
4. Pfed pouZitim u pacienta balénky pred nafouknutim zcela aspirujte.
Pomalu napliite bily balonek az 0,25 ml

sterilniho fyziologického roztoku —
toto je konecny bod.

Balének vnitini krkavice

Bily kohoutek

Zluty pohyblivy
plastovy plast

Inflacni lumen
(modré barvy)

Modry balének
spolecné krkavice

1. Naplnovani 3. Balének dosahuje 5. Je aplikovén pfilis 7. Vyprazdnéni 9. Balének dosahuje
baldnku spravné velikosti velky tlak baldnku spravné velikosti
atlaku a tlaku

ve vnitini
krkavici

Vzhled balénku
T

l 3 e T | S ).:}_-»‘\. e, AN
Vahled Obrazek A Obrazek C Obrazek D Obrazek E
bezpecnostnihe £ T "3 £ T3 s:::(): T2 S T
balonku —=
2. Pretlakovy 4. Pretlakovy 6. Pretlakovy 8. Vypustte oba 10. Nasad'te plastna
baldnek — beze baldnek — beze baldnek — naplni baldnky. Napliite bezpednostni baldnek,
zmény zmény se v ddsledku balonek v tepné abyste zabranili ndhodné
nadmérného tlaku bez naplnéni aktivaci bezpecnostniho
nebo pili rychlého  bezpecnostniho balonku v disledku
naplnéni balonku manipulace s tepnou nebo

tahu za hadicku
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PredbéZna zkouska T-portu (provedte pied pouZitim u pacienta)
1. Piilozte prst v rukavici na konec v blizkosti spolecné krkavice (velky modry baldnek) a vstiiknéte sterilni fyziologicky roztok pres kohout T-portu. Tekutina by méla protékat otvorem
v blizkosti konce vnitini krkavice (maly balének).

2. Piilozte prst v rukavici na konec vnitini krkavice (maly balének) a vstiiknéte sterilni fyziologicky roztok pies kohout T-portu. Tekutina by méla protékat otvorem v blizkosti konce spole¢-
né krkavice (velky modry baldnek).

3. Pokud tekutina neproudi obéma otvory, shunt nepouZivejte.

Postup pro modely T-port 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M

1. Obnazte krkavici a provedte arteriotomii obvyklym zplisobem.

2. Umistéte svorku na proximalni (spolecny karoticky) konec shuntu pred T-port.

3. Umistéte distalni (vnitfni karoticky) konec shuntu do vnitini krkavice.

4. Pfipojte 3mlinjekcni stiikacku k bilému kohoutku a POMALU napliite baldnek vnitini krkavice az 0,25 ml sterilniho fyziologického roztoku (obrazek A).
5

Pfi postupujlclm pInéni peclivé sledujte zpétné krvaceni z vnitini krkavice v okoli shuntu. Zpétné krvaceni se zmensuje, zatimco se baldnek rozsifuje. Kdyz je balének dostate¢né napl-
nény, aby uzavel tepnu, ustane zpétné krvaceni v okoli shuntu, objevi se pocit mirného odporu pfi dalSim pInéni a/nebo dojde k mirné distenzi vnéjsiho bezpecnostniho baldnku. To je
kone¢ny bod: V TOMTO OKAMZIKU OKAMZITE ZASTAVTE PLNENI. Vnéj3i bezpecnostni balonek by nemél byt napInény (obrazek B).

6.  Zavfete bily kohoutek a nasadte pohyblivé pouzdro na vnéjsi bezpecnostni balének. Tim zabranite zpétnému toku z balénku vnitini krkavice do vnéjsiho bezpecnostniho baldnku
a nasledné ztraté cévni okluze (obrazek E).

POZNAMKA: Nadmérnym naplnénim, manipulaci's arterii nebo tahem za shunt miZe dojit k ndhodnému uvolnéni vnitiniho karotického baldnku z jeho polohy. To miize vést ke spontdnni
dekompresi baldnku vnitini krkavice se zpétnym odtokem do vnéjsiho bezpecnostniho baldnku a ke ztrdté okluze tepny. Umisténi pouzdra nebo pldsté pres vnéjsi bezpecnostni balonek tomuto
potencidlnimu problému predejde.

DULEZITE: Pokud dojde k nadmérnému naplnéni balonku vnitini krkavice, coz zpiisobi naplnéni vnéjsiho bezpecnostniho baldnku (obrdzek C), je tfeba vypustit OBA baldnky. Po vypusténi obou
baldnkii (obrdzek D) POMALU naplite baldnek vnitini krkavice aZ 0,25 ml sterilniho fyziologického roztoku, aniz byste naplnili vnéjsi bezpecnostni balonek (obrdzek B).

7. Oteviete kohout T-portu a nechte krev zpétné projit T-portem shuntu; sledujte pfi tom, zda se v ném netvoii vzduchové bubliny a/nebo ateromatézni necistoty.

8. Pokud nezaznamendte Zadné necistoty ani bubliny, uzavfete kohout T-portu a presurite svorku z proximalniho (modrého spolecného karotického) konce na distalni (vnitini karoticky)
konec shuntu za T-port.

9. Umistéte proximélni (modry spolecny karoticky) konec shuntu do spolecné krkavice.

10.  Pfipojte 3ml injekéni stiikacku k modrému kohoutku a pomalu napliite modry balének spolecné krkavice az 1,5 ml sterilniho fyziologického roztoku. Zaviete modry kohoutek.

11, Odstrarite svorku ze spolecné krkavice, oteviete kohout T-portu a nechte krev protékat T-portem shuntu; sledujte pfi tom, zda se v ném netvofi vzduchové bubliny a/nebo ateromatézni
necistoty.

12.  Pokud nezaznamendte Zddné necistoty ani bubliny, uzaviete kohout T-portu a odstrarite svorku na distalnim (vnitfnim karotickém) konci shuntu. Pokracujte v postupu.

13.  Po dokondeni endarterektomie vypustte balénky, odstrarite shunt a uzavrete arteriotomii obvyklym zplisobem.

Specifikace
i 1< 4 s Oznaceni bézného Barva plasté
HouzitelndldelkasSErimey inflacniho lumenu  bezpecnostniho balonku
2011-10M | Karoticky shunt Pruitt F3 | 31cm 10 French | Modry lumen Zluta
s T-portem (odlehly) (34mm)
2011-12M | Karoticky shunt Pruitt F3 | 15cm 10 French | Modry lumen Zluta
s T-portem (pfimy) (3,4mm)
2012-10M | Karoticky shunt Pruitt F3 9 French , -
s T-portem (odlehly) 31cm (3.0 mm) Modry lumen Zluta
2012-12M | Karoticky shunt Pruitt F3 9 French p _—
§ T-portem (pfimy) 15am (3.0 mm) Modry lumen Llutd
2013-10M | Karoticky shunt Pruitt F3 8 French p _—
s T-portem (odlehly) 31m (2.7 mm) Modry lumen Zluta
Maximalni kapacita kapaliny Prdmér balonku pfi maximalni
Barva kohoutku balonku kapacité kapaliny
Baldnek spolecné krkavice Modra 1,5ml 14 mm
Baldnek vnitini krkavice Bila 0,25 ml 8 mm
T-port Cervend - -

Zivotnost pii skladovani

Zivotnost je vyznacena datem SPOTREBUJTE DO na Stitku obalu. Datum SPOTREBUJTE DO vytisténé na kazdém Stitku NENI datem sterility. Datum SPOTREBUJTE DO vychazi z bézné predpo-
kladané Zivotnosti balonku z piirodniho kaucukového latexu pfi spravném skladovani. PouZiti shuntu po uplynuti data pouZitelnosti se nedoporucuje z divodu mozného poskozeni balonku.
Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc. nezajistuje vyménu ani opétovné zpracovani vyrobku s proslou dobou pouZitelnosti.

Vzhledem k tomu, Ze piirodni kaucukovy latex je ovliviiovdn podminkami prostredi, je nutné dodrZovat spravné postupy skladovani, aby bylo dosazeno optimalni Zivotnosti. Vyrobek skla-
dujte v chladném a tmavém misté pfi teploté do 30 °C mimo dosah zafivek, slunecniho svétla a chemickych vypard, aby se zabranilo predcasnému poskozeni kaucukového baldnku. Zajistéte
fadnou rotaci zasob.

Opakovana sterilizace/pouziti i

Tento prostedek je urcen pouze k jednorazovému pouZiti. Neni urcen k opakovanému pouZiti, prepracovani ani sterilizaci. Cistotu a sterilitu prepracovaného prostfedku nelze zarucit. Opa-
kované poufiti prostfedku miize vést ke kfizové kontaminaci, infekci nebo tmrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prostfedek byl navrzen a testovan pouze pro jednorazové pouziti, mohou byt
jeho funkéni charakteristiky v diisledku prepracovani nebo opakované sterilizace ohrozeny. Doba pouZitelnosti prostiedku vychazi pouze z jednorazového pouziti.

Bezpecna manipulace a likvidace
Tento prostfedek je uréen k jednordzovému poutziti. Neimplantujte jej. PouZity prostfedek vracejte pouze tehdy, pokud nefunguje dle svého urceni nebo v souvislosti s nezadouci pfihodou. V
ostatnich situacich prostredek nevracejte, ale zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
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Pokud by se pfi pouZivani tohoto zdravotnického prostiedku objevily zdvazné zdravotni piithody, musi uZivatel informovat spole¢nost LeMaitre Vascular i pfislusny organ zemé, ve které se
uZivatel nachdzi.
Tento produkt neobsahuje Zddné ostré soucdsti, tézké kovy ani radioizotopy a neni infekéni ani patogenni. Nebyly evidovany Zadné zviastni pozadavky k likvidaci. DodrZujte mistni predpisy
pro sprévnou likvidaci.
Cisténi:
1. Prostfedky, které se musi vrétit, vycistéte jednim z ndsledujicich zpdsobd:
a)  roztokem chlornanu sodného (500—-600 mg/l)
b)  roztokem kyseliny peroctové s naslednym o3ettenim ultrazvukem.
2. Prosttedky poté dekontaminujte pomoci:
a)  70% roztoki ethanolu nebo izopropanolu po dobu nejméné 3 hodin nebo
b)  plynného etylenoxidu.

3. Pfed zabalenim prostfedky zcela vysuste.

Baleni:

1. Vycisténé prostiedky je tfeba uzavfit a zabalit takovym zplisobem, ktery minimalizuje moznost jejich poskozeni, znecisténi Zivotniho prostfedi nebo expozici osob, které s takovymi
balenimi manipuluji béhem prrepravy. U prostiedkd, které mohou proniknout kiizi ¢i obalovym materidlem nebo je profiznout, musi byt primarni obal schopen udrZet vyrobek bez
prorazeni obalu za béZnych prepravnich podminek.

2. Utésndén)’/ primdrni obal umistéte do vodotésného sekundamiho obalu. Sekundarni obal oznacte polozkovym seznamem obsahu primarni nddoby. Je-li to mozné, podrobné popite
metody ¢iSténi.

3. Primdmiisekunddrni obal vycisténych a dekontaminovanych jednordzovych prostfedkli oznacte symbolem biologického nebezpeci dle normy SO 7000-0659.

Primdrni i sekundérni obal poté zabalte do vnéjSiho obalu — do pevné krabice z dievovlaknitych desek. Vnéjsi prepravni obal musi byt opatfen dostate¢nym tlumicim materidlem, aby
se zabranilo pohybu mezi sekundérnim a vnéjsim obalem.

5. Prepravni papir a oznaceni obsahu vnéjsiho prepravniho obalu se nevyZaduij.
Baliky pfipravené vy3e uvedenym zplisobem odeslete na adresu:

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

Souhrn udajii o bezpecnosti a klinické funkci
Chcete-lisi prohlédnout dokument Pruitt F3 Shunt Summary of Safety and Clinical Performance (Souhrn Gidaji o bezpecnosti a klinické funkci shuntu Pruitt F3), navstivte prosim stranku
www.lemaitre.com/sscp

Omezena zaruka na vyrobek, omezeni opravnych prostiedki

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zarucuje, Ze vyrob€ tohoto prostredku byla vénovana pfiméfend péce a Ze je tento prostedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto navodu

k pouziti. Neni-li zde vyslovné uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTITENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJ POBOCKY AJENICH
ZAMESTNANCE, VYKONNE PRACOVNIKY, REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKOVATELE) S OHLEDEM NATENTO PROSTREDEK NEPOSKYTUJE ZADNE VYSLOVNE NEBO ODVOZENE ZARUKY, AT JIZ
VYPLYVAJICI ZE ZAKONA, NEBO JINE (VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), A TIMTO SE TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezend zdruka
se nevztahuje na pfipady zneuZiti nebo nesprévného pouziti & nedodrzeni sprévného uchovévani tohoto prosttedku kupujicim nebo tfeti stranou. Jedinym opravnym prostfedkem v pfipadé
porudeni této omezené zaruky bude vyména tohoto prosttedku nebo vraceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvaZeni spolecnosti LeMaitre Vascular), k ¢emuz dojde po vraceni prostfedku
kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zaruka zanika dnem skonceni pouZitelnosti tohoto prostfedku.

SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE, ZVLASTN, TRESTNI CI EXEMPLARNI SKODY. CELKOVA ODPO-
VEDNOST SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR S OHLEDEM NATENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI DUVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI PLNENI, AT JIZ SE JEDNA
0 SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST NEBO JINE, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC AMERICKYCH DOLARU (1000 USD), BEZ OHLEDU NATO, ZDA SI BYLA SPOLECNOST
LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UJMY, A BEZ OHLEDU NA SELHANI HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI SE TYKAJI VESKERYCH NAROKU TRETICH
STRAN.

Datum revize nebo vydani téchto pokyn je pro informovani uZivatele uvedeno na zadni strané tohoto navodu k poufiti.

Pokud mezi timto datem a pouZitim vyrobku uplynulo dvacet tyfi (24) mésicii, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dalsi informace

o vyrobku.
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Karoticky shunt Pruitt F3° (vonkajsi) (model ¢. 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Karoticky shunt Pruitt F3° (vnitorny) (model €. 2011-12M, 2012-12M)

slovencina — Névod na pouZitie

Uvod

Karoticky shunt Pruitt F3® je navrhnuty tak, aby sldZil ako umely priechod spéjajuci dve krvné cievy, ¢im umoziiuje prietok krvi z jednej cievy do druhej. To sa dosiahne pouzitim priehladného
plastového sterilného kanala, ktory drZi na mieste stabilizatnd technika na oboch koncoch kandla.

Opis vyrobku

Karoticky shunt Pruitt F3 (shunt) je pomdcka s viacerymi limenmi s balénikmi na distalnom (a. carotis interna) aj proximélnom (a. carotis communis) konci shuntu. Baléniky funguji po
naplneni samostatne ako stabilizacny mechanizmus, ktory udrZiava polohu shuntu po zavedeni do a. carotis communis a a. carotis interna. Externy bezpecnostny baldnik umiestneny na
plniacom ramene, ktoré vedie k distdlnemu (a. carotis interna) baldniku, slizi ako mechanizmus na zmiernenie tlaku na baldnik a. carotis interna v pripade jeho naplnenia nad optimalnu
velkost a tlak. Funkcia externého bezpecnostného baldnika znizuje riziko nadmerného naplnenia balénika a nasledného poskodenia cievy.

Karoticky shunt Pruitt F3 ma funkcie, ktoré pomahaju pouZivatelovi pri zavddzani shuntu a pineni balénika. Plniaca dréha proximalneho (a. carotis communis) baldnika je farebne oznacend.

Sterilny fyziologicky roztok sa vstrekuje z modrého uzatvaracieho kohdtika cez modry limen a do modrého baldnika a. carotis communis. ManZeta externého bezpecnostného baldnika je

7lta, aby sa zvysila jeho viditelnost. Hibkové znacky na tele shuntu sliZia pri zavadzani na prehlad.

Indikacia

Karotické shunty Pruitt F3 sd indikované na ulahcenie karotickych endarterektémii v rdmci liecby ochorenia krénej tepny.

Urcené poutzitie/ucel

Karoticky shunt Pruitt F3 je urceny na pouZitie ako docasny kanal, ktory v priebehu endarterektémii umoZiiuje prietok krvi medzi a. carotis communis a a. carotis interna.

Urceny pouZivatel

Karoticky shunt Pruitt F3 je chirurgicky nastroj ur¢eny na pouZitie skisenymi cievnymi chirurgmi vyskolenymi v postupoch, na ktoré je uréeny.

Populacia pacientov

Pacienti akéhokolvek pohlavia, veku alebo etnickej prislusnosti podstupuijdci karoticki endarterektémiu.

Cast'tela v kontakte s pomdckou

Karoticky shunt Pruitt F3 sa dostane do kontaktu s a. carotis communis a a. carotis interna.

Klinicky stav

Ochorenie krénej tepny

Klinické prinosy

Klinické prinosy spojené s pouzitim karotickych shuntov Pruitt F3 zahffiajd znizenie rizika mftvice a zvySené preZivanie v porovnani s mierami pozorovanymi u podobnych pomdcok a bez

pouZitia shuntu.

Kontraindikacie

1. Shunt je docasnd pomdcka a sa nesmie sa implantovat.

2. Shunt nie je indikovany na pouZitie pri embolektdmii, trombektomii ani na dilatdciu cievy.

Varovania

1. NepouZivajte opatovne. Opatovne nesterilizujte. Len na jedno pouZitie.

2. Naplnenie balénikov nepouZivajte vzduch ani plyn. Napliite baloniky sterilnym fyziologickym roztokom.

3. Nepliite balonik a. carotis interna na vacsi objem, ako je potrebné na obstrukciu prietoku krvi v a. carotis interna. NEPREKRACUJTE odporti¢anii maximélnu kapacitu tekutiny balonika
(pozrite si Specifikdcie).

4. Pripréci s cievami s vjznamnou patolégiou budte opatrni. Hrozi prasknutie artérie alebo zlyhanie balénika v dosledku ostrého kalcifikovaného plaku. Pri zvazovani rizik spojenych s
endarterektomiou je potrebné brat do ivahy moznost prasknutia baldnika.

5. Pred odstranenim shuntu baldniky vypustite. Netlacte ani netahajte shunt proti odporu nadmernou silou.

Bezpecnostné opatrenia

1. Pred pouZitim vyrobok a obal skontrolujte a nepouZivajte, ak je obal alebo shunt poskodeny.

Shunt by mali pouzivat iba kvalifikovani lekari dokladne obozndmeni s kardiovaskularmymi chirurgickymi zakrokmi spojenymi s a. carotis.

Pred pouZitim u pacienta je nutné vykonat predbezné testovanie shuntu podIa postupu predbezného testovania, aby ste sa uistili, Ze v [imene nie st prekazky a baloniky s funkéné.

Pred naplnenim baldnikov vykonajte aspiraciu.

Umiestnite baldnik a. carotis interna do a. carotis interna a balénik a. carotis communis do a. carotis communis.

Ak shunt spravne neudrzuje polohu vdaka stabilizacii balénikmi, moze migrovat'v a. carotis interna a potencialne poskodit intimu.

Zabrante prilis dlhému alebo nadmernému kontaktu s fluorescenénym svetlom, teplom, sinecnym Ziarenim a chemickymi vyparmi, aby ste zniZili degraddciu balénika. Nadmerna
manipuldcia pocas zavddzania a/alebo plak a iné usadeniny v krvnej cieve mdZze poskodit baldnik a zvysit riziko prasknutia balonika.

8. Baldnik nikdy neuchopujte nastrojmi, aby ste zabranili poSkodeniu latexu.
9. Priaplikdcii atraumatickych svoriek na telo shuntu postupujte opatrne, aby ste neposkodili [imeny a spoje shuntu. Zabrarite priamemu zasvorkovaniu spojov.
10. Vytvorte bezpecné spojenie medzi injekcnou striekackou a hrdlom, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu.

11. Po pouZiti mdZe byt tento vyrobok potencidlnym biologickym nebezpecenstvom. Nardbajte s nim a likvidujte ho v sdlade so zauzivanymi medicinskymi postupmi, ako aj v sdlade s
prislusnymi miestnymi a ndrodnymi zakonmi a predpismi.
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NezZiaduce udalosti

Tak ako pri vSetkych kardiovaskuldrnych zékrokoch na krénych tepnach, aj pri karotickej endartektémii alebo po nej sa mdzu vyskytnit komplikacie. Sem mozu okrem iného patrit:
- mftvica, - arterialna disekcia,

« tranzitérny ischemicky atak, - perfordcia a prasknutie cievy,

«neurologické komplikdcie, «  krvdcanie,

« embolizicia krvnych zrazenin, arteriosklerotického plaku alebo vzduchu, - tepnovd trombdza,

«  hypertenzia alebo hypotenzia, + aneuryzma,

« infekcia (nepozorovana v Ziadnom pripade, ale merand v literatdre)*, «  tepnovy spazmus,

+ narudenie intimy, « Umrtnost,



+ novo vyvinutd ischémia,
«vlajlca intima*,

- embolia*,
«nervova obrna,

- reperfizne poskodenie* (mdze zahfiat narusenie intimy a arterialnu disekciu), « infarkt myokardu.

« pooperacnd neurologicka porucha®,

Sposob dodania

Shunt sa dodava sterilny a nepyrogénny. Sterilita obalu je zabezpecend, pokial je neotvoreny a neposkodeny.

Zakrok

DOLEZITE: Pri pouziti shuntu moZno pouZit rozne chirurgické techniky. Preto sa odporiica, aby chirurg pouzil metddu, ktord mu nariaduje jeho viastnd prax a skolenie ako pre pacienta najvhodnej-
Siu. Konkrétne chirurgické techniky sa ponechdvajti na zvdZenie chirurga.

Postup predbezného testovania baldnika (vykonajte pred pouzitim u pacienta)
1. Napliite oba baléniky na maximadlne odportcané objemy sterilnym fyziologickym roztokom a skontrolujte, i tesnia. Ak s okolo balénikov nejaké netesnosti alebo ak jeden z baldnikov
nezostane naplneny, produkt nepouzivajte.

POZNAMKA: Baldnik a. carotis communis je urceny na Ciastocné naplnenie, aby sa minimalizoval tlak na a. carotis communis za stiasného zachovania polohy.

2. Zabezpette, aby pohyblivd manzeta volne visela na infiznej ploche distalneho (a. carotis interna) limenu a NEPREKRYVALA externy bezpecnostny balonik, inak by spdsobila, ze by bol
bezpecnostny baldnik nepouZitelny, a vystavila by a. carotis interna moZnému poraneniu nadmernym naplnenim vnitorného karotického baldnika.

3. Ak chcete baldnik (baloniky) spravne vypustit, odstrante injekcnd striekacku a otvorte uzatvaraci kohutik. Baldnik (baldniky) sa potom musia vypustit bez pomoci.
4. Pred pouZitim u pacienta a pred napInenim baldnikov vykonajte aspiraciu.

Pomaly napliite biely balonik pomocou
ai 0,25 ml sterilného fyziologického
roztoku — toto je koncovy bod.

Balonik a. carotis interna

Biely uzatvaraci kohutik

Plniaci liimen 11té pohyblivé
(Modra farba) plastové puzdro
Cerveny uzatvaraci
kohatik
Modry balénik a.

carotis communis

Modry uzatvaraci
kohutik

Vzhlad balénika
vo vnutornej
krénej tepne
Tepna

Vzhlad
bezpednosti
Balén

1. Balénik sa 3. Balénik dosiahol 5. Pouzil sa prilis 7. Baloniksavypista 9. Balonik dosiahne
zadina plnit spravnu velkosta tlak  vysoky tlak spravnu velkost a tlak

T,

Obrazok A Obrazok B Obrazok D Obrazok E
W G W, W G B GZ:O: w— h S e iy G a:
2. Balénik na 4, Baldnik na 6. Baldnik na uvolnenie 8. Vypustite oba 10.Nasunte puzdro na
uvolnenie tlaku — uvolnenie tlaku — tlaku - pinisaz baldniky. Napliite bezpecnostny balonik,
bez zmeny bez zmeny dovodu nadmerného  baldnik v tepne bez aby ste zabranili ndhodnej
tlaku alebo prilis toho, aby ste naplnili aktivacii bezpecnostného
rychleho naplnenia bezpecnostny balonik  baldnika v dosledku
manipulacie s artériou alebo
potiahnutim hadicky.
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Predbezné testovanie portu v tvare T (vykonajte pred pouZitim u pacienta)
1. Polozte prst v rukavici cez otvor v blizkosti konca a. carotis communis (velky modry baldnik) a vstreknite sterilny fyziologicky roztok cez uzatvaraci kohutik portu v tvare T. Tekutina by
mala tiect cez otvor v blizkosti vntitorného konca a. carotis interna (maly balonik).

2. Polozte prst v rukavici cez otvor a. carotis interna (maly baldnik) a vstreknite sterilny fyziologicky roztok cez uzatvaraci kohdtik portu v tvare T. Tekutina by mala tiect cez otvor v blizkosti
vnuitorného konca a. carotis communis (velky modry baldnik).

3. Ak tekutina nepretekd obomi otvormi, shunt nepouZivajte.
Postup pre modely portu v tvare T2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M
. Odhalte krénd tepnu a vykonajte arteriotomiu obvyklym sposobom.
2. Pred portom v tvare T umiestnite svorku na proximélny koniec shuntu (obvyklym sposobom).
3. Umiestnite distalny (a. carotis interna) koniec shuntu do a. carotis interna.
4. Pripojte 3 ml striekacku k bielemu uzatvéraciemu kohutiku a POMALY napliite baldnik a. carotis interna pomocou aZ 0,25 ml sterilného fyziologického roztoku (obrazok A).
5

. Podas plnenia opatrne sledujte spatné krvacanie z a. carotis interna okolo shuntu. Pri roz3irovani balénika sa bude krvacanie znizovat. Ked'sa balénik naplni dostato¢ne na to, aby
zablokoval artériu, spatné krvicanie okolo shuntu sa zastavi, vznikne pocit mierneho odporu voci dalSiemu plneniu a/alebo dojde k miernemu roztiahnutiu vonkajsieho bezpecnostného
baldnika. Toto je koncovy bod: IHNED UKONCITE PLNENIE. Externy bezpecnostny baldnik sa nesmie naplnit (obrazok B).

6. Zatvorte biely uzatvdraci kohutik a posurite pohyblivi manZetu cez externy bezpecnostny baldnik. To zabréni spatnému toku z baldnika a. carotis interna do externého bezpecnostného
baldnika a zabrani ndslednej strate okluzie cievy (obrazok ).

POZNAMKA: Balénik a. carotis interna sa méZe ndhodne uvolhitzo svojej polohy v ddsledku nadmerného naplnenia, manipuldciou s artériou alebo potiahnutim shuntu. To méZe spésobit spon-
tdnnu dekompresiu baldnika a. carotis interna s refluxom do externého bezpecnostného balénika a stratu okliizie v artérii. Umiestnenim manZety alebo puzdra cez externy bezpecnostny balénik
tomuto potencidlnemu problému predidete.

DOLEZITE: Ak sa baldnik a. carotis interna napini prilis a spdsobi naplnenie externého bezpecnostného baldnika (obrdzok C), musia sa obidva baldniky vypustit. Po vypusteni oboch baldnikov

(obrdzok D) POMALY napustite balénik a. carotis interna pomocou az 0,25 ml sterilného fyziologického roztoku bez toho, aby ste naplnili externy bezpecnostny baldnik (obrdzok B).

7. Otvorte uzatvéraci kohdtik portu v tvare T a nechajte krv spatne tiect cez port shuntu v tvare T, aby ste skontrolovali vyskyt vzduchovych bublin a/alebo ateromatéznych dlomkov.

8. Ak nepozorujete ziadne Glomky ani bubliny, zatvorte uzatvaraci kohdtik portu v tvare T a posurite svorku od proximalneho (modrd a. carotis communis) konca k distdlnemu (a. carotis
interna) koncu shuntu za portom v tvare .

9. Umiestnite proximalny (modrd a. carotis communis) koniec shuntu do a. carotis communis.

10. Pripojte 3 ml striekacku k modrému uzatvdraciemu kohdtiku a pomaly napliite modry baldnik a. carotis communis pomocou az 1,5 ml sterilného fyziologického roztoku. Zatvorte modry
uzatvaraci kohatik.

11. Odstrérite svorku z a. carotis communis, otvorte uzatvaraci kohdtik portu v tvare T a nechajte krv tiect cez port shuntu v tvare T, aby ste skontrolovali vyskyt vzduchovych bublin a/alebo
ateromatdznych tlomkov.

12. Ak nepozorujete Ziadne Glomky ani bubliny, zatvorte uzatvaraci kohutik portu v tvare T a odstraiite svorku na distélnom (a. carotis interna) konci shuntu. Pokracujte v postupe.
13. Po dokonceni endarterektémie baldniky vypustite, odstrarite shunt a uzavrite artériotémiu beznym sposobom.

Specifikacie
PouZitelhd Pri Spolo¢né znacky na Farba puzdra bezpecnostného
% riemer ; : e
dizka plniacom ltimene baldnika

2011-10M | Karoticky shunt Pruitt F3s |31 cm 10 Fr Modry limen Ilta

portom v tvare T (vonkajsi) (3,4 mm)
2011-12M|Karoticky shunt Pruitt F3s | 15cm 10 Fr Modry limen IIté

portom v tvare T (vnitorny) (3,4mm)
2012-10M| Karoticky shunt Pruitt F3 s 9 French - -

portom v tvare T (vonkajsi) 31an (3,0mm) Modry liimen [ia
2012-12M|Karoticky shunt Pruitt F3 s 9Fr o -

portom v tvare T (vnitorny) 15am (3,0mm) Modry ldmen Ita
2013-10M| Karoticky shunt Pruitt F3 s 8 Fr - -

portom v tvare T (vonkajsi) 31an (2,7 mm) Modry limen [lta

Farba uzatvaracieho Maximélna kapacita kvapaliny Priemer balénika v maximalnej
kohutika balonika kapacite kvapaliny
Balonik a. carotis communis | Modra 1,5ml 14mm
Balonik a. carotis interna Biela 0,25 ml 8 mm
Portvtvare T Cervena neuplatiiuje sa neuplatfiuje sa
Skladovatelhost

Skladovatelhost je oznacend ddtumom minimalnej trvanlivosti na Stitku obalu. Ddtum minimélnej trvanlivosti vytlaceny na kazdom Stitku NIE JE d&tumom sterility. Ddtum miniméinej
trvanlivosti je zaloZeny na predpokladanej normélnej Zivotnosti prirodzeného kaucukového latexového baldnika pri dodrzani sprévneho skladovania. PouZitie shuntu po ddtume exspiracie sa
neodportca z dévodu mozného poskodenia baldnika. Spolocnost LeMaitre Vascular, Inc. neposkytuje ustanovenia na vymenu alebo regeneraciu vyrobku po datume exspircie.

KedZe prirodny kaucukovy latex je ovplyvneny podmienkami prostredia, na dosiahnutie optimélnej skladovatelhosti je potrebné dodrZiavat sprévne postupy skladovania. Viyrobok sa musi
skladovat na chladnom a tmavom mieste, pri teplote do 30 °C, mimo Ziariviek, sinecného svetla a chemickych vyparov, aby sa zabranilo pred¢asnému poskodeniu gumového baldnika.
Zasoby sa musia dosledne obmiefiat.

Resterilizacia/opatovné pouzitie

Tato pomdcka je urcend len na jedno pouZitie. Opakovane ich nepouZivajte a nespracovavajte, alebo znovu nesterilizujte Cistota a sterilita regenerovanej pomdcky nemdze byt zarucend.
Opétovné pouzitie pomdcky moze viest ku kriZovej kontamindcii, infekcii alebo umrtiu pacienta. Kedze pomécka bola urend a testovand len na jedno poutZitie, funkéné charakteristiky
pomdcky mozu byt narusené z dovodu spracovavania alebo opatovnej sterilizacie. Zivotnost pomacky je zalozend len na jednorazovom pouZiti.

Bezpecna manipuldcia a likvidacia

Tato pomdcka je na jedno poutZitie a jednorazova pomdcka. Neimplantujte ju. Pouziti pomdcku vratte len v pripade, Ze pomdcka nefungovala tak, ako mala alebo v stvislosti s neziaducou
udalostou. V inych situdciach sa pomdcka nesmie vrdtit, ale zlikvidovat v silade s miestnymi predpismi.

V pripade zdvaznych zdravotnych udalosti pocas pouZivania tejto zdravotnickej pomdcky musia pouZivatelia upozornit spolo¢nost LeMaitre Vascular a kompetentny trad v krajine, kde sa
pouZivatel nachadza.
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Tento vyrobok neobsahuje Ziadne ostré Casti, tazké kovy ani radioizotopy a nie je infekény ani patogénny. Nie si zrejmé Ziadne Specidlne poZiadavky na likvidaciu. Pozrite si miestne predpisy,

aby ste si overili spravnu likvidaciu.

Cistenie:

1. Pomdcky, ktoré sa povazuju za potrebné na vratenie, sa musia Cistit pomocou jednej z nasledujiicich moznosti:

a) roztok chldrnanu sodného (500 — 600 mg/1) alebo
b) roztok kyseliny peroctovej s ndslednym ultrazvukovym o3etrenim.

2. Pomdcky sa potom musia dekontaminovat bud:

a) 70% roztokmi etanolu alebo izopropanolu po dobu minimalne 3 hodin alebo
b) plynnym etylénoxidom.

3. Pomdcky sa musia pred zabalenim dplne vysusit.

Balenie:

1. Vycistené pomdcky maju byt zapecatené a zabalené spdsobom, ktory minimalizuje riziko poskodenia, kontamindcie prostredia alebo expozicie osob, ktoré s takymito balikmi manipu-
lujti pocas prepravy. Pri pomdckach, ktoré dokazu prepichniit alebo prerezat kozu alebo obalovy material, musi byt primarny obal schopny uchovat vyrobok bez prepichnutia obalu za
normalnych prepravnych podmienok.

2. Zapelatend primdrna nddoba sa md umiestnit do vodotesného sekunddrneho obalu. Sekundarny obal by mal byt oznaceny zoznamom s polozkami obsahu hlavnej nddoby. Ak je to
mozné, metddy Cistenia by mali byt podrobne opisané.

3. Primérny aj sekundérny obal vycistenych, dekontaminovanych jednorazovych pomdcok by mal byt oznaceny symbolom biologického nebezpecenstva podfa normy 150 7000-0659.

4. Primérne aj sekunddrne balenie musi byt potom zabalené do vonkajsieho obalu, ktory musi tvorit pevnd krabica z drevovl&knitych dosiek. Vonkajsia prepravnd nddoba musi byt vybave-
nd dostatocnym vystelkovym materidlom, aby sa zabranilo pohybu medzi sekundarnymi a vonkajsimi nddobami.

5. Prepravny papier a oznacenie obsahu vonkaj3ej prepravnej nadoby nie sd povinné.

6. Balicky pripravené vy3sie uvedenym spdsobom mozno odoslat na adresu:

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

Sdhrn bezpecnosti a klinického vykonu

Ak si chcete prezriet dokument Sihrn bezpecnosti a klinického vykonu pre pomdcku Pruitt F3, navstivte strdnku www.lemaitre.com/sscp

Obmedzena zaruka vyrobku; Obmedzenie opravnych prostriedkov

Spolocnost LeMaitre Vascular, Inc. zarucuje, Ze pri vyrobe tejto pomdcky sa pouZila primerana starostlivost a Ze tato pomédcka je vhodna pre indikéciu (-e), ktoré st vyslovne uvedené v tomto

navode na pouZitie. Ak nie je vyslovne uvedené inak, spolocnost LEMAITRE VASCULAR (PODLA POUZITIAV TEJTO CASTI, TENTO POJEM ZAHRNA SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR, INC,, JEJ

DCERSKE SPOLOCNOSTI A JEJ PRISLUSNYCH ZAMESTNANCOV, URADNIKOV, RIADITELOV, MANAZEROV A AGENTOV) NEPOSKYTUJE ZIADNE VYSLOVNE ANI IMPLICITNE ZARUKY V SUVISLOSTIS |

TOUTO POMOCKOU, NEZAVISLE OD KONANIA PODEA ZAKONA ALEBO INAK (VRATANE, BEZ OBMEDZENIA NAVSETKY IMPLICITNE ZARUKY OBCHODOVATEENOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY

UCEL) ATYMTO SA ZBAVUJE ZODPOVEDNOSTI. Této obmedzend zdruka sa nevztahuje na rozsah zneuZitia, nevhodného pouZitia alebo nespravneho skladovania tejto pomacky kupujticim

alebo tretou stranou. Jedinou népravou za porusenie tejto obmedzenej zaruky bude vymena alebo vratenie kipnej ceny za tito pomdcku (podla vlastného uvdZenia spolocnosti LeMaitre

Vascular), po vréteni pomdcky kupujticim spolocnosti LeMaitre Vascular. Tato zruka zanikd diiom skoncenia platnosti tejto pomacky.

SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR NIE JEV ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA ZA ZIADNE PRIAME, NEPRIAME, NASLEDNE, MIMORIADNE, TRESTNE ANI EXEMPLARNE SKODY. CELKOVA ZOD-

POVEDNOST SPOLOCNOSTI LEMAITRE VASCULAR VZHEADOM NATUTO POMOCKU, Z AKEHOKOLVEK DOVODU, V RAMCI AKEJKOLVEK TEORIE O POVINNOSTI, VYPLYVAJUCE) BUD Z0 ZMLUVY, Z

DOVODU PRECINU, PLNEJ ZODPOVEDNOSTI, ALEBO INEHO DOVODU, V ZIADNOM PRIPADE NEPREKROCI TISIC AMERICKYCH DOLAROV (1000 USD), BEZ OHEADU NATO, CI SPOLOCNOST LEMAITRE

VASCULAR BOLA UPOZORNENA 0 MOZNOSTIVZNIKU TYCHTO STRAT, AKO AJ BEZ OHLADU NA ZLYHANIE ZAKLADNEHO UCELU AKEJKOLVEK NAPRAVY. TIETO OBMEDZENIA SATYKAJU NAROKOV

AKEJKOLVEK TRETEJ STRANY.

Ddtum revizie alebo vydania tychto pokynov je uvedeny na zadnej strane tohto navodu na pouZitie pre informécie pouZivatela.

Po uplynuti dvadsiatich Styroch (24) mesiacov medzi tymto ddtumom a pouZitim vyrobku by mal pouZivatel kontaktovat spolo¢nost LeMaitre Vascular a zistit, ¢i st k dispozicii dalSie infor-

macie o vyrobku.
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Pruitt F3° carotisshunt (kiilsé) (tipusszam: 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° carotisshunt (belsd) (tipusszdm: 2011-12M, 2012-12M)

magyar — Hasznalati (itmutato

Bevezetés
A Pruitt F3° carotisshunt tigy van kialakitva, hogy két eret 6sszekdtd mesterséges csatornaként szolgdljon, lehetdvé téve a vér dramldsat az egyik érb6l a masikba. Ez eqy atlatszo, steril
miianyag csével torténik, amelynek mindkét vége megfeleld rogzitési mddszerrel stabilizalhat.

A termék leirasa

A Pruitt F3 carotisshunt (a shunt) egy tobblumend eszkdz, amely ballonokkal van elldtva a shunt disztalis végén (arteria carotis interna) és proximalis végén (arteria carotis communis).

A kiilon-kiilon feltoltott ballonok stabilizélé mechanizmusként mikodnek az a. carotis externdba és az a. carotis internaba vezetett shunt helyzetének megtartdsa érdekében. A disztalis
ballonhoz (a. carotis interna) vezetd feltoltvezetéken taldlhato kiils6 biztonsdgi ballon arra szolgdl, hogy csckkentse a ballon nyomdsdst, ha az optimalisnal nagyobb térfogatra, illetve
nyomésra toltik fel. A kiils biztonsagi ballon csokkenti a ballon tdl nagy mértéki feltdltésének és az érsériilésnek a veszélyét.

A Pruitt F3 carotisshunt jellemzéi seqitik a felhasznalot a shunt behelyezése és a ballon feltdltése sordn. A proximélis ballon (a. carotis communis) feltoltésére szolgéld csvezeték szinjelzés-
sel van elldtva. A kék elzdrécsapba befecskendezett steril séoldat a kék lumenen keresztiil az . carotis communishan 1évd kék ballonba dramlik. A kiilsg biztonsagi ballon a jobb ldthatdsag
érdekében sdrga szindi. A shunt 6 részén a behelyezés mélységét mutaté jeldlések talalhatok.

Javallat
A Pruitt F3 carotisshuntdk haszndlatédnak javallata az a. carotis betegségének kezelésére végzett carotis-endarterectomids beavatkozas eldsegitése.

Rendeltetés
A Pruitt F3 carotisshunt ideiglenes csatornaként szolgal az a. carotis communis és az a. carotis interna kozotti véraramlds biztositdsahoz endarterectomids eljarasok soran.

Rendeltetés szerinti felhasznalé

A Pruitt F3 egy sebészeti eszkdz, amely a rendeltetését képezd beavatkozasokban tapasztalt érsebészek éltali haszndlatra szolgal.
Betegpopulacio

Barmilyen nemj, kord vagy etnikumu betegek, akiknél carotis-endarterectomiét végeznek.

Az eszkozzel érintkez6 testrész

A Pruitt F3 carotisshunt az a. carotis communis és az a. carotis interna artéridkkal érintkezik.

Klinikai allapot

Arteria carotis betegsége

Klinikai elényok

A Pruitt F3 carotisshunt hasznalatanak klinikai el6nyei kozé tartozik a stroke kockdzatanak csokkenése és a tdlélési arany ndvekedése, a hasonld eszkozokkel, illetve a shunt alkalmazdsanak
elmaraddsa esetén megfigyelt gyakorisdggal Gsszehasonlitva.

Ellenjavallatok
1. Ashuntideiglenes eszkz, és nem szabad bediltetni.
2. Ashunt nem javallott embolectomia, thrombectomia vagy értdgités soran torténd hasznalatra.

Figyelmeztetések ’
1. Ujrafelhaszndldsa tilos. Ujrasterilizaldsa tilos. Csak egyszeri haszndlatra.
2. Nehaszndljon levegdt vagy gdzt a ballonok felfdjédsdhoz. A ballonokat steril séoldattal kell feltdlteni.

3. Netdltson az a. carotis internaba vezetett hallonba nagyobb mennyiségi folyadékot, mint amekkora az artériaban torténd véraramlas elzérdsahoz sziikséges. NE LEPJETUL a ballon
feltoltéséhez ajénlott maximélis folyadékmennyiséget (Idsd a Miszaki adatok fejezetben).

Jarjon el dvatosan, amikor a kezelendd ér siilyos elvaltozasokat tartalmaz. Az éles, meszes plakkok miatt az artéria rupturaja vagy a ballon meghibdsodésa [éphet fel. Az endarterecto-
mids beavatkozas kockdzatdnak mérlegelése sorén figyelembe kell venni a ballon szakaddsénak lehetéségét.

A shunt eltavolitdsa el6tt eressze le a ballonokat. Ne fejtsen ki tdlzott er6t a shunt eldretoldsara vagy visszahtzasara, ha ellendllast tapasztal.

>

vintézkedések
Haszndlat eldtt vizsgélja meg a terméket és a csomagoldst, és ne hasznélja a shuntdt, ha a csomagolds vagy a termék sériilésére utalé jel ldthato.

A shuntdt kizrélag olyan képzett orvosok hasznalhatjak, akik alapos ismeretekkel rendelkeznek az a. carotison végzett érsebészeti eljarasokban.

A betegen val6 haszndlat el6tt ellendrizze a shunt miikodését az eldzetes tesztelési eljarassal, hogy meggy6zddjon arrél, hogy a lumenben nincsenek elzarddéasok, és a ballonok miiko-
doképesek.

A ballonok feltéltése el6tt szivja ki azok tartalmat.

Helyezze az a. carotis interndba val6 ballont az a. carotis interndba és az a. carotis communisba valé ballont az a. carotis communisba.

Ha a shunt helyzete nincsen megfelelGen stabilizdlva a ballonnal, elmozdulhat az a. carotis internaban, és ezzel az intima sdrl6dds altali sériilését okozhatja.

A ballonok kdrosodasanak elkeriilése érdekében ne tegye ki az eszkdzt hosszd ideji vagy nagy intenzitdsu, fénycsébél szarmazd fénynek, hének, napfénynek vagy vegyi anyagokhbdl
keletkezett fiistnek. A behelyezés soran torténd tdlzott mértékli mozgatds, illetve az érben talalhatd plakk vagy més lerakddasok karosithatjék a ballont, és novelhetik a ballon szaka-
ddsénak valésziniiségét.

Soha ne fogja meg a ballont sebészeti eszkozokkel, nehogy megsériiljon a latexanyag.

9. Amikor atraumatikus leszoritdval leszoritja a shunt fg részét, igyeljen arra, hogy elkeriilje a shunt lumeneinek és csatlakozasainak sériilését. Ne szoritsa le kozvetleniil a csatlakozéso-
kat.

10.  Stabilan rdgzitse a fecskenddt és csatlakozéhoz, hogy ne juthasson be levegé.
11, Haszndlat utdn ez a termék potenciélisan veszélyes bioldgiai anyagnak mindsiilhet. Kezelje és drtalmatlanitsa az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozd helyi és orszégos
torvényeknek és eldirasoknak megfelelgen.

Nemkivanatos események
Mint minden, az a. carotist érintd kardiovaszkuldris beavatkozds esetén, szovédmények Iéphetnek fel a carotis-endarterectomia sordn vagy utn. llyenek tobbek kozott a kovetkezdk:

el —

N o Vs

. stroke «magas vagy alacsony vérnyomas

- tranziens ischaemias attak . fertézés (nem tapasztalték egyetlen esetben sem, de a szakirodalomban mérték)*
+neurolégiai szovédmények « azintima szakaddsa

- vérrog, atheroscleroticus plakk vagy levegd éltal okozott embdlia « azartéria disszekcioja
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«  az értszdroddsa és szakadasa « intimalebeny képzGdése*

« Vérzés « reperflzios sériilés* (magdban foglalhatja az intima szakaddsat és az artéria disszekcié-
- artérids trombézis jat)

-+ aneurizma + posztoperativ neuroldgiai kdrosodds*

« artéria spasmusa + embdlia*

+ haldl « idegbénulds

- Gjonnan fellépd ischaemia «  szivinfarktus

Kiszerelés

A shunt steril és nem pirogén. A csomagolds sterilitdsa biztositott, amig nincs felbontva vagy megsériilve.

Eljaras

FONTOS: A shuntdk alkalmazdsa sordn tobbféle miitéti technika alkalmazhatd; ezért a sebésznek azt a mddszert kell alkalmaznia, amelyet sajdt gyakorlata és képzettsége alapjdn a beteg szdmdra
a legjobbnak tart. A miitéti technika kivdlasztdsa a sebész megitélése alapjdn tdrténik.

A ballon el6zetes tesztelése (a betegen torténd hasznalat el6tt elvégzendd)

1. Toltse fel mindkét ballont az ajanlott maximalis mennyiséqd steril sdoldattal, és ellendrizze, hogy nincs-e szivargds. Ha barmelyik ballon kdrnyezetében szivargds tapasztalhatd, vagy a
ballon nem marad felftjva, ne hasznélja a terméket.

MEGJEGYZES: Az a. carotis communisba helyezett ballon tigy van kialakitva, hogy a teljes feltdiltésnél kisebb mennyiséggel legyen feltdiltve, hogy az a. carotis communisra kifejtett lehetd legkisebb

nyomdssal tartsa meg a pozicidjdt.

Lassan toltse fel a fehér ballont legfeljebb
0,25 ml steril séoldattal — ennél tobbet ne
toltson bele.

A. carotis interna ballon

Fehér elzardcsap

Biztonsagi
ballon

Feltoltési lumen Sa'l[ga mozqgthaté
(kék szinii) miianyag hiively
%— Piros elzardcsap
Kék a. carotis
communis ballon
1. Elkezdédik 3. Aballoneléria 5. Tilnagynyomas 7. Aballon 9. Aballoneléria
ahballon megfelelé méretet alkalmazasa leeresztddik megfelelé méretet
feltoltése és nyomast és nyomast
Az a. carotis
internaban )
lévo ballon —.
megjelenése O S

Ay
se .
4

Abiztonsagi A. abra B. abra C.abra  D.abra . abra

ball —
l:eg(}:Ienése e L LS & T T3 S::O: & T3 Q”-«.__L —3

2. Nyomascsokkent6é 4. Nyomascsokkent6 6. Nyomdscsokkentd 8. Eresszele mindkét 10. Csisztassaa hiivelyta

° . ;.:}_-.‘x: RO

A -

ballon - nincs ballon - nincs ballon—atdlnagy  ballont. Toltse fel biztonsagi ballonra, hogy
véltozas véltozas nyomas vagy a az artériaban lévo a biztonségi ballon ne
tul gyors feltoltés ballont tigy, hogy a aktivalddjon véletleniil az
kovetkeztében biztonsagi ballon ne artériamozgatésa vagy a cs6
felfdjodik fujodjon fel meghizasa esetén
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2. Gydz6djon meg arrdl, hogy a disztélis lumen (a. carotis interna) infizids teriiletén a mozgathat hiively lazan helyezkedik el, és NEM fedi le a kiils6 biztonsagi ballont, ugyanis ilyenkor
megakaddlyozza a biztonsagi ballon miikddését, ami az a. carotis interna ballonjdnak til nagy nyomésa dltal okozott érsériiléshez vezethet.

3. Aballon(ok) megfeleld leeresztéséhez tavolitsa el a fecskenddt, és nyissa ki az elzérdcsapot. Ezutdn a ballonoknak segitség nélkiil ki kell ereszteniiik a folyadékot.
4. Abetegen torténd haszndlat eldtt, a ballonok feltdltése el6tt teljes mértékben szivja ki azok tartalmat.
AT-csatlakozo eldzetes tesztelése (a betegen torténd hasznalat el6tt elvégzendd)

1. Helyezze keszty(s ujjat az a. carotis communis felé esd végéhez (nagy kék ballon) kdzeli nyildsra, és fecskendezzen be steril séoldatot a T-csatlakoz elzarécsapjan keresztiil. Folyadék-
nak kell kifolynia az a. carotis interna (kis ballon) felé esd nyildson.

2. Helyezze keszty(is ujjdt az a. carotis interna (kis ballon) felé esé nyildsra, és fecskendezzen be steril séoldatot a T-csatlakozd elzarécsapjan keresztiil. Folyadéknak kell kifolynia az a.
carotis communis (nagy kék ballon) felé esd nyildson.

3. Hanem folyik folyadék valamelyik nyildson, ne hasznélja a shuntot.
Eljaras a2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, és 2013-10M tipusok esetében
Tarja fel az a. carotist, és a szokdsos médon végezze el az arteriotomiat.
2 Helyezzen egy leszoritdt a shunt proximalis (a. carotis communis felé es6) végére a T-csatlakozé el6itt.
3. Helyezze a shunt disztalis (a. carotis interna felé es6) végét az a. carotis internaba.
4. (satlakoztasson egy 3 ml-es fecskenddt a fehér elzardcsaphoz, és LASSAN toltse fel az a. carotis interna ballonjat legfeljebb 0,25 ml steril sdoldattal (A. dbra).
5

A feltdltés kozben gondosan figyelje meg a vér visszadramldst az a. carotis interndbdl a shunt kdriil. A ballon tdgulasaval a visszadramlds csckken. Ha a ballon annyira fel van toltve,
hogy elzérja az artéridt, megsziinik a shunt koriili visszadramlds, enyhe ellenéllds érezhetd a tovabbi feltdltéssel szemben, és/vagy a kiils6 biztonsagi ballon elkezd tagulni. Ez azt
jelenti, hogy befejezddott a feltoltés: AZONNAL HAGYJA ABBA A FELTOLTEST. A kiils6 biztonsagi ballon ne legyen felfijva (B. dbra).

6.  Zarjael afehérelzdrocsapot, és cslisztassa a mozgathato hiivelyt a kiilsd biztonsagi ballonra. Ez megakadalyozza, hogy az a. carotis interna ballonjabél folyadék dramoljon vissza a
kiilsd biztonsagi ballonba, ez ugyanis az ér elzdrdsdnak megsz(inésével jérna (. dbra).

MEGIEGYZES: Az a. carotis interna ballonja véletleniil kimozdulhat a helyérdl a tulzott feltéltés, az artéria mozgatdsa vagy a shunt meghuzdsa esetén. £z az a. carotis interna ballonjdnak spontdn
leeresztéséhez vezethet, ami a kiilsd biztonsdgi ballonba vald visszadramldssal és az artéria elzdrdsdnak megsziinésével jdr. A kiils biztonsdgi ballonra helyezett hiively megeldzi ezt a ehetséges
problémdt.

FONTOS: Ha til sok folyadékot tdit az a. carotis interna ballonjdba, amit6l a kiils biztonsdgi ballon felfijédik (C. dbra), MINDKET ballont le kell ereszteni. Miutdn mindkét ballont leeresztette (D.
dbra), LASSAN toltse fel az a. carotis interna ballonjdt legfeljebb 0,25 mi steril séoldattal anélkiil, hogy a kiils biztonsdgi ballont felftjnd (B. dbra).

7. Nyissa ki a T-csatlakozé elzérdcsapjat, hagyja, hogy vér dramoljon vissza a T-csatlakozon keresztil, és kdzben figyelje a léghuborékokat és az atheroscleroticus szovettormelékeket.

8. Hamadrnem lthatd szovettormelék vagy buborék, zérja el a T-csatlakozd elzdrdcsapjat, és helyezze ét a leszorit6t
a shunt proximélis végérdl (kék, a. carotis communis) a disztalis végére (a. carotis interna) a T-csatlakozon tl.

9. Helyezze a shunt proximalis (kék) végét az a. carotis communisba.
10.  Csatlakoztasson egy 3 ml-es fecskenddt a kék elzardcsaphoz, és lassan toltse fel az a. carotis communis ballonjat legfeljebb 1,5 ml steril sdoldattal. Zarja el a kék elzarécsapot.

11, Tavolitsa el a leszoritdt az a. carotis communisrdl, nyissa ki a T-csatlakozd elzarécsapjét, hagyja, hogy vér dramoljon a T-csatlakozon keresztiil, és kozben figyelje a léghuborékokat és az
atheroscleroticus szovettormelékeket.

12. Hamdr nem I3thatd szovettormelék vagy buborék, zdrja el a T-csatlakoz0 elzérdcsapjdt, és tavolitsa el a leszoritot
a shunt distalis végérdl (a. carotis interna). Végezze el az endarterectomidt.

13.  Azendarterectomia befejezése utdn eressze le a ballonokat, tévolitsa el a shuntdt, és zdrja az arteriotémiat a szokdsos médon.

Miiszaki adatok
\ ie .« Aza.carotis communis ballonjanak A biztonsagi ballon
Elnevezes Hasznoshossz SAtmerd feltoltésére szolgald lumen jelolése hiivelyének szine
2011-10M | Pruitt F3 carotisshunt 3Tcm 10 French | Kék lumen Sarga
T-csatlakozdval (kiilsG) (3,4mm)
2011-12M | Pruitt F3 carotisshunt 15¢cm 10 French | Kék lumen Sarga
T-csatlakozédval (belsd) (3,4mm)
2012-10M | Pruitt F3 carotisshunt 9 French . [
T-csatlakozdval (kiils6) 3Tam (3,0mm) Kéklumen Sérga
2012-12M | Pruitt F3 carotisshunt 9 French ) ,
T-csatlakozoval (belsg) | > ™ (3,0mm) | Kéklumen Sirga
2013-10M | Pruitt F3 carotisshunt 8 French . .
T-csatlakozdval (kiilsG) 31am (2,7 mm) Kéklumen Sarga

uicapsne Sl Gl s ol
A. carotis communis ballon | Kék 1.5ml 14 mm
A. carotis interna ballon Fehér 0,25 ml 8 mm
T-csatlakozd Piros n.a. n.a.

Tarolasi lejarati ido

Alejdrati idd a csomagolds, USE BY” feliratd cimkéjén van feltiintetve. A cimkékre nyomtatott lejarati idé NEM a sterilitds fennmaradasat mutatja. A lejérati id6 a megfelelGen térolt,
természetes latexgumibdl késziilt ballon vérhatd élettartama alapjén van meghatérozva. A shunt lejdrati iddn tdli hasznalata nem javasolt a ballon esetleges kérosoddsa miatt. A LeMaitre
Vascular, Inc. nem biztositja a lejart termékek cseréjét vagy Ujrafeldolgozdsat.

Mivel a természetes gumilatexet befolydsoljak a kornyezeti feltételek, az optimalis eltarthatdsagi idd elérése érdekében be kell tartani a megfeleld taroldsi eljardsokat. A gumiballon idd
eldtti kdrosodasanak megakadalyozésa érdekében a terméket hiivds, sotét helyen, legfeljebb 30 °Chémérsékleten, fénycsébdl szarmazo fénytdl, napfénytdl és vegyi anyagokbdl keletkezett
fiisttdl védve kell térolni. Megfeleld készletforgatést kell végezni.

Ujrasterilizalas/ujrafelhasznalas
Atargyalt eszkoz kizérélag egyszer hasznalatos. Ujrafelhasznélasa, feltjitasa vagy djrasterilizalasa tilos. A feldjitott eszkoz tisztaséga és sterilitdsa nem biztosithato. Az eszkdz Gjrafelhaszné-
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l&sa keresztszennyezddéshez, fertézéshez vagy a paciens haldlahoz vezethet. Az eszkoz teljesitményjellemzéi a klinikai feldjitas vagy Ujrasterilizélds miatt romolhatnak, mivel a bevizsgélt
kialakitdsa szerint kizarélag egyszer hasznélatos. Az eszkdz eltarthatdsagénak alapja, hogy kizarélag egyszer hasznalatos.

Biztonsagos kezelés és artalmatlanitas
Az eszkoz egyszer haszndlatos, eldobhatd. Beiiltetése tilos. A hasznalt eszkozt, kérjiik, csak akkor kiildjék vissza, ha a teljesitménye nem volt rendeltetésszer( vagy az eszkoz valamilyen
nemkivanatos eseményhez kapcsolddik. Egyéb esetekben az eszkozt nem szabad visszakiildeni, hanem a helyi el6irasoknak megfelelGen drtalmatlanitani kell.
Ha a térgyalt orvostechnikai eszkoz hasznélata kozben sdlyos egészségiigyi események meriilnek fel, a felhasznélénak a LeMaitre Vasculart és a tartozkoddsi helye szerinti orszdg illetékes
hatésdgdt egyarant értesitenie kell.
A termék nem tartalmaz éles targyakat, nehézfémeket vagy radioizotopokat, és nem fert6zd vagy patogén. Az artalmatlanitassal kapcsolathan nincsenek nyilvénvald kiilonleges kovetelmé-
nyek. A megfeleld drtalmatlanitast a helyi elGirdsokban kell ellendrizni.
Tisztitas:
1. Avisszakiildeni sziikséges eszkdzoket elGszor az alabbiak koziil az egyik hasznélataval kell megtisztitani:
a)  natrium-hipoklorit oldat (500-600 mg/l); vagy
b)  perecetsav oldat, ezt kovetden ultrahangos kezelés
2. Azeszkozok fertdtlenitését ezutdn az aldbbiak koziil az egyikkel kell elvégezni:
a)  70%-os etanol- vagy izopropanol-oldat, minimum 3 éran t; vagy
b) etilén-oxid gaz
3. (somagolds el6tt teljesen meg kell szdritani az eszkozoket.

(somagolas:

1. Amegtisztitott eszkozoket Ugy kell lezarni és becsomagolni, hogy ezéltal szallitds kozben minimalis legyen a torések vagy annak lehetdsége, hogy beszennyezddjon az eszkozok
kornyezete, vagy a csomagokat kezeldk érintkezéshe keriiljenek azokkal. A bdr vagy a csomagoldanyag dtsziirdsara vagy felmetszésére alkalmas eszkozok esetében és az elsddleges
csomagoldsnak alkalmasnak kell lennie arra, hogy normalis szallitdsi feltételek mellett megakadélyozza a csomagoldanyag dtszidrdsét.

2. Alezdrt elsédleges taroldeszkozt vizhatlan masodlagos csomagoldsba kell helyezni. A masodlagos csomagoldsban el kell helyezni az elsddleges taroléeszkoz tartalmanak tételes
felsorolasat. Lehetdség szerint részletezni kell a tisztitasi modszereket.

3. Amegtisztitott, fertétlenitett egyszer hasznalatos, eldobhatd eszkozok elsddleges és mdsodlagos csomagoldsan is az IS0 7000-0659 szerinti bioldgiai veszélyt jelzd szimbdélumot kell
elhelyezni.

4. Azelsdleges és masodlagos csomagoldst ezutan farostlemezhdl késziilt merevfalu dobozba mint kiilsé csomagolasha kell helyezni. A széllitéshoz hasznalt kiils taroldeszkozben kelld
mennyiségi parndzéanyagot kell elhelyezni, hogy megakadalyozhatd legyen a mdsodlagos és a kiilsd taroléeszkdzok kozotti mozgas.

5. Aszdllitdshoz haszndlt kiils6 téroléeszkdzt nem sziikséges papirral becsomagolni, és azon nem kell feltiintetni a tartalmat.
A fentiek szerint el6készitett csomagokat az alabbi cimre lehet elkiildeni:

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

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglalé
A Pruitt F3 Shunt biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozd dsszefoglaléjanak megtekintéséhez latogasson el a www.lemaitre.com/sscp oldalra.

Korlatozott termékszavatossag; jogorvoslati lehetdségek korlatozottsaga

A LeMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszkdz gyartdsa soran megfelel6 gondossaggal jart el, és hogy a trgyalt eszkdz alkalmas a felhasznaldsra a jelen haszndlati utasitasban
kifejezetten meghatdrozott javallat(ok) esetében. Az itt kifejezetten vallaltakon til a LEMAITRE VASCULAR (JELEN BEKEZDES ERTELMEBEN AZ ADOTT FELTETELEK KITERJEDNEK A LEMAITRE
VASCULAR, INC-RA, ANNAK LEANYVALLALATAIRA, TOVABBA EGYES MUNKAVALLALOIRA, TISZTSEGVISELOIRE, IGAZGATOIRA, VEZETOIRE ES MEGBIZOTTAIRA) NEM VALLAL KIFEJEZETT VAGY
HALLGATOLAGOS SZAVATOSSAGOT AZ ESZKOZRE TEKINTETTEL SEMMIFELE JOG VAGY MAS ALAPJAN (TOBBEK KOZOTT IDEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY ADOTT CELRA VALO ALKALMAS-
SAGRA VONATKOZO SZAVATOSSAGOQT), ILLETVE AZT EZUTON ELHARITJA. A jelen korlatozott jotallas nem terjed ki az eszkoznek a vevé vagy barmely harmadik fél altali helytelen médon vagy
nem megfeleld célra torténd alkalmazdsdra, illetve a nem megfeleld taroldsra. A jelen korldtozott jotallas megszegése esetében a kizérélagos jogorvoslati lehetdséq az eszkoz cseréje vagy
a vételdranak visszatéritése (a LeMaitre Vascular kizarélagos beldtdsa szerint), miutan a vevd az eszkozt visszajuttatta a LeMaitre Vascular részére. A jelen jotallds az eszkz szavatossagi
idejének lejaratakor megsz(inik.

A LEMAITRE VASCULAR SEMMIKEPPEN NEM VALLAL FELELOSSEGET KOZVETLEN, KOZVETETT, KOVETKEZMENYES, EGYEDI KAROKET, VALAMINT MEGTORLO VAGY ELRETTENTO JELLEGU KAR-
TERITESERT. A LEMAITRE VASCULARNAK A JELEN ESZKOZZEL 0SSZEFUGGO, TELJES FELELOSSEGE — ANNAK FELMERULESETOL FUGGETLENUL, BARMILYEN ELMELETI FELELOSSEGI OK, SZER-
ZODES-VAGY JOGSZABALYSERTES, KOZVETLEN FELELOSSEG VAGY EGYEB ALAPJAN — NEM HALADHATJA MEG AZ EZER DOLLAR (1000 USD) ERTEKET AKKOR SEM, HA A LEMAITRE VASCULART
ELOZETESEN ERTESITETTEK A VESZTESEG LEHETOSEGEROL, TOVABBA TEKINTET NELKUL BARMELY JOGORVOSLATI LEHETOSEG ALAPVETO CELJANAK AZ ESETLEGES NEM TELJESULESERE. A FENTI
KORLATOZASOK HARMADIK FELEK BARMILYEN KOVETELESEIRE IS VONATKOZNAK.

Az emlitett korldtozasok nem vonatkoznak az ausztraliai fogyasztkra, mas orszdgokban pedig olyan mértékben érvényesek, amennyiben azokat barmely mas illetékességi teriilet helyi
jogszabélyai eldirjak.

A felhaszndl6 tdjékoztatdsdra a jelen utasitdsok dtdolgozdsanak vagy kiaddsdnak napja a jelen hasznalati utasitds hatoldaldn van feltiintetve.

Amennyiben az emlitett id6pont és a termék hasznalata kozott eltelt 24 (huszonnégy) hénap, a felhasznélénak a LeMaitre Vascular véllalathoz kell fordulnia, hogy ellendrizze, vajon a
termékkel kapcsolathan tovébbi informédciok rendelkezésre &linak-e.
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Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3° (oddalone) (nr modelu 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3° (wewnetrzne) (nr modelu 2011-12M, 2012-12M)

Polski — Instrukja stosowania

Wprowadzenie
Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3© zostato opracowane, aby petnic role sztucznego kanatu, ktéry taczy dwa naczynia krwionosne i umozliwia przeptyw krwi z jednego naczynia
do drugiego. Uzyskuje sie to za pomocg przezroczystej, plastikowej, sterylnej kaniuli, ktdra jest utrzymywana na swoim miejscu za pomoca techniki stabilizacji na jej obu koricach.

Opis produktu

Pofaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 (potaczenie pomostowe) jest wielokanatowym urzadzeniem wyposazonym w balony zaréwno na dystalnym (tetnicy szyjnej wewnetrznej),
jak i na proksymalnym (tetnicy szyjnej wspdlnej) koricu potaczenia pomostowego. Po niezaleznym napetnieniu balony petnia funkcje mechanizmu stabilizujacego w celu utrzymania
potozenia potaczenia pomostowego po jego umieszczeniu w tetnicy szyjnej wspdlnej i tetnicy szyjnej wewnetrznej. Zewnetrzny balon zabezpieczajacy, ktdry jest umieszczony na ramie-

niu napetniajacym i prowadzi do dystalnego (tetnicy szyjnej wewnetrznej) balonu funkcjonuje jako mechanizm w celu zmniejszenia nacisku na balon do tetnicy szyjnej wewnetrznej w
przypadku jego napetnienia powyzej optymalnego rozmiaru i ci$nienia. Funkcja zewnetrznego balonu zabezpieczajacego zmniejsza prawdopodobieristwo nadmiernego napetnienia balonu
i wynikajacego z tego uszkodzenia naczynia.

Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 jest wyposazone w funkgje utatwiajace uzytkownikowi wprowadzanie potczenia pomostowego i napetnianie balonéw. Sciezka napetnia-
nia proksymalnego (tetnicy szyjnej wspéinej) balonu jest oznaczona kolorami. Sterylna sél fizjologiczna jest wstrzykiwana z niebieskiego zaworu odcinajacego przez niebieski kanati do
niebieskiego balonu do tetnicy szyjnej wspdinej. Tuleja zewnetrznego balonu zabezpieczajacego jest z6tta, aby zwiekszy¢ jego widocznos¢. Znaczniki gtebokosci na potaczeniu pomostowym
petnig role punktu odniesienia podczas wprowadzania.

Wskazanie
Pofaczenia pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 s3 wskazane do stosowania, aby utatwia¢ przeprowadzanie zabiegéw endarterektomii tetnicy szyjnej w leczeniu chordb tetnicy szyjnej.

Przeznaczenie/zastosowanie

Pofaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 jest przeznaczone do petnienia funkcji tymczasowej kaniuli umozliwiajacej przeptyw krwi miedzy tetnic szyjna wspélna i tetnicg szyjna
wewnetrzng podczas zabiegéw endarterektomii.

Docelowi uzytkownicy

Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 jest narzedziem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania przez doswiadczonego chirurga naczyniowego przeszkolonego w zakresie
zabieg6w obejmujacych zastosowanie tego narzedzia.

Populacja pacjentéw

Pacjenci w kazdym wieku o dowolnej ptci lub pochodzeniu etnicznym poddawani endarterektomii tetnicy szyjne;j.

Czesci ciata, z ktorymi urzadzenie ma kontakt

Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 ma kontakt z tetnic szyjng wspélng i tetnica szyjng wewnetrzna.

Choroba kliniczna

Choroba tetnicy szyjnej

Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne zwigzane ze stosowaniem shuntéw do tetnicy szyjnej Pruitt F3 obejmuja zmniejszone ryzyko udaru mézqu i zwiekszong przezywalnos¢ w poréwnaniu ze wskaznikami
obserwowanymi w podobnych urzadzeniach i u pacjentéw bez shuntéw.

Przeciwwskazania

1. Potaczenie pomostowe jest urzadzeniem tymczasowym i nie nalezy go wszczepiac.
2. Pofaczenie pomostowe nie jest przeznaczone do embolektomii, trombektomii ani rozszerzania naczyn.

Ostrzezenia
1. Nie uzywac ponownie. Nie sterylizowac ponownie. Wytacznie do jednorazowego uzytku.
2. Nie nalezy napetniac balonéw powietrzem ani gazem. Napehnic balon sterylng solg fizjologiczna.

3. Nie napetnia¢ balonu do tetnicy szyjnej wewnetrznej do objetosci wiekszej, niz jest to konieczne do zablokowania przeptywu krwi do tetnicy szyjnej wewnetrznej. NIE PRZEKRACZAC
zalecanej maksymalnej pojemnosci napetniania balonu (patrz Dane techniczne).

4. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku napotkania skrajnie chorych naczyn. Moze dojs¢ do pekniecia tetnicy lub niewydolnosci balonu z powodu ostrej, zwapnionej blaszki miaz-
dzycowej. Przy rozwazaniu ryzyka zwiazanego z zabiegiem endarterektomii nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ pekniecia lub uszkodzenia balonu.

5. Przed usunieciem potaczenia pomostowego oproznic balony. Unikac uzywania nadmiernej sity do popychania lub ciagniecia potaczenia pomostowego whrew oporowi.

Srodki ostroznosci
1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt i opakowanie; nie uzywac potaczenia pomostowego, jesli istniejq jakiekolwiek dowody na to, ze opakowanie lub potaczenie pomostowe
zostaty uszkodzone.

2. Pofaczenie pomostowe powinno by¢ stosowane wytacznie przez wykwalifikowanych lekarzy doktadnie zaznajomionych
z zabiegami w zakresie chirurgii sercowo-naczyniowej dotyczacymi tetnicy szyjnej.

3. Przed uzyciem u pacjenta nalezy przeprowadzi¢ wstepny test potaczenia pomostowego zgodnie z procedurg wstepnego testu, aby upewnic sie, ze kanat jest wolny od przeszkéd, a
balony sa sprawne.
Przed napetnieniem zaaspirowac balony.

5. Umiesci¢ balon w tetnicy szyjnej wewnetrznej w tetnicy szyjnej wewnetrznej, a balon do tetnicy szyjnej wspélnej w tetnicy szyjnej wspéine;.
Jesli pofaczenie pomostowe nie zostanie utrzymane w odpowiednim potozeniu poprzez stabilizacje balonu, moze ono przemiesci¢ sie w obrebie tetnicy szyjnej wewnetrznej, poten-
¢jalnie zadrapujac btone wewnetrzna.

7. Unikac dtugotrwatej lub nadmiernej ekspozycji na swiatto fluorescencyjne, ciepto, $wiatto stoneczne lub opary chemiczne, aby zmniejszy¢ degradacje balonu. Nadmierna manipulacja
podczas wprowadzania i/lub ptytka i inne osady w naczyniu krwiono$nym moga uszkodzic balon i zwiekszy¢ prawdopodobienstwo jego pekniecia.

8. Nie chwytac balonu narzedziami, aby unikna¢ uszkodzenia lateksu.

9. Przy zakladaniu zaciskdw atraumatycznych na korpus shuntu nalezy postepowac ostroznie, aby uniknac uszkodzenia jego kanatow i ztacz. Unikac bezposredniego zaciskania na
Zaczach.

10.  Aby unikna¢ przedostania si¢ powietrza, nalezy zapewni¢ prawidtowe potaczenia miedzy strzykawka i koncentratorem.

1. Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Obstugiwac i utylizowac zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz obowiazujgcymi lokalnymi, stanowymi i
federalnymi przepisami i regulacjami.
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Zdarzenia niepozadane
Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw sercowo-naczyniowych obejmujacych tetnice szyjne, podczas lub po zabiegu endarterektomii tetnicy szyjnej moga wystapic powiktania.
Moga to by¢ miedzy innymi:
«udar
przemijajacy atak niedokrwienny
powikfania neurologiczne
embolizacja zakrzepéw krwi, blaszki miazdzycowej lub powietrza
nadcisnienie lub niedocisnienie
zakazenie (niezaobserwowane w zadnym przypadku, ale przedstawione w piSmiennic-
twie)*
rozerwanie btony wewnetrznej naczynia
rozwarstwienie tetnicy
perforacja i pekniecie naczynia
krwotok
zakrzepica tetnicza

tetniaki

skurcz tetnicy

Smiertelnos¢

nowo rozwinigte niedokrwienie
odwarstwiony $rodbtonek*

uszkodzenie reperfuzyjne* (moze obejmowac rozerwanie btony wewnetrznej naczynia
i rozwarstwienie tetnicy)

pooperacyjne uszkodzenie neurologiczne*
embolizacja*

porazenie nerwu

zawat serca

Sposob dostarczenia
Potaczenie pomostowe jest dostarczane w stanie sterylnym i niepirogennym. Sterylno$¢ opakowania jest zapewniona pod warunkiem, e jest ono nieotwarte i nieuszkodzone.

Zabieg

WAZNE: podczas stosowania potqczeri pomostowych mozna uzyc rznych technik chirurgicznych; dlatego zaleca sie, aby chirurg stosowat metode, ktéra zgodnie z jego praktykq i szkoleniem bedzie
najlepsza dla pacjenta. Wyboru okreslonych technik chirurgicznych dokonuje chirurg.

Powoli napetnic biaty balon do objetosci

0,25 ml sterylnego roztworu soli - to

punkt koricowy.

Balon do tetnicy szyjnej
wewnetrznej

iaty zawor
dcinajacy

(=3 -]

Zétta ruchoma
Kanat do koszulka
napetniania ztworzywa

(kolor niebieski)

Niebieski balon
do tetnicy szyjnej
wspélnej

sztucznego

Czerwony zawor
odcinajacy

Niebieski zawor
odcinajacy

1. Rozpoczynasie 3. Balon osiagnat

5. Zastosowano zbyt

7. Oproznianie 9. Balon osiggnat

napetnianie wiasciwy rozmiar duze cisnienie balonu wiasciwy rozmiar
balonu i cisnienie i cisnienie
Wyglad balonu
w tetnicy szyjnej <
wewnetrznej : -
4 B >
S ARLTA el ] .'» ‘:}:‘\: vie iy ?(‘ R .
Wyglad balonu Rysunek A Rysunek C Rysunek D Rysunek E

S e e N O=——— -
=

2. Balon 4. Balon 6. Balon nadcisnie- 8. Opréznicoba 10. Nasunac koszulke na balon
nadcisnieniowy nadcisnieniowy niowy— napetniasiez - balony. Napetni¢ zabezpieczajacy, aby unikna¢
— bez zmian — bez zmian powodu nadmiernego  balon w tetnicybez  przypadkowej aktywacji balonu

cisnienia lub zbyt napetnianiabalonu  zabezpieczajacego w wyniku
szybkiego napetniania  zabezpieczajacego  ohchodzenia sie z tetnica lub
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Procedura wstepnego testu balonéw (wykonac przed uzyciem u pacjenta)
1. Napetni¢ balony do maksymalnych zalecanych objetosci sterylng sola fizjologiczng i sprawdzi¢, czy nie ma nieszczelnosci. Jesli istniej jakiekolwiek oznaki nieszczelno$ci wokdt balo-
ndw lub jesli dowolny balon nie pozostanie napetniony, nie nalezy uzywac produktu.

UWAGA: balon do tetnicy szyjnej wspdlnej jest przeznaczony do czeSciowego napetniania w celu zminimalizowania nacisku na tetnice szyjnq wspélng przy jednoczesnym utrzymaniu pozyqji.

2. Upewnicsie, ze ruchoma tuleja zwisa luzno w obszarze infuzji dystalnego (tetnicy szyjnej wewnetrznej) kanatu i NIE zakrywa zewnetrznego balonu zabezpieczajacego, poniewaz
uniemozliwi to funkcgjonowanie balonu zabezpieczajacego i narazi tetnice szyjng wewnetrzng na ewentualne obrazenia spowodowane nadmiernym napetnieniem balonu do tetnicy
szyjnej wewnetrznej.

3. Aby odpowiednio opréznic balony, nalezy odtaczyc strzykawke i otworzy¢ zawdr odcinajacy. Wéwczas balony powinny opréznic sie samoczynnie.

4. Przed uzyciem u pacjenta nalezy catkowicie zaaspirowac balony przed ich napetnieniem.

Procedura wstepnego testu portu T (wykona¢ przed uzyciem u pacjenta)

1. Umiesci¢ palec w rekawiczce na otworze w poblizu korica tetnicy szyjnej wspélnej (duzy niebieski balon) i wstrzyknac sterylng sél fizjologiczng przez zawér odcinajacy portu T. Ptyn
powinien przeptywac przez otwdr w poblizu koica tetnicy szyjnej wewnetrznej (maty balon).

2. Umiesci¢ palec w rekawiczce na koricu tetnicy szyjnej wewnetrznej (maty balon) i wstrzyknac sterylng sél fizjologiczna przez zawdr odcinajacy portu T. Ptyn powinien przeptywac przez
otwdr w poblizu koica tetnicy szyjnej wspdlnej (duzy niebieski balon).

3. Nie uzywac pofaczenia pomostowego, jesli ptyn nie przeptywa przez oba otwory.

Procedura dla modeli z portem T2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M

1. Odstonic tetnice szyjn i wykonac naciecie tetnicy w normalny sposéb.

2. Zatozyc¢zacisk na proksymalnym (tetnicy szyjnej wspéinej) koficu potaczenia pomostowego przed portemT.

3. Umiesci¢ dystalny (tetnicy szyjnej wewnetrznej) koniec potaczenia pomostowego w tetnicy szyjnej wewnetrznej.

4. Podtaczyc strzykawke o pojemnosci 3 ml do biatego zaworu odcinajacego i POWOLI napetniac balon do tetnicy szyjnej wewnetrznej do objetosci 0,25 ml z wykorzystaniem sterylnej
soli fizjologicznej (Rysunek A).

5. Wmiare postepu napetniania nalezy uwaznie obserwowac cofanie sie krwi z tetnicy szyjnej wewnetrznej wokot potaczenia pomostowego. W miare rozprgzania balonu cofanie sie
krwi zmniejsza sie. Gdy balon zostanie napetniony na tyle, aby zamknac tetnice, cofanie sie krwi wokdt potaczenia pomostowego ustapi. Wystapi lekki opdr przy dalszym napetnianiu

i/lub nastapi niewielka dystensja zewnetrznego balonu zabezpieczajacego. Jest to punkt koricowy: W TYM MOMENCIE NATYCHMIAST PRZERWAC NAPEENIANIE. Zewnetrznego balonu
zabezpieczajacego nie nalezy napetniac (Rysunek B).

6. Zamknac biaty zawér odcinajacy i nasuna¢ ruchoma tuleje na zewnetrzny balon zabezpieczajacy. Zapobiegnie to odciekowi z balonu do tetnicy szyjnej wewnetrznej do zewnetrznego
balonu zabezpieczajaceqo i utracie okluzji naczynia krwionosnego (Rysunek E).

UWAGA: balon do tetnicy szyjnej wewnetrznej moze przypadkowo sie przemiescic z powodu nadmiernego napetnienia, manipulowania tetnicq lub ciggniecia za potqczenie pomostowe. Moze to

spowodowac samoistnq dekompresje balonu do tetnicy szyjnej wewnetrznej przy odcieku do zewnetrznego balonu zabezpieczajqcego i utracie okluzji w tetnicy. Umieszczenie tulei lub koszulki na

zewnetrznym balonie zabezpieczajqcym zapobiega temu potencjalnemu problemowi.

WAZNE: jesli balon do tetnicy szyjnej wewnetrznej bedzie nadmiernie napetniony, co spowoduje napetnienie zewnetrznego balonu zabezpieczajqcego (Rysunek C), oba balony muszq zosta¢

opréznione. Po opréznieniu obu balondw (Rysunek D) POWOLI napetniac balon do tetnicy szyjnej wewnetrznej do objetosci 0,25 ml z wykorzystaniem steryinej soli fizjologicznej, bez napetniania

zewnetrznego balonu zabezpieczajqcego (Rysunek B).

7. Otwodrzyc' zawdr odcinajacy portu Ti pozwoli¢, aby krew cofata sie przez port T pofaczenia pomostowego, obserwujac, czy nie wystepuja pecherzyki powietrza i/lub zanieczyszczenia
miazdzycowe.

8. Jedlinie ma zanieczyszczen ani pecherzykéw, zamknac¢ zawdr odcinajacy portu T i przesunac zacisk od korica proksymalnego (niebieski balon do tetnicy szyjnej wspéinej) do dystalne-
go (tetnicy szyjnej wewnetrznej) korica pofaczenia pomostowego za port T.

9. Umiesci¢ proksymalny (niebieski balon do tetnicy szyjnej wspdlnej) koniec potaczenia pomostowego w tetnicy szyjnej wspéinej.

10.  Podfaczyc strzykawke o pojemnosci 3 ml do niebieskiego zaworu odcinajacego i powoli napetniac niebieski balon do tetnicy szyjnej wspdlnej do objetoéci 1,5 ml z wykorzystaniem
sterylnej soli fizjologicznej. Zamknac niebieski zawdr odcinajacy.

1. Zdjac zacisk z tetnicy szyjnej wspélnej, otworzy¢ zawor odcinajacy portu Ti pozwoli¢ na przeptyw krwi poprzez port T potaczenia pomostowego, obserwujac, czy nie wystepuja peche-
rzyki powietrza i/lub zanieczyszczenia miazdzycowe.

12. Jedli nie ma zanieczyszczen ani pecherzykéw, zamknac¢ zawdr odcinajacy portu T zdjac zacisk z korica dystalnego (tetnicy szyjnej wewnetrznej) korica potaczenia pomostowego.

Kontynuowac zabieg.
13.  Po zakoriczeniu endarterektomii oproznic balony, wyjac potaczenie pomostowe i zamkna¢ naciecie tetnicy w normalny sposdb.
Dane techniczne

Dtugos¢

Oznaczenia kanatu do napetniania Kolor koszulki balonu

Szl balonu do tetnicy szyjnej wspdlnej  zabezpieczajacego

uzytkowa

2011-10M | Pofaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 | 31cm 10F Niebieski kanat 16ty
zportem T (oddalone) (3,4mm)

2011-12M | Pofaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 | 15 cm 10F Niebieski kanat 16ty
zportem T (wewnetrzne) (3,4mm)

2012-10M | Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 9F S .
zportemT (oddalone) 31am (3,0mm) Niebieski kanat L6ty

2012-12M | Pofaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 9F S .,
zportem T (wewnetrzne) 15am (3,0mm) Niebieski kanat Loty

2013-10M | Pofaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 8F S .
zportem T (oddalone) 31cm (2,7 mm) Niebieski kanat L6ty

Kolor zaworu

Maksymalna objetos¢ ptynu w
balonie

Srednica balonu przy maksymalnej

odcinajacego

objetosci ptynu

Balon do tetnicy szyjnej wspdlnej Niebieski 1,5ml 14mm
Balon do tetnicy szyjnej wewnetrznej | Biaty 0,25 ml g mm
PortT (zerwony Nie dot. Nie dot.
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Okres trwatosci przechowywania

Okres trwatosci jest wskazany przez DATE WAZNOSCI na etykiecie opakowania. Data WAZNOSCI wydrukowana na kazdej etykiecie NIE jest datg zachowania sterylnosci. Data WAZNOSCI jest
oparta na normalnym oczekiwanym okresie trwatosci balonu z lateksu kauczuku naturalnego, jesli jest on wiasciwie przechowywany. Stosowanie potaczenia pomostowego po uptywie daty
waznosci nie jest zalecane ze wzgledu na potencjalne uszkodzenie balonu. Firma LeMaitre Vascular, Inc. nie przewiduje wymiany lub dekontaminacji przeterminowanego produktu.
Poniewaz lateks z kauczuku naturalnego podlega wptywowi warunkéw srodowiskowych, nalezy stosowac odpowiednie procedury przechowywania, aby osiagna¢ optymalny okres trwato-
$ci. Produkt nalezy przechowywac w chfodnym, ciemnym miejscu o temperaturze nieprzekraczajacej 30°C, z dala od lamp fluorescencyjnych, $wiatta stonecznego i oparéw chemicznych, aby
zapobiec przedwczesnemu zniszczeniu gumowego balonu. Nalezy stosowac prawidtowe zuzywanie zapaséw.

Ponowna sterylizacja / ponowne uzycie

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie poddawac dekontaminacji ani nie sterylizowac¢ ponownie. Nie mozna zapewni¢ czystosci i
sterylnosci urzadzenia poddanego dekontaminacji. Ponowne uzycie urzadzenia moze prowadzic do zanieczyszczenia krzyzowego, zakazenia lub zgonu pacjenta. Charakterystyki dziatania
urzadzenia moga ulec pogorszeniu w wyniku dekontaminacji lub ponowne;j sterylizacji, poniewaz urzadzenie zostato zaprojektowane i przetestowane wytacznie do jednorazowego uzytku.
Okres trwatosci urzadzenia jest oparty na jednorazowym uzyciu.

Bezpieczna obstuga i utylizacja
Urzadzenie jest jednorazowego uzytku. Nie wszczepiac. Uzyte urzadzenie nalezy zwréci¢ tylko w przypadku, gdy nie dziatato zgodnie z przeznaczeniem lub gdy jest zwigzane ze zdarzeniem
niepozadanym. W innych sytuacjach urzadzenie nie powinno by¢ zwracane, lecz utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku wystapienia powaznych medycznych incydentéw zwiazanych z korzystaniem z tego wyrobu medycznego uzytkownik powinien zawiadomic firme LeMaitre Vascular oraz
whasciwy organ w kraju uzytkownika.

Produkt nie zawiera ostrych elementéw, metali ciezkich ani radioizotopdw, nie zawiera tez czynnikdw zakaznych ani patogennych. Nie okreslono specjalnych wymagan w zakresie utylizacji.
Zasady prawidtowe] utylizacji okreslaja lokalne przepisy.

Czyszczenie:

1. Urzadzenia uznane za konieczne do zwrotu nalezy wyczysci¢ w jeden z ponizszych sposobéw:
a)  roztworem podchlorynu sodu (500—600 mg/I) lub
b)  roztworem kwasu nadoctowego z pdZniejsza obrobkg ultradzwiekowa

2. Urzadzenia nalezy nastepnie odkazi¢ przy uzyciu:
a)  70% roztworu etanolu lub izopropanolu przez minimum 3 godziny lub
b)  gazowego tlenku etylenu

3. Urzadzenia powinny byc catkowicie wysuszone przed zapakowaniem.

Pakowanie:

1. Wyczyszczone urzadzenia nalezy zapakowac szczelnie i w sposéb minimalizujacy ryzyko uszkodzenia, zanieczyszczenia Srodowiska lub bezposredniego kontaktu z osobami obstuguja-
cymi przesytke. W przypadku urzadzen zdolnych do przebicia lub przecigcia skéry lub materiatu opakowaniowego, opakowanie podstawowe musi by¢ w stanie utrzymac produkt bez
przebicia opakowania w normalnych warunkach transportu.

2. Uszczelnione opakowanie podstawowe nalezy umiesci¢ w wodoszczelnym opakowaniu dodatkowym. Opakowanie dodatkowe powinno by¢ oznakowane wyszczegdlnionym wykazem
zawartosci opakowania podstawowego. Jesli to mozliwe, metody czyszczenia réwniez powinny by¢ szczegétowo opisane.

3. Zaréwno opakowania podstawowe, jak i dodatkowe oczyszczonych, odkazonych urzadzen jednorazowego uzytku powinny by¢ oznakowane symbolem zagrozenia biologicznego
wedtug normy 1S0 7000-0659.

4. Opakowania podstawowe i dodatkowe musza by¢ nastepnie zapakowane w opakowanie zewnetrzne, ktdre musi by¢ sztywnym pudetkiem z tektury pil$niowej. Zewnetrzne opakowa-
nie transportowe musi by¢ wyposazone w materiat amortyzujacy wystarczajacy, aby zapobiec przemieszczaniu sie miedzy opakowaniem dodatkowym i zewnetrznym.

5. Papier wysytkowy i oznaczenie zawartosci zewnetrznego opakowania transportowego nie s3 wymagane.

6.  Przygotowana w wyzej wymieniony sposéb przesytke nalezy nadac na adres:

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

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci klinicznej
Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci klinicznej dla drenu Pruitt F3 mozna znalez¢ na stronie www.lemaitre.com/sscp

Ograniczona gwarancja produktu; Ograniczenie roszczen

Firma LeMaitre Vascular, Inc. gwarantuje, ze podczas produkdji tego urzadzenia dochowano nalezytej starannosci oraz ze urzadzenie jest odpowiednie do wskazari wyraznie okreslonych

w niniejszej instrukgji uzytkowania. Z wyjatkiem wskazanych tu przypadkow FIRMA LEMAITRE VASCULAR (UZYTY W NINIEJSZE) CZES(I TERMIN W TEJ POSTACI OBEJMUJE FIRME LEMAITRE
VASCULAR, INC., JEJ PODMIOTY STOWARZYSZONE | ICH PRACOWNIKOW, CZLONKOW ZARZADU, DYREKTOROW, KIEROWNIKOW | AGENTOW) NIE DAJE ZADNYCH JAWNYCH LUB DOROZUMIANYCH
GWARANCJI W ODNIESIENIU DO TEGO URZADZENIA, WYNIKAJACYCH Z PRZEPISOW PRAWA LUB INNYCH (W TYM, BEZ OGRANICZEN, WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCJI POKUPNOSCI
LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU) | NINIEJSZYM SIE ICH ZRZEKA. Niniejsza ograniczona gwarancja nie dotyczy przypadkéw naduzycia lub niewfasciwego uzycia, quz n|epraW|d’ro-
wego przechowywania niniejszego urzadzenia przez nabywece lub jakakolwiek strone trzecia. Wytacznym Srodkiem naprawczym w przypadku ztlamania postanowien niniejszej ograniczonej
gwarandji bedzie wymiana lub zwrot ceny zakupu urzadzenia (zgodnie z decyzja nalezaca wytacznie do firmy LeMaitre Vascular) po dokonaniu przez nabywce zwrotu urzadzenia do firmy
LeMaitre Vascular. Niniejsza gwarancja przestaje obowiagzywac z dniem utraty waznosci urzadzenia.

W ZADNYM PRZYPADKU FIRMA LEMAITRE VASCULAR NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA WSZELKIE SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, WYNIKOWE, SZCZEGOLNE, KARNE LUB RETORSYNE.

W ZADNYM PRZYPADKU £ACZNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY LEMAITRE VASCULAR W ODNIESIENIU DO NINIEJSZEGO URZADZENIA, NIEZALEZNIE OD TEGO, Z (ZEGO WYNIKA, W RAMACH
JAKIEJKOLWIEK TEORII ODPOWIEDZIALNOSCI, W ZWIAZKU Z UMOWA, NARUSZENIEM, ODPOWIEDZIALNOSCIA SCIStA LUB INNA, NIE MOZE PRZEKROCZYC KWOTY JEDNEGO TYSIACA DOLAROW
(1000 USD), BEZ WZGLEDU NATO, CZY FIRMA LEMAITRE VASCULAR ZOSTALA POINFORMOWANIA O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKICH SZKOD, CZY NIE, ORAZ BEZ WZGLEDU NA NIESPENIENIE
ZASADNICZEGO ZAOZENIA JAKICHKOLWIEK OGRANICZONYCH SRODKOW NAPRAWCZYCH. NINIEJSZE OGRANICZENIA DOTYCZA WSZELKICH ROSZCZEN STRON TRZECICH.

Wersja lub data wydania instrukcji zostata dla celéw informacyjnych podana na tylnej stronie niniejszej Instrukcji uzytkowania.

Jesli od tej daty do chwili uzycia produktu uptynety dwadziedcia cztery (24) miesiace, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firma LeMaitre Vascular w celu sprawdzenia, czy dostepne s3
dodatkowe informacje dotyczace produktu.
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Unearteri Sunt Pruitt F3° (vdlimine) (mudel nr 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Unearteri Sunt Pruitt F3® (sisemine) (mudel nr 2011-12M, 2012-12M)

eesti — Kasutusjuhend

Sissejuhatus
Unearteri Sunt Pruitt F3° on konstrueeritud kunstlikult iihendama kaht veresoont, voimaldades verel voolata iihest veresoonest teise. Selleks kasutatakse labipaistvat steriilset plastkanalit,
mida hoitakse stabiliseerimismeetodi abil mdlemast otsast paigal.

Toote kirjeldus

Unearteri Sunt Pruitt F3 (,3unt”) on mitmevalendikuline seade, millel nii distaalses (sisemise unearteri) kui ka proksimaalses (iihisunearteri) otsas asub balloon. Teineteisest sdltumatult
tdidetavad balloonid toimivad stabiliseerimismehhanismina, et sdilitada Sundi asukoht nende paigutamisel ihis- ja sisemisse unearterisse. Taitmisharul paiknev valine kaitseballoon, mis
viib distaalse (sisemise unearteri) balloonini, toimib mehhanismina sisemise unearteri ballooni réhu leevendamiseks juhul, kui see tditub iile optimaalse suuruse ja rohu. Valise kaitseballo-
oni funktsioon vahendab ballooni iiletditmise voimalust ja sellest tulenevat veresoone kahjustust.

Unearteri Sundil Pruitt F3 on omadused, mis aitavad kasutajat Sundi sisestamisel ja ballooni taitmisel. Proksimaalse (iihisunearteri) ballooni téitmistee on tahistatud vérvikoodiga. Steriilset
fiisioloogilist lahust siistitakse sinisest korkkraanist Iabi sinise valendiku sinisesse Gihisunearteri ballooni. Vdlise kaitseballooni hiilss on kollane, et suurendada selle néhtavust. Sundi korpusel
olevad siigavustahised on mdeldud kasutamiseks sisestamise ajal viitena.

Naidustus
Unearteri Sundid Pruitt F3 on naidustatud unearteri haiguste ravis unearteri endarterektoomiaprotseduuride hdlbustamiseks.

Sihtotstarve
Unearteri Sunt Pruitt F3 on ette nahtud kasutamiseks ajutise kanalina, mis vdimaldab verevoolu iihis- ja sisemise unearteri vahel endarterektoomiaprotseduuride ajal.

Sihtkasutaja
Unearteri Sunt Pruitt F3 on kirurgiline vahend, mis on ette nahtud kasutamiseks kogenud veresoontekirurgidele, kes on saanud vastava valjadppe.

Patsiendipopulatsioon
Mis tahes soo, vanuse vdi etnilise paritoluga patsiendid, kellele tehakse unearteri endarterektoomiaid.

Kokkupuutuv kehaosa
Unearteri Sunt Pruitt F3 puutub kokku Gihis- ja sisemise unearteriga.

Kliiniline seisund
Unearteri haigus

Kliiniline kasu

Unearteri Suntide Pruitt F3 kasutamisega seotud kliiniline kasu hdimab véhenenud insuldiriski ja elumuse suurenemist vorreldes sarnaste seadmete ja Suntide puudumise korral tdheldatud
nditajatega.

Vastundidustused

1. Sunt on ajutine seade ja seda ei tohi implanteerida.

2. Suntei ole niidustatud kasutamiseks embolektoomia, trombektoomia ega veresoonte laiendamise korral.

Hoiatused )

1. Arge kasutage korduvalt. Arge steriliseerige uuesti. Ainult iihekordseks kasutamiseks.

2. Arge kasutage balloonide téitmiseks Ghku ega gaasi. Taitke balloonid steriilse fiisioloogilise lahusega.

3. Arge taitke sisemise unearteri ballooni suurema mahuni, kui on vajalik sisemise unearteri verevoolu takistamiseks. ARGE ULETAGE ballooni soovitatud maksimaalset vedelikukogust (vt
jaotist,Tehnilised andmed”).

4. Olge darmiselt haigete veresoontega kokkupuutel ettevaatlik. Terav kaltsifitseerunud naast vdib pohjustada arterirebendi vdi balloonikahjustuse. Endarterektoomiaprotseduuriga seotud
riskide hindamisel tuleb arvesse vdtta ballooni rebenemise véimalust.

5. Enne Sundi eemaldamist tiihjendage balloonid. Valtige liigse jou kasutamist Sundi likkamisel voi tombamisel vastu takistust.

Ettevaatusabinéud

1. Kontrollige toodet ja pakendit enne kasutamist ning drge seda kasutage, kui on toendeid, et pakend voi Sunt on kahjustunud.

Sunti tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud arstid, kes on pahjalikult tutvunud unearterit puudutavate kardiovaskulaarsete kirurgiliste protseduuridega.
Enne patsiendil kasutamist katsetage Sunti eelkatsetuse protseduuri jargi veendumaks, et valendikus ei ole takistusi ja balloonid toimivad.

Enne taitmist aspireerige balloonid.

Asetage sisemise unearteri balloon sisemisesse unearterisse ja iihisunearteri balloon thisunearterisse.

Juhul kui Sunti ei hoita ballooni stabiliseerimise kestel digesti paigas, vdib see sisemises unearteris liikuda, vdides hodruda vastu intimat.

Ballooni lagunemise vdhendamiseks valtige pikaajalist vdi liigset kokkupuudet fluorestseeruva valguse, kuumuse, péikesevalguse vdi keemiliste aurudega. Liigne kdsitsemine sisestami-
se ajal ja/vdi naastud ja muu sade veresoones vdivad ballooni kahjustada ning suurendada ballooni rebenemise voimalust.

8. Lateksi kahjustamise véltimiseks drge haarake balloonist mitte kunagi instrumentidega.
9. Atraumaatiliste klambrite kinnitamisel Sundi korpusele tehke seda ettevaatlikult, et véltida Sundi valendike ja liigendite kahjustamist. Valtige klambrite paigaldamist otse liigenditele.
10. Ohu sissepaasu valtimiseks looge siistla ja jaoturi vahele kindlad iihendused.

11. Pdrast kasutamist vdib see toode olla bioohtlik. Késitsege ja kdrvaldage seade kooskdlas heakskiidetud meditsiinitavade ning kohaldatavate kohalike, riiklike ja foderaalsete seaduste ja
mddrustega.

Korvaltoimed

Nagu kdigi siidameveresoonkonna protseduuride korral, vdivad unearteri endarterektoomia ajal voi parast seda tekkida tiisistused. Need vivad hélmata muu hulgas jargmist.
+Insult «  Arteri dissektsioon

« Transitoorne isheemiline atakk « Veresoone perforatsioon ja rebend

+ Neuroloogilised tiisistused « Verejooks

- Verehiiiivete, arterosklerootiliste naastude voi 6hu emboliseerumine « Arteriaalne tromboos

« Hiipertensioon vdi hiipotensioon « Aneuriismid

« Infektsioon (mitte iihelgi taheldatud, kuid moddetud kirjanduses)* +  Arterispasm

+ Intima vigastus + Surm
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«  Asja kujunenud isheemia «  Embolisatsioon*

« Intima lapp* «Narvihalvatus

« Reperfusioonivigastus* (vib hélmata intima vigastust ja arteri dissektsiooni) +  Miiokardiinfarkt

«  Operatsioonijdrgne neuroloogiline kahjustus*

Tarneviis

Sunt tarnitakse steriilse ja mittepiirogeensena. Pakendi steriilsus on tagatud juhul, kui pakend on avamata ja kahjustamata.
Protseduur

TAHTIS! Suntide kasutamisel véidakse kasutada erinevaid kirurgilisi meetodeid, seetdttu on kirurgil kdige parem kasutada meetodit, mida ta oma kogemuse ja viiljadppe péhjal peab patsiendi
jaoks parimaks. Konkreetsed kirurgilised meetodid on jdetud kirurgi otsustada.

Ballooni eelkatsetamine (seda tuleb teha enne patsiendil kasutamist)

1. Tditke mdlemad balloonid steriilse fiisioloogilise lahusega maksimaalse soovitatud mahuni ja kontrollige neid lekete suhtes. Kui balloonide imbruses esineb lekkeid vdi kui iiks balloon
ei jaa tdis, drge toodet kasutage.

MARKUS. Uhisunearteri balloon on méeldud tdituma osaliselt, et vihendada survet iihisunearterile, sdilitades samal ajal asendit.

2. Veenduge, et liigutatav hiilss paikneks lodvalt distaalse (sisemise unearteri) valendiku infusioonialal EGA kataks valist kaitseballooni, kuna see muudaks kaitseballooni kasutamatuks ja
vdib pdhjustada sisemise unearteri voimaliku vigastamise, kui sisemise unearteri balloon iletaitub.

3. Ballooni(de) digeks tiihjendamiseks eemaldage siistal ja avage korkkraan. Seejarel tuleb balloon(id) tiihjendada.

4. Enne patsiendil kasutamist aspireerige balloonid tdielikult enne nende taitmist.

Taitke valge balloon aeglaselt

kuni 0,25 ml steriilse fiisioloogilise
lahusega — see on lopp-punkt.

Sisemise unearteri balloon

Valge korkkraan

Kollane liigutatav

Taitmisvalendik v
plasthiilss

(sinine)

Sinine iihisunearteri
balloon

1.Balloon hakkab 3.Balloon saavutab 5.Rakendatud on 7.Balloon tiihjeneb  9.Balloon saavutab
taituma oige suuruse jarohu  liiga suurt rohku dige suuruse ja rohu

Loty ard
R N

sisemises unearteris

Ballooni vélimus
q Al

Arter = . .
ALY % — %
BN X 2 XAy N i AT R
Joonis A Joonis B Joonis D Joonis E

Ohutusdhupalli
valmus S i e s Y e (e T s e Y sy il

2.Rohuvdhendusal-  4.Rohuvahendusal-  6.Rohuvdhendushal-  8.Tiihjendage mole-  10.Libistage hiilss iile

loon — muutust loon — muutust loon — téitub liigse mad balloonid. kaitseballooni, et valtida
eiole eiole rohu véi liiga kiire Taitke balloon kaitseballooni juhuslikku
taitmise tottu arteris kaitseballo- aktiveerumist arteri
oni tditmata kasitsemise voi voolikute
tombamise tottu.

72



T-pordi eelkatsetamine (seda tuleb teha enne patsiendil kasutamist)
1. Pange kinnastatud sorm avale Gihisunearteri poolse otsa (suur sinine balloon) lahedal ja siistige Iabi
T-pordi korkkraani steriilset fiisioloogilist lahust. Vedelik peab voolama Idbi ava sisemise unearteri poolse otsa (vdike balloon) Iahedal.

2. Pange kinnastatud sorm sisemise unearteri poolsele otsale (vaike balloon) ja siistige Iahi T-pordi korkkraani steriilset fiisioloogilist lahust. Vedelik peab voolama Iabi ava iihisunearteri
poolse otsa (suur sinine balloon).

3. Arge kasutage Sunti, kui vedelik ei voola Iibi molema ava.
ProtseduurT -pordi mudelite 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M puhul
. Paljastage unearter ja teostage arteriotoomia tavalisel viisil.
2. Asetage klamber Sundi proksimaalsele (iihisunearteri) otsale T-pordi ees.
3. Asetage Sundi distaalne (sisemise unearteri) ots sisemisesse unearterisse.
4. Kinnitage 3 ml siistal valge korkkraani kiilge ja tditke sisemise unearteri balloon AEGLASELT kuni 0,25 ml steriilse fiisioloogilise lahusega (joonis A).
5

. Tditmisel jalgige hoolikalt Sundi imbruses vere tagasivoolu sisemisest unearterist. Vere tagasivool vaheneb ballooni laienemisel. Kui balloon on piisavalt taitunud, et arter sulgeda,
peatub Sundi iimber vere tagasivool, edasisel taitmisel tekib kerge vastupanu ja/vdi valine kaitseballoon laieneb kergelt. See on [6pp-punkt: PEATAGE TAITMINE KOHE SELLES PUNKTIS.
Valist kaitseballooni ei tohi tdita (joonis B).

6. Sulgege valge korkkraan ja libistage liigutatav hiilss valise kaitseballooni peale. See hoiab dra tagasivoolu sisemise unearteri balloonist valisesse kaitseballooni ja ennetab sellest tule-
nevat veresoone oklusiooni kadu (joonis E).

MARKUS. Sisemise unearteri balloon vdib iiletditmise, arteri késitsemise voi Sundi tombamise abil kogemata paigalt nihkuda. Selle tulemuseks véib olla sisemise unearteri ballooni iseeneslik
dekompressioon, tagasivool vdlisesse kaitseballooni ja arteri oklusiooni kadumine. Hiilsi vdi kesta asetamine viilisele kaitseballoonile véldib seda voimalikku probleemi.

TAHTIS! Kui sisemise unearteri balloon on iiletdidetud, pohjustades viilise kaitseballooni téitumise (joonis C), tuleb MOLEMAD balloonid tiihjendada. Péirast mélema ballooni tiihjendamist (joonis
D) tditke sisemise unearteri balloon aeglaselt kuni 0,25 ml steriilse fiisioloogilise lahusega ilma vilist kaitseballooni tditmata (joonis B).

7. Avage T-pordi korkkraan ja laske verel tagasi Iabi Sundi T-pordi voolata, jalgides 6humulle ja/vdi ateromatoosset priigi.

8. Kui priigi ega mulle pole mérgata, sulgege T-pordi korkkraan ja viige klamber Sundi proksimaalselt (siniselt dihisunearteri) otsalt distaalsele (sisemise unearteri) otsale T-pordi taga.
9. Asetage Sundi proksimaalne (sinine dihisunearteri) ots tihisunearterisse.

10. Kinnitage 3 ml siistal sinise korkkraani kiilge ja titke sinine tihisunearteri balloon aeglaselt kuni 1,5 ml steriilse fiisioloogilise lahusega. Sulgege sinine korkkraan.

11. Eemaldage iihisunearterilt klamber, avage T-pordi korkkraan ja laske verel Iabi Sundi T-pordi voolata, jalgides 6humulle ja/voi ateromatoosset priigi.

12. Kui priigi ega mulle pole mdrgata, sulgege T-pordi korkkraan ja eemaldage Sundi distaalselt (sisemise unearteri) otsalt klamber. Jatkake protseduuriga.

13. Endarterektoomia Iopetamisel tiihjendage balloonid, eemaldage Sunt ja sulgege arteriotoomia tavalisel viisil.

Tehnilised andmed
- Kasutatav e Tavalised tditmisvalendiku  Kaitseballooni hiilsi
Mudel Kirjeldus pikkus Labimaot mérgistused VIV
2011-10M [Unearteri Sunt Pruitt F3 |{31cm 10 Fr Sinine valendik Kollane
T-pordiga (vilimine) (3,4 mm)
2011-12M [Unearteri Sunt Pruitt F3 {15 cm 10 Fr Sinine valendik Kollane
T-pordiga (sisemine) (3,4mm)
2012-10M [Unearteri Sunt Pruitt F3 {31cm 9Fr Sinine valendik Kollane
T-pordiga (valimine) (3,0mm)
2012-12M [Unearteri Sunt Pruitt F3 {15 cm 9Fr Sinine valendik Kollane
T-pordiga (sisemine) (3,0mm)
2013-10M [Unearteri Sunt Pruitt F3 {31cm 8 Fr Sinine valendik Kollane
T-pordiga (valimine) (2,7 mm)
. Ballooni maksimaalne Ballooni labimdot maksimaalsel
ot sy vedelikumaht vedelikumahul
Uhisunearteri balloon Sinine 1,5ml 14 mm
Sisemise unearteri balloon | Valge 0,25 ml 8 mm
T-port Punane Pole kohaldatav Pole kohaldatav
Kolblikkusaeg

Kolblikkusaeg on margitud tootesildile kuupdevaga USE BY (AEGUB). Igale sildile triikitud aequmiskuupdev (USE BY) EI OLE steriilsuskuup&ev. Aequmiskuupdev (USE BY) pohineb loodus-
likust kummilateksist ballooni tavaparasel kasutuseal, kui seda sdilitatakse nduetekohaselt. Sundi kasutamine parast aegumiskuupdeva ei ole soovitatav, kuna balloon vdib kahjustuda.
LeMaitre Vascular, Inc. ei sétesta aegunud toote asendamist voi imbertodtlemist.

Kuna keskkonnatingimused mdjutavad looduslikku kummilateksit, tuleb optimaalse kolblikkusaja saavutamiseks jargida digeid hoiustamisprotseduure. Toodet tuleb sdilitada jahedas pime-
das kohas mitte iile 30 °C, eemal luminofoorvalgustitest, pdikesevalgusest ja kemikaaliaurudest, et véltida kummiballooni enneaegset kahjustumist. Tuleb rakendada laovarude liigutamist.

Uuesti steriliseerimine / korduskasutamine . )

Seade on ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, toddelge eqga steriliseerige uuesti. Umbertdddeldud seadme puhtust ja steriilsust ei saa tagada. Seadme kor-
duskasutamine vdib pohjustada ristsaastumist, infektsiooni voi patsiendi surma. Seadme té6omadused vdivad imbertodtlemise voi uuesti steriliseerimise tdttu halveneda, sest seade on
kavandatud ja testitud ainult ihekordseks kasutamiseks. Seadme sdilivusaeg pohineb ainult iihekordsel kasutamisel.

Ohutu kéitlemine ja krvaldamine )

Kdesolev seade on iihekordselt kasutatav ja kdrvaldatav. Arge implanteerige. Tagastage kasutatud seade ainult siis, kui seade ei toiminud ettenahtud viisil v6i seade on seotud korvaltoime-
ga. Teistes olukordades ei tohi seadet tagastada, vaid see tuleb kdrvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Kui seoses selle meditsiiniseadme kasutamisega tekib raskeid meditsiinijuhtumeid, peavad kasutajad teavitama nii ettevdtet LeMaitre Vascular kui ka kasutaja asukohariigi pddevat ametia-
sutust.

See toode ei sisalda teravaid detaile, raskmetalle ega radioisotoope ning see ei ole infektsioosne ega patogeenne. Kdrvaldamise kohta puuduvad erinduded. Teavet nduetekohase kdrvalda-
mise kohta vaadake kohalikest maarustest.

Puhastamine
1. Seadmed, mille tagastamine on vajalik, tuleb puhastada jargnevate vahenditega:
a) naatriumhiipokloriidi lahus (500-600 mg/1), vdi
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b) &adikhappe lahus koos sellele jargneva ultrahelitdgtlusega.

2. Seejdrel tuleb seadmeid desinfitseerida kas:
a) 70% etanooli vdi isopropanooli lahustega vahemalt 3 tundi, voi
b) etiileenoksiidgaasiga.

3. Enne pakendamist tuleb seadmed tdielikult kuivatada.

Pakend

1. Puhastatud seadmed tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil, millega on purunemise, keskkonna saastamise véi transportimisel neid pakke kasitsevate todtajatega kokkupuutu-
mise vdimalus minimaalne. Seadmete puhul, mis vdivad labistada voi Idigata nahka vdi pakkematerjali, peab esmane pakend hoidma toodet ilma pakendi Idbistamiseta tavaparastes
transporditingimustes.

2. Suletud esmane anum tuleb asetada veekindlasse sekundaarsesse pakendisse. Sekundaarne pakend peab olema margistatud esmase anuma sisu iiksikasjaliku loeteluga. Véimaluse
korral tuleb puhastamismeetodid iksikasjalikult vdlja tuua.

3. Nii puhastatud, desinfitseeritud iihekordselt kasutatavate seadmete esmane kui ka sekundaarne pakend peavad olema margistatud standardi IS0 7000-0659 bioohu siimboliga.

4. Seejdrel tuleb esmane ja teisene pakend panna valimisse pakendisse, mis peab olema jaik puitlaastplaadist kast. Valisele transpordikonteinerile peab olema pandud piisavalt pehmen-
dusmaterjali, et valtida likumist sekundaarsete ja véliste konteinerite vahel.

5. Valiskonteineri jaoks ei ole vaja tarnepaberit ega sisumargistust.

6. Ulaltoodud viisil ettevalmistatud pakendid vdib saata jargmisele aadressile.

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

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte
Sundi Pruitt F3 ohutuse ja Kliinilise toimivuse dokumendi vaatamiseks kiilastage veebilehte www.lemaitre.com/sscp

Piiratud tootegarantii; diguslikud piirangud

LeMaitre Vascular, Inc. tagab, et selle seadme tootmisel on kasutatud mdistlikku hoolsust ja see seade sobib kéesolevas kasutusjuhendis sonaselgelt loetletud néidustus(t)e jaoks. Valja
arvatud juhul, kui see on selgesonaliselt satestatud kdesolevas dokumendis, EI ANNA LEMAITRE VASCULAR (VASTAVALT KAESOLEVAS JAOTISES KASUTAMISELE KEHTIVAD NEED TINGIMUSED
ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR, INC,, SELLE TUTARETTEVOTETE, AMETNIKE, DIREKTORITE, JUHTIDE JA PARTNERITE SUHTES) UHTEGI OTSEST EGA KAUDSET GARANTIID SELLE SEADME SUHTES,
OLENEMATA OIGUSAKTIDEST VOI MUUDEST POHJUSTEST (SEALHULGAS PIIRANGUTETA TURUSTATAVUSE VOI KONKREETSEKS EESMARGIKS SOBIVUSE KOHTA ANTUD MIS TAHES GARANTIIDE
ASEMEL) JA UTLEB NENDEST SIIN LAHTI. Kdesolev piiratud garantii ei kehti selle seadme mis tahes kuritarvituse ega vaarkasutuse osas ega hoiustamisnduete rikkumise korral ostja vdi mis
tahes kolmanda osapoole poolt. Ainus hiivitis selle piiratud garantii korral on selle seadme asendamine vdi ostuhinna hiivitamine (ettevdtte LeMaitre Vascular ainuotsuse alusel) parast
seda, kui ostja on seadme ettevdttele LeMaitre Vascular tagastanud. Kdesolev garantii [opeb selle seadme aequmiskuupdeval.

MITTE UHELGI JUHUL EI VASTUTA LEMAITRE VASCULAR MIS TAHES OTSESE, KAUDSE, POHJUSLIKU, KONKREETSE, SUULISE EGA RAHALISE KAHJU EEST. MITTE UHELGI JUHUL EI ULATU ETTEVOTTE
LEMAITRE VASCULAR SELLE SEADME KORRAL KOGUVASTUTUS, HOOLIMATA SELLEST, KAS SEE TULENEB MIS TAHES VASTUTUSPOHIMOTETEST, LEPINGUST, SUUST, RISKIVASTUTUSEST VOI
MUUDEST TINGIMUSTEST, ULE UHE TUHANDE DOLLARI (1000 USD), OLENEMATA SELLEST, KAS ETTEVOTET LEMAITRE VASCULAR ON TEAVITATUD SELLISEST VOIMALIKUST KAHJUST NING OLENE-
MATA MIS TAHES ESMASEL POHJUSEL HUVITAMISE EBAONNESTUMISEST. NEED PIIRANGUD KEHTIVAD MIS TAHES KOLMANDA 0SAPOOLE NOUETE SUHTES.

Kdesoleva juhendi labivaatuse vdi vdljaandmise kuupdev on kasutaja teavitamiseks selle juhendi tagakaanele lisatud.

Kui selle kuupdeva ja toote kasutamise vaheline aeg on pikem kui kakskimmend neli (24) kuud, peaks kasutaja Gihendust votma ettevdttega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas toote
kohta on lisateavet saadaval.
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Pruitt F3° miega arterijas Sunts (aréjais) (modelis Nr. 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° miega arteérijas Sunts (ieksgjais) (modelis Nr. 2011-12M, 2012-12M)

latvieSu valoda — LietoSanas instrukcija

levads

Pruitt F3° miega artérijas Suntu paredzéts izmantot ka maksligu eju, kas savieno divus asinsvadus, laujot asinim plist no viena asinsvada uz otru. To panak, izmantojot caurspidigu sterilu
plastsmasas kanalu, kas tiek turéts vieta ar stabilizacijas metodi abos caurules galos.

Izstradajuma apraksts

Pruitt F3 miega artérijas Sunts (Sunts) ir vairaku limenu ierice ar baloniem gan Sunta distalaja (iek3¢ja miega artérija), gan proksimalaja (kopéja miega artérija) gala. Kad baloni tiek
piepilditi neatkarigi, tie darbojas ka stabilizacijas mehanisms, lai noturétu Sunta poziciju, kad to ievieto kopéja un iek$éja miega artérija. Argjais drosibas balons, kas atrodas uz piepildisanas
atzara, kas ved uz distalo (iek$€jo miega artériju) balonu, darbojas ka mehanisms, kas mazina spiedienu uz iek$€jo miega arteriju, ja tas piepildas virs optimala izméra un spiediena. Aréja
drosibas balona funkcija samazina balona parmérigas piepildisanas un no ta izrietoSo asinsvada bojajumu iespéjamibu.

Pruitt F3 miega artérijas Suntam ir funkcijas, kas palidz lietotajam Sunta ievieto3anas un balona piepildisanas laika. Proksimala (kopéjas miega arterijas) balona piepildiSanas celS ir apziméts
ar krasu. Sterils fiziologiskais Skidums tiek injicéts no zilas noslégvarsta caur zilo limenu zilaja kopéjas miega artérijas balona. Aréja drosibas balona apvalks ir dzeltens, lai palielinatu ta
redzamibu. Dziluma markéjumi uz Sunta korpusa ir paredzéti atsaucei ievietosanas laika.

Indikacija

Pruitt F3 miega artérijas Sunti ir indiceti, lai atvieglotu miega artérijas endarterektomijas procediiru miega artérijas slimibu arstésanai.

Paredzétais Iietojums/mérkis
Pruitt F3 miega artérijas Sunts ir paredzéts, lai endarterektomijas procedaru laika Jautu asinim plust starp kopéjam un iek$éjam miega artérijam.

Paredzétais lietotajs
Pruitt F3 miega artérijas Sunts ir kirurgisks instruments, kas paredzéts lietosanai pieredzéjusiem asinsvadu kirurgiem, kuri ir apmaciti procedru veik3anai, kuram tas paredzétas.

Pacientu grupa

Jebkura dzimuma, vecuma vai etniskas piederibas pacienti, kuriem tiek veikta miega artérijas endarterektomija.

Kermena dala, ar kuru notiek saskare

Pruitt F3 miega artérijas Sunts saskarsies ar kopejam un iek$éjam miega artérijam.

Kliniskais stavoklis

Miega artérijas slimiba

Kliniskie ieguvumi

Kliniskie ieguvumi saistiba ar Pruitt F3 miega artérijas Suntu lietoSanu ietver samazinatu insulta risku un palielinatu dzivildzi, salidzinot ar raditajiem, kas novéroti lidzigam iericém un bez

Suntésanas.

Kontrindikacijas

1. Sunts ir pagaidu ierice, un to nedrikst implanteét.

2. Sunts navindicéts embolektomijai, trombektomijai vai asinsvadu dilatacijai.

Bridinajumi

1. Neizmantot atkartoti. Nesterilizet atkartoti. Tikai vienreizéjai lieto3anai.

Balonu uzpildisanai neizmantojiet gaisu vai gazi. Piepildiet balonus ar sterilu fiziologisko Skidumu.

Nepiepildiet iek3&jas miega artérijas balonu ar lielaku tilpumu ka nepiecieams, lai nosprostotu asins plasmu iek$éja miega artérija. NEPARSNIEDZIET ieteicamo maksimalo balona

Skidruma ietilptbu (skatiet Specifikacijas).

4. levérojiet piesardzibu, saskaroties ar smagi bojatiem asinsvadiem. Var rasties artériju plisums vai balona bojajums asas parkalkojusas pangas dé|. Apsverot riskus, kas saistiti ar endarte-
rektomijas proceddru, janem véra balona plisuma risks.

5. Pirms Sunta iznemsanas iztuk3ojiet balonus. Neizmantojiet parmeérigu speku, Suntu stumjot vai velkot pret pretestibu.

Piesardzibas pasakumi

1. Pirms lietoSanas parbaudiet izstradajumu un ta iepakojumu un nelietojiet to, ja ir jebkadas pazimes, kas liecina, ka iepakojums vai Sunts ir bojats.

Suntu drikst izmantot tikai kvalificéti arsti, kas pilniba parzina sirds un asinsvadu kirurgiskas procediiras, kuras iesaistita miega artérija.

Pirms lietoSanas pacientam parbaudiet Suntu saskana ar priek3parbaudes procedaru, lai nodroinatu, ka limena nav $kérs|u un baloni darbojas.

Pirms piepildisanas aspiréjiet balonus.

levietojiet iek3ejas miega artérijas balonu iek3gja miega artérija un kopéjas miega artérijas balonu kopéja miega artérija.

Ja Sunts netiek pareizi noturéts pozicija, izmantojot balona stabilizaciju, tas var parvietoties iek3€ja miega artérija, iespejams, noberzéjot iekSéjo slani.

Lai samazinatu balona degradaciju, izvairieties no ilgstoas vai parmérigas fluorescentas gaismas, siltuma, saules staru vai Kimisku izgarojumu iedarbibas. Rikosanas ar parmérigu spéku
ievietosanas laika un/vai pangas un citas nogulsnes asinsvada var sabojat balonu un palielinat balona plisuma risku.

8. Lainesabojatu lateksu, nekada gadijuma nesatveriet balonu ar instrumentiem.
9. Uzliekot atraumatiskas skavas uz Sunta korpusa, rikojieties uzmanigi, lai izvairitos no Sunta limenu un savienojumu bojajumiem. Izvairieties no tie3as iespiléSanas par savienojumiem.
10. Izveidojiet drosus savienojumus starp 8lirci un pieslégvietu, lai novérstu gaisa iek|asanu.

11. Péc lietosanas Sis izstradajums var bt potenciali biologiski bistams. Apstradajiet un utilizéjiet izstradajumu saskana ar standarta mediciniskajam proceddram un vieté&jiem, valsts un
federalajiem tiesibu aktiem.

hadiiag
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Nevelami notikumi
Tapat ka visas sirds un asinsvadu procediiras, kuras iesaistitas miega artérijas, miega artérijas endarterektomijas laika vai péc tas var rasties komplikacijas. Tas var var bt, pieméram, $adas:

o insults; - arteriala disekcija;

- parejosa isémiska lekme; - asinsvada perforacija un plisums;
« neirologiskas komplikacijas; «hemoragija;

« asins receklu, arteriosklerozes pangas vai gaisa embolizacija; « arteriala tromboze;

+ hipertensija vai hipotensija; +  aneirismas;

+ infekcija (nav novérota neviena gadijuma, bet ir mérita literatara)*; «  artériju spazma;

- iek3eja slana bojajums; «  mirstiba;
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embolizacija*;
nervu paralize;
miokarda infarkts.

- jaunas isémijas raSanas; .
« iekSeja slana atloks*; .
- atkartotas perfizijas trauma* (var ietvert iek3gja slana plisumu un artérijas disekciju); .
«  pécoperacijas neirologiski traucgjumi*;

Piegades veids

Sunts tiek piegadats sterils un nepirogéns. lepakojuma sterilitate tiek nodro3inata, kamér tas nav atvérts un nav bojats.
Procedira

SVARIGI! Lietojot Suntus, var izmantot daZadas kirurgiskas metodes; tapéc kirurgam vislabak ir izmantot metodi, kuru vipa(-s) prakse un apmdciba nosaka par pacientam vispiemerotako. Kirurgs
péc saviem ieskatiem izvelas noteiktas kirurdiskas tehnikas.

Balona priekSparbaudes procediira (javeic pirms lietoSanas pacientam)

1. Piepildiet abus balonus lidz maksimalajam ieteicamajam tilpumam ar sterilu fiziologisko Skidumu un parbaudiet, vai nav nopludes. Ja ap baloniem ir nopliides pazimes vai kads no
baloniem nepaliks piepildits, nelietojiet izstradajumu.

PIEZIME. Kopéjas miega artérijas balons ir paredzéts daléjai piepildisanai, lai samazinatu spiedienu uz kopéjo miega artériju, vienlaikus saglabdjot poziciju.

2. Parliecinieties, ka kustigais apvalks brivi karajas uz distala (ieks&jas miega artérijas) limena infiizijas zonas un NESEDZ aréjo drosibas balonu, jo tas nejaus drosibas balonam funkcionét
un paklaus iek3&jo miega artériju iespéjamiem bojajumiem, parmérigi piepildot iek$&jas miega artérijas balonu.

3. Lai pareizi iztukSotu balonu(-s), iznemiet Slirci un atveriet noslégvarstu. Pec tam balons(-i) jaiztukSo bez palidzibas.

4. Pirms lieto3anas pacientam pilniba aspirgjiet balonus un tad tos piepildiet.

Lenam piepildiet balto balonu ar
lidz 0,25 ml sterila fiziologiska
Skiduma - $is ir mérka kriteérijs.

lekSejas miega arterijas
balons

Balts

noslégvarsts
Drosibas
balons

Dzeltens kustigs
PiepildiSanas plastmasas apvalks
limens
(zila krasa)
Sarkans
noslégvarsts
Zils kopgjas miega
arterijas balons

Zils noslegvarsts

9.Balons sasniedz

1.Tiek sakta balo- 3.Balons sasniedz 5.Lietots parak liels 7.Balons iztuk3ojas.

na piepildisana. pareizo izméru un spiediens. pareizu izméru un
spiedienu. spiedienu.
Balona izskats
iekseja karotida .
Artérija —
»: x:i-‘\: PR ?:r,.'.‘; T
A attels B attéls D attels E attéls
Izskats par g
drosibuBalons &—( _ J 38 & [ T 3 S::O: N G Ei T3

2.Spiediena paze-
minasanas balons
— nav izmainu.

4 Spiediena paze-
minasanas balons
— nav izmainu.

6.Spiediena samazinasa- 8.Iztuk3ojiet abus
nas balons — piepildas  balonus. Balona
parmériga spiediena  piepildiSana artérija,
vai parak atras nepiepildot drosibas
piepildisanas dé. balonu.
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10.Lai izvairitos no nejausas
drosibas balona akti-
vizésanas, ko var izraisit
artérijas vai caurules vil-
k$ana, lidzu, parklajiet
to ar apvalku.



T veida pieslégvietas priekSparbaude (veikt pirms lietoSanas pacientam)
1. Novietojiet cimdotu pirkstu pari atverei, kas atrodas netalu no kopéjas miega artérijas (liela zila balona) gala, un injicéjiet sterilu fiziologisko Skidumu caur T veida pieslégvietas noslé-
gvarstu. Skidrumam japlust caur atveri, kas atrodas netalu no iek3&jas miega artérijas (maza balona) gala.

2. Novietojiet cimdotu pirkstu pari iek$gjas miega artérijas (maza balona) galam un injicgjiet sterilu fiziologisko Skidumu caur T veida pieslégvietas noslégvarstu. Skidrumam japlast caur
atveri, kas atrodas netalu no kopéjas miega artérijas (liela zila balona) gala.

3. Neizmantojiet Suntu, ja Skidrums neplast caur abam atverem.

ProceduraT veida pieslégvietas modeliem 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M

1. Atklajiet miega artériju un veiciet arteriotomiju ierastaja veida

2. Novietojiet skavu Sunta proksimalaja (kopéjas miega artérijas) gala pirms T veida pieslégvietas.

3. levietojiet Sunta distalo (iek3ejas miega artérijas) galu iek3eja miega artérija.

4. Pievienojiet 3 ml lirci baltajam noslégvarstam un LENI piepildiet iek$gjas miega artérijas balonu ar lidz 0,25 ml sterila fiziologiska Skiduma (A attéls).

5. Piepildot, uzmanigi novérojiet asinoanu no iek3¢jas miega artérijas ap Suntu. lzple3ot balonu, asino3ana samazinasies. Kad balons ir pietiekami piepildits, lai nosprostotu artériju,
asino3ana ap Suntu apstasies, biis neliela pretestibas sajuta pret turpmaku piepildisanu un/vai aréjais drosibas balons nedaudz izspiedisies. Sis ir mérka kritérijs: SAJA BRIDI NE-
KAVEJOTIES PARTRAUCIET PIEPILDISANU. Aréjo dro3ibas balonu nedrikst piepildit (B attéls).

6. Aizveriet balto noslégvarstu un uzbidiet parvietojamo apvalku pari aréjam drodibas balonam. Tas noversis atpakalplusmu no iek$éjas miega arterijas balona uz aréjo drosibas balonu un
noversis turpmaku asinsvadu nosprostojuma zaudesanu (E attéls).

PIEZIME. lekséjais miega artériju balons var nejausi izkustéties no savas pozicijas, parmerigi piepildot, rikojoties ar artériju vai pavelkot Suntu. Tas var izraisit spontdnu iekséjas miega artérijas

balona dekompresiju ar atpakalplismu areja drosibas balona un arterijas nosprostojuma zaudesanu. Uzmavas vai apvalka novietosana virs areja drosibas balona novers So iespejamo problému.

SVARIGI! Ja ieksejas miega artérijas balons ir parak piepildits, izraisot aréja drosibas balona piepildisanos (C attéls), ABI baloni ir jaiztukso. Pec tam, kad abi baloni ir iztukSoti (D attéls), LENAM

piepildiet ieksejas miega arterijas balonu ar lidz 0,25 ml sterila fiziologiska Skiduma, nepiepildot aréjo drosibas balonu (B attels).

7. Atveriet T veida pieslégvietas noslégvarstu un |aujiet asinim izplust caur Sunta T veida pieslégvietu, vérojot, vai nav gaisa burbulu un/vai ateromatozu atlieku.

8. Janav konstatéti atlikumi vai burbuli, aizveriet T veida pieslégvietas noslégvarstu un parvietojiet skavu no Sunta proksimala (zilas kopéjas miega artérijas) gala uz Sunta distalo (iek3ejas
miega artérijas) galu aiz T veida pieslegvietas.

9. levietojiet Sunta proksimalo (zilo kopejas miega artérijas) galu kopéja miega artérija.

10. Pievienojiet 3 ml $irci zilajam noslégvarstam un [énam piepildiet zilo kopéjas miega artérijas balonu ar lidz 1,5 ml sterila fiziologiska Skiduma. Aizveriet zilo noslégvarstu.

11. Nonemiet skavu no kopéjas miega artérijas, atveriet T veida pieslégvietas noslégvarstu un |aujiet asinim plist caur Sunta T veida pieslégvietu, vérojot, vai nav gaisa burbulu un/vai
ateromatozu atlieku.

12. Ja nav konstatéti atlikumi vai burbuli, aizveriet T veida pieslégvietas noslégvarstu un nonemiet skavu Sunta distalaja (iek3ejas miega artérijas) gala. Turpiniet procedaru.
13. Kad endarterektomija ir pabeigta, iztukSojiet balonus, nonemiet Suntu un aizveriet arteriotomiju ierastaja veida.

Specifikacijas
Modelis Apraksts [zmantojamais Diametrs K(_)péjé piepild]s'ana's Drosibas baI_ona
garums lumena markejumi apvalka krasa
2011-10M |[Pruitt F3 miega artérijas Sunts ar |31cm 10 Fr Zilais limens Dzeltens
T veida pieslégvietu (aréjais) (3,4mm)
2011-12M [Pruitt F3 miega artérijas Sunts ar |15 cm 10 Fr Zilais limens Dzeltens
T veida pieslegvietu (iekSéjais) (3,4mm)
2012-10M |Pruitt F3 miega artérijas Sunts ar |31cm 9Fr Zilais lumens Dzeltens
T veida pieslégvietu (aréjais) (3,0 mm)
2012-12M |[Pruitt F3 miega artérijas Sunts ar |15 cm 9Fr Zilais limens Dzeltens
T veida pieslegvietu (iekSéjais) (3,0mm)
2013-10M | Pruitt F3 miega artérijas Suntsar {31cm 8 Fr Zilais limens Dzeltens
T veida pieslégvietu (aréjais) (2,7 mm)
- - Balona maksimala Skidruma Balona diametrs pie maksimalas
[ty altin Ly ietilpiba Skidruma ietilptbas
Kopéjas miega artérijas balons | Zils 1,5ml 14 mm
lek3gjas miega artérijas balons | Balts 0,25 ml gmm
T veida pieslégvieta Sarkana N/A N/A
Uzglabasanas termins

Deriguma termin ir noradits ar datumu “USE BY” (IZLIETOT LIDZ) uz iepakojuma mark&juma. Uz katra markgjuma uzdrukatais “IZLIETOT LIDZ" datums NAV sterilitates datums. “IZLIETOT LIDZ"
datums ir balstits uz dabiga kaucuka lateksa balona paredzamo deriguma terminu, ja tas tiek pareizi uzglabats. Sunta lieto3ana péc deriguma termina beigam nav ieteicama iespéjama
balona bojajuma dé|. LeMaitre Vascular, Inc. nav noteikumu nomainai vai atkartotai apstradei izstradajumiem, kuriem beidzies deriguma termins.

Ta ka dabiga kaucuka lateksu ietekmeé vides apstakli, ir jaievéro pareizas uzglabasanas procediras, lai sasniegtu optimalu uzglabasanas laiku. Izstradajums jauzglaba vesa, tumsa vieta,
neparsniedzot 30 °C, prom no fluorescenta gaismam, saules stariem un kimiskiem izgarojumiem, lai noverstu gumijas balona priekslaicigu sairsanu. Japielieto atbilsto3a inventara krajumu
rotacija.

Atkartota sterilizacija / atkartota izmanto3ana

Siierice ir tikai vienreizéjai lieto3anai. Neizmantojiet atkartoti, neparstradajiet un nesterilizejiet atkartoti. Nav iespejams nodrosinat atkartoti apstradatas ierices tiribu un sterilitati. Atkartoti
lietojot ierici, var rasties savstarpéja piesarnosana, infekcija vai pacienta nave. Atkartotas apstrades vai atkartotas sterilizacijas dé| ierices veiktspéjas raditaji var pasliktinaties, jo ierice ir
izstradata un parbaudita tikai vienreizéjai lietoanai. lerices uzglabasanas laiks ir noteikts tikai vienreizejai lietosanai.

Drosa lieto3ana un utilizacija
Stir vienreizlietojama un utilizéjama ierice. Neimplantéjiet. Atgrieziet izmantoto ierici tikai tad, ja ierice nav darbojusies, ka paredzéts, vai ierices dé| ir radies nevelams notikums. Citas
situacijas ierici nedrikst nodot atpakal, bet gan utilizét saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Ja $is mediciniskas ierices lietosanas laika rodas smagi mediciniski negadijumi, lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan kompetentajam iestadem valsti, kura atrodas lietotajs.

Sis izstradajums nesatur asus priekmetus, smagos metalus un radioaktivus izotopus, ka ari nav infekciozs vai patogéns. Nav ipasu prasibu par utilizaciju. Pareizas likvidésanas noradijumus
skatiet viet&jos noteikumos.

77



TiriSana
1. lerices, ko uzskata par nepiecieSamam atgriezt, jatira, izmantojot vienu no Siem panémieniem:
a) natrija hipohlorita Skidumu (500—600 mg/I); vai
b) peracetskabes Skidumu ar talaku ultraskanas apstradi.
2. Pectamierices ir jaatsarno ar:
a) 70 % etilspirta vai izopropilspirta $kidumu vismaz 3 stundas; vai
b) etilenoksida gazi.
3. lerices pirms iepako3anas ir pilniba janozave.
lepakosana
1. Notiritas ierices ir janoslédz un jaiepako ta, lai lidz minimumam samazinatu iespéjamibu, ka tas var saliizt, piesarnot vidi vai saskarties ar personam, kas ar tam rikojas parvadasanas
laika. lericém, kas var caurdurt vai pargriezt adu vai iepakojuma materialu, primarajam iepakojumam jabut tadam, lai normalos parvadasanas apstaklos izstradajumu varétu saglabat
bez iepakojuma caurdurianas.
2. Noslégtais primarais konteiners jaievieto idensnecaurlaidiga sekundaraja iepakojuma. Sekundarajam iepakojumam jabiit markétam ar saraksta ievietotu primaras tvertnes saturu. Ja
iespejams, detalizéti janorada tirisanas metodes.
3. Gan primarais, gan sekundarais tiru, dekontaminétu vienreizlietojamu iericu iepakojums jamarke ar 150 7000-0659 biologiskas bistamibas simbolu.
4. P&ctam primarais un sekundarais iepakojums jaiepako aréja iepakojuma, kam jabit cietai, no skaidu platnes izgatavotai kastei. Aréja piegades konteinera ir jabat pietiekamam polsteré-
juma materialam, lai novérstu izkustesanos starp sekundaro un aréjo konteineru.
5. Piegades dokuments un satura markesana aréjam piegades konteineram nav nepiecieSama.
leprieks aprakstitaja veida sagatavotie stitijumi janogada uz:

o

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

Kopsavilkums par droSumu un klinisko veiktspéju
Lai skatTtu Pruitt F3 Sunta kopsavilkuma par dro3umu un klinisko veiktspéju dokumentu, ludzu, apmeklgjiet vietni www.lemaitre.com/sscp.

lerobezota izstradajuma garantua tiesiskas aizsardzibas lidzeklu ierobezojums

LeMaitre Vascular, Inc., garantg, ka 37 ierice ir izgatavota, pielietojot saprangus izgatavoSanas panémienus, un i ierice ir piemérota indikacijai(-am), kas ir skaidri noradita(-s) 3aja lietosanas
instrukcija. Ja vien nav skaidri paredzéts $aja dokumenta, LEMAITRE VASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS NOSACIJUMS ATTIECAS UZ LEMAITRE VASCULAR, INC., TA FILIALEM UN ATTIECI-
GIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM, DIREKTORIEM, VADITAJIEM UN PARSTAVJIEM) NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS ATTIECIBA UZ SO IERICI, KAS RODAS SASKANA
AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ [EROBEZOJUMIEM, JEBKADU NETIESU GARANTIJU PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU NOTEIKTAM MERKIM) UN AR 0 ATSAKAS NO
TAM. Siierobezota garantija neattiecas uz jebkadu Sis ierices apzinatu vai neapzinatu nepareizu izmantosanu vai nepiemérotu no pircéja vai tresas personas puses. Vieniga kompensacija par
Sis ierobeZotas garantijas lausanu Sai iericei bas aizvietosana, vai iegades cenas atmaksa (péc LeMaitre Vascular vienpuséjas izvéles), kas seko péc 3is ierices nodoSanas atpakal uznémumam
LeMaitre Vascular. St garantija izbeidzas [idz ar $is ierices deriguma termina beigu datumu.

LEMAITRE VASCULAR NEKADA GADIJUMA NAV ATBILDIGS NE PAR KADIEM TIESIEM, NETIESIEM, IZRIETOSIEM, SPECIALIEM, SODA VAI TIPVEIDA BOJAJUMIEM. LEMAITRE VASCULAR KOPEJA
ATBILDIBA ATTIECIBA UZ SO IERICI NEATKARIGI NO ATBILDIBAS TEORIJAS, NEATKARIGI NOTA, VAI TA IZRIET NO LIGUMA, DELIKTA, STINGRAS ATBILDIBAS VAI CITADI, NEPARSNIEGS TUKSTOS
DOLARU (1000 ASV DOLARU), NEATKARIGI NO TA, VAI LEMAITRE VASCULAR IR INFORMETS PAR SADA ZAUDEJUMA IESPEJAMIBU UN NESKATOTIES UZ T0, KA JEBKURA TIESISKAS AIZSARDZIBAS
LIDZEKLA GALVENAIS MERKIS NAV SASNIEGTS. SIE IEROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU TRESO PERSONU PRASIBAM.

So noradijumu parskatisanas vai izdosanas datums lietotaja informacijai ir noradits s lietoSanas instrukcijas pedeja lappusé.

Ja starp So datumu un izstradajuma lietoSanu ir pagajusi divdesmit Cetri (24) ménesi, lietotajam jasazinas ar uznémumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vai ir pieejama papildu informacija
par izstradajumu.
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»Pruitt F3°“ miego arterijos Suntas (iScentrinis) (modelio Nr. 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
»Pruitt F3°“ miego arterijos Suntas (jcentrinis) (modelio Nr. 2011-12M, 2012-12M)

lietuviy k. — Naudojimo instrukcija

Jvadas

,Pruitt F3°“ miego arterijos Suntas sukurtas taip, kad veikty kaip dirbtinis kanalas, jungiantis dvi kraujagysles ir leidZiantis kraujui tekeéti i$ vienos kraujagyslés j kita. Tam naudojamas
skaidrus, plastikinis sterilus vamzdelis, kuris abiejuose vamzdelio galuose tvirtinamas stabilizavimo badu.

Gaminio aprasymas

,Pruitt F3” miego arterijos Suntas (toliau — Suntas) yra daugiaspindé priemoné su balionéliais ties distaliniu (vidinés miego arterijos) ir proksimaliniu (bendrosios miego arterijos) Sunto
galais. Balionéliai, kai iSpleciami atskirai, veikia kaip stabilizavimo mechanizmas Sunto padéciai islaikyti, kai jis jvedamas j bendrajg ir viding miego arterijas. ISorinis apsauginis balionélis,
esantis ant iSplétimo at3akos, vedantis prie distalinio (vidinés miego arterijos) balionélio, veikia kaip mechanizmas, sumazinantis vidinés miego arterijos balionélio slégj, jei jis iSpleciamas
daugiau nei iki optimalaus dydZio ir didesniu slégiu. I3orinis apsauginis balionélis sumaZina balionélio per didelio i3plétimo ir tuo paciu kraujagyslés pazeidimo galimybe.

,Pruitt F3” miego arterijos Suntas pasizymi savybémis padedanciomis naudotojui jvesti Sunta ir iSplésti balionélj. Proksimalinio (bendrosios miego arterijos) balionélio iSplétimo kelias yra
pazenklintas spalvomis. Sterilus fiziologinis tirpalas yra jSvirk$¢iamas iS mélynojo ¢iaupo, per mélyna spindj j mélyng bendrosios miego arterijos balionélj. ISorinio apsauginio balionélio
mova yra geltona, kad geriau matytysi. Gylio Zymos ant Sunto korpuso padeda orientuotis jvedant.

Indikacija

,Pruitt F3” miego arterijos Suntai yra skirti palengvinti miego arterijy endarterektomijos procedaras, gydant miego arterijy ligas.

Numatytoji paskirtis

,Pruitt F3” miego arterijos Suntas skirtas naudoti kaip laikinas vamzdelis, kuriuo uztikrinama kraujo tékmé tarp bendrosios ir vidinés miego arterijy endarterektomijos procediry metu.
Numatytasis naudotojas

,Pruitt F3” miego arterijos Suntas yra chirurginis jrankis, skirtas naudoti patyrusiems kraujagysliy chirurgams, iSmokytiems atlikti numatytas proceddras.

Pacienty populiacija

Bet kokios lyties, amZiaus arba etninés priklausomybés pacientai, kuriems atliekamos miego arterijos endarterektomijos.

Veikiama kuno dalis

,Pruitt F3” miego arterijos Suntas lieciasi su bendraja ir vidine miego arterijomis.

Klinikiné bukle

Miego arterijy liga

Klinikiné nauda

Su,,Pruitt F3” miego arterijos Sunto naudojimu siejama klinikiné nauda apima maZesne insulto rizika ir padidéjusj iSgyvenamuma, palyginti su panasiy priemoniy naudojimo rezultatais ir be
Suntavimo.

Kontraindikacijos

1. Suntas yra laikinoji priemoné ir jos negalima implantuoti.

2. Suntas neskirtas naudoti embolektomijos, tromboektomijos ar kraujagysliy isplétimui.
Ispéjimai

1. Nenaudoti pakartotinai. Nesterilizuoti pakartotinai. Tik vienkartiniam naudojimui.

2. Balionéliy nepripuskite oru ar dujomis. I3pléskite balionélius steriliu fiziologiniu tirpalu.

3. Vidinés miego arterijos balionélio neispléskite iki didesnio tirio, nei reikia, kad sustabdytuméte kraujo tékme vidinéje miego arterijoje. NEVIRSYKITE rekomenduojamos maksimalios
balionélio skyscio talpos (zr.,Specifikacijos”).

4. Bukite atsargus, kai susiduriate su ypac ligos pazeistomis kraujagyslémis. Dél astrios kalcifikuotos plokstelés arterija gali plysti arba balionélis neuzkimsti. Reikia atsiZvelgti j balionélio
plysimo galimybe svarstant rizika, susijusia su endarterektomijos procedura.

5. Pries pasalindami Suntg iSleiskite balionélius. Nestumkite ir netraukite Sunto per stipriai, jei jauciate pasipriesinima.

Atsargumo priemonés

Prie$ naudodami gaminj ir jo pakuote apzitrékite ir nenaudokite, jei yra kokiy nors jrodymy, kad pakuoté arba Suntas buvo pazeisti.

Sunt gali naudoti tik kvalifikuoti gydytojai, kurie gerai ismano Sirdies ir kraujagysliy chirurgines procediras, susijusias su miego arterija.

Prie$ naudodami pacientui i$ anksto iShandykite Sunta, kad jsitikintuméte, ar spindyje néra klidiy, o balionéliai veikia.

PrieS pripusdami issiurbkite balionélius.

Jveskite vidinés miego arterijos balionél] j viding miego arterijg ir bendrosios miego arterijos balionélj j bendraja miego arterija.

Jei Suntas netinkamai islaikomas reikiamoje padétyje taikant baliono stabilizacija, jis gali migruoti vidinéje miego arterijoje ir galimai nusveisti intima.

Norédami sumaZinti balionélio degradacija, venkite pernelyg ilgo ar per didelio fluorescencinés viesos, karcio, saulés Sviesos arba cheminiy gary poveikio. Pernelyg stipriai dirbant
jvedimo metu ir (arba) apnasy bei kity nuosédy apnasos kraujagysléje gali sugadinti balionélj ir padidinti balionélio plySimo galimybe.

8. Niekada nesuimkite balionélio instrumentais, kad nepazeistuméte latekso.

9. Kai Sunto korpusq spaudziate netraumuojanciais spaustukais, tai atlikite atsargiai, kad nepaZzeistuméte Sunto spindziy ir jungciy. Venkite tiesiogiai uzspausti per jungtis.

10. Sujungimai tarp Svirk$to ir movinés jungties turi bati tvirti.

11. Panaudotas Sis gaminys gali kelti biologinj pavojuy. Tvarkykite ir Salinkite laikydamiesi patvirtintos medicinos praktikos ir taikomy vietos ir nacionaliniy jstatymy bei taisykliy.

Nepageldau1am| reiskiniai
Kalp ir atliekant visas Sirdies kraujagysliy procedaras, susijusias su miego arterijomis, atliekant endarterektomqu ar po jos gali kilti komplikacijy. Sios komplikacijos, be kita ko, yra:

NowunmkswnN =

insultas kraujagyslés perforacija ir plySimas
trumpalaikis iSemijos priepuolis « kraujavimas

neurologinés komplikacijos «  arterijos trombozé

embolizacija kraujo kresuliais, aterosklerozinémis plokStelémis ar oru +  aneurizmos

hipertenzija arba hipotenzija +  arterijos spazmas

infekcija (nestebéta jokiu atveju, bet jvertinta literatlroje)* +  mirtingumas

intimos pazeidimas +  naujai atsiradusi iemija

arterijos disekacija « intimos lopas*
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reperfuzijos sukeltas suzalojimas* (gali apimti intimos ply3ima ir arterijy disekacija) «nervo paralyZius
pooperacinis neurologinis sutrikimas* «miokardo infarktas
embolizacija*
Kaip tiekiama
Suntas tiekiamas sterilus ir nepirogeninis. Pakuotés sterilumas uztikrinamas tol, kol ji neatidaryta ir nepazeista.
Procedira
SVARBU. Naudojant suntq galima taikyti jvairius chirurginius metodus. Todél chirurgui patartina taikyti metodgq, kuris, kaip rodo jo praktika ir iSsilavinimas, yra tinkamiausias pacientui. Kon-
krecius chirurginius metodus chirurgas taiko savo nuoZitra.
Balionélio iSankstinio bandymo procedira (atlikite prieS naudodami pacientui)
1. Steriliu fiziologiniu tirpalu iSpléskite abu balionélius iki didZiausio rekomenduojamo tario ir patikrinkite, ar néra pratekéjimo. Jei aplink balionélius yra kokiy nors pratekéjimo pozymiy
arba jei kuris nors balionélis neliks iSsiplétes, gaminio nenaudokite.
PASTABA. Bendrosios miego arterijos balionélis sukonstruotas taip, kad is dalies iSsiplésty, siekiant sumaZinti slégj bendrojoje miego arterijoje ir islaikant padeétj.
2. [sitikinkite, kad judamoji mova laisvai kabo ant distalinio (vidinés miego arterijos) spindZio infuzijos srities ir NEUZDENGIA iSorinio apsauginio balionélio, nes dél to apsauginis balionélis
nebeveiks ir vidiné miego arterija gali bati suZalota dél per didelio vidinés miego arterijos balionélio iplétimo.
3. Norédami tinkamai isleisti balionélj (-us), nuimkite Svirk$ta ir atidarykite ¢iaupa. Tada balionélis (-ai) bus iSleistas (-i) be jokios pagalbos.
4. Prie§ naudodami pacientui, visiskai iSsiurbkite balionélius pries juos iSplésdami.

Létai iSpleskite balta balionélj ne
didesniu kaip 0,25 ml sterilaus
fiziologinio tirpalo kiekiu - tai galinis
taskas.

Vidinés miego arterijos

balionélis
Baltas ciaupas
ISplétimo spindis Geltonas judamas
(mélynos spalvos) Plastikinis apvalkalas
%_ Raudonas Ciaupas
Mélynas bendrosios
miego arterijos
balionélis
1. Balionélio 3.Balionélis pasiekia  5.Per didelis 7.Balionélis 9.Balionélis pasiekia
iSplétimo tinkama dydjirslégj  naudojamas slégis iSleidziamas tinkama dydj ir slégj
pradzia

Baliono isvaizda

vidinéje miego
arterijoje Arterija
D pav.
ISvaizda saugos g
Sanone e = s s s sy SR
2.Slégio 4.Slégio sumazinimo  6.Slégio sumazinimo  8.[Sleiskite abu 10.Stumkite mova ant apsauginio
sumazinimo balionélis — be balionélis - balionélius. balionélio, kad iSvengtuméte
balionélis - be pokyciy iSpleciamas dél per 13pléskite atsitiktinio apsauginio
pokyciy didelio slégio arba per  balionélj arterijoje balionélio suaktyvinimo
greito iSplétimo neiSplésdami tvarkant arterija ar traukiant

apsauginio balionélio  vamzdelj.
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T formos jungties iSankstinis bandymas (atlikite prie$ naudodami pacientui)
1. Pirstine apmauta pirsta uzdékite ant angos netoli bendrosios miego arterijos (didelio mélyno balionélio) galo ir jvirkskite sterilaus fiziologinio tirpalo per T formos jungties ¢iaupa.
Skystis turi tekéti per anga 3alia vidinés miego arterijos (mazo balionélio) galo.

bendrosios miego arterijos (didelio mélyno balionélio) galo.

3. Nenaudokite Sunto, jei skystis netekés per abi angas.

Procedira, skirta T formos jungties modeliams 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M

1. Atverkite miego arterijg ir atlikite arteriotomija jprastu budu.

2. UZdékite spaustuva ant proksimalinio (bendrosios miego arterijos) Sunto galo, pries T formos jungtj.

3. Sunto distalinj (vidinés miego arterijos) gala jstatykite j vidine miego arterija.

4. Prijunkite 3 ml 3virkita prie balto ciaupo ir LETAI iSpléskite vidinés miego arterijos balionélj ne didesnius nei 0,25 ml sterilaus fiziologinio tirpalo kiekiu (A pav.).

5. I3pleCiant atidZiai stebékite, ar néra atgalinio kraujavimo iS vidinés miego arterijos aplink Sunta. PleCiant balionélj atgalinis kraujavimas mazés. Kai balionélis yra pakankamai ispléstas,
kad uzkimsty arterija, atgalinis kraujavimas aplink Suntg bus sustabdytas, bus jauciamas nedidelis pasiprieSinimas tolesniam iSplétimui ir (arba) iSorinis apsauginis balionélis Siek tiek
issiplés. Tai galutinis taskas. DABAR NEDELSDAMI SUSTABDYKITE PLETIMA. I3orinio apsauginio balionélio negalima iSplésti (B pav.).

6. Uzdarykite balta Ciaupa ir stumkite judamaja mova ant iorinio apsauginio balionélio. Taip bus iSvengta atgalinés tékmés iS vidinés miego arterijos balionélio j iSorinj apsauginj balionélj
ir nebus prarasta kraujagyslés okliuzija (E pav.).

PASTABA. Vidinés miego arterijos balionélis netycia gali pasislinkti is vietos dél per didelio iSplétimo, arterijos tvarkymo ar Sunto traukimo. Tai gali lemti savaimine vidinés miego arterijos ba-

/ionl;él/io dekompresijq su atgaline tékme j iSorinj apsauginj balionélj ir arterijos okliuzijos praradimg. Movos arba apvalkalo uzdéjimas ant iSorinio apsauginio balionélio apsaugo nuo Sios galimos

problemos.

SVARBU. Jei vidinés miego arterijos balionélis bity per daug ispléstas, dél ko Ssiplésty iSorinis apsauginis balionélis (C pav.), abu balionélius reikia ileisti. Kleidus abu balionélius (D pav.) LETAI

iSpléskite vidinés miego arterijos balionélj ne didesniu kaip 0,25 mi sterilaus fiziologinio tirpalo kiekiu, neiSplésdami iSorinio apsauginio balionélio (B pav.).

7. Atidarykite T formos jungties iaupa ir leiskite kraujui iStekéti atgal per Sunto T formos jungtj, stebédami, kad nesusidaryty oro burbuliuky ir (arba) ateromatozés nuosédy.

8. Nepastebéjus nuosédy arba burbuliuky, uzdarykite T formos jungties ¢iaupa ir stumkite spaustuka nuo proksimalinio (mélyno bendrosios miego arterijos) galo j distalinj (vidinés miego
arterijos) Sunto galg, uz T formos jungties.

9. |veskite proksimalinj (mélyna bendrosios miego arterijos) Sunto galg j bendraja miego arterija.

10. Prijunkite 3 ml virk3ta prie mélyno Ciaupo ir Iétai iSpléskite mélyng bendrosios miego arterijos balionélj ne didesniu nei 1,5 ml sterilaus fiziologinio tirpalo kiekiu. Uzdarykite mélyna
Giaupa.

11. Nuimkite spaustuka nuo bendrosios miego arterijos, atidarykite T formos jungties ciaupa ir leiskite kraujui tekéti per Sunto T formos jungtj, stebédami, kad nesusidaryty oro burbuliuky ir
(arba) ateromatozés nuosédy.

12. Nepastebéjus nuosédy arba burbuliuky, uzdarykite T formos jungties ¢iaupg ir nuimkite spaustuka nuo distalinio (vidinés miego arterijos) Sunto galo. Atlikite procedira.

13. Baige endarterektomija iSleiskite balionélius, pasalinkite Suntg ir jprastu budu uzdarykite arteriotomija.

Specifikacijos
. . Naudojamas Bendros iSplétimo  Apsauginio balionélio
Hantels UApES ilgis S spindziy Zymés movos spalva
2011-10M |, Pruitt F3“ miego arterijos Suntas su |31 cm 10 pranciziskasis dydis ~ [Mélynas spindis | Geltonas
T formos jungtimi (iScentrinis) (3,4mm)
2011-12M |, Pruitt F3" miego arterijos Suntassu [15cm 10 prancuziSkasis dydis | Mélynas spindis | Geltonas
T formos jungtimi (jcentrinis) (3,4 mm)
2012-10M |, Pruitt F3" miego arterijos Suntassu 31cm 9 pranciziskasis dydis Mélynas spindis | Geltonas
T formos jungtimi (iScentrinis) (3,0 mm)
2012-12M |, Pruitt F3" miego arterijos Suntassu [15cm 9 pranciziskasis dydis Mélynas spindis | Geltonas
T formos jungtimi (jcentrinis) (3,0 mm)
2013-10M |, Pruitt F3" miego arterijos Suntassu 31cm 8 pranciiziskasis dydis Mélynas spindis | Geltonas
T formos jungtimi (iScentrinis) (2,7 mm)
x . L .. .. Balionélio skersmuo esant maksimaliam
(iaupo spalva Maksimalus balionélio skyscio tiris skyscio tiriui
Bendrosios miego arterijos balionélis | Mélynas 1,5ml 14 mm
Vidinés miego arterijos balionélis Baltas 0,25 ml gmm
T formos jungtis Raudona Netaikoma Netaikoma
Laikymo trukme

Tinkamumo laikas nurodytas pakuotés etiketéje kaip NAUDOTI IKI data. NAUDOTI IKI data, iSspausdinta ant kiekvienos etiketés, NERA sterilumo iSlaikymo data. NAUDOTI IKI pagrista tikétina
natdralaus kauciuko latekso balionélio naudojimo trukme, kai jis tinkamai laikomas. Naudoti Suntg pasibaigus tinkamumo laikui nerekomenduojama dél galimo balionélio nusidévéjimo.
,LeMaitre Vascular, Inc" nepateikia salygy dél gaminio, kurio galiojimo laikas baigési, pakeitimo arba pakartotinio apdorojimo.

Kadangi natiiralyjj kauciuko lateksa veikia aplinkos s3lygos, todél batina naudoti tinkamas laikymo procediras, kad baty pasiektas optimalus tinkamumo laikas. Gaminys turi bati laikomas
vésioje tamsioje vietoje, ne aukStesnéje kaip 30 °C temperaturoje, atokiai nuo fluorescenciniy lempuy, saulés 3viesos ir cheminiy medziagy gary, kad guminis balionélis nenusidévéty
anksciau laiko. Turéty bati vykdoma tinkama atsargy rotacija.

Pakartotinis sterilizavimas / pakartotinis naudojimas

Sis jtaisas yra vienkartinis. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai apdoroto jtaiso Svarumo ir sterilumo uZtikrinti negalima. Pakartotinai naudojant jtais3
galimas kryZminis uzterSimas, infekcija arba paciento mirtis. Prietaiso veikimo charakteristikos gali suprastéti dél pakartotinio apdorojimo ar pakartotinio sterilizavimo, nes prietaisas buvo
sukurtas ir iSbandytas naudoti tik viena karta. Prietaiso sandéliavimo trukmé yra nustatyta tik vienkartiniam naudojimui.

Saugus naudojimas ir 3alinimas

Sis prietaisas yra vienkartinis. Neimplantuokite. Panaudota prietaisa graZinkite tik tuo atveju, jeigu jis neveiké taip, kaip numatyta, arba kai prietaisas yra susijes su nepageidaujamu reiski-
niu. Kitais atvejais jtaiso negalima graZinti ir biitina iSmesti laikantis vietos taisykliy.

Jei naudojant Sig medicinos priemone kyla rimty medicininiy incidenty, naudotojai turi pranesti,LeMaitre Vascular” ir alies, kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai.

Siame gaminyje néra astriy detaliy, sunkiujy metaly ar radioizotopy ir jis néra infekuotas arba patogeniskas. Néra jokiy specialiy Salinimo reikalavimy. Norédami patikrinti, kaip tinkamai
utilizuoti, Ziarékite vietos teisés aktus.
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Valymas:
1. prietaisai, kuriuos, manoma, reikia graZinti, turi buti valomi viena i$ $iy priemoniy:
a) natrio hipochlorito tirpalu (500—600 mg/1) arba
b) peracto rugsties tirpalu, po to apdorojant ultragarsu.
2. Tuomet prietaisus reikia nukenksminti naudojant:
a) 70 % etanolio arba izopropanolio tirpaly ne trumpiau kaip 3 valandas arba
b) etileno oksido dujomis.
3. PrieS pakuojant prietaisai turi buti visiskai nusausinti.
Pakavimas
1. BBvalytus prietaisus reikia uzsandarinti ir supakuoti taip, kad buty sumazinta galimybé juos sulauZyti, uztersti aplinkg arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias pakuotes gabenimo metu.
Prietaisy, galinciy prasiskverbti pro oda ar pakuotés medZiaga arba ja perpjauti, pirminé pakuoté turi bati tokia, kad jprastomis gabenimo salygomis baty galima islaikyti gaminj,
nepazeidziant pakuotés.
2. Sandarig pirmine talpykla reikia jdéti j sandaria antrine pakuote, nelaidzia vandeniui. Ant antrinés pakuotés turéty biiti etiketé, kurioje turi bati nurodytas pirminés talpyklos turinio
sgrasas. Jei jmanoma, turéty biti iSsamiai aprasyti valymo metodai.
3. I3valyty, nukenksminty vienkartiniy prietaisy pirminé ir antriné pakuotés turi bati pazenklintos 150 7000-0659 biologinio pavojaus simboliu.
4. Pirminé ir antriné pakuotés turi bati supakuotos  iSorine pakuote, kuri turi biiti standi, i$ pluosto plok3ciy pagaminta dézuté. I3orinéje gabenimo talpykloje turi bati pakankamai apsau-
ginés medziagos, kad buty iSvengta judéjimo tarp antrinés ir iSorinés pakuociy.
5. Nereikalaujama, kad ant iSorinés gabenimo talpyklos buty gabenimo popierius ir turinio Zenklas.
6. Taip paruostas pakuotes galima siysti adresu:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, JAV

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka

Norédami perZidréti, Pruitt F3“ Sunto saugumo ir klinikinio veiksmingumo suvestinés dokumenta, apsilankykite www.lemaitre.com/sscp

Ribotoji gaminio garantija; nuostoliy atlyginimo apribojimas

sLeMaitre Vascular, Inc.” garantuoja, kad gaminant $] jtaisg buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad Sis jtaisas tinka Sioje naudojimo instrukijoje aiskiai nurodytai (-oms) indikacijai
(-oms). I3skyrus atvejus, aiskiai nurodytus Siame skirsnyje, ,LEMAITRE VASCULAR” (KAIP VARTOJAMA SIAME SKIRSNYJE, SIS TERMINAS APIMA, LEMAITRE VASCULAR, INC, JOS ASOCIJUOTA-
SIAS JMONES IR Jy ATITINKAMUS DARBUOTOJUS, PAREIGUNUS, DIREKTORIUS, VADOVUS IR AGENTUS) NESUTEIKIA JOKIY AISKIY AR NUMANOMY GARANTLIY, SUSIJUSIY SU3IU0 PRIETAISU,
NEATSIZVELGIANT | TAI, AR JOS SUSIJUSIOS SU |STATYMU AR KITAIP (JSKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA NUMANOMA GARANTUA DEL TINKAMUMO PARDUOTI AR TINKAMUMO
KONKRECIAMTIKSLUI), IR SIUO DOKUMENTU JU ATSISAKO. Si r|bot01| garantija netaikoma, jei pirkéjas ar trecioji Salis piktnaudZiauja Siuo prietaisu, netinkamai jj naudoja arba laiko. Vienintelé
Sios ribotosios garantijos pazeidimo teisiy gynimo priemoné yra Sio prietaiso pakeitimas arba pirkimo kainos grazinimas (tik LeMaitre Vascular” pasirinkimu), pirkéjui graZinus prietaisa
JLeMaitre Vascular”. Si garantija nustoja galioti pasibaigus Sio prietaiso galiojimo laikui.

,LEMAITRE VASCULAR” JOKIU ATVEJU NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE, NETIESIOGINE, SUSLJUSIA, SPECIALIA, BAUDZIAMAJA AR PAVYZDINE ZALA. JOKIAIS ATVEJAIS BENDRA, LEMAITRE
VASCULAR" ATSAKOMYBE, SUSIJUSI SU SIUO PRIETAISU, NEATSIZVELGIANT | JOKIA ATSAKOMYBES TEORIJA, KILUSIA DEL SUTARTIES, DELIKTO, GRIEZTOS ATSAKOMYBES AR KITY PRIEZASCIY,
NEVIRSYS VIENO TUKSTANCIO JAV DOLERIY (1000 USD), NEATSIZVELGIANT | TAI, AR, LEMAITRE VASCULAR” BUVO INFORMUOTA APIE TOKIY NUOSTOLIY GALIMYBE, IR NEATSIZVELGIANT | TAI,
KAD NEBUVO PASIEKTAS ESMINIS BET KURIO TEISIY GYNIMO BUDO TIKSLAS. SIE APRIBOJIMAI TAIKOMI BET KOKIEMS TRECIUJU SALIY REIKALAVIMAMS.

Sios instrukcijos perZiiiros arba paskelbimo data yra pateikta Sios naudojimo instrukdijos galiniame puslapyje, kuriame pateikiama naudotojo informadija.

Jei nuo Sios datos iki gaminio naudojimo praéjo dvidesimt keturi (24) ménesiai, naudotojas turéty kreiptis j,,LeMaitre Vascular” ir pasiteirauti, ar néra papildomos informacijos apie gaminj.
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Sunt carotidian Pruitt F3° (Extern) (Nr. model 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Sunt carotidian Pruitt F3° (Intern) (Nr. model 2011-12M, 2012-12M)
romana — Instructiuni de utilizare

Introducere
Suntul carotidian Pruitt F3° este conceput pentru a servi drept conexiune artificiald intre doua vase de sange, mentinand fluxul sanguin intre acestea. Acest lucru este realizat prin utilizarea
unui tub transparent din plastic, steril care este mentinut in pozitie printr-o tehnica de stabilizare la ambele capete ale tubului.

Descrierea produsului

Suntul carotidian Pruitt F3 (suntul) este un dispozitiv cu lumene multiple, avand baloane atét la capatul distal (carotida internd), cat si la cel proximal (carotida comund) al suntului. Baloane-
e, atunci cand sunt umflate independent, actioneaza ca un mecanism de stabilizare pentru a mentine pozitia suntului atunci cand acesta este introdus in arterele carotide internd si comuna.
Un balon de sigurantd extern, situat pe bratul de umflare care duce la balonul distal (carotida internd) actioneaza ca un mecanism de eliberare a presiunii de pe balonul de la nivelul carotidei
interne, in cazul in care acesta se umfld peste dimensiunea si presiunea optima. Balonul de sigurantd extern reduce posibilitatea umflarii excesive a balonului si deteriorarii vasului de sénge.

Suntul carotidian Pruitt F3 are caracteristici care il ajutd pe utilizator in timpul introducerii suntului si umflarii balonului. Calea de umflare a balonului proximal (carotida comuna) este codi-
ficatd pe culori. Se injecteaza ser fiziologic steril din robinetul albastru, prin lumenul albastru si in balonul albastru de la nivelul arterei carotide comune. Mansonul balonului de sigurantd
extern este galben, pentru a-i creste vizibilitatea. Marcajele de adancime de pe corpul suntului trebuie luate ca referintd in timpul insertiei.

Indicatie

Sunturile carotidiene Pruitt F3 sunt indicate pentru facilitarea procedurilor de endarterectomie carotidiand in tratamentul bolii arterei carotide.

Destinatia de utilizare

Suntul carotidian Pruitt F3 este conceput s actioneze ca un tub temporar care sd mentina fluxul sanguin intre arterele carotide comund si internd, in timpul procedurilor de endarterectomie.

Utilizatorul vizat

Suntul carotidian Pruitt F3 este un instrument chirurgical destinat utilizdrii de catre chirurgi vasculari experimentati instruiti in procedurile pentru care este destinat.
Grupa de pacienti

Pacientii de orice gen, varsta sau etnie care sunt supusi endarterectomiilor carotidiene.

Partea din corp cu care intra in contact

Suntul carotidian Pruitt F3 va intra in contact cu arterele carotide comund si interna.

Conditie dlinica

Boala arterei carotide

Beneficii clinice

Beneficiile clinice asociate cu utilizarea sunturilor carotidiene Pruitt F3 includ reducerea riscului de accident vascular cerebral si cresterea supravietuirii, in comparatie cu ratele observate
pentru dispozitive similare sau pentru cazurile in care nu se foloseste sunt.

Contraindicatii

1. Suntul este un dispozitiv temporar si nu trebuie implantat.

2. Suntul nu este indicat pentru embolectomie, trombectomie sau dilatare a vaselor de sange.

Avertizari

1. Anusereutiliza. A nu se resteriliza. Numai pentru unicd folosintd.

2. Nu utilizati aer sau gaz pentru a umfla baloanele. Umflati baloanele cu solutie salind sterila.

3. Nuumflati balonul situat in artera carotidd internd la un volum mai mare decat cel necesar pentru a obstructiona fluxul sanguin din artera carotida internd. NU DEPASITI capacitatea
maximd recomandata de lichid pentru balon (consultati sectiunea Specificatii).

4. Aveti grija atunci cand intalniti vase extrem de afectate. Se poate produce ruptura arteriald sau functionarea improprie a balonului din cauza placii de aterom calcificate ascutite. Posibili-
tatea ruperii balonului trebuie luatd in considerare atunci cand se evalueaza riscurile implicate in procedura de endarterectomie.

5. Dezumflati baloanele inainte de indepdrtarea suntului. Evitati utilizarea fortei excesive pentru a impinge sau trage suntul atunci cind intampinati rezistentd.
Precautii

1. Inspectati produsul si ambalajul inainte de utilizare si nu il utilizati daca exista vreo dovadd cd ambalajul sau suntul a fost deteriorat.

2. Suntul trebuie folosit doar de catre medicii calificati, familiarizati cu procedurile chirurgicale cardiovasculare care implicd artera carotidd.

3. Testati in prealabil suntul in conformitate cu procedura de testare prealabila inainte de utilizarea la pacient, pentru a va asigura ca lumenul nu prezinta obstructii si ca baloanele sunt
functionale.

Aspirati baloanele inainte de umflare.
Plasati balonul carotidian intern in artera carotida internd si balonul carotidian comun din artera carotidd comuna.
Dacd suntul nu este mentinut corect in pozitie prin stabilizarea cu balon, acesta poate migra in artera carotidd interna si poate provoca lezarea tunicii intime a arterei.

Evitati expunerea prelungitd sau excesiva la lumind fluorescent, caldurd, lumind solard sau vapori chimici, pentru a reduce degradarea balonului. Manevrarea excesiva in timpul introdu-
cerii si/sau placa de aterom si alte depozite aflate din vasul de sange pot deteriora balonul si pot creste posibilitatea ruperii balonului.

8. Nuapucati balonul cu instrumente in nicio circumstantd, pentru a evita deteriorarea latexului.
9. (and aplicati cleme atraumatice pe corpul suntului, faceti acest lucru cu grija pentru a evita lezarea lumenelor si imbinarilor suntului. Evitati fixarea de cleme direct pe imbindri.
10. Realizati conexiuni sigure intre seringa si racord, pentru a evita introducerea aerului.

11. Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic. Manevrati-1 si eliminati-l in conformitate cu practica medicald acceptatd si cu legile si reglementarile locale,
statale si federale in vigoare.

N oA

Evenimente adverse
(ain cazul tuturor procedurilor cardiovasculare care implicd arterele carotide, in timpul sau dupa endarterectomia carotidiand, pot apdrea complicatii. Acestea pot include, dar nu se limite-
azd la:

« accident vascular cerebral « infectie (nu a fost observata in niciun caz, dar este mentionatd in literatura de specialita-
- atacischemic tranzitoriu te)*

« complicatii neurologice + ruperea tunicii intime arteriale

- embolizarea cheagurilor de singe, a plicii de aterom sau a aerului - disectie arteriala

«hipertensiune sau hipotensiune - perforarea si ruptura vaselor de sange
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«hemoragie «prolaps al tunicii intime*

- tromboza arteriala «  Leziune de reperfuzie (poate include ruperea intimei si disectia arteriald)
+ anevrisme - Deficit neurologic postoperator*

«  spasm arterial «  Embolizare*

- mortalitate « Paralizie nervoasd

« ischemie nou aparutd «  Infarct miocardic

Mod de furnizare

Suntul este furnizat steril si apirogen. Sterilitatea pachetului este asiguratd atat timp cat acesta este nedeschis si nedeteriorat.

Procedura
IMPORTANT: o varietate de tehnici chirurgicale pot fi utilizate atunci cand se folosesc sunturile; prin urmare, se recomandd ca medicul chirurg sd foloseascd metoda pe care propria sa practica si
pregdtire o considerd cea mai bund pentru pacient. Tehnicile chirurgicale specifice sunt Idsate la latitudinea chirurgului.

Procedura de testare preliminara a balonului (efectuati inainte de utilizarea la pacient)

1. Umflati ambele baloane pénd la volumele maxime recomandate cu solutie salina sterild si inspectati-le pentru scurgeri. Dacd existd vreo dovada de scurgeri in jurul baloanelor sau daca
oricare din baloane nu ramane umflat, nu utilizati produsul.

NOTA: balonul din artera carotidd comund este conceput si se umfle partial pentru a reduce presiunea asupra arterei carotide comune, mentindnd in acelasi timp pozitia.

2. Asigurati-va cd mansonul mobil atdrnd liber pe zona de perfuzare a lumenului distal (carotida interna) si NU acopera balonul de sigurantd extern, deoarece acest lucru ar face balonul de
sigurantd neutilizabil si ar putea leza artera carotidd internd prin umflarea excesiva a balonului carotidian intern.

Umflati lent balonul alb cu maxim
0,25 ml de solutie salina sterila —
Aceasta este punctul final.

Balon carotidian intern

Robinet alb

Galben mobil
Lumen de umflare Teaca din plastic

(Culoare albastra)

Balon carotidian
comun albastru

1.Balonul incepe 3.Balonul ajunge 5.Presiune prea 7.Balonul se 9.Balonul ajunge
sa se umfle la dimensiunea si mare dezumfla la dimensiunea si
presiunea corecta presiunea corecta

in carotida interna
Artera AT
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Aspectul balonului %-q
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Figura A Figura B FiguraD Figu;a E
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2.Balonreductorde  4.Balonreductorde  6.Balonreductorde  8.Dezumflatiambele  10.Glisati teaca peste balonul

presiune — Nicio presiune — Nicio presiune —Seumfla  baloane. Umflati de siguranta pentru a evita
modificare modificare din cauza presiunii balonulinarterafard  activarea accidentald a
excesive sau a umflarii a umfla balonul de acestuia datorita manevrarii
prea rapide siguranta arterei sau intinderii
tubulaturii.
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3. Pentru a dezumfla corect balonul (baloanele), indepartati seringa si deschideti robinetul. Balonul (baloanele) ar trebui sa se dezumfle de la sine.
4. Tnainte de utilizarea la pacient, aspirati complet baloanele inainte de a le umfla.
Testarea preliminara a portului in T (Efectuati inainte de utilizarea la pacient)

1. Puneti un deget acoperit cu manusa peste orificiul de langa capatul carotidian comun (balon albastru mare) si injectati solutie salina sterila prin portul in T al robinetului. Lichidul ar
trebui sd curga prin deschiderea de langa capatul carotidian intern (balon mic).

2. Puneti un deget acoperit cu manusa peste capdtul carotidian intern (balon mic) si injectati solutie salind sterild prin portul in T al robinetului. Lichidul ar trebui sa curgd prin deschiderea
de langa capatul carotidian comun (balonul mare albastru).

3. Nu utilizati suntul daca lichidul nu curge prin ambele deschideri.

Procedura pentru modelele 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M ale portuluiin T

1. Expuneti artera carotida si efectuati arteriotomia in modul obisnuit.

2. Plasati o clema pe capatul proximal (carotidian comun) al suntului inainte de portul inT.

3. Introduceti capatul distal (carotidian intern) al suntului in artera carotida internd.

4. Atasati o seringd de 3 ml la robinetul alb si umflati INCET balonul arterei carotide interne cu maximum 0,25 ml de solutie salina steril3 (Figura A).

5. Pe masura ce umflarea progreseaza, observati cu atentie sangerarea retrogradd din artera carotidd interna din jurul suntului. Séngerarea retrograda se va diminua pe mdsura ce balonul
se extinde. Dupa ce balonul este umflat suficient pentru a obstructiona artera, sangerarea retrograda din jurul s suntului se va opri, va exista o senzatie de rezistenta usoara la umflarea
supllmentara si/sau va exista o usoard distensie a balonului de siguranta extern. Acesta este punctul final: OPRITI UMFLAREA IMEDIAT IN ACEST MOMENT. Balonul de sigurantd extern nu
ar trebui s3 fie umflat (Figura B).

6. Inchideti robinetul alb si glisati mansonul mobil peste balonul de siguranta extern. Acest lucru va preveni refluxul din balonul carotidian intern in balonul de siguranta extern si va
preveni pierderea ulterioard a ocluziei vasului (Figura E).

NOTA: balonul carotidian intern se poate disloca accidental din pozitia sa prin umflarea excesivi, manevrarea arterei sau tragerea suntului. Acest lucru poate avea ca rezultat decompresia spon-

tand a balonului carotidian intern cu reflux in balonul de siguranta extern i pierderea ocluziei in arterd. Plasarea mansonului sau tecii peste balonul de sigurantd extern previne aceastd problemd

potentiald.

IMPORTANT: in cazul in care balonul carotidian intern este umflat in exces, cauzdnd umflarea balonului de sigurantd extern (Figura C), AMBELE baloane trebuie dezumflate. Dupd ce ambele balo-

ane au fost dezumflate (Figura D), umflati LENT balonul arterei carotide interne cu maximum 0,25 ml de solutie salind sterild, fard a umfla balonul de sigurantd extern (Figura B).

7. Deschideti portul inT al robinetului si lasati sangele sa curgd retrograd prin portul in T al suntului, observand dacd exista bule de aer si/sau resturi ateromatoase.

8. Daca nu se observa resturi sau bule, inchideti portul in T al robinetului si mutati clema de la capatul proximal (albastru, carotida comuna) catre capdtul distal (carotida internd) al suntu-
lui dincolo de portul inT.

9. Introduceti capdtul proximal (albastru, carotida comund) al suntuluiin artera carotida comunad.

10. Atasati o seringa de 3 ml la robinetul albastru si umflati incet balonul albastru al arterei carotide comune cu maxim 1,5 ml de solutie salind sterild. inchideti robinetul albastru.

11. Indepartati clema de pe artera carotida comuna, deschideti robinetul portuluiin T si l3sati sangele s& curga prin portul in T al suntului, observand dacé existd bule de aer si/sau resturi
ateromatoase.

12. Dacd nu se observa resturi sau bule, inchideti robinetul portuluiinT siindepdrtati clema de la capatul distal (carotida internd) al suntului. Continuati cu procedura.
13. Dupa finalizarea endarterectomiei, dezumflati baloanele, indepartati suntul si inchideti arteriotomia in modul obisnuit.

Specificatii
. Lungime . Marcaje uzuale pentru Culoarea mansonului
Dl utilizabila He=iy lumenul de umflare balonului de siguranta
2011-10M  [Sunt carotidian Pruitt F3  [31cm 10 French  |Lumen albastru Galben
cuportinT (extern) (3,4Amm)
2011-12M |Sunt carotidian PruittF3 {15 cm 10 French  |Lumen albastru Galben
cuportinT (intern) (3,4mm)
2012-10M | Sunt carotidian Pruitt F3  [31cm 9 French Lumen albastru Galben
cuportinT (extern) (3,0 mm)
2012-12M |Sunt carotidian PruittF3 {15 cm 9 French Lumen albastru Galben
cuportinT (intern) (3,0 mm)
2013-10M | Sunt carotidian Pruitt F3  [31cm 8 French Lumen albastru Galben
cuportinT (extern) (2,7 mm)
. (apacitatea maximd de lichida  Diametrul balonului la capacitatea
Gzl balonului maximad de lichid
Balon carotidian comun | Albastru 1,5ml 14 mm
Balon carotidian intern | Alb 0,25 ml gmm
PortinT Rosu Nu este cazul Nu este cazul
Durata de valabilitate

Durata de valabilitate este indicata la Data valabilitatii inscrisa pe eticheta ambalajului. Data de valabilitate inscrisa pe fiecare etichetd NU este o data de sterilitate. Data de valabilitate se
bazeazad pe durata de viatd normald a balonului de cauciuc din latex natural atunci cand este depozitat corespunzator. Utilizarea suntului dupa data de expirare nu este recomandata din
cauza posibilei deteriordri a balonului. LeMaitre Vascular, Inc. nu prevede inlocuirea sau reprocesarea produsului expirat.

Deoarece cauciucul din latex natural este afectat de conditiile de mediu, trebuie respectate proceduri adecvate de depozitare pentru a obtine o durata optimd de valabilitate. Produsul
trebuie depozitat intr-un loc racoros si intunecos, la o temperatura de maximum 30 °C, la distantd de lumina fluorescentd, razele soarelui si vaporii chimici pentru a preveni deteriorarea
prematurd a balonului de cauciuc. Trebuie efectuatd rotatia corespunzdtoare a stocurilor.

Resterilizare/reutilizare

Acest dispozitiv este de unica folosintd. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati. Starea de curatenie si sterilitate a dispozitivului reprocesat nu poate fi garantatd. Reutilizarea dispo-
zitivului poate duce la contaminare incrucisatd, infectie sau decesul pacientului. Caracteristicile de performantd ale dispozitivului pot fi compromise din cauza reprocesarii sau resterilizarii,
deoarece dispozitivul a fost proiectat si testat doar pentru o singura utilizare. Termenul de valabilitate al dispozitivului se bazeaza doar pe utilizare unica.

Manipularea si eliminarea in conditii de siguranta
Acest dispozitiv este un dispozitiv de unicd folosintd. Nu implantati. Va rugam sd returnati dispozitivul folosit numai in momentul in care dispozitivul nu a functionat corespunzator sau daca
dispozitivul este cauza unui eveniment advers. In alte situatii, dispozitivul nu trebuie returnat, ci eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Dacd apar incidente grave in timpul utilizarii acestui dispozitiv medical, utilizatorii vor notifica atat LeMaitre Vascular, cdt si autoritatea competentd din tara in care se afld.
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Acest produs nu contine puncte sau muchii tdioase, metale grele sau radioizotopi si nu este infectios sau patogenic. Nu se evidentiaza cerinte speciale de eliminare. Va rugdm sa consultati
reglementarile legale pentru a verifica eliminarea corespunzdtoare.

Curatare:
1. D’ispozitivele pentru care returnarea se considerd necesard trebuie curdtate utilizand una dintre urmdtoarele metode:
a) Solutie de hipoclorit de sodiu (500 — 600 mg/!) sau
b) Solutie de acid peracetic cu tratament ulterior cu ultrasunete
2. Dispozitivele trebuie apoi decontaminate cu:
a) Solutii de etanol sau izopropanol 70% timp de cel putin 3 ore sau
b) Oxid de etilend in stare gazoasa
3. Dispozitivele trebuie sd fie complet uscate inainte de ambalare.
Ambalare:
1. Dispozitivele curdtate trebuie sa fie sigilate si ambalate intr-un mod care sd reducd la minimum riscul de spargere, contaminare a mediului sau de expunere a celor care manipuleaza

aceste ambalaje in timpul transportului. Pentru dispozitivele capabile sa penetreze sau sa perforeze pielea sau materialul ambalajului, ambalajul primar trebuie sa poatd sa mentind
produsul fard sa perforeze ambalajul in conditii normale de transport.

2. Recipientul primar sigilat trebuie amplasat in ambalajul secundar etans la apa. Ambalajul secundar trebuie sa fie etichetat cu o lista detaliata a continutului din ambalajul primar.
Metodele de curatare trebuie sd fie detaliate, dacd este posibil.

3. Atatambalajul primar, cat si cel secundar al dispozitivelor de unicd folosinta curatate si decontaminate trebuie etichetate cu un simbol de pericol biologic IS0 7000-0659.

4. Ambalajele primare si secundare trebuie sd fie apoi ambalate in interiorul unui ambalaj exterior, care trebuie sa fie o cutie rigidd din carton. Recipientul exterior de transport trebuie
furnizat cu suficient material de amortizare pentru a preveni deplasarea intre ambalajele secundar si exterior.

5. Nusunt necesare hartie de transport si marcajul continutului pentru containerul exterior pentru transport.
6. Ambalajele pregatite in modul de mai sus pot fi expediate la:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, SUA

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta dinica
Pentru a vizualiza documentul ,Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performanta clinicd” pentru suntul Pruitt F3, accesati www.lemaitre.com/sscp

Garantie limitata a produsului; limitarea cailor de atac

LeMaitre Vascular, Inc. garanteaza faptul ca s-a acordat o atentie deosebita fabricarii acestui dispozitiv i ca dispozitivul este adecvat pentru indicatiile specificate in mod expres in aceste
instructiuni de utilizare. Cu exceptia celor prevazute in mod expres in prezenta, LEMAITRE VASCULAR (ASA CUM SE UTILIZEAZA IN ACEASTA SECTIUNE, ASTFEL DE TERMENI INCLUD LEMAITRE
VASCULAR, INC., AFILIATII SAI S| ANGAJATII, FUNCTIONARII, DIRECTORII, MANAGERII SI AGENTII ACESTEIA) NU FACE NICIO GARANTIE EXPRESA SAU IMPLICITA CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV,
CE POATE REIESI DIN EFECTUL DE DREPT SAU ALTFEL (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE DE COMERCIALIZARE SAU POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP) $I PRIN PREZENTA
RENUNTA LA ACESTEA. Aceasta garantie limitatd nu se aplica in cazul niciunui abuz sau utilizare improprie sau a niciunei imposibilitdti de a depozita in mod corespunzator acest dispozitiv
de catre cumpdrator sau de orice tertd parte. Singurul remediu pentru o incalcare a acestei garantii limitate este inlocuirea sau rambursarea pretului de achizitie pentru acest dispozitiv (la
optiunea unicd a LeMaitre Vascular), dupd returnarea de catre cumparator a dispozitivului catre LeMaitre Vascular. Aceastd garantie se incheie la data de expirare a acestui dispozitiv.
LEMAITRE VASCULAR NU VA FI TN NICIUN CAZ RESPONSABILA PENTRU NICIO DAUNA DIRECTA, INDIRECTA, SPECIALA, PUNITIVA SAU EXEMPLARA. N NICIUN CAZ RASPUNDEREA TOTALA A LE-
MAITRE VASCULAR CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, INDIFERENT DE MODUL IN CARE APARE, SUB ORICE TEORIE DE RASPUNDERE, FIE CA ESTE VORBA DE CONTRACT, RASPUNDERE DELICTUALA,
RASPUNDERE STRICTA SAU IN ALT MOD, NU VA DEPASI O MIE DE DOLARI (1.000 USD), INDIFERENT DACA LEMAITRE VASCULAR A FOST SAU NU AVERTIZATA CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA UNEI
ASTFEL DE PIERDERI SI IN POFIDA ESECULUI SCOPULUI ESENTIAL AL ORICAREI CAI DE ATAC. ACESTE LIMITE SE APLICA RECLAMATIILOR ORICAROR TERTE PARTI.

0 revizuire sau o data de publicare pentru aceste instructiuni este inclusa pe ultima pagind a acestor Instructiuni de utilizare pentru utilizator.

T cazul in care s-au scurs doudzeci si patru (24) de luni intre aceasta data si data de utilizare a produsului, utilizatorul trebuie si contacteze LeMaitre Vascular pentru a vedea daca sunt
disponibile informatii suplimentare cu privire la produs.
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Pruitt F3° karotidni Sant (udaljeni) (Br. modela 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° karotidni Sant (unutrasnji) (Br. modela 2011-12M, 2012-12M)
stpski — Uputstvo za upotrebu

Uvod

Pruitt F3® karotidni 3ant je dizajniran da funkcionie kao vestacki prolaz koji povezuje dva krvna suda i omogucava protok krvi iz jednog suda u drugi. Ovo se postize koriS¢enjem bezhojnog,
plasti¢nog, sterilnog voda koji se odrZava na mestu tehnikom stabilizacije na oba kraja voda.

Opis proizvoda

Pruitt F3 karotidni Sant (Sant) je medicinsko sredstvo sa viSe lumena sa balonima na distalnom (za unutradnju karotidu) i proksimalnom (za zajednicku karotidu) kraju 3anta. Baloni, kada se
samostalno naduvavaju, deluju kao mehanizam za stabilizaciju za odrZavanje poloZaja Santa kada se nalazi unutar zajednickih i unutrasnjih karotidnih arterija. Eksterni sigurnosni balon koji
se nalazi na kraku za naduvavanje koji vodi do distalnog balona (za unutrasnju karotidu) deluje kao mehanizam za ublaZavanje pritiska na balon za unutrasnju karotidu u slucaju naduvavan-
jaiznad optimalne velicine i pritiska. Funkcija eksterno sigurnosnog balona smanjuje mogu¢nost prekomernog naduvavanja balona i oStecenja krvnog suda.

Pruitt F3 karotidni Sant ima funkcije koje pomazu korisniku tokom umetanja Santa i naduvavanja balona. Putanja naduvavanja proksimalnog balona (za zajednicku karotidu) je oznacena
bojama. Sterilni fizioloski rastvor ubrizgava iz plavog zaustavnog ventila, kroz plavi lumen i u plavi balon za zajednicku karotidu. Ko3uljica eksternog sigurnosnog balona je Zute hoje kako bi
se povecala njegova vidljivost. Oznake za dubinu na telu Santa sluZe za referencu tokom umetanja.

Indikacija

Pruitt F3 karotidni Santovi su indikovani za olakSavanje postupaka karotidne endarterektomije za lecenje bolesti karotidne arterije.

Namena/svrha

Pruitt F3 karotidni Sant je predviden kao privremeni kanal koji omogucava protok krvi izmedu zajednickih i unutranjih karotidnih arterija tokom procedura endarterektomije.

Predvideni korisnik

Pruitt F3 karotidni Sant je hirur3ki alat predviden za upotrebu od strane iskusnih vaskularnih hirurga, obucenih za intervencije u kojima se ti alati koriste.

Populacija pacijenata

Pacijenti bilo kog pola, starosti ili etnicke pripadnosti koji su podvrgnuti karotidnim endarterektomijama.

Deo tela koji dolazi u kontakt sa sredstvom

Pruitt F3 karotidni 3ant ¢e dodi u kontakt sa zajednickim i unutradnjim karotidnim arterijama.

Klinicko stanje

Bolest karotidne arterije

Klinicke koristi

Klinicke koristi povezane sa upotrebom Pruitt F3 karotidnih Santova ukljucuju smanjen rizik od mozdanog udara i povecano preZivljavanje u odnosu na stope uocene kod sli¢nih medicinskih
sredstava i bez postavljanja Santa.

Kontraindikacije

1. Sant je priviemeno medicinskog sredstvo koje ne treba implantirati.

2. Sant nije indikovan za upotrebu u embolektomiji, trombektomiji li dilataciji krvnih sudova.

Upozorenja

1. Nemojte ponovo koristiti. Nemojte ponovo sterilisati. Samo za jednokratnu upotrebu.

2. Nemojte koristiti vazduh ili gas za naduvavanje balona. Naduvajte balone sterilnim fizioloskim rastvorom.

3. Nemojte naduvavati balon za unutra$nju karotidu do bilo koje vece zapremine nego $to je potrebno da bi se ometao protok krvi za unutrasnju karotidnu arteriju. NEMOJTE PREKORACIVA-
Tl preporuceni maksimalni kapacitet te¢nosti balona (pogledajte Specifikacije).

4. Budite oprezni kada naidete na izuzetno bolesne krvne sudove. MozZe doci do rupture arterije ili otkazivanja balona zbog ostrog kalcifikovanog plaka. Mogucnost rupture balona mora se
uzeti u obzir kada se razmatraju rizici ukljuceni u postupak endarterektomije.

5. lzduvajte balone pre uklanjanja Santa. Izbegavajte upotrebu prekomerne sile da gurnete ili povucete ant kada se javlja otpor.

Mere opreza

1. Pregledajte proizvod i pakovanje pre upotrebe i nemojte ga koristiti ako postoje dokazi da su pakovanje ili $ant oSteceni.

Sant smeju da koriste iskljucivo kvalifikovani lekari koji su detaljno upoznati sa kardiovaskularnim hirurskim procedurama koje ukljucuju karotidnu arteriju.

Testirajte Sant pre upotrebe u skladu sa postupkom pre testiranja pre upotrebe na pacijentu kako biste osigurali da lumen nema prepreka i da su baloni funkcionalni.

Aspirirajte balone pre naduvavanja.

Postavite balon za unutrasnju karotidu u unutrasnju karotidnu arteriju i balon za zajednicku karotidu u zajednicku karotidnu arteriju.

Ako 3ant nije pravilno odrZavan u odgovarajucem poloZaju tokom stabilizacije balona, moze migrirati unutar unutrasnje karotidne arterije i potencijalno ogrebati unutrasnji sloj.

Izbegavajte produzeno ili prekomerno izlaganje fluorescentnom svetlu, toploti, suncevoj svetlosti ili hemijskim isparenjima kako biste smanjili degradaciju balona. Prekomerno rukovan-

je tokom umetanja, i/ili plak i druge naslage unutar krvnog suda mogu ostetiti balon i povecati mogucnost rupture balona.

8. Ne hvatajte balon instrumentima u bilo kom trenutku kako biste izbegli oStecenje lateksa.

9. Kada primenjujete atraumatske stezaljke na telo Santa, ucinite to pazljivo kako biste izbegli oStecenje lumena i spojeva $anta. Izbegavajte direktno stezanje preko spojeva.

10. Napravite sigurne spojeve izmedu $prica i ¢vorista kako bi se izbeglo unosenje vazduha.

11. Nakon upotrebe, ovaj proizvod moZe predstavljati potencijalnu biolosku opasnost. Rukujte medicinskim sredstvom i odloZite ga u otpad u skladu sa prihvacenom medicinskom praksom i
vazecim lokalnim, drZavnim i saveznim zakonima i propisima.

Nezeljeni dogadaji

Klaf(Jj i I§od svih kardiovaskularnih procedura koje ukljucuju karotidne arterije, do komplikacija moZze doci tokom ili nakon karotidne endarterektomije. To moZe ukljucivati, bez ogranicenja,

sledece:

« moZdani udar - arterijska disekcija

- prolazni ishemijski napad - perforacija i ruptura krvnog suda
«neuroloske komplikacije +  krvarenje

«embolizacija krvnih ugrusaka, arteriosklerotski plak ili vazduh - arterijska tromboza

- hipertenzija ili hipotenzija + aneurizme

« infekcija (nije uocena ni u kom slucaju, ali navedena u literaturi)* «  arterijski spazam

- disrupdija intimalnog sloja «  smrtnost
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« novorazvijena ishemija «  Embolizacija*

«  Intimalni flap* « Nervna paraliza

« Reperfuziona povreda * (moZe obuhvatiti disrupciju intimalnog sloja i arterijsku disekci- ~ «  Infarkt miokarda
ju)

« Postoperativno neurolosko oStecenje*

Kako se isporucuje

Sant se isporucuje u sterilnom i apirogenom stanju. Sterilnost pakovanja je osigurana sve dok je neotvoreno i neosteceno.

Procedura

VAZNO: Razlicite hirurske tehnike mogu se koristiti kada se koriste Santovi; Stoga, hirurgu se preporucuje da koristi metodu za koju njegova/njena praksa i obuka pokazuju da je najbolja za pacijen-

ta. Hirurg donosi odluke o specificnim hirurskim tehnikama.

Procedura provere balona pre upotrebe (obaviti pre upotrebe na pacijentu)

1. Oba balona naduvajte do maksimalnih preporucenih koli¢ina sterilnim fizioloskim rastvorom i proverite da li ima curenja. Ako postoje bilo kakvi dokazi o curenju oko balona ili ako bilo
koji balon nece ostati naduvan, nemojte koristiti proizvod.

NAPOMENA: Balon za zajednicku karotidu je konstruisan tako da se delimicno naduva kako bi se smanjio pritisak na zajednicku karotidnu arteriju uz odrZavanje poloZaja.

2. Postarajte se da pokretna kosuljica labavo visi na podrudju infuzije distalnog lumena (za unutradnju karotidu) i da NE pokriva eksterni sigurnosni balon jer ¢e uciniti sigurnosni balon
neupotrebljivim i podvrgnuti unutrasnju karotidnu arteriju mogucim povredama prekomernim naduvavanjem balona za unutra3nju karotidu.

3. Dabiste pravilno izduvali balon(e), izvadite Spric i otvorite zaustavni ventil. Balon(i) bi tada trebalo da se izduvaju bez pomoci.

4. Pre upotrebe na pacijentu, potpuno aspirirajte balone pre naduvavanja balona.

Polako naduvajte beli balon sa do 0,25

ml sterilnog fizioloskog rastvora — Ovo
je krajnja tacka.

Balon za unutrasnju
karotidu

Beli zaustavni
ventil

Lumen naduvavanja Zuti pokretni
(Plave hoje) plasticni omotac
Crveni zaustavni
ventil
Plavi balon za
zajednicku karotidu Plavi zaustavni ventil
1.Balon pocinje 3.Balon dostize 5.Primenjuje se 7.Balonseizduvava  9.Balon dostiZe tacnu
da se naduva tacnu velicinu i previsok pritisak velicinu i pritisak
pritisak

karotidi Arterija

Pojava balona

u unutrasnjoj %
AT
YRS

o apeed e

Slika A Slika B SlikaD Slika E
Izgled of Safeti -
Balon S i e s Y e (e T s e Y sy il
2.Balon za 4.Balon za 6.Balon za ispustanje  8.lzduvajte oba 10.Gurnite kosuljicu preko
ispustanje pritiska ispustanje pritiska pritiska — naduva balona. Naduvavanje  sigurnosnog balona kako
- bez promene —bez promene se zbog viska balona u arteriji biste izbegli slucajno
pritiska ili prebrzog ~ bez naduvavanja aktiviranje sigurnosnog
naduvavanja sigurnosnog balona balona usled rukovanja
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Provera T prikljucka pre upotrebe (obaviti pre upotrebe na pacijentu)
1. Stavite prst u rukavici preko otvora u blizini kraja za zajednicku karotidu (veliki plavi balon) i ubrizgajte sterilni fizioloSki rastvor kroz zaustavni ventil T prikljucka. Tecnost treba da tece
kroz otvor u blizini kraja za unutrasnju karotidu (mali balon).

2. Stavite prst u rukavici preko kraja za unutrasnju karotidu (mali balon) i ubrizgajte sterilni fizioloski rastvor kroz zaustavni ventil T prikljucka. Te¢nost treba da tece kroz otvor u blizini kraja
za zajednicku karotidu (veliki plavi balon).

3. Nemojte koristiti Sant ako tecnost ne tece kroz oba otvora.
Postupak zamodele T prlkljucka 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M
IzloZite karotidnu arteriju i izvrSite arteriotomiju na standardni nacin.
2. Postavite stezaljku na proksimalni kraj 3anta (za zajednicku karotidu) pre T prikljucka.
3. Postavite distalni kraj anta (za unutrasnju karotidu) u unutrasnju karotidnu arteriju.
4. Pricvrstite Spric od 3 ml na beli zaustavni ventil i POLAKO naduvajte balon unutra3nje karotidne arterije sa do 0,25 ml sterilnog fizioloskog rastvora (slika A).
5

. Kako naduvavanje napreduje, pazljivo posmatrajte povratni protok krvi iz unutrasnje karotidne arterije oko Santa. Povratni protok krvi ¢e se smanjivati kako se balon $iri. Kada je balon
dovoljno naduvan da zacepi arteriju, povratni protok krvi oko 3anta Ce se zaustaviti, uz osecaj blagog otpora daljem naduvavanju i/ili ¢e doci do blagog rastezanja eksternog sigurnosnog
balona. Ovo je krajnja tacka: ZAUSTAVITE NADUVAVANJE ODMAH U OVOM TRENUTKU. Eksterni sigurnosni balon ne bi trebalo da bude naduvan (slika B).

6. Zatvorite beli zaustavni ventil i gurnite pokretnu koSuljicu preko eksternog sigurnosnog balona. Ovo ce spreciti refluks iz balona za unutranju karotidu u eksterni sigurnosni balon i
spreciti kasniji gubitak okluzije krvnih sudova (slika E).

NAPOMENA: Balon za unutrasnju karotidu se slucajno izbaciti iz svog poloZaja prekomernim naduvavanjem, rukovanjem arterijom ili poviacenjem Santa. To moZe dovesti do spontane dekom-
presije balona za unutrasnju karotidu s refluksom u eksterni sigurnosni balon i gubitka okluzije u arteriji. Postavijanje kosuljice ili omotaca preko eksternog sigurnosnog balona sprecava ovaj
potencijalni problem.

VAZNO: Ako balon za unutrasnju karotidu bude preterano naduvan i tako izazove naduvavanje eksternog sigurnosnog balona (slika C), 0BA balona moraju biti izduvana. Nakon $to su oba balona
izduvana (slika D), POLAKO naduvajte balon za unutrasnju karotidnu arteriju sa do 0,25 ml sterilnog fizioloskog rastvora bez naduvavanja eksternog sigurnosnog balona (slika B).

7. Otvorite zaustavni ventil T prikljucka i dozvolite krvi da povratno tece kroz T prikljucak Santa i posmatrajte da li ima vazdusnih mehurica i/ili ateromatozne ostatke.

8. Kada ne primecujete ostatke ili mehurice, zatvorite zaustavni ventil T prikljucka i pomerite stezaljku od proksimalnog kraja (plavi za zajednicku karotidu) kraja do distalnog kraja (za
unutrasnju karotidu) Santa iza T prikljucka.

9. Postavite proksimalni kraj $anta (plavi za zajednicku karotidu) u zajednicku karotidnu arteriju.
10. Pricvrstite Spric od 3 ml na plavi zaustavni ventil i plavo naduvajte plavi balon za zajednicku karotidnu arteriju sa do 1,5 ml sterilnog fizioloskog rastvora. Zatvorite plavi zaustavni ventil.

11. Skinite stezaljku sa zajednicke karotidne arterije, otvorite zaustavni ventil T prikljucka i dozvolite krvi da tece kroz T prikljucak 3anta i posmatrajte da li ima vazduSnih mehurica i/ili
ateromatozne ostatke.

12. Kada ne primecujete ostatke ili mehurice, zatvorite zaustavni ventil T prikljucka i pomerite stezaljku na distalnom kraju (za unutradnju karotidu) 3anta. Nastavite sa postupkom.
13. Kada se endarterektomija zavrsi, izduvajte balone, uklonite 3ant i zatvorite arteriotomiju na uobicajeni nacin.

Specifikacije
Upotrebljiva Precnik Oznake lumena za naduvavanje Boja ko3uljice
duZina balona za zajednicku karotidu  sigurnosnog balona
2011-10M  [Pruitt F3 karotidna 3antsa |31cm 10 po francuskoj skali Lumen albastru Galben
T prikljuckom (udaljeni) (3,4mm)
2011-12M  [Pruitt F3 karotidna Santsa |15cm 10 po francuskoj skali Lumen albastru Galben
T priklju¢kom (unutrasnji) (3,4 mm)
2012-10M  [Pruitt F3 karotidna Santsa |31cm 9 po francuskoj skali Lumen albastru Galben
T prikljuckom (udaljeni) (3,0mm))
2012-12M  [Pruitt F3 karotidna Santsa |15 cm 9 po francuskoj skali Lumen albastru Galben
T prikljuckom (unutrasnji) (3,0 mm)
2013-10M  [Pruitt F3 karotidna Santsa |31cm 8 po francuskoj skali Lumen albastru Galben
T prikljuckom (udaljeni) (2,7 mm)
Boja zaustavnog ventila  Maksimalni kapacitet tecnosti balona Precnikkbalor)a pri mvaksinjalnom
apacitetu tecnosti
Balon za zajednicku karotidu | Plava 1,5ml 14 mm
Balon za unutrasnju karotidu | Beli 0,25 ml 8 mm
T prikljucak Crvena Nije primenljivo Nije primenljivo

Rok trajanja prilikom skladistenja

Rok trajanja je oznacen datumom USE BY (UPOTREBITI DO) na etiketi na pakovanju. Datum USE BY odStampan na svakoj etiketi NIJE datum sterilnosti. Datum USE BY se zasniva na normal-
nom ocekivanom trajanju balona od prirodnog kaucuka od lateksa kada se pravilno skladisti. Upotreba Santa nakon isteka roka trajanja se ne preporucuje zbog potencijalnog propadanja
balona. Kompanija LeMaitre Vascular, Inc. ne predvida zamenu ili preradu proizvoda kom je istekao rok trajanja.

Posto je prirodni lateks je pod uticajem uslova Zivotne sredine, odgovarajuce procedure skladistenja moraju da se praktikuju da bi se postigao optimalan rok trajanja. Proizvod treba Cuvati
na hladnom i tamnom mestu, na temperaturi do 30°C, dalje od fluorescentnih svetla, sunceve svetlosti i hemijskih isparenja kako bi se sprecilo prerano propadanje gumenog balona. Treba
praktikovati pravilnu rotaciju zaliha.

Ponovna sterilizacija / ponovna upotreba

Ovaj medicinsko sredstvo je samo za jednokratnu upotrebu. NemOJte ponovo koristiti, ponovo obradivati niti ponovo sterilisati. Cistoca i sterilnost ponovo obradenog sredstva ne mogu
se garantovati. Ponovna upotreba medicinskog sredstva moze dovesti do unakrsne kontaminacije, infekcije ili smrti pacijenta. Karakteristike performansi medicinskog sredstva mogu biti
ugroZene usled ponovne obrade ili ponovne sterilizacije zato Sto je medicinsko sredstvo projektovano i testirano samo za jednokratnu upotrebu. Rok trajanja sredstva zasniva se samo na
jednokratnoj upotrebi.

Bezbedno rukovanje i odlaganje
Ovo sredstvo je medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu. Nemojte implantirati. Vratite koris¢eno sredstvo samo u trenutku kada nije radilo na predvideni nacin ili je bilo povezano sa
neZeljenim dogadajem. U drugim situacijama, sredstvo ne treba vracati, ve¢ odlagati u skladu sa lokalnim propisima.

Ako dode do ozbiljnih medicinskih incidenata tokom upotrebe ovog medicinskog sredstva, korisnici treba da obaveste i kompaniju LeMaitre Vascular i nadlezni organ zemlje u kojoj se
korisnik nalazi.

Ovaj proizvod ne sadrzi ostre delove, teSke metale ili radioizotope, i nije infektivan niti patogen. Nema posebnih zahteva za odlaganje u otpad. Informacije o pravilnom odlaganju proverite u
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lokalnim propisima.
Ciscenje:
1. Sredstva za koje se smatra da ih je neophodno vratiti treba oistiti na neki od sledecih nacina:
a) rastvorom natrijum hipohlorita (500-600 mg/l) ili
b) rastvorom persircetne kiseline uz naknadni ultrazvucni tretman
2. Sredstva se zatim dekontaminiraju na slededi nacin:
a) rastvorom etanola ili izopropanola od 70% najmanje 3 sata ili
b) gasom etilen-oksida
3. Sredstva treba da budu potpuno suva pre pakovanja.

Pakovanje:

1. Ocid¢ena sredstva treba da budu zaptivena i zapakovana na nacin koji mogucnost lomljenja, kontaminacije Zivotne sredine ili izlaganja onih koji rukuju tim pakovanjima tokom trans-
porta svodi na minimum. Za sredstva koja mogu da probiju ili poseku koZu ili materijal pakovanja, primarno pakovanje mora biti takvo da moZe da proizvod ne moZe da ga probije u
normalnim uslovima transporta.

2. Zaptiveni primarni kontejner treba staviti u vodonepropusno sekundarno pakovanje. Na sekundarnom pakovanju treba da budu navedene stavke sadrZaja primarnog kontejnera. Ako je
moguce, treba da budu navedeni nacini za ci¢enje.

3. | primarno i sekundarno pakovanje ocis¢enih, dekontaminiranih sredstava za jednokratnu upotrebu treba da imaju simbol bioloske opasnosti u skladu sa IS0 7000-0659.

4. Primarno i sekundarno pakovanje moraju biti upakovani u spoljasnje pakovanje, koje mora biti ¢vrsta kutija od vlaknastih ploca. Spoljni kontejner za isporuku mora imati dovoljno
penastog materijala kako bi se sprecilo pomeranje izmedu sekundarnih i spoljnih kontejnera.

5. Papirzaisporuku i oznacavanje sadrzaja za spoljni kontejner za isporuku nisu potrebni.
6. Paketi pripremljeni na gorenavedeni nacin mogu se isporuiti na sledecu adresu:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, SAD

Sazetak bezbednosti i klinickih performansi

Da biste pogledali SaZetak bezbednosti i klinickih performansi za Pruitt F3 Sant, posetite www.lemaitre.com/sscp

Ogranicena garancija na proizvod; Ogranicenje pravnih lekova

Kompanija LeMaitre Vascular, Inc., garantuje da je ovo sredstvo proizvedeno uz razumnu paznju i da je pogodno za indikacije izricito navedene u ovom uputstvu za upotrebu. Osim kao 3to je
u ovom dokumentu izricito navedeno, LEMAITRE VASCULAR (NA NACIN NA KOJI SE KORISTI U OVOM ODELJKU, TAJ TERMIN OBUHVATA KOMPANIJU LEMAITRE VASCULAR, INC., NJENE PODRU-
INICE | NJIHOVE ZAPOSLENE, SLUZBENIKE, DIREKTORE, MENADZERE | AGENTE) NE DAJE IZRICITE NITI PODRAZUMEVANE GARANCIJE ZA OVO MEDICINSKO SREDSTVO, BILO DA PROISTICU 1Z
ZAKONSKE REGULATIVE ILI DRUGIH 1ZVORA (UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, SVE PODRAZUMEVANE GARANCIJE ZA PODESNOST ZA TRGOVINU ILI PODESNOST ZA ODREDENU SVRHU) | OVIM
ODRICE TE GARANCIJE. Ova ogranicena garancija se ne primenjuje u sluaju bilo kakve zloupotrebe, pogreSne upotrebe ili nepravilnog cuvanja ovog sredstva od strane kupca ili bilo koje trece
strane. Jedini pravni lek za krSenje ove ogranicene garancije ce biti zamena sredstva ili povracaj iznosa placenog za ovo sredstvo pri kupovini (o cemu odlucuje iskljucivo kompanija LeMaitre
Vascular) nakon Sto ga kupac vrati kompaniji LeMaitre Vascular. Ova garancija prestaje da vaZi na datum isteka roka ovog sredstva.

NI U KOM SLUCAJU KOMPANIJA LEMAITRE VASCULAR NECE BITI ODGOVORNA ZA BILO KAKVU DIREKTNU, INDIREKTNU, POSLEDICNU, POSEBNU NITI KAZNENU ILI NOVCANU ODSTETU. NI U KOM
SLUCAJU UKUPNE OBAVEZE KOMPANIJE LEMAITRE VASCULAR U POGLEDU 0V0G MEDICINSKOG SREDSTVA, BEZ OBZIRA NATO IZ CEGA PROISTICU, BILO DA JETO PRAVNI OKVIR, UGOVORNA
OBVEZA, DELIKT, STRIKTNA ODGOVORNOST ILI NEKI DRUGI 1ZVOR, NE MOGU BITIVECE OD IZNOSA OD HILJADU DOLARA (1.000 USD), BEZ OBZIRA NATO DA LI JE KOMPANIJA LEMAITRE VASCU-
LAR IMALA SAZNANJA 0 TOME DA POSTOJI MOGUCNOST TAKVOG GUBITKA, | BEZ OBZIRA NA NEEFIKASNOST OSNOVNE SVRHE BILO KOG PRAVNOG LEKA. OVA OGRANICENJA SE ODNOSE NA SVA
POTRAZIVANJATRECE STRANE.

Revizija ili datum izdavanja ovog uputstva se nalazi na zadnjoj strani ovog uputstva za upotrebu radi obavestavanja korisnika.

Ako su prola dvadeset Cetiri (24) meseca izmedu ovog datuma i koriscenja proizvoda, korisnik mora da se obrati kompaniji LeMaitre Vascular i proveri da li su dostupne dodatne informacije
0 proizvodu.
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KapotupeH wynt Pruitt F3° (BbHweH) (mogen N 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
KapotupeH wynt Pruitt F3° (8btpewwen) (mogen N2 2011-12M, 2012-12M)

bbnrapckm — MHcTpyKumm 3a ynoTpeba

YBop
Kapotughuat wyHT Pruitt F3® e npeaHasHaueH Aa C1y»u KaTo M3KyCTBEH NPexof, KOiTo (Bbp3Ba Ba KPbBOHOCHU CbAia v MNO3BONABA KPbBOTOK OT eAnHIA Kbm Apyrua. ToBa ce noctura
upe3 13n0/13BaHe Ha NPO3payeH, NACTMACOB, CTEPUNEH KaHa, KOMTO ce 3abpia Ha MACTO upe3 (Tabunu3aLoHHa TEXHUKA B 1BaTa KPas Ha NPOBOAHMKA.

OnucaHue Ha npopayKTa

KapoTugHuat wyHt Pruitt F3 (,wyHTsT”) npescTaBnaga npenue ¢ HAKONKO NymeHa ¢ 6anoHn KakTo B ANCTaNHMA (BBTPELLHMA KapoTUeH), Taka 1 NpoKcumanHua (061uma KapotuzeH)
Kpaii Ha LyHTa. KoraTo ce HagyBaT nooTAenHo, 6anoHuTe AelicTBAT KaTo CTabUAM3NpaLL MexaHU3bM 3a NOALbpaHe Ha NO3MLIMATA Ha LUYHTA, KOraTo TOil e pa3nonoxeH B obLiata 1
BbTpeLLHaTa KapoTaHa apTepua. BuHIWHMAT obe3onacuteneH 6anoH, KoITo ce Hamipa Ha PaMOTO 3a HajyBaHe, BOAELL KbM AUCTaNHMA (BbTPELLEeH KapoTuaeH) 6anoH, iy kato
MeXaHu3bM 3a 06n1eKyaBaHe Ha HanAraHeTo Ha BLTPELUHNA KapoTuaeH 6anoH, B Cyuail ye Toii ce Hajye Haj ONTUMaNHUA pa3mep 1 HanAraHe. OYHKLMATA Ha BLHLUHKA Npeana3eH 6anoH
HaManABa BepoATHOCTTa OT NPEKOMEPHO HaJyBaHe Ha 6anoHa 1 NpoN3TUYALLMTE OT TOBA YBPeXAaHUA HA KPbBOHOCHNA CbA.

Kapotughuat wyHT Pruitt F3 uma dyHKwMm, KouTo ynecHABaT noTpebutens no Bpeme Ha BbBEXAAHETO Ha LUYHTA 1 HaZyBaHETO Ha 6anoHa. [TbTAT 3a HalyBaHe Ha NPOKCMManHKA (061
KapoTuzeH) 6anoH e LiBeToBO KoaupaH. MHxeKTupa ce crepuneH GU3MonoruyeH pasreop oT CUHLOTO CMPATENTHO KPaHue, Npe3 CUHIA IyMeH U B CUHUA 061 kapoTuaeH 6anoH. PbkasbT Ha
BbHLLHMA 06e30nacuTeneH 6anoH e XbAT, 3a Aa ce NOBMLIM BUAMMOCTTa My. 0603HaueHnATa 3a 1bAO0UNHA Ha KOPMYCa Ha LLYHTa CTyXKaT 3a CpaBka No BpeMe Ha BbBEXaHETO.

Moka3aHua
KapotuaHuTe wynToBe Pruitt F3 ca noka3aHu 3a ynecHsBaHe Ha npoLeflypute 3a KapoTuHa eHAAPTEPEKTOMUA 3a JeueHue Ha 3a601ABaHIA Ha KapoTUaHaTa apTepus.

MpeaHa3HayeHue
KapoTuaHuaT wyHT Pruitt F3 e npegHa3HaueH Ja JeiicTBa Kato BpeMeHeH NPOBOAHMK, KOATO N03BONABA NPUTOKA Ha KPbB Mex/1y 00LLaTa 1 BbTpeLUHaTa KapoTiaHa apTepus no Bpeme Ha
npovezaypu no eHAAPTEKTOMUA.

NpepsupeH notpeburen
Kapotughuat wykT Pruitt F3 npeactaBnABa xupypruyeH MHCTPYMEHT, KOIATO e NpeZiHa3HaueH 3a U3noN3BaHe 0T ONUTHY ChAOBY Xypyp3u, NpeMuHany obyuyeHne 0THOCHO MpoLeAypuTe, 3a
KOWTO Ca MPeHa3HaueHy LyHTOBeTe.

LieneBu nauuenTn
[awueHT OT KaKBUTO 1 1a € nof, Bb3pacT WiIN eTHNYEeCKa NPUHAANEXHOCT, KOUTO Ce noasarat Ha KapoTuaHN eHapTepekToMuiA.

[locer C KOHKpeTHa YacT oT TANOTO
KapotuausT wyHT Pruitt F3 wie Brese B gocer ¢ 061uaTa y BLTPELLHATA KApoTUaHA apTepus.

KnuHuuHo cbcTosHue
3abonsABaHe Ha kapoTuaHaTa apTepys

Knunuunu nonsu
KnuHnuHuTe Non3u, KouTo ca CBbp3aHu C N3M0A3BaHETO Ha KapoTUAHUTe WyHToBe Pruitt F3, BKNlouBaT HamanABaHe Ha pUcKka OT MHCYNTY 1 NO-BMCOKA YeCToTa Ha NpeX1BAeMOCT B
CpaBHeHwe C NPOLEHTHUTE, KOUTO ca HabNIoAaBaHY NPU CXORHU U3enNA 63 LWyHTUPaHe.

MpoTuBonokasanus

1. LLyHTBT e BpEMeHHO u3geniue, KOeTo He TpA6BA ia ce UMMNAHTMPA.

2. LyHTBT He e noKa3aH 3a ynotpeba npu emboneKTomMns, TPOMOEKTOMUS WK Ch/0BA AUNaTaLys.

Mpepynpexaexus

1. 3aepHokpaTtHa ynotpeba. [la He ce cTepuni3mpa noBTOpHO. (amo 3a eHoKpaTHa ynotpeba.

2. 3aHanyBaHeTo Ha 6anoHuTe He TpAGBa Aa Ce U3M0N3Ba Bb3AYX WK ra3. banoHuTe TpAOBa Aa ce HaZyBaT CbC CTepuseH GU3MONOrMYeH pasTeop.

3. He Haj1yBaiiTe BLTPELLIHUA KApOTUAEH 6anoH 0 06em, KOVTO e No-TONAM OT HYXHIA 33 NPenpeyBaHe Ha KPbBHIA NOTOK 3a BbTPeLLIHaTa kapoTuaHa apTepus. HE HAIBULIABANTE
NpenopbumMTeNHNA MaKCUMaNeH KanawuTeT 3a TeYHOCT B 6anoHa (BIxTe cneundukaLmmte).

4. bbpete U3KNIUNTENHO BHUMATESTHN, KOraTo e HaTbKHETE Ha TeXKO 3abonenu KPbBOHOCHN CbJ0BE. Bb3moxHO e a ce cTUrHe o apTepUanHo pa3kbCBaHe UM HEN3NPaBHOCT C
6anoHa BCneaCTBie Ha 0CTpa Kanum¢mumpaHa nnakKa. Tpﬂﬁsa [la Cé B3eme noJi BHUMaHWe NoTeHLWaNHaTa Bb3MOXKHOCT 3a pa3Kb(BaHe Ha 6anoHa, Korato ce 06MucnaT puckoseTe,
(Bbp3aHu Cnpoueaypata no eHjapTepekTomus.

5. CnuxHeTe barnoHuTe, npeau fa U3BauTe WyHTa. [136arBaiite Ja npunarate npekoMepHa Cina 3a HaTICKaHe WIN U3IbPNBaHe Ha LUYHTA CPeLLy CbNpoTUBNEHNE.
Mpeanasxn mepku

1. Mpeay ynotpeba npoBepeTe NpoyKTa v ONAKOBKATa U He To U3MON3BaiATe, ako 3abenexuTte KakBUTO 1 ia 61110 JOKA3aTeNCTBa, Ye ONAKOBKATa WN WYHTBT Ca NOBPEfEHN.
2. lyHToT TPA6BA Aa Ce M3M03Ba CaMO 0T KBaNUQULIMPaHH NieKapy, KOUTo ca ,06pe 3ano3HaTi ¢ KapaMoBACKyNapHITE XUPYPrIAYHY NPOLieZypH C KapoTUAHATa apTepus.

3. Tlpenw u3non3BaHe OT NaLyeHTa TeCTBAIiTE WyHTa CbINIACHO NPoLeypaTa 3a NpeBapuTeNeH TecT, Taka Ue 1 ce YBepUTe, Ue YMEHTBT He € 3anyLueH U1 ye banoHuTe ca
OYHKLMOHANHK.

lpeau HapyBaHe acnupupaiite 6anoHure.
5. TlocTaBeTe BbTpeLLHIA KapoTUaeH 6anoH BbB BbTPELLHATa KapoTUAHA apTepus v 06LuMA KapoTuaeH 6anoH B obLuata kapoTuaHa apTepus.

6. AKO LUYHTBT He ce NoaAbpa NPaBUIHO Ha NO3ULMATA (1 Upe3 CTabunu3npaHe Ha 6anoHa, Toil MoXe ja MUTpUpa BbB BbTPELLHATa KAPOTUAHA apTepus, KaTo NOTeHLMANHO HaJpacka
UHTUMATA.

7. TpabBa pa ce 36Area NPOLLMAKUTENHO AU NPEKOMEPHO M3NIaraHe Ha GNyopeCLieHTHa CBETAMHA, UTbHYEBA CBETANHA MM XUMUYECKN U3NapeHis, TaKka Ye a Ce Hamasu
[IerpajupaHeTo Ha KOMMOHEHTUTE Ha 6anoHa. lpekoMepHoTO GopaBeHe No Bpeme Ha BbBeXAaHe U/wik 1Ak 1 APYTY OTAraHus B KPbBOHOCHNS Chfl MOXE /1a NOBPE/SAT GanoHa u
/12 yBENAYAT BEPOATHOCTTA 33 Pa3KbCBAHETO My.

8. Hukora He xBaLuaiiTe 6anoHa C MHCTPYMEHTH, Taka ue Aa He e CTUTHe [0 YBpex/JaHe Ha flaTeKca.

9. Tlpu npunaraxe Ha aTpaBMaTUYHI KNAMMK KbM KOPYCa Ha LLYHTa ObeTe U3KMIOUNTENHO BHIUMATENHM, 33 13 He (e CTUTHE [10 OBPEX/IaHe Ha NYMEHUTE It CTABHUTE Ha LUYHTA.
JInpeKTHOTO KNamnupaHe Haf cTaBuTe TpAbBa fa ce n3bAraa.

10. Cb3paiite HanEXAHN BPb3KM MEXY CNPUHLIOBKATA U T11aBINHATA, 3a 1a He (e BbBe/ie Bb3AyX.

11. Cne ynoTpeba NpoayKTBT MOXe 1 NpefCTaBAABA NOTeHLMaNHa GuonornyHa onacHocr. Toii TpAGBa Aa ce NpoLeaAMpa v U3XBbPAA B CbOTBETCTBYE C MPUETaTa MEANLIMHCKA NPAKTUKA
W NPUNOMKMMUTE MECTHIA, TbPXKABHI 1 (e iepasnHue 3aKOHIN 1 perameHT.

Hexenanu peakuyun
KakTo npu BCcuuki CbpAeyYHOCH0BM NPOLEAYPH, KOUTO 00XBALLAT KAPOTUAHITE apTepuk, N0 BPeMe Ha KapoTuaHa eHAAPTEPEKTOMUA WK (el N3MBJIHEHMETO U MOXe i Ce CTUTHE 10
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onpeseneHn ycnoxHeHA. Te MOTaT f1a BKIOYBAT, HO He ce OrpaHNyaBaT o ClefiHuTe:

+ MO3bYeH UHCYNT

«  MpexoJHa UCXeMIUYHa aTaka

« HeBPONOTNYHMN YCNOXKHEHIA

« emb013auNA Ha KpbBHU CbCUpeLM, apeTepuockNepoTYHa NNaKa Win Bb3ayx

 XMMEPTOHNA UII XUNOTOHUSA

« uHdeKLyA (He ce HabnioAaBa NPU HUKAKBY Clyual, HO € U3MepeHa B InTepaTypHuTe
U3TOYHULM)*

«  pa3pyLuaBaHe OT MHTUMALOHEH XapaKTep

- apTepuanHa aucekauus

«  neppopupaHe 1 pa3kbcBaHe Ha Cbfa

«  KpbBOW3NMB

+  apTepuanHa Tpombo3a

JlocTaBka

aHeBpU3MM
apTepuaneH (nasbm

HaCTbNBaHe Ha (MbPT

HOBOpa3BUTa MCXeMUA

WHTUMALINOHHO Nambo™

Penepdy3noHHo yBpexaaHe* (Moxe fa 06xBalla pa3pyLuaBaHe OT UHTUMALOHeH
XapaKTep v apTepuasnHa anceKkauusa)

[TocTonepaTnBHO HEBPONOTMYHO YBpeXdaHe™

Em6onuzauma*®

HepBHa napanu3a

VIHapKT Ha Muokapzaa

L”yHTbT (e 10CTaBA CTEPUNEH 1 aNUPOTE€HEH. CTepvaocha Ha 0nakoBKaTa (e rapaHTupa, CTUra ia He € NoBpeeHa Win 0TBOPEHa.

Npouepypa

BAXHO: ITpu paboma c wyHmoseme mozam da ce u3n0/136am pasuyHU XupypeuyHu mexHuKu. [lopadu moea ce npenopsyea Xupyp2sm 0a u3nosi38a Memood, kolimo npeyeHu 3a Hati-
-nodXodAwy 3a nayuexsma ce00pasHo cobcmeexrama cu npakmuka u onum. CneyugbuyHume XupypeuyHu mexHUKU ¢a 0CMAaseHU Ha NPeYeHKama Ha xupypaa.

BbTpelueH KapotuaeH
6anoH

JlymeH 3a
HafyBaHe

(CvH Ha uBAaT)

CuH 06w

KapoTuaeH 6anoH

baBHo HapyiiTe 6enua 6anoH c fo 0,25
ml crepunen ¢pusnonornyeH pasrTeop
- TOBa e KpaiiHaTa ToYKa.

KbnTo noABMKHO
NNacTMacoBo
nesune

YepBeHo
cnupartenHo
KpaHye

CMHbO CMMpaTenHo
KpaHye

3.banoHwt goctura
npaBuieH pasmep U
Hanarade

1.banoHbT 3ano0yBa
Ja ce HaayBa

5.Mpunoxeno e
TBbpAE roNAmo
HanAraxe

9.banoHbT focTura
npaBuIeH pasmep U
HansraHe

7.CnnuxBaHe Ha
6anoxa

et el
MNosBa Ha 6anoH .
BbB BbTpellHaTa
KapoTupHa aptepus
Aptepus S
BuHuen s Ourypa A Qurypab
Ha 6e3onacHocTTa b [ 3 & 1 T3
banox
2..banoH 3a 4.banoH 3a
obnekyaBaHe Ha obnekyaBaHe Ha
HanAraHeTo — HaNAraHeTo —

HAMa NpoMAHa HAMa NpoMAHa
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Qurypa B Quryparl Qurypa [j
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6.banoH 3a 8.CnuxHeten ngata  10.Mnb3Hete pe3uneto
obnekuyaBaHe Ha 6anona. Hapyiite Hap obe3onacutenHus
HanAraHeto — 6anoHa B aptepuata,  6anoH, 3a aa ce usberte
HajyBa ce nopagu 6e3 na HagyBate U1yYaliHo aKTUBMpaHe Ha
npeKkoMepHo ob6e3onacutenHus obe3onacutentus 6anoH nopagu
HanArale unu 1Bbpae  6anoH MaHUnynMpaHe captepuata wm
6bp30 HagyBaHe IpbhBaHe Ha TpbbuMyKarTa.



Mpouepypa 3a npeaBapuTeneH TecT Ha 6anoHa (Aa ce M3MbAHY NPeay U3N0N3BaHe C NALMEHTa)
1. Hapyiite u Bata 6anoHa CbC CTepuIeH (r3noNorAYeH pastBop 40 MaKCUMAHUTE NpenopbyaHi 06emin v npoBepeTe 3a Teyoe. AKO ce 3abesiexat TeuoBe 0Kos0 GanoHuTe i ako
HSAKOI1 OT GaNOHMTE He 0CTaBa HafyT, He TPAOBA Ja U3N03BaTe NPOAYKT.

3ABENIEXKA: 06wusm kapomudeH 6asoH e npeoHasHayeH 3a YacmuyHo HadysaHe, maka ye 0a ce cgede 00 MUHUMYM HANIA2AHEMO 8spPXy 06Wama KapomuoHa apmepus, oKamo ce
no0ddvpxa no3uyuama.

2. YBepeTe ce, ue NOABINKHUAT PbKaB BUCK XNabaBO Ha 30HaTa 3a BAMBAHE Ha AMCTANHIA (BbTpeLLeH KapoTuaeH) nymeH i HE nokpuBa BbHLIHKMA 06e3onacuTeneH 6anoH, Thii Kato ToBa
e Bb3npenaTcTBa paboTara Ha 06e30MacuTENHNA GaNOH 1 NOTEHLMANHO MOXe Aa JOBEAE [0 YBPEX/JaHe Ha BbTPeLHaTa KapoTHa apTepus Nopaau NPeKOMepHO HajlyBaHe Ha
BbTpELLHYS KapoTHzeH GanoH.

3. 3apgacnnxHete npaBUIHO banoHuTe, MaxHeTe CNPUHLO0BKATa 1 0TBOPETE CMUPATEJTHOTO KPaHYe. Cnep ToBa banoxute Tpﬂ6Ba [la Cé n3npasHAT 03 JOMbAHUTENHA NOMOLL,.
4. ﬂpenm n3non3paHe CnalneHTa acnmpmpame banonuTe }J,OKpaVI, npean aa ce npucTbnn KbmM HaayBaHETO UM.
Hpensapureneu TecT Ha T-nopTa (ma ce u3nbAHM npeaun nsnon3paHe ¢ nawyueHTa)

1. (noxeTe (1 pbKaBULM, CIE[ KOETO NOCTABETE NPBCT Hafl 0TBOPA 10 06LLYA KApOTUAEH Kpaii (ronemma CH 6anoH) 1 MHXeKTUpaiiTe CTepUneH GU3MoNOruyeH pasTBop npe3
CNUpaTenHoTo KpaHue Ha T-nopra. TeuHocTTa TpAGBa a NpemMuHaBa npe3 0TBOpa 611130 40 BBTPELLHIA KapOTUAEH Kpaii (Mankus 6anoH).

2. (noxeTe cvt pbkaBuLM, (e KOETO NOCTaBeTe NPBCT HAZ BBTPELUHNA KapoTUAeH Kpail (Mankna 6anoH) u uHxeKTupaiite cTepuneH GuanonoruyeH pasTeop npes CNPaTesHoTo KpaHue
Ha T-nopra. TeyHocTTa TpA6BA Aa NpeMMHaBa npe3 0TBopa 611130 A0 06L1A KapoTUAEH Kpaid (ronemusa CuH 6anoH).

3. Heu3non3galite LWyHTa, ako TEYHOCTTA He NPeMIHaBa Npe3 ABaTa 0TBOpa.

Mpouepnypa 3a mogenu T-nopt 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M

PaskpuiiTe KapoTuaHaTa apTEPKA 1 N3BBPLUETE APTEPUOTOMUATA MO 06UYAINHUA HAUWH.

locTaBeTe Knamna Ha NPoKCMManHuA (06LLMA KapoTUAEH) Kpaii Ha LyHTa npeau T-nopra.

loctaseTe aucTanHuA (BLTPELLHIA KAPOTUAEH) KPaii Ha LUYHTa BbB BbTPELLHATa KapoTUAHA apTepus.

(BbpxeTe cnpuHLOBKa 0T 3 ml KbM 6AN0TO CnupaTenHo KpaHue 1 BABHO HapyiiTe BbTpelHMA KapoTuaeH apTepuaneH 6anoH ¢ 1o 0,25 ml crepunen dusnonornyen pasreop (Ourypa
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5. Tlo Bpeme Ha HaZlyBaHeTo BHIMATENHO HabN0iaBaiiTe 06PAaTHOTO KbpPBEHe 0T BLTPELLHATa KapoTuAHA apTepia 0KoAo WyHTa. 06paTHOTO KbPBEHE LLe HaManee ¢ pa3rbBaHETo
Ha 6anoHa. Korato 6anoHsT ce Hazye A0CTaTbYHO, 3 A 3aNyLUK apTepuATa, 06paTHOTO KbPBEHE OKOMO LLYHTA LLie Cpe, LLie M YCelliaHe 3a IeKo CbNpOTUBIEHME CpeLLy Nno-
-HaTaTbLUHOTO HaZyBaHe /WNN LLe MMa NeKo pa3fyBaHe Ha BbHLIHIA 0be3onacuTeneH banoH. Tosa e kpaiiHata Touka: B TO3M MOMEHT HE3ABABHO CTPETE HAZLYBAHETO. BuHwHuAT
obe3onacuteneH 6anoH He TpAbBa Aa ce HagyBa (Ourypa b).

6. 3aTBOpeTe HANOTO CNUPATENHO KPaHUe U MTb3HeTe NOABIKHIA PbKaB Hajl BbHILIHIMA 06e30nacuTeneH banoH. Toga LLe npedoTBPaTH peduyKc OT BBTPELUHNA KapoTUAEH 6anoH BbB
BbHLUHMA 06e30nacuTeneH 6anoH 1 Le Bb3NpenATCTBa NOCNEBALLO0 NPeKbCBAHE HA 0KNY31ATa HA KpbBOHOCHUA CbA (Durypa [1).

3ABEJIEXKA: BsmpewHuam kapomudeH 6aoH moxe Cy4aliHo 0a ce usmecmu om no3uyuama cu 8cedcmeue Ha npekoMepHo Hadysaxe, MaHUNyaupaHe ¢ apmepusma unu 0spnaxe

Ha wyHma. Toea moxe 0a 0osede 00 CNOHMAHHA OeKOMNPeCUs Ha BbMPeWHUS KapomudeH 6anoH ¢ pedlyKc koM 8BHWHUA 06e3onacumeneH 6a0H U NPeKBCBAHe HA OKITY3UAMA Ha

apmepuama. [locmasaHemo Ha psKkaga U e3unemo Hao 8sHWHUA 06e3onacumeseH 6anoH Npedomepamasa mo3u nNomeHyudneH npobsem.

BAXHO: Ako 8smpewHuAm kapomuder 6anoH 6sde npexomepHo Hadym, koemo dosede 0o HadyBaHe Ha 8vHIWHUA 06e3onacumeneH 6anox (Queypa B), W [IBATA 6anoHa mpab6ea da ce

cnuxHam. Cned kamo u deama 6anoxa 6s0am cnuxwamu (Queypa ), bABHO Hadyiime ssmpewHus kapomudeH apmepuanet 6anoH ¢ 9o 0,25 ml cmepune gusuonozuyer pa3meop, 6e3 oa

Hadysame 8vHWHUA 06e3onacumene 6anoH (Duzypa b).

7. OTBOpETE CNUPATENHOTO KpaHye Ha T-nopTa 1 0CTaBeTe KpbBTa fia 3Teue 06paTHO Npe3 T-nopTa Ha LUYHTa, KaTo CefuTe 33 Bb3AYLUIHI MeXypyeTa i/ aTepoMaTo3HI 0CTaT LK.

8. Korato He 3abenexuTe 0CTaTbLY UM MEXypUeTa, 3aTBOPETE CMPATENHOTO KpaHue Ha T-nopTa 1 npemecTeTe KnamnaTa oT NPOKCUManHua (CMHA 061 KapoTuaeH) Kpaii Ha AUCTanHA
(BbTpeLLeH KapoTuaeH) Kpaii Ha LWyHTa 0TBbA T-nopra.

9. ToctaeTe NpoKcMManHuA (CMHUA 06LL KapoTUAEH) Kpail Ha LUyHTa B 06LLaTa KapoTAHa apTepua.

10. (BbpKeTe CNPUHLIOBKA OT 3 MI KbM CUHBOTO CIUPaTENHO KpaHue 1 6aBHO HayiiTe CMHMA 06LLY KApOTUAEH apTepuaneH 6anoH ¢ o 1,5 ml cTepuneH GpuanonornyeH pasreop. 3aTBopere
CMHbOTO CTIMPATENHO KpaHYe.

11. MaxHeTe knamnarta ot o6LaTa KapoTuZHa apTepna, 0TBOPeTe CMUPATENHOTO KpaHue Ha T-nopTa 1 ocTaBeTe KPbBTa Aa noTeye npe3 T-NopTa Ha LUYHTa, KaTo CedinTe 3a Bb3AyLLIHM
MeXypueTa 1/ aTepomaTo3Hi 0CTaTbLy.

12. Korato He 3abenexuTe 0CTaTbLy WM MEXYPYETa, 3aTBOPETE CMNPATENHOTO KpaHUe Ha T-nopTa 1 MaxHeTe Knammnarta 0T ANCTaNnHuA (BbTpeLleH KapoTieH) Kpaid Ha LyHTa.
MpoabXKETE C M3MBAHEHNETO Ha NpoLeypaTa.

13. KoraTo eHzapTepeKkTOMIATa 3aBBPLLIA, CTUXHETE OANOHITE, MAXHETE LUYHTA U 3aTBOPETE apTepUOTOMMATA M0 06MUAIHIA HAUMH.

Cneyundukauun
V3non3saema 0611411 MapKMUpOBKM Ha BAT Ha ie3UNeTO Ha
Ui LbIIKIHA ALY ny?\JAeHa r?a HgnyBaHe oﬁliaonacmﬂenHMﬂ 6anoH
2011-10M | KapotugeH wyHt Pruitt  {31cm 10French  [Lumen albastru Galben
F3 cT-nopr (BbHLUeEH) (3,4mm)
2011-12M | KapotuneH wyHT Pruitt F3 {15 cm 10 French Lumen albastru Galben
¢T-nopr (BbTpeLleH) (3,4mm)
2012-10M | KapotupeH wyHT Pruitt {31 cm 9 French Lumen albastru Galben
F3 ¢ T-nopt (BbHILEH) (3,0mm)
2012-12M | KapoTugeH wyHT Pruitt F3{15 cm 9 French Lumen albastru Galben
(T-nopr (BbTpeLueH) (3,0 mm)
2013-10M | KapotupeH wyHT Pruitt {31 cm 8 French Lumen albastru Galben
F3 ¢ T-nopt (BbHILEH) (2,7 mm)
LIBAT Ha cnupatenHoto  MakcumanHa BMeCTUMOCT Ha  [lnameTbp Ha 6anoHa npu MakcumanHa
KpaHye TEYHOCT Ha baNnoHa BMECTUMOCT Ha TEYHOCT
06111 KapoTuaeH 6anoH (nH 1,5 ml 14 mm
BoTpelueH kapotuaeH 6anoH [ban 0,25 ml 8 mm
T-nopt YepBeH Hama nanHu Hama faHHm
Cpok Ha cbxpaHeHue

[Jlatata Ha CPOKA HA TOIHOCT e nocoueHa Ha eTukeTa Ha onakoBkata. [latata Ha CPOKA HA TOIHOCT, kosTo e oTneyaTtaHa Bbpxy eTuketa, HE npecTaBnaBa fata Ha crepunHocTTa. [latata
Ha CPOKA HA TOJHOCT ce ocHoBaBa Ha HOpManHMA 0uaKBaH XMBOT Ha HanoHa 0T eCTECTBEH KayuyKOB NlaTeKC Npy NPaBUITHO CbXpaHeHue. He ce npenopbuBa LWyHTHT Aa ce U3non3ga cief
MOCOYEHIA CPOK Ha FOAHOCT € MIHAN, Thil KaTo CbLLECTBYBA Bb3MOXHOCT KaueCTBOTO Ha MaTepuanuTe Ha 6anoHa Aa ce e Bnowmno. LeMaitre Vascular, Inc. He npegginkaa 3amaHa unm

93



MOBTOPHO 06paboTBaHe Ha NPOAYKTU C U3TEKBJ1 CPOK Ha FOAHOCT.

Toii KaTo ECTECTBEHMAT KayuyKOB NIATEKC Ce BAIMSE OT OKONHNUTE YCIIOBIAA, TpAOBA /a Ce CMa3BaT NpaBUHUTE NPOLIEAYPY 3@ CbXpaHeHWe, TaKa ye Ja ce NOCTUrHe ONTIAMaNeH CPOK Ha
roHocT. [poZyKTbT TpAOBA /12 Ce ChXPaHABA Ha CyXO U XNIaHO MACTO, NPU TemmnepaTypa He noeye o 30 °C, Aarney oT CIbHYeBA (BETNHA, GNYOPeCLieHTHA CBETIIMHA U XUMUYECKM
u3napeHna, Taka ue Aa He ce JONyCHe NpexaeBpeMeHHO BAOLIABaHe Ha KauecTBaTa Ha rymeHna 6anoH. Tpa6Ba Aa ce U3BbPLUBA HANEXHO 0OHOBABAHE HA MHBEHTAPHNUTE HAMYHOCTH.

MoBTopHa cTepunu3aLna/nosTopHa ynotpeta

ToBa M3penue e NpefHa3HaueHo camo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba. [la He ce ynoTpe6aBa NoBTOpHO, Aa He ce 06paboTBa OTHOBO 1 i He Ce CTepUAM3MpPa OTHOBO. YnCToTaTa U CTEPUNHOCTTA
Ha M3feNKe, KOeTo e NOAN0MeHO Ha NoBTOpHa 06paboTka, He Morar a ce rapaHTupar. loBTopHaTa ynoTpeba Ha U3[ENNETO MOXe A A0BEAE 0 KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHe, MHdeKLUA
WA CMBPT Ha NaLMenTa. PaboTHITE XapaKTEPUCTIAKIA HA U3AENMETO MOXe Aa GbAAT KOMMPOMETUPaHY NOPaai NOBTOPHa 06paboTka MM MOBTOPHA CTEPUNI3ALIAR, Thil KaTO U3AENUETO €
MPOEKTUPaHO U TECTBAHO (aMO 3a eHOKpaTHa yroTpeba. CPOKBT Ha FOAHOCT Ha U3LenveTo ce 6a3upa camo 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.

be3sonacHo 6opaBeHe U U3XBbpAsHe

ToBa u3nenue e npesiHa3HaueHo 3a eiHokpaTHa ynotpeba, cnes Koeto TpAbBa Aa ce u3xBbpNK. He e npesiHa3HaueHo 3a UMNnaHTUpaHe. Mons, BpbLuaiiTe U3N0N3BaHN U3LeNNA amMo
KOraTo CbOTBETHUTE He Ca MOCTUTHa CBOETO NpeAHa3HaueHue K KOrato a CBbP3aHi ¢ Hexenaxn cbbutua. B Apyru cnyyan nsgenuarta He TpA6Ba Aa 6bAAT BpbLLAHW, KaTo BMECTO
TOBa TPpA6Ba J1a v U3XBHPANTE CbINACHO MeCTHUTE pa3nopenou.

AKo 110 Bpeme Ha 113M0/13BaHETO Ha ToBa MeNLIMHCKO U3AENMe Bb3HUKHAT TEXKN MeAULMHCKI MHLMAEHTY, NOTpebuTenuTe TpAOBa Aa yBeAoMAT KakTo LeMaitre Vascular, Taka 1
KOMMETEHTHUA OPraH Ha bpaBaTa, B KOATO Ce HaMMPa NoTpebUTenAT.

To3n NPOAYKT He CbAbPXKa OCTPU NPEAMETH, TEXKIN METANU UIn paalion30Tonn 1 He e VIHd)eKLll/I03€H U natoreHeH. He ca Hanuwe cnewnantm n3nCKBaHnA 3a N3XBbPNAHE. Mons,
nperneuame MECTHUTE PErNaMeHTi 3a NPaBUNHOTO U3XBbPAAHE.

Mouncreane:
1. WU3menuarta, kouto TpaAbBa Aa 6baaT BbpHATK, CNefiBa Aa ce NOYMCTAT MO eUH OT CNeHIUTE HAUNHN:
a) Pa3TBop Ha HaTpueB xunoxnoput (500-600 mg/nuTbp); unn
b) Pa3TBOp Ha NepoueTHa KicennHa ¢ nocneaBalla ynTpassykosa 06paboTka
2. (nenToBa u3enuata pA6bBa fa 6baat 06e33apazeHu N0 e4uH OT CNeAHUTE HAUMHU:
a) 70% pa3TBOp Ha eTaHOM WK U30MPONAHON B NPOABIKEHNE HA MUHUMYM 3 uaca; W
b) a3 eTuneHoB okcna
3. W3penuata TpabBa Aa 6bAAT HAMBAHO NOACYLLEHI NPeay ONaKOBAHeTo Cil.

OnakoBaHe:

1. Mouuctenue n3penua TpabBa Aa ce 3aneyatar 1 ONAKOBAT NO HAUNH, KOITO (BEXJa 0 MIUHUMYM NOTEHLMaNa 3a CUynBaHe, 3aAMbPCABAHE HA CPeflaTa UK eKCMo3NLMA Ha N1LaTa,
KOUTO paboTAT C NakeTUTe N0 BPeMe Ha TpaHcnopTa. lpu U3Aenna, KOUTo MoraT fja NpobUAT UK CPeXXaT OMaKOBbYHMA MaTepuan N KoXaTa Ha YoBeK, 0CHOBHATA ONakoBKa TpsbBa
[1a € B CbCTOAHME [a 3 bpi NpoayKTa, 6e3 fa 6be npobuTta no Bpeme Ha HOPMaHO TPaHCNOPTUPaHe.

2. 3aneyataHuAT OCHOBEH KOHTeiiHep TpAOBA /a ce MOCTaBI B XepMeTUYHA BTOPUYHA ONakoBKa. Ha BToplyHaTa onakoBka TpA6Ba Aa ce nocoum noApobeH CNUCHK Ha CbabpKaHueTo. Mo
Bb3MOXKHOCT METOATE Ha NOYNCTBAHETO TPAGBA Aa 6baaT NoApo6HO onucany.

3. KakTo Ha 0CHOBHaTa, Taka 1 Ha BTOPUYHATa ONaKOBKa Ha NOYMCTEHWTE 1 06e33apa3eHi U3[enna 3a efHOKpaTHa ynoTpeba TpA6Ba Aa ce NoCTaBAT 0003HAUEHNA CbC CUMBON 33
6ronornyHa onacHoct IS0 7000-0659.

4. TibpBUYHATA M BTOPUYHATA ONaKoBKa TpAOBa (e TOBA /1a Ce ONaKoBaT BbB BbHLLUHA 0NakKoOBKa, KOATO TpAOBa Ja 6bjie TBbpAa KyTus 0T GOPOKAPTOH. BbHLIHNAT TpaHCMopTeH

KOHTeliHep TpA6Ba Aa ce 0NakoBa ¢ J0CTaTbYHO YITBTHUTENEH MaTepyan, Taka Ye /1a HAMA Bb3MOXHOCT 3a [IBIMKEHIE MeX/y BTOPUYHMA U BbHLLIHINA KOHTEIiHep.

He ca HeobxoMMu TPaHCNOPTHY IOKYMEHTY 1 MapKUPOBKA HA CbAbPaHMETO BbPXY BbHLUHNA TPAHCMOPTEH KOHTEIiHep.

6. TakeTuTe, NOArOTBEHN MO rOPENOCOYEHNA HAUNH, MOTaT /1A Ce U3NPaTAT Ha:

w

LeMaitre Vascular ULC
Ha BHumanueto Ha: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, CALL

Pe3lome Ha 6e30nacHOCTTa U KNMHUYHOTO NPeACTaBAHe
3a fa npernepate 0606LLeHNeTO Ha KNMHWNYHATA epuKacHOCT 1 6e30MacHOCTTa Ha LyHTa Pruitt F3, nocetete www.lemaitre.com/sscp

OrpaHuyeHa rapaHuuA 3a NPoAyKTa; OrpaHuyeHune Ha obe3ieTeHnaTa

LeMaitre Vascular, Inc. rapaHTipa, Ye npu npon3BOACTBOTO Ha TOBA M3[ie/Ne (A B3€TH HYXHUTE MePKIA 32 0CUTYPABAHE Ha KaueCTBOTO, KaKTo 11 Ye U3JeNneTo e NOAX0AALLO 3a
MOKa3aHWATa, KOWTO (a M3PUYHO MOCOYEHM B HACTOALLMTE UHCTPYKLIW 3@ ynoTpeba. OcBeH KaKkTo e NpAKo npeaBuaeHo B HacToAwma gokymeHT, LEMAITRE VASCULAR (3A LIENUTE HA
T031 PA3JEN, TA3I KNTAY3A BK/THOUBA LEMAITRE VASCULAR, INC., HEVAHITE MOAPA3ENEHNA W CHOTBETHITE TEXHIA CTYXUTENN, JTHXXHOCTH JINLIA, IUPEKTOPY, YIIPABUTENN 11
ATEHTM) HE IABA M3PWUYHI UMW NIOAPA3BUPALL CE TAPAHLIAW MO OTHOLUEHWE HA TOBA U3JENNE, BUNO NOPAJMW NEACTBUE HA 3AKOH NI 1O IPYT HAYWH (BKMOYUTENHO, BE3
OrPAHWYEHWE, BCAKA MPEANOMATAEMA TAPAHLIA 3A THPTOBCKA MPUTOAHOCT U TOAHOCT 3A ONPEAENEHA LIEM) U CHACTOALLOTO ' OTXBBPIIA. Ta3u orpaHuueHa rapaHumusa He
(e npunara B CyYau Ha KakeaTo 11 ja e 3710ynoTpeba unu HenpaswHa ynoTpeba, U Ha HENPaBUHO CbXpaHeHUe Ha TOBA U3JeNKe OT KynyBaua uinu oT TpeTa cTpaHa. EauHcTeeHoTo
o6e3LLieTeHIne MK HeCna3BaHe Ha Ta3u OrpaHMyeHa rapaHLmA e 6bae (MAHATa UK BPbLUAHETO Ha NNaTeHaTa LieHa 3a ToBa u3aenue (eAMHCTBeHa onuua Ha LeMaitre Vascular), cneg
BpbLLaHe Ha 3AenneTo oT KynyBaya Ha LeMaitre Vascular. Ta3u rapaHwna npuknioyBa cies U3TiyaHe Ha CPoKa Ha roAHOCT Ha TOBa U3fenne.

PU HUKAKBI YCJTOBMA LEMAITRE VASCULAR HAMA [1A BbJIE OTTOBOPHA 3A MPEKW, HEMPEKK, NOCNEABALLW, CMELMATTHIA, MOANEXALLIA HA HAKA3ATETHO MPECEIBAHE WA
[IPUMEPHI LLETIA. TP HUKAKBW YCJTOBUA CbBKYMHATA OTTOBOPHOCT HA LEMAITRE VASCULAR MO OTHOLLEHWE HA TOBA W3AEJTUE, HESABICMMO OT NPUYIHIATE 3A Bb3HWKBAHETO
11, HE3ABWCMMO OT NPUYUHWUTE 1 BIAA OTTOBOPHOCT, AN N0 1OTOBOP, MO PAMIAHCKO NMPABOHAPYLLIEHWE, KATO CTPUKTHA OTFOBOPHOCT T MO APYT HAYMH, HE
HAIIMUHABA X1UNAAA I0MAPA (1000 LLATCKIA 10MAPA), HE3ABUCUMO AN LEMAITRE VASCULAR E BITA OCBEZJOMEHA 3A Bb3MOXHOCTTA 3A TAKABA 3ATYBA 11 HE3ABICMO OT
HEOCHLIECTBABAHETO HA OCHOBHATA LIE/T HA KOETO W 1A E OBE3LLETEHWE. TE31 OTPAHWUYEHIAA CE MPUITATAT 3A BCUYKI UCKOBE HA TPETA CTPAHA.

3a (BeeHue Ha NoTpebuTeNwTe AaTaTa Ha pefakLyuATa WK OTNEYATBAHETO e NOCoYeHa Ha MOCeHaTa CTPAHILLA Ha HACTOALLWMTE MHCTPYKLIK 3a ynoTpeba.

Ako Mexqy nocoueHata Jara 11 ynotpebarta Ha NpoayKTa ca MUHanW BajeceT v uetupy (24) mecewia, notpebutenst Tpabea aa ce (Bbpxe ¢ LeMaitre Vascular, 3a aa Bugu ganu uma
HaNMyHa AOMbIHUTENHA MHOOPMALMA 33 NPOAYKTa.
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Symbol Legend
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English Symbol Legend Distributed By Outer Diameter Usable Length | Syringe included UK Responsible Person Swiss Representative
Deutsch Symbol-Legende | Vertrieb AuBendurchmesser | Nutzbare Linge  |Spritze im Lieferumfang |Verantwortliche Personim  |Schweizer Vertreter
enthalten Vereinigten Konigreich
Francais Légende des Distribué par Diamétre externe  |Longueur utile | Seringue inclue Personne responsable au Représentant Suisse
symboles Royaume-Uni
Italiano Legenda Distribuito da Diametro esterno | Lunghezza utile |Siringa inclusa Persona responsabile nel rappresentante svizzero
Regno Unito
Espafiol Leyenda Distribuido por Didmetro externo | Longitud Jeringa incluida Responsable del Reino Unido | Representante suizo
utilizable
Portugués Legenda dos Distribuido por Didmetro externo | Comprimento Seringa incluida Pessoa responsével no Reino |representante suico
simbolos Utilizavel Unido
Dansk Symbolforklaring | Distribuert af Udvendig diameter |Anvendelig Medfglgende sprgjte  |Ansvarlig person schweizisk repraesentant
lengde i Storbritannien
Svenska Symbolforklaringar |Distribueras av Ytterdiameter Arbetslangd Spruta medfdljer Ansvarig person schweizisk representant
i Storbritannien
Nederlands Legenda Distributeur Buitendiameter  |Bruikbare lengte | Spuit meegeleverd Verantwoordelijke Lwitserse
persoon voor het VK vertegenwoordiger
ENMnvika Ynopvnua oupBohwy | Aavépetat amd E¢wtepikn Xpnotporrojotpo | MephapPdvetat YnevBuvog oto Hvwpiévo Avumpoownog e EABetiag
Aidpetpog MrKog ouplyya Baoilelo
Suomi Symbolin kuvateksti |Jakelija Ulkohalkaisija Kayttopituus Ruisku sisaltyy Vastuuhenkild Isossa- Sveitsin edustaja
pakkaukseen Britanniassa
Tiirkce Sembol Agiklamasi | Dagitia Dis Cap Kullanilabilir Siringa dahil Birlesik Krallik'ta isvicre Temsilcisi
Uzunluk Sorumlu Kisi
norsk Symbolforklaring | Distribuert av Ytre diameter Brukbar lengde | Sprayte inkludert Ansvarlig person Sveitsisk representant
i Storbritannia
Cesky Vysvétlivky symbold | Distributor Vnéjsi primér Pouzitelnd délka |Vcetné stfikacky Odpovédnd osoba Svycarsky zdstupce
v Ceskeé republice
slovencina Opis symbolov Distribdtor Vonkajsi priemer | Pouzitelnd dizka |Striekacka je siastou  |Zodpovednd osoba vo Velkej |Zéstupca pre Svajciarsko
balenia Britanii
Magyar Szimbélumok Forgalmazo: Kiils6 dtméré Hasznos hossz ~ |Fecskenddt tartalmaz | A Nagy-Britannidban felelds |Svéjci képviseld
jelentése személy
Polski Legenda symboli Dystrybutor Srednica Dtugos¢ uzytkowa | Dotaczona strzykawka |Osoba odpowiedzialna Przedstawiciel Szwajcarii
zewnetrzna w Wielkiej Brytanii
eesti Siimbolite selgitus | Turustaja Valislabimdot Kasutatav pikkus |Komplektis on siistal | Vastutav isik Esindaja Sveitsis
Uhendkuningriigis
latvieSu valoda |Simbolu skaidrojums | Izplatitajs Aréjais diametrs  |lzmantojamais | Komplekta ieklauta Atbildiga persona Parstavis Sveicé
garums Slirce Apvienotaja Karaliste
lietuviy k. Simboliy Platintojas [Sorinis skersmuo | Naudojamasiilgis |Pridedamas SvirkStas | JK atsakingas asmuo Atstovas Sveicarijoje
paaiskinimas
romand Legenda simbolurilor | Distribuita de Diametru exterior ~ |Lungimea Seringa inclusa Persoana responsabild din  |Reprezentant elvetian
utilizate utilizabila Regatul Unit
srpski Legenda simbola  |Distributer Spoljni precnik Upotrebljiva Spric ukljucen Odgovorno lice u Predstavnik za Svajcarsku
duZina Ujedinjenom Kraljevstvu
bvnrapcku JNerexpa Ha PaznpoctpanaBaHo |BbHiwen gnametsp (/3non3saema BknioueHa cnpuuoska | 0TroBopHO nuLe B lpepcTasuten 3a
CUMBONUTE oT NbIKNHA (06eaMHEHOTO KpancTao lIgeituapua
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Pruitt F3° Carotid Shunt
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