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Introduction

The Pruitt F3° Carotid Shuntis designed to serve as an artificial passage connecting two blood vessels, allowing blood flow from one
vessel to another. This is accomplished by using a clear, plastic, sterile conduit that is held in place by a stabilization technique on
both ends of the conduit.

Product Description

The Pruitt F3 Carotid Shunt (the Shunt) is a multi-lumen device with balloons at both the distal (internal carotid) and proximal
(common carotid) ends of the shunt. The balloons, when inflated independently, act as a stabilization mechanism to maintain the
position of the Shunt when it is placed within the common and internal carotid arteries. An external safety balloon located on the
inflation arm leading to the distal (internal carotid) balloon acts as a mechanism to relieve pressure on the internal carotid balloon
in the event it inflates above optimal size and pressure. The external safety balloon feature reduces the possibility of balloon over-
inflation and resultant vessel damage.

The Pruitt F3 Carotid Shunt has features to aid the user during shunt insertion and balloon inflation. The inflation path of the
proximal (common carotid) balloon is color-coded. Sterile saline is injected from the blue stopcock, through the blue lumen and into
the blue common carotid balloon. The sleeve of the external safety balloon is yellow, to increase its visibility. Depth markings on
the shunt body are for reference during insertion.

Indication

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

Contraindications

1. The Shunt is a temporary device and should not be implanted.

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

Warnings

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

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

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

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

plaque may occur. The possibility of balloon rupture must be taken into account when considering the risks involved in the
endarterectomy procedure.

5. Deflate the balloons prior to Shunt removal. Avoid using excessive force to push or pull the Shunt against resistance.

Precautions

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

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

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

4, Aspirate the balloons prior to inflation.

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

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

7. Avoid extended or excessive exposure to fluorescent light, heat, sunlight, or chemical fumes to reduce balloon degradation.

Excessive handling during insertion, and/or plaque and other deposits within the blood vessel, may damage the balloon and
increase the possibility of balloon rupture.

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

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

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

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

- stroke

- transientischemicattack



- neurologic complications
- embolization of blood clots, areteriosclerotic plaque, or air
- hypertension or hypotension
« infection
« intimal disruption
«  arterial dissection
« vessel perforation and rupture
- hemorrhage
«  arterial thrombosis
«  aneurysms
«  arterial spasm
How Supplied
The Shunt is supplied sterile and nonpyrogenic. The sterility of the package is assured as long as it is unopened and undamaged.
Procedure
IMPORTANT: A variety of surgical techniques may be used when using the Shunts; therefore, the surgeon is best advised to use the method
which his/her own practice and training dictate to be best for the patient. Specific surgical techniques are left to the discretion of the
surgeon.
Balloon Pretest Procedure (Perform Before Patient Use)
1. Inflate both balloons up to the maximum recommended volumes with sterile saline and inspect for leaks. If there is
any evidence of leaks around the balloons or if either balloon will not remain inflated, do not use the product.
NOTE: The common carotid balloon is designed to inflate partially to minimize pressure on the common carotid artery while
maintaining position.
2. Ensure that the movable sleeve hangs loosely on the infusion area of the distal (internal carotid) lumen and DOES
NOT cover the external safety balloon as it will render the safety balloon inoperable and subject the internal carotid
artery to possible injury by over-inflation of the internal carotid balloon.

3. In order to properly deflate the balloon(s), remove the syringe and open the stopcock. The balloon(s) should then
deflate unaided.

4. Before patient use, aspirate the balloons completely prior to inflation of the balloons.

T-Port Pretest (Perform Before Patient Use)

1. Place a gloved finger over the opening near the common carotid (large blue balloon) end and inject sterile saline
through the T-Port stopcock. Fluid should flow through the opening near the internal carotid (small balloon) end.

2. Place a gloved finger over the internal carotid (small balloon) end and inject sterile saline through the T-Port

stopcock. Fluid should flow through the opening near the common carotid (large blue balloon) end.
3. Do not use the Shunt if fluid does not flow through both openings.
Procedure for T-Port Models 2011-10, 2011-12, 2012-10, 2012-12, 2013-10

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. Asinflation progresses, carefully observe back-bleeding from the internal carotid artery around the Shunt. The
back-bleeding will diminish as the balloon expands. When the balloon is inflated sufficiently to occlude the artery,
back-bleeding around the shunt will stop, there will be a feeling of slight resistance to further inflation and/or there
will be aslight distention of the external safety balloon. This is the end-point: STOP INFLATION IMMEDIATELY AT THIS
POINT. The external safety balloon should not be inflated (Figure B).

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

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

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

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

potential problem.

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

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

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

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

8. When no debris or bubbles are noted, close the T-Port stopcock and move the clamp from the proximal (blue



Internal Carotid Balloon

Slowly Inflate the white
balloon with up to .025ml of
sterile saline - This is the
End Point.

White Stopcock

Inflation Lumen
(Blueiin color)

Yellow Movable
Plastic Sheath.

Q%,_ Red Stopcock

Blue Stopcock

Blue Common
Carotid Balloon

Appearance

of balloonin
Internal Carotid
Artery

Appearance
of Safety
Balloon

1. Balloon Begins
Inflation

3. BalloonReaches 5. Too Much 7. Balloon Deflates 9. Balloon Reaches
Correct Size and Pressure Applied Correct Size and
Pressure Pressure

Figure A Figure B
S S -
2. PressureRelief 4. Pressure Relief
Balloon - Balloon -
No Change No Change

Figure C Figure D
e R v = B s s e R o i
6. Pressure Relief 8. Deflate both 10. Slide Sheath Over Safety

FigureE
e

Balloon - Inflates Balloons. Inflate Balloon to Avoid Accidental
Due to Excess Balloon in Artery Activation of Safety Balloon
Pressure or Too Without Inflating Due to Handling of the

Rapid Inflation Safety Balloon Artery or Pull on the Tubing.

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 a3 mlsyringe to the blue stopcock and slowly inflate the blue common carotid artery balloon withup to 1.5
ml of sterile saline. Close the blue stopcock.

1. 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.  Whenthe endarterectomy is completed, deflate the balloons, remove the Shunt and close the arteriotomy in the
usual manner.



Procedure for Models 201211 and 2012-13
Expose the carotid artery and perform the arteriotomy in the usual manner.

Place the distal (internal carotid) end of the Shunt into the internal carotid artery.
Attach a 3 ml syringe to the white stopcock and SLOWLY inflate the internal carotid balloon with up to 0.25 ml of sterile saline.

1.
2.
3.

Rl
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(Figure A)

Asinflation progresses, carefully observe back-bleeding from the internal carotid artery around the shunt. The back-bleeding
will diminish as the balloon expands. When the balloon is inflated sufficiently to occlude the artery, back-bleeding around

the shunt will stop, there will be a feeling of slight resistance to further inflation and/or there will be a slight distention of the
external safety balloon. This is the end-point: STOP INFLATION IMMEDIATELY AT THIS POINT. The external safety balloon should

not be inflated. (Figure B)

Close the white stopcock and slide the movable sleeve over the external safety balloon. This will prevent reflux from the internal

carotid balloon into the external safety balloon and prevent subsequent loss of vessel occlusion. (Figure E)

NOTE: The internal carotid balloon may accidentally become dislodged from its position by over inflation, handling of the artery, or
pulling on the Shunt. This may result in spontaneous decompression of the internal carotid balloon with reflux into the external safety
balloon and loss of occlusion in the artery. Placement of the sleeve or sheath over the external safety balloon prevents this potential

problem.

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

balloons must be deflated. After both balloons have been deflated (Figure D), SLOWLY inflate the internal carotid artery balloon with
upto 0.25 ml of sterile saline without inflating the external safety balloon (Figure B).
Place the proximal (blue common carotid) end of the Shunt into the common carotid artery.
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.

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

Shunt and observe for air bubbles and/or atheromatous debris. If no bubbles or debris are seen, fully remove the clamp. Proceed

with the procedure.
9. Whenthe endarterectomy is completed, deflate the balloons, remove the Shunt and close the arteriotomy in the usual manner.
Specifications
o A Common Inflation  Safety Balloon Sheath
Model Description Usable Length Diameter Lumen Markings Color
2011-10 Pruitt F3 Carotid Shunt 31m 10 French Blue Lumen Yellow
with T-port (Outlying) (3.3mm)
2011-12 Pruitt F3 Carotid Shunt 15cm 10 French Blue Lumen Yellow
with T-port (Inlying) (3.3mm)
Pruitt F3 Carotid Shunt 9 French
2012-10 with T-Port (Outlying) 31cm (3.0 mm) Blue Lumen Yellow
Pruitt F3 Carotid Shunt 9French
2012-11 (Outlying) 31cm 3.0mm) Blue Lumen Yellow
Pruitt F3 Carotid Shunt 9 French
2012-12 with T-Port (Inlying) 15m (3.0 mm) Blue Lumen Yellow
Pruitt F3 Carotid Shunt 9 French
2012-13 (Inlying) 15cm 3.0mm) Blue Lumen Yellow
Pruitt F3 Carotid Shunt 8 French
2013-10 with T-Port (Outlying) 31cm (2.67mm) Blue Lumen Yellow

Stopcock Color

Balloon Maximum

Balloon Diameter at

Liquid Capacity Maximum Liquid Capacity
Common Carotid Balloon Blue 15ml 14mm
Internal Carotid Balloon White 25ml §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
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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
shelflife. The product should be stored in a cool dark area away from fluorescent lights, sunlight, and chemical fumes to prevent
premature deterioration of the rubber balloon. Proper stock rotation should be practiced.

Resterilization/Re-use

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

Safe Handling and Disposal

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

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

This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special requirements for

disposal are evident. Please consult local 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/1), 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 SO
7000-0659 Biohazard symbol.

4. Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer package, which must be a rigid, fiberboard box. The

outer shipping container must be provided with sufficient cushioning material to prevent movement between the secondary and
outer containers.

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

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

Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

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

INNO EVENT SHALL LEMAITRE VASCULAR BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL, SPECIAL, PUNITIVE, OR EXEMPLARY
DAMAGES. INNO EVENT WILL THE AGGREGATE LIABILITY OF LEMAITRE VASCULAR WITH RESPECT TO THIS DEVICE, HOWEVER
ARISING, UNDER ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, TORT, STRICT LIABILITY OR OTHERWISE, EXCEED ONE THOUSAND
DOLLARS (US$1,000), REGARDLESS OF WHETHER LEMAITRE VASCULAR HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, AND
NOTWITHSTANDING THE FAILURE OF THE ESSENTIAL PURPOSE OF ANY REMEDY. THESE LIMITATIONS APPLY TO ANY THIRD-PARTY
CLAIMS.
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These limitations do not apply to consumers in Australia or to the extent they are precluded by local law in any other jurisdiction.
Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s information.
If twenty-four (24) months has elapsed between this date and product use, the user should contact LeMaitre Vascular to see if
additional product information is available.

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

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

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

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

Electroencephalographic Monitoring, Occlusion Catheters and the Pruitt-Inahara Carotid Shunt Surgical Technology
International IV, 1995.

S Vv W



P;Bl%trgo)@ Karotisshunt (Outlying) (Modell-Nr. 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10, €2011-10, €2012-10, €2012-11,
62013
Pruitt F3° Karotisshunt (Inlying) (Modell-Nr. 2011-12, 2012-12, 2012-13, 2011-12, €2012-12, €2012-13)
Gebrauchsanleitung — Deutsch

€ Rxonly[STERILE]EQ

Einfiihrung

Der Pruitt F3° Karotisshunt dient als kiinstliche Passage zur Verbindung von zwei BlutgeféBen, sodass das Blut von einem Gefaf3 zum
anderen flieBen kann. Zu diesem Zweck wird ein durchsichtiger steriler Kunststoffductus verwendet, der an beiden Enden durch eine
Stabilisierungstechnik festgehalten wird.

Produktbeschreibung

Der Pruitt F3 Karotisshunt (der Shunt) ist eine mehrlumige Vorrichtung mit Ballons an den distalen (Arteria carotis interna) und
proximalen (Arteria carotis communis) Enden des Shunts. Wenn die Ballons unabhangig voneinander gefiillt werden, dienen sie

als Stabilisierungsmechanismus zur Aufrechterhaltung der Position des Shunts nach seiner Platzierung in der A. carotis communis

und interna. Ein auf dem Fiillarm zum distalen Ballon (A. carotis interna) befindlicher Sicherheitsballon dient als Mechanismus zur
Reduzierung des Drucks auf den Ballon der A. carotis interna, falls dieser iiber das angegebene Hochstvolumen gefiillt wird. Der externe
Sicherheitshallon verringert die Gefahr eines zu starken Fiillens des Ballons und einer daraus resultierenden GefaBschadigung.

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

Indikationen

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

Gegenanzeigen

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

2. Der Shunt ist nicht indiziert fiir den Gebrauch bei einer Embolektomie, Thrombektomie oder GefaRdilatation.

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 Fiillkapazitét des Ballons DARF KEINESFALLS UBERSCHRITTEN werden (siehe Spezifikationen).

4. Bei stark erkrankten GeféBen 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 Maglichkeit einer
Ruptur des Ballons beriicksichtigt werden.

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

Vorsichtshinweise

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

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

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

4. Den Ballon vor dem Fiillen aspirieren.

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

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

7 Anhaltenden oder iberméBigen Kontakt mit Fluoreszenzlicht, Hitze, Sonnenlicht und Chemikaliendampfen vermeiden,

um die Degradierung des Ballons zu reduzieren. UberméBige Handhabung bei der Einfiihrung und/oder Plaque und andere
Ablagerungenin den BlutgefaBen kdnnen den Ballon beschadigen und die Mdglichkeit einer Ruptur des Ballons erhdhen.

8. Um eine Beschédigung des Latexmaterials zu vermeiden, darf der Ballon auf keinen Fall mit Instrumenten angefasst werden.
9, Die Spritze und den Sperrhahnadapter fest miteinander verbinden, damit keine Luft in das System gelangt.
10.  Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefahrdung darstellen. Das Produkt der akzeptierten
medizinischen Praxis und den vor Ort geltenden Gesetzen und Vorschriften gemaB handhaben und entsorgen.
Unerwiinschte Ereignisse
Wie bei allen kardiovaskularen Verfahren, bei denen die A. carotis involviert ist, kann es wahrend oder nach der Karotis-Endarterektomie
zu Komplikationen kommen. Dazu gehdren u.a.:
«  Schlaganfall



- transitorische ischdmische Attacke
- neurologische Komplikationen
- Embolisierung von Blutgerinnseln, arteriosklerotischer Plaque oder Luft
«  Hypertonie und Hypotonie
«  Infektion
« Verletzung der Intima
«  Arteriendissektion
- GefaBperforation und -ruptur
«  Blutung
«  Arterienthrombose
«  Aneurysmen
- arterielle Spasmen
Lieferzustand
Der Shunt wird steril und nicht pyrogen geliefert. Die Sterilitdt der packung ist gewahrleistet, solange diese nicht gedffnet oder
beschadigt wird.
Verfahren
Wichtig: Beim Gebrauch von Shunts kinnen eine Vielzahl von Operationstechniken verwendet werden. Der Chirurg sollte deshalb die Methode

verwenden, die seiner Erfahrung und Schulung nach fiir den Patienten am besten geeignet ist. Die spezifischen Operationstechniken liegen im
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 sollte nur teilweise gefiillt werden, um den Druck auf die A. carotis communis auf ein

Minimum zu reduzieren und dabei in Position zu bleiben.

2. Sicherstellen, dass die bewegliche Manschette lose um den Infusionsbereich des distalen Lumens (A. carotis interna)
hangt 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 dffnen Sie den Sperrhahn, um den/die Ballon/s angemessen zu entleeren. Der/die Ballon/s
sollte/n sich dann ohne Hilfestellung entleeren.

4. Vor dem Gebrauch am Patienten die Ballons vor dem Fiillen vollstandig aspirieren.

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

1. Einen behandschuhten Finger auf die Offnung am Carotis-communis-Ende (groBer blauer Ballon) legen und sterile

Kochsalzlésung durch den T-Port-Absperrhahn injizieren. Durch die Offnung am Carotis-interna-Ende (kleiner Ballon)
muss Fliissigkeit flieBen.

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

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

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

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

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

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

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

steriler Kochsalzlosung fiillen (Abbildung A).

5. Wiéhrend des Fiillens sorgféltig 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 gefillt 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 Sicherheitsballon dehnt sich leicht aus. Dies ist der Endpunkt:
AN DIESEM PUNKT DAS FULLEN SOFORT EINSTELLEN. Der externe Sicherheitshallon 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 Iosen. Dadurch kann es zu einem spontanen Zusammendriicken des Carotis-interna-Ballons mit Riickfluss in den

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

externen Sicherheitsballon kann dieses potenzielle Problem verhindert werden.

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

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



Den Ballon in der A. carotis

interna langsam fiillen, bis der
Sicherheitsballon kaum ausgedehnt
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2. Sicherheitsballon 4. Sicherheitshallon - 6. Sicherheitsballon 8. Beide Ballons 10. Die Manschette iberden

—keine keine Veranderung  —fiillt sich auf entleeren. Den Sicherheitsballon schieben, um
Veranderung Grund von zu Balloninder eine versehentliche Aktivierung
hohem Druck oder Arterie fiillen, des Sicherheitshallons durch die
zuraschem Fiillen ohne den Handhabung der Arterie oder das
Sicherheitshallon Ziehen an der Schlauchleitung zu
zufiillen verhindern.

mit bis zu 0,25 m steriler Kochsalzlgsung fiillen, ohne den externen Sicherheitsballon zu fiillen (Abbildung B).

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

8. Sind keine Triimmer oder Luftbléschen zu beobachten, den T-Port-Absperrhahn schlieBen und die Klemme vom
proximalen Ende (blau, carotis communis) zum distalen Ende (carotis interna) des Shunts hinter dem T-Port versetzen.

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

10.  Die3-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.
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11. DieKlemme von der A. carotis communis entfernen, den T-Port-Absperrhahn 6ffnen und Blut durch den T-Port des
Shunts flieBen lassen. Dabei auf Luftbldschen und/oder atheromatdse Triimmer achten.

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

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

Verfahren fiir die Modelle 2012-11, 2012-13

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

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

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

4. Wihrend des Fiillens sorgféltig 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 Sicherheitsballon dehnt sich leicht aus. Dies ist der Endpunkt: AN DIESEM PUNKT DAS
FULLEN SOFORT EINSTELLEN. Der externe Sicherheitsballon sollte sich nicht fiillen (Abbildung B).

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

HINWEIS: Der Carotis-interna-Ballon kann sich durch zu starkes Fiillen, durch die Handhabung der Arterie oder durch Ziehen am Shunt
versehentlich Idsen. Dadurch kann es zu einem spontanen Zusammendriicken des Carotis-interna-Ballons mit Riickfluss in den externen
Sicherheitsballon und Verlust des Arterienverschlusses kommen. Durch die Platzierung der Manschette oder Hiilse iiber den externen
Sicherheitsballon kann dieses potenzielle Problem verhindert werden.

WICHTIG: Sollte der Carotis-interna-Ballon zu stark gefiillt werden, sodass sich der externe Sicherheitsballon ausdehnt (Abbildung O),
miissen BEIDE Ballons entleert werden. Nachdem beide Ballons entleert wurden (Abbildung D), den Carotis-interna-Ballon LANGSAM mit
bis zu 0,25 ml steriler Kochsalzlésung fiillen, ohne den externen Sicherheitsballon zu fiillen (Abbildung B).

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

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

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

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

9. Nach Abschluss der Endarterektomie die Ballons entleeren, den Shunt entfernen und die Arteriotomie wie gewohnt
verschlieBen.
Spezifikationen
Gemeinsame Farbe der Manschette
Modell Beschreibung Ge-llzir:ue(hs- Durchmesser Fiilllumen- des Sicherheits-
9 Markierungen ballons
2011-10 Pruitt F3 Karotisshunt mit 31cm 10 French blaues Lumen gelb
T-Port (Outlying) (3,3mm)
2011-12 Pruitt F3 Karotisshunt mit 15¢cm 10 French blaues Lumen gelb
T-Port (Inlying) (3,3mm)
2012-10 Pruitt F3 Karotisshunt mit 31cm 9French blaues Lumen gelb
T-Port (Outlying) (3,0mm)
Pruitt F3 Karotisshunt 9 French
2012-11 (Outlying) 31em (3,0mm) blaues Lumen gelb
2012-12 Pruitt F3 Karotisshunt mit 15¢cm 9French blaues Lumen gelb
T-Port (Inlying) (3,0mm)
Pruitt F3 Karotisshunt 9French
2012-13 (nlying) 15¢cm (3,0mm) blaues Lumen gelb
2013-10 Pruitt F3 Karotisshunt mit 31cm 8 French blaues Lumen gelb
T-Port (Outlying) (2,67 mm)
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Maximale Fliissigkeits- Ballondurch-messer bei maximaler

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

Lagerung/Haltbarkeitsdauer

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

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

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

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

Resterilisierung/Wiederverwendung

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

Sichere Handhabung und Entsorgung
Diesist 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 gemdR der ortlichen
Bestimmungen entsorgt werden.
Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenflle auftreten, sollte der Anwender
sowohl LeMaitre Vascular als auch die zusténdige Behdrde des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaft ist.
Dieses Produkt enthlt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektids oder pathogen. Es
gelten keine besonderen Anforderungen fiir die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine
ordnungsgemaBe Entsorgung sicherzustellen.
Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a) Natriumhypochloritldsung (500-600 mg/I) oder
b) Peressigsaurelsung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung
2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b) Ethylenoxidgas

3. 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 wéhrend des Transports handhaben, mdglichst gering
ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen oder durchschneiden kdnnen, muss die
Primérverpackung in der Lage sein, das Produkt unter normalen Transportbedingungen ohne Durchstechen der Verpackung
aufzunehmen.

2. Der versiegelte Primarbehélter muss in eine wasserdichte Sekundérverpackung gelegt werden. Die Sekunddrverpackung muss
mit einer Einzelaufstellung der Inhalte des Primarbehélters versehen werden. Wenn méglich sollten die Reinigungsmethoden
beschrieben werden.

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

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

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

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

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerates angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses
Gerat fiir die in dieser Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignetist. Uber die hier genannten
Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC,,

DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER)

IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE
GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT

DES GERATS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrénkte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen
Missbrauchs oder unsachgeméBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel
im Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrénkten Garantie ist der Austausch des Produktes oder die Erstattung des Kaufpreises dieses
Produktes (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer an LeMaitre Vascular.
Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

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, VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE
VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, 0B 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 derRiickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Veréffentlichungsdatum 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

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

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

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

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

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

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

7. Pruitt JC, Morales RE. Carotid Endarterectomy: A Report of 7,854 Procedures Using Local Anesthesia, Electroencephalographic
Monitoring, Occlusion Catheters and the Pruitt-Inahara Carotid Shunt Surgical Technology International IV, 1995.
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Shunt carotidien Pruitt F3° (interne) (Numéros de modeéles : 2011-12, 2012-12, 2012-13, €2011-12, €2012-12, €2012-13)
Mode d'emploi - Francais

& Rxonly [STERILETEG)

Introduction

Le shunt carotidien Pruitt F3® est congu pour servir de passage artificiel entre deux vaisseaux sanguins et pour permettre au sang de
circuler d'un vaisseau a l'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 al'extrémité distale (carotide interne) et d'un
autre al'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 arteres 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 lapression 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.

hall

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

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

Contre-Indications

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

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

Avertissements .

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

2. Le ballonnet ne doit pas étre gonflé avec de Iair ou du gaz. Gonfler les ballonnets avec du sérum physiologique stérile.

3. Dans le cas du ballonnet de Iartére carotide interne, ne pas gonfler le ballonnet au- dela du volume requis pour faire obstacle
alacirculation sanguine. NE PAS DEPASSER la capacité en liquide maximale rec ball (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 siI'on décéle la moindre trace de détérioration de
I'emballage ou du shunt.

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

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

4. Procéderal'aspiration du ballonnet avant le gonflage.

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

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

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

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

8. Pour éviter d'endommager le latex, ne jamais saisir le ballonnet a I'aide d'instruments.
9. Pour éviter toute infiltration d'air, établir des connexions étanches entre la seringue et le raccord.

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

Evénements Indésirables
Comme dans toute intervention cardiovasculaire impliquant les artéres carotides, des complications peuvent survenir durant ou aprés
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I'endartériectomie. Parmi ces complications, citons :

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

ruptureintimale

dissection artérielle

perforation et rupture du vaisseau
hémorragie

thrombose artérielle

anévrismes

spasmes artériels

Livraison Du Shunt
Le shunt est est fourni stérile et est apyrogéne. 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
dutiliser la méthode qui, sur la base de son expérience et de sa formation, lui semble la mieux adaptée au patient. Le chirurgien est libre de choisir
les techniques chirurgicales particuliéres.
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Procédure Du Test Préliminaire (Pré-Test) Du Ballonnet (A Effectuer Avant L'utilisation Sur Le Patient)

1. Gonflerles deux ballonnets jusqu’au volume maximal recommandé, a I'aide de sérum physiologique stérile, et les
inspecter pour déceler toute fuite éventuelle. Si une fuite au niveau des ballonnets est détectée ou que '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. S'assurer 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 convenabl le ou les ball s, retirer a 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)
Placer un doigt ganté sur I'ouverture pres du c6té carotide commune (grand ballonnet bleu) et injecter du sérum
physiologique stérile par le robinet du raccord en T. Du liquide devrait sécouler par I'ouverture pres du coté carotide
interne (petit ballonnet).

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

Procédure 2011-10, 2011-12, 201210, 2012-12, 2013-10

1. Dégager l'artére carotide et réaliser I'artériotomie de fagon habituelle.

2. Placer un clamp sur I'extrémité proximale (carotide commune) du shunt en aval duraccorden T.

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

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

jusqu'a 0,25 ml de sérum physiologique stérile (Figure A).

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

6. Fermer e 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 accidentell suiteau s flage, a la manipulation de 'artére

ou alatraction sur le shunt. Ceci peut déclencher la décompression spontanée du ballonnet de la carotide interne avec reflux dans le
ballonnet de sécurité externe et une perte d‘occlusion dans [ artére. Il est possible de prévenir ce probléme potentiel en positionnant le
manchon ou la gaine sur le ballonnet de sécurité externe.



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

Ballonnet de la carotide Interne
Carotid Balloon

Robinet blanc

Ballonnet de
sécurité

Lumiére de gonflage Gaine mobileen

(lumiére bleue) plastique jaune.
Q%ﬂ— Robinet rouge
Ballonnetbleudela
carotide commune
Robinet bleu
1. Leballonnet 3. Leballonnetatteint 5. Tropdepression 7. Leballonnetse 9. Leballonnetatteint
commence a se satailleetsa appliquée dégonfle satailleetsa
gonfler pression correctes pression correctes
Aspect du \\\‘J
ballonnet dans C%
l'artére carotide [~ o=
interne L T ; "
Figure A igureB FigureD FigureE
Aspectdu e
ballonnet de R - S S -, EO: T2 ST
séurité - Seaioct
2. Ballonnet de 4. Ballonnet de 6. Ballonnetde 8. Dégonfierles 10. Glisserlagainesurle
déchargedela déchargedela déchargedela deuxballonnets. ballonnet de sécurité
pression — pasde pression — pas de pression—Se gonfle  Gonflerle pour éviter I'activation
ch ch acause d'un excés ball accidentelle du ball
de pressionoud'un dansl'artere desécurité causée parla
gonflagetroprapide  sansgonflerle manipulation de 'artére ou
ballonnet de unetraction exercée sur la
sécurité tubulure.

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

externe (Figure B).

7. Ouvrirle robinet du raccord en T et laisser le sang revenir a travers le raccord en T du shunt en veillant a Iabsence de bulles
dairet/ou de particules athéromateuses.

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

9. Placer I'extrémité proximale bleue (carotide commune) du shunt dans |'artere carotide commune.
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10.  Fixerlaseringue de 3 mlaurobinet bleu et gonfler lentement le ballonnet bleu de I'artére carotide commune en utilisant
jusqu'a 1,5 ml de sérum physiologique stérile ; fermer le robinet bleu.

1. Retirerle clamp de I'artére carotide commune, ouvrir le robinet du raccord en T et laisser le sang s'écouler a travers le
raccord en T du shunt en veillant a I'absence de bulles dair et/ou de particules athéromateuses.

12. Sil'onn'observe nibulles, 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 I'artériotomie de la maniére
habituelle.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ballonnet de sécurité externe.

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

6. Placer 'extrémité proximale bleue (carotide commune) du shunt dans |'artere carotide commune.

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

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

enveillanta 'ahsence de bulles dair et/ou de particules athéromateuses. SiI'on n‘observe ni bulles, ni particules, retirer
entierement le clamp. Poursuivre I'opération.

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

Caractéristiques Techniques

Longueur

Repéres communssurla  Couleur de la gaine du

fes LEain utile DR lumiére de gonflage ballonnet de sécurité

2011-10 Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 31cm 10F Lumiére bleue Jaune
raccord en T (externe) (3,3mm)

2011-12 Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 15cm 10F Lumiére bleue Jaune
raccordenT (interne) (3,3mm)

2012-10 Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 31cm 9F Lumiére bleue Jaune
raccord en T (externe) (3,0 mm)

2012-11 Shunt carotidien Pruitt F3 31m 9F Lumiére bleue Jaune
(externe) (3,0mm)

2012-12 Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 15cm 9F Lumiére bleue Jaune
raccordenT (interne) (3,0mm)

2012-13 Shunt carotidien Pruitt F3 15¢m 9F Lumiére bleue Jaune
(interne) (3,0mm)

2013-10 Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 31cm 8F Lumiére bleue Jaune
raccorden T (externe) (2,67 mm)
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Diametre du ballonnet

“ubnetluidedubloner  Orespondantalacapaci
Ballonnet de I'artere carotide commune Bleu 1,5ml 14 mm
Ballonnet de I'artére carotide interne Blanc 0,25ml gmm
RaccordenT Rouge S.0. S.0.
Durée De Conservation

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

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

Restérilisation/Réutilisation

Cedispositif est exclusivement 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 déces du patient. Les caractéristiques de performances du dispositif peuvent étre compromises en cas de reconditionnement ou
de restérilisation du dispositif, celui-ci n'ayant été congu et testé qu’en vue d’un usage unique. La durée de conservation du dispositif tient
compte d'un usage unique.

Manipulation et élimination en toute sécurité

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

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

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

3. Les appareils doivent étre parfai séchés avant I'emballage.
Emballage :
1. Les dispositifs nettoyés doivent étre scellés et emballés de maniére a réduire les risques de cassure, de contamination de

I'environnement ou d'exposition aux personnes manipulant ces emballages pendant le transport. Si les dispositifs peuvent
traverser ou couper la peau ou les matériaux d'emballage, l'emballage primaire doit étre capable de contenir le produit sans que
ce dernier ne puisse perforer 'emballage dans des conditions de transport normales.

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

3. Un symbole représentant un risque biologique selon la norme 150 7000-0659 doit étre apposé sur les emballages primaire et
secondaire des dispositifs jetables a usage unique nettoyés et décontaminés.

4. Les emballages 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 d'emballage et le marquage du contenu sur le conteneur d'expédition extérieur ne sont pas obligatoires.
6. Les paquets préparés de la maniére indiquée di-dessus peuvent étre expédiés a ladresse suivante:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA01803
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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
ala/auxindication(s) expressémentindiquée(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 CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE
QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU UADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne s'applique pas a
I'usage abusif, la mauvaise utilisation ou la conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul
recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d'achat de ce dispositif (a la discrétion
de LeMaitre Vascular) aprés retour par '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, AU TITRE D'UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE
DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (USD 1000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE AVERTI DE LA POSSIBILITE DE CETTE PERTE ET
CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SAVOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS
DETIERS.

Une date de révision ou d'émission de ces instructions est incluse a la derniére page de ces instructions d'utilisation pour information de
I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular
pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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S?&I;tfoa)rotideo Pruitt F3° (esterno) (Modellino 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10, €2011-10, €2012-10, €2012-11,
e2013-

Shunt carotideo Pruitt F3° (interno) (Modelli no 2011-12, 2012-12, 2012-13, €2011-12, €2012-12, €2012-13)

Istruzioni per L'uso - Italiano

& Rxonly[STERILE]EQ

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 3 (lo shunt) & un dispositivo a lume multiplo, dotato di palloncino all’estremita sia distale (per carotide
interna) che prossimale (per carotide comune). | palloncini, una volta gonfiati separatamente, fungono da meccanismo di
stabilizzazione, mantenendo in posizione lo shunt tra la carotide comune e la carotide interna. Un palloncino esterno di sicurezza,
posto sul braccio di gonfiaggio collegato al palloncino distale (per carotide interna), sfoga la pressione del palloncino della carotide
interna in caso di un suo gonfiaggio al di sopra del volume massimo dichiarato. I 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 attraverso
il rubinetto blu, il lume blu e nel palloncino per la carotide comune dello stesso colore. Il manicotto del palloncino esterno di
sicurezza e giallo per accrescerne la visibilita. | contrassegni di profondita posti sul corpo dello shunt fungono da riferimento durante
I'inserimento.

Indicazioni

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

Controindicazioni

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

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

Avvertenze

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

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

3. Non gonfiare il palloncino pitl di quanto sia necessario per ostruire il flusso di sangue nella carotide interna. NON SUPERARE
la massima capacita consigliata diliquido 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 siincontra resistenza, evitare di spingere o tirare con forza eccessiva
lo shunt.

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

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

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

4. Aspirare il palloncino prima del gonfiaggio.

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

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

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

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

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

10.  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.

Eventi Sfavorevoli

Com'&il caso con qualsiasi procedimento chirurgico cardiovascolare interessante le arterie carotidi, durante o dopo

I'endarterectomia carotidea possono insorgere complicazioni comprendenti in modo non esclusivo:
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Ictus

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

Rottura dell'intima

Dissezione dell'arteria
Perforazione e lacerazione del vaso
Emorragia

Trombosi arteriosa

Aneurisma

Vasospasmo arterioso

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

Procedimento

IMPORTANTE! L'uso degli shunt é associato ad una varieta di tecniche chirurgiche. Il chirurgo impieghera il metodo giudicato migliore
per il paziente, basandosi sulla propria esperienza e formazione. L'adozione di una tecnica chirurgica specifica é prerogativa esclusiva del
chirurgo.
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Procedura Di Collaudo Del Palloncino (Prima Dell’'uso Nel Paziente)

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

N.B. Il palloncino per carotide comune 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 inoperabile e causando possibili lesioni alla carotide
interna in caso di gonfiaggio eccessivo del relativo palloncino.

3. Per sgonfiare correttamente il palloncino/i palloncini, rimuovere la siringa e aprire il rubinetto di arresto. Il
palloncino/i palloncini si sgonfiano quindi senza altri ausili.

4. Prima dell'uso nel paziente, aspirare completamente i palloncini prima di gonfiarli.

Collaudo Dell'ingresso AT (Prima Dell’uso Nel Paziente)

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 a T. Il liquido dovrebbe fluire
attraverso I'apertura in prossimita dell’estremita della carotide interna (palloncino piccolo).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

N.B. Il palloncino per carotide interna puo spostarsi accidentalmente dalla propria posizione a sequito del gonfiaggio eccessivo,
della manipolazione dell‘arteria o della trazione esercitata sullo shunt. Cio puo indurre la decompressione spontanea del
palloncino per carotide interna, il riflusso nel palloncino esterno disicurezza e la perdita dell'occlusione arteriosa. Disponendo il
manicotto sul palloncino esterno di sicurezza si evita questo rischio.



Gonfiare lentamente il palloncino nella
carotide interna finché il palloncino di
sicurezza non comincia appena a dilatarsi -
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IMPORTANTE! Quando il palloncino per carotide interna viene gonfiato in modo eccessivo, causando il gonfiaggio del palloncino
esterno di sicurezza (figura (), é necessario sgonfiare ENTRAMBI i palloncini. Dopo lo sgonfiaggio generale (figura D), gonfiare
LENTAMENTE il palloncino per carotide interna con un massimo di 0,25 ml di soluzione salina sterile senza gonfiare il palloncino
esterno di sicurezza (figura B).

7. Aprireil rubinetto dell'ingresso a T e permettere al sangue di rifluire attraverso I'ingresso a T dello shunt,
osservando |'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 di la dell'ingressoa T.

9. Inserire I'estremita prossimale (blu per carotide comune) dello shunt nella carotide comune.
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10.  Collegare unasiringa da 3 ml al rubinetto blu e gonfiare lentamente il palloncino blu per carotide comune con non
pitidi 1,5 ml di soluzione salina sterile. Chiudere il rubinetto blu.

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

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

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

Procedimento peri modelli 201211, 2012-13
1. Esporre la carotide ed esequire I'arteriotomia nel modo consueto.

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

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

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

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

(figura B).

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

7. 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.

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

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

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

Caratteristiche Tecniche

Contrassegnidel lumedi  Colore del manicotto del

Lunghezza

Modello Vet utile plansin gonfiaggio comune palloncino di sicurezza

2011-10 Shunt carotideo Pruitt F3 con | 31cm 10 French Lume blu Giallo
ingressoa T (esterno) (3,3mm)

2011-12 Shunt carotideo Pruitt F3 con | 15cm 10 French Lume blu Giallo
ingressoa T (interno) (3,3mm)

2012-10 Shunt carotideo Pruitt F3 con | 31cm 9French Lume blu Giallo
ingressoa T (esterno) (3,0mm)

2012-11 Shunt carotideo Pruitt F3 31m 9 French Lume blu Giallo
(esterno) (3,0mm)

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

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

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

rubinetto del palloncino massima capacita di liquido
Palloncino per carotide comune Blu 1,5ml 14mm
Palloncino per carotide interna Bianco 0,25 ml 8mm
Ingressoa T Rosso N/A N/A

Durata Di Conservazione

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

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

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il presente dispositivo € soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita
del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo pud 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 é
monouso.

Manipolazione e smaltimento sicuri
Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non & 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 regolamentilocali.
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. | dispositivi 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. | dispositivi devono successivamente essere decontaminati con:

a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,

b) Gas ossido di etilene

3. | dispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.
Confezionamento:
1 | dispositivi puliti devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al minimo il potenziale di rottura, contaminazione

dell'ambiente o esposizione per coloro che manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti. Per i dispositivi con la capacita di
penetrare o tagliare |a 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. La confezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere
etichettate con il simbolo di rischio biologico conforme alla norma 1S0 7000-0659.
4, Gliimballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati all'interno di un ulteriore imballaggio esterno

costituito da una scatola di cartone rigido. Il contenitore di spedizione pili esterno deve essere riempito di materiale di imbottitura
sufficiente a prevenire il movimento tra la seconda confezione e quelle pit esterne.

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

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

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

in sequito a restituzione del dispositivo dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data di scadenza del
dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI
0 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 0 DERIVANTE 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 DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DAL FALLIMENTO DELLO SCOPO ESSENZIALE DI
QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI ST APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o pubblicazione delle presentiistruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per '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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?friggg% )carotidea Pruitt F3° (externa) (Modelos # 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10, €2011-10, €2012-10, €2012-
/€ -

Derivacion carotidea Pruitt F3° (interna) (Modelos # 2011-12, 2012-12, 2012-13, €2011-12, €2012-12, €2012-13)
Instrucciones de uso - Espariol

& Rxonly [STERILE]EQ

Introduccion

La derivacion carotidea Pruitt F3® estd disefiada para conectar artificialmente dos vasos sanguineos y permitir el flujo de sangre de
unvaso a otro. Para esto se usa un tubo de plastico transparente estéril fijado en su posicién mediante una técnica de estabilizacién
enambos extremos.

Descripcion Del Producto

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

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

La derivacion carotidea Pruitt F3 tiene caracteristicas que ayudan a insertar la derivacion e inflar el baldn. La trayectoria de inflado
del baldn proximal (carétida primitiva) estd indicada con color. La solucién salina estéril se inyecta por la llave de paso azul, a través
delaluzazuly dentro del balén azul de la car6tida primitiva. Para mejorar la visibilidad, la vaina del balon de sequridad externo es
de color amarillo. Las marcas de profundidad en el cuerpo de la derivacién sirven como puntos de referencia al insertar el dispositivo.

Indicacion

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

Contraindicaciones

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

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

Advertencias

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

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

3. No infle el balon a un volumen mayor que el necesario para obstruir el flujo en la arteria car6tida interna. NO EXCEDA la
capacidad maxima de liquido del balon (ver la seccién Especificaciones).

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

o0 hacer que el baldn falle. Al considerar los riesgos del procedimiento de endarterectomia se debe tomar en cuenta la
posibilidad de rotura del balon.

5. Desinfle el baldn 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 deberan utilizar la derivacién médicos cualificados y muy familiarizados con los procedimientos quirirgicos
cardiovasculares de la arteria carétida.

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

4. Aspire el balon antes de inflarlo.

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

6. Sila derivacién no se estabiliza en su posicion con los balones, podria migrar a la arteria carétida interna y raspar la intima.

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

8. Para evitar dafios del ltex, no agarre el balon con instrumentos en ningin momento.

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

10.  Este producto puede representar un riesgo bioldgico potencial después de su uso. Debe utilizarse y desecharse de acuerdo
con la 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 cardtidas, podrian producirse complicaciones durante la
endarterectomia de la carétida o después de ésta. Entre las posibles complicaciones se encuentran la siguientes:

« accidente cerebrovascular
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accidente isquémico transitorio
complicaciones neurolégicas
embolizacion de codgulos, placa arteriosclerdtica, o aire
hipertension o hipotension

infeccién

dafio de la intima

diseccion arterial

perforacién y rotura de un vaso sanguineo
hemorragia

trombosis arterial

aneurismas

espasmo arterial

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

darios.

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 formacidn consideren el mejor para cada paciente. Se deja a criterio de los cirujanos las técnicas quirdrgicas
especificas.
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Procedimiento De Prueba Del Balon (Hacer Antes De Usar En El Paciente)

1. Infle ambos balones hasta el volumen maximo recomendado con solucion 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 balén de la cardtida primitiva estd disefiado para inflarse parcialmente, para reducir al minimo la presién en la arteria

cardtida primitiva a la vez que conserva su posicion.

2. Cercidrese de que la vaina mévil caiga relajadamente sobre el rea de infusion de la luz distal (carétida interna) y
que NO cubra el balon de sequridad externo, ya que esto impedird que el balén de seguridad funcione y podria dafiar
la arteria cardtida interna por inflar excesivamente el baldn de esta arteria.

3. Para desinflar el/los globo/s de forma correcta, retire |a 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)
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 (baldn pequeiio), e inyecte solucion salina
estéril a través de la llave de paso del puerto en T. El liquido debe fluir a través de la abertura cerca del extremo de la
cardtida primitiva (balén azul grande).

3. Siel liquido no fluye por ambas aberturas, no use la derivacion.

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

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

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

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

4 Acople lajeringa de 3 mL ala llave de paso blanca e infle el balon de la arteria cardtida interna LENTAMENTE con un

maximo de 0,25 mL de solucion salina estéril (Figura A).

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

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

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

manipula, o si se tira de la derivacidn. Esto puede causar la descompresidn espontdnea del baldn de la cardtida interna, con el

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

IMPORTANTE: si se inflara demasiado el baldn de la cardtida interna, causando que el balon de sequridad externo se infle
(Figura C), se deben desinflar AMBOS balones. Después de desinflar ambos balones (Figura D) infle LENTAMENTE el balon de la
arteria cardtida interna con hasta 0,25 mL de solucidn salina estéril, sin inflar el baldn de seguridad externo (Figura B).



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

Balon de la cardtidainterna

)

Llave de paso
blanca

Elbalénde
seguridad

Luzdeinflado
(de color azul )

Vaina de plastico
amarilla mévil

Q%_ Llave de paso roja

Llave de paso azul

Balon azul de la
carétida primitiva

1. Elbalén 3. Elbalénllega 5. Demasiada 7. Elbalénse 9. Elbalénllega
comienzaa altamanoyla presion desinfla altamanoyla
inflarse presion correctos presion correctos

Aspecto del
balénenla CQE

arteria cardtida £

N :

interna T _ i T =
Aspectodel Figura A FiguraB Figura C FiguraD FiguraE
B e R . I v ) v g i iy
seguridad - - 5—1:&__;:_

2. Balonde 4. Balonde 6. Pressure Relief 8. Desinfleambos ~ 10. Slide Sheath Over Safety
seguridad - sin seguridad - sin Balloon - Inflates balones. Infle el Balloon to Avoid Accidental
cambios cambios Due to Excess baldn enla arteria Activation of Safety Balloon

Pressure or Too sininflar el balén Due to Handling of the
Rapid Inflation de seguridad Artery or Pull on the Tubing.
7. Abra lallave de paso del puerto en Ty deje que la sangre pase a través de este puerto de la derivacion; observe si hay
burbujas o residuos de ateroma.
8. Sino observaresiduos ni burbujas, cierre la llave de paso del puerto en Ty mueva la pinza del extremo proximal (carétida
primitiva, azul) hacia el distal (carétida interna) de la derivacion, més alld del puertoenT.
9. Coloque el extremo proximal (carétida primitiva azul) de la derivacién dentro de la arteria carétida primitiva.

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

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

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

habitual.

Procedimientos para los modelos 201211, 2012-13

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

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

3. Acople la jeringa de 3 mLa la llave de paso blanca e infle el balon de la cardtida interna LENTAMENTE con un mdximo de
0.25 mL de solucion salina estéril. (Figura A)

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

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

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

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

8. Use una pinza para apretar la luz de la derivacién y quite la pinza de la arteria cardtida primitiva. Retire lentamente la

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

9. Al terminar la endarterectomia, desinfle los balones, retire la derivacién y cierre la arteriotomia de la forma habitual.
Especificaciones
P Longitud " Marcas comunesde  Color de la vaina del
et utilizable VIERTED laluz de inflado baldn de seguridad
2011-10 Derivacion carotidea Pruitt F3 31m 10 French Luz azul Amarilla
conpuertoen T (externa) (3,3mm)
2011-12 Derivacion carotidea Pruitt F3 15¢cm 10 French Luz azul Amarilla
con puertoen T (interna) (3,3mm)
2012-10 Derivacion carotidea Pruitt F3 31am 9French Luz azul Amarilla
conpuertoen T (externa) (3,0mm)
2012-11 Derivacion carotidea Pruitt F3 31m 9French Luz azul Amarilla
(externa) (3,0mm)
2012-12 Derivacion carotidea Pruitt F3 15cm 9French Luz azul Amarilla
con puertoen T (interna) (3,0mm)
2012-13 Derivacion carotidea Pruitt F3 15¢m 9French Luz azul Amarilla
(interna) (3,0 mm)
2013-10 Derivacién carotidea Pruitt F3 31cm 8French Luz azul Amarilla
conpuertoen T (externa) (2,67 mm)
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Colordelallave Capacidad mdxima de Didmetro del balén cuando llegaa la

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

Duracion De Almacenamiento

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

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

Reesterilizacion/reutilizacion
Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad
de un dispositivo reprocesado. La reutilizacién del dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccion o lamuerte
del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la
reesterilizacion, puesto que Ginicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida ttil del dispositivo se basa en
que sea de un solo uso.
Manipulacién y eliminacién 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
alanormativa local.
Sise producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre
Vasculary a la autoridad competente del pais donde se encuentre el usuario.
Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisétopos, 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) Solucion de hipoclorito sédico (500-600 mg/1), o

b) Solucién de écido peracético con posterior tratamiento ultrasénico

2. A continuacién 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. Debe sellary envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacién del entorno

0 exposicion alos que manipulen dichos envases durante el transito. Para los dispositivos capaces de penetrar o cortar la piel
0 el material envasado, el envase principal debe poder mantener el producto sin pinchar el paquete en condiciones normales

de transporte.

2. Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase secundario estanco. Debe etiquetar el envase secundario con
una lista detallada del contenido del receptaculo 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 IS0 7000-0659.

4. A continuacién debe empaquetar el envase primario y secundario dentro de otro paquete externo, que debe ser una caja

de fibrarigida. El contenedor de envio externo debe disponer de suficiente material de amortiguacién para evitar cualquier
movimiento entre los contenedores secundario y exterior.

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

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
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Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para

las indicaciones especificadas expresamente en estas instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente
documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS
FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA,
EXPLICITA NIIMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O 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, 0 si no se conserva de la forma apropiada. La tnica accion en caso
deincumplimiento de esta garantia limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decision
exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia
terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL,
PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO
AESTE 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 SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR DE LA
AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE
TERCERAS PARTES.

La tltima pagina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion para informacion del usuario. En caso de
que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario debera ponerse en contacto con
LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible més informacion sobre el producto
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S?&I}tﬁargoﬁa?’r%gda Pruitt F3° (Exterior) (Modelo nos 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10, e2011-10, €2012-10,
€2012-11, €2013-

Shunt para Carétida Pruitt F3° (Interior) (Modelo nos 2011-12, 2012-12, 2012-13, €2011-12, 2012-12, €2012-13)
Instrugdes de Utilizagdo — Portugués

& Rxonly[STERILE]EQ

Introdugao

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

Descri¢ao Do Produto

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

e proximal (cardtida comum) do shunt. Os baldes, quando insuflados de forma independente, actuam como um mecanismo de

estabilizacdo para manter a posicao do Shunt quando este é colocado dentro das artérias carétida comum e interna. Um baldo de

seguranca exterior localizado no brao de insuflacao que conduz ao baldo distal (carétida interna), actua como um mecanismo para

aliviar a pressao no baldo da carétida interna, caso este se insufle acima do volume méximo declarado. A caracteristica do baldo de

seguranca exterior reduz a possibilidade de hiperinsuflagao do baldo e de lesao vascular resultante.

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

0 trajecto de insuflagao do baldo proximal (car6tida comum) esta codificado por cor. E injectada solugao salina estéril a partir da

torneira de interrupcdo azul, através do [imen azul e no sentido do baldo da carétida comum, de cor azul. A manga do baldo de

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

aservir de referéncia durante a introdugao.

Indicagao

1. 0s shunts carotideos estao indicados para utilizagdo em endarterectomia da car6tida, como canal tempordrio para permitir o
fluxo de sangue entre as artérias cardtida comum e cardtida interna.

Contra-Indicacoes

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

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

Adverténcias

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

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

3. Nao insufle 0 baldo até um volume superior ao necessério para obstruir o fluxo sanguineo para o balo da artéria carétida
interna. NAO ULTRAPASSE a capacidade maxima de liquido do balao recomendada (Consulte Especificacdes).

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

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

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

Precaugées

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

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

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

4. Aspire o balao antes da insuflagdo.

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

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

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

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

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

10.  Depois da utilizacdo, este produto pode constituir um potencial risco bioldgico. Manipule e elimine em conformidade com a
pratica clinica aceite e com as leis e regulamentacdes aplicaveis em nivel local, estatal e federal.

Reacges Adversas

Asemelhanca do que se verifica com qualquer procedimento cardiovascular que envolva as artérias carétidas, podem ocorrer

complicaces durante ou apds a endarterectomia carotidea. Estas podem incluir, mas nao se limitam a:
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acidente vascular cerebral
acidente isquémico transitério
complicacdes neuroldgicas
embolizagao de codgulos sanguineos, placas aterosclerdticas ou ar
hipertenso ou hipotensao
infeccdo

disrupgdo da intima

dissecdo da artéria
perfuragdo e rotura vascular
hemorragia

trombose arterial

aneurisma

espasmo arterial

Apresentacao

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

Procedimento

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

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

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

comum mantendo simultaneamente a sua posi¢do.

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

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

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 cardtida comum (baldo grande e azul)
einjecte solucdo salina estéril através da torneira da porta em T. Deve fluir liquido através da abertura proximo da
extremidade da carétida interna (baldo pequeno).

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

3. Néouse o Shuntse ndo fluir liquido através das duas aberturas.

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

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

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

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

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

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

5. Amedida que a insuflacio avanca, observe cuidadosamente para ver se existe refluxo sanguineo a partir da artéria
cardtida interna em redor do Shunt. O refluxo sanguineo ird diminuir a medida que o balao se expande. Quando
0 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 insuflagéo adicional e/ou observar-se-a uma ligeira distensao do baldo de
seguranca exterior. Este é o objectivo: INTERROMPA IMEDIATAMENTE A INSUFLACAO NESTE MOMENTO. O baldo de
seguranca exterior ndo deve ser insuflado (Figura B).

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

NOTA: 0 baldo da cardtida interna pode deslocar-se acidentalmente da sua posi¢do por uma hiperinsuflagdo, manipulagdo da
artéria ou quando se puxa o Shunt. Tal pode originar descompressdo espontdnea do baldo da cardtida interna, com refluxo para
0 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.
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IMPORTANTE: Caso ocorra hiperinsuflagdo do baldo da cardtida interna, fazendo com que o baldo de sequrana exterior se insufle
(Figura C), devem desinsuflar-se AMBOS os baldes. Depois de desinfulados os dois baldes (Figura D), insufle LENTAMENTE o baldo
da cardtida interna com um mdximo de 0,25 ml de solugdo salina estéril sem insuflar o baldo de sequranga exterior (Figura B).

7. Abra a torneira de interrupcao com Porta em T e deixe que 0 sangue reflua através da Porta em T do Shunt,
observando se existem bolhas de ar e/ou detritos ateromatosos.

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

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

10.  Fixeaseringa de 3 mlatorneira de interrupcdo azul e insufle lentamente o baldo da carétida comum, de cor azul,
com um maximo de 1,5 ml de solugo salina estéril. Feche a torneira de interrup¢do azul.

1. Retire o clampe da artéria carétida comum, abra a torneira de interrup¢do com Porta em T e deixe que 0 sangue
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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 procedimento.

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

habitual.

Procedimento para os Modelos 2012-11, 2012-13

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

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

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

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

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

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

NOTA: 0 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

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

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

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

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

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

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

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

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

9. Quando a endarterectomia estiver concluida, desinsufle os baldes, retire o Shunt e encerre a arteriotomia da forma
habitual.
Especificagdes
- i i Marcasdo Liumenpara  Cor da Bainha do Balao
LEsca ilizavel Rl Insuflagdo Comum de Seguranca
2011-10 | Shunt para Carétida F3 Pruitt 31cm 10 French Ldmen azul Amarelo
com Porta em T (Exterior) (3,3 mm)
2011-12 | Shunt para Carétida F3 Pruitt 15¢cm 10 French Lamen azul Amarelo
com Portaem T (Interior) (33 mm)
2012-10 | Shunt para Carétida F3 Pruitt 3Tcm 9French Ldmen azul Amarelo
com Porta em T (Exterior) (3,0mm)
2012-11 | Shunt para Cardtida F3 Pruitt 31m 9 French Lumen azul Amarelo
(Exterior) (3,0mm)
2012-12 | Shunt para Carétida F3 Pruitt 15¢cm 9French Lamen azul Amarelo
com Porta em T (Interior) (3,0mm)
2012-13 | Shunt para Carétida F3 Pruitt 15¢cm 9French Ldmen azul Amarelo
(Interior) (3,0mm)
2013-10 | Shunt para Carétida F3 Pruitt 31cm 8 French Ldmen azul Amarelo
com Porta em T (Exterior) (2,67 mm)
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Corda Torneira de Capacidade Liquida Maxima Didmetro do Baldo coma

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

Prazo De Validade De Armazenagem ) ;

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

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

Reesterilizagao/Reutilizacao

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

e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizagao do dispositivo pode conduzir a contaminagdo cruzada, infeccdo ou

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

Manuseamento e Elimina¢ao Seguros

Este dispositivo é um dispositivo descartével para uma tnica utilizagao. 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.

Caso ocorram incidentes médicos durante a utilizacao deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e
aautoridade competente do pais onde o utilizador reside.

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisotopos e ndo € infecioso nem patogénico. Nao existem
quaisquer requisitos especiais de eliminacdo. Consulte os regulamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminagao
apropriada.

Limpeza:

1. 0Os dispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:
a) Solucao de hipoclorito de sédio (500-600 mg/I) ou
b) Solugdo de &cido peracético com tratamento ultrassonico subsequente

2. Em sequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:

a) Solugao de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gés de dxido de etileno

3. 0Os dispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.
Embalagem:
1. 0s dispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminagdo do

ambiente ou exposicdo aos trabalhadores que manuseiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes
de penetrar ou cortar a pele ou o material da embalagem, a embalagem primaria deve ser capaz de acomodar o produto sem
que haja perfuragdo da embalagem em condigdes 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 contedido da embalagem priméria. Os métodos de limpeza devem ser
detalhados, se possivel.

3. Aembalagem priméria e a embalagem secundaria de dispositivos descartaveis para uma tinica utilizacao limpos e
descontaminados devem ser etiquetadas com um simbolo de risco bioldgico de acordo com a norma IS0 7000-0659.
4, Aembalagem priméria 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 secunddria e a embalagem exterior.

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

~ LeMaitre Vascular
Aatencao de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
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Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoavel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s)
indicacdo(Ges) expressamente especificada(s) nestas instrugdes de utilizacao. Salvo especificacao explicita no presente documento,
a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAOQ, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS
AFILIADAS E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES, GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER
GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRO
(INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO
FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplica
asituacdes de utilizacao abusiva ou incorrecta ou incorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de
terceiros. Relativamente a qualquer violacdo da presente garantia limitada, a iinica forma de reparacdo consiste na substituicdo ou
reembolso pelo preco de aquisicao do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apés devolucdo do dispositivo a LeMaitre
Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade deste dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS,
INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE
AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER
TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A

MIL DOLARES (USD 1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA
REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAO NAO TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE
AQUAISQUER RECLAMAGOES POR PARTE DE TERCEIROS.

Apégina de verso destas Instrucdes de Utilizacao inclui a indicacdo da respectiva data de revisdo ou publicagdo para informacao
do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacdo do produto, o utilizador devera
contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis informacdes adicionais sobre o produto.
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P{&igt%@ carotis shunt (ekstern) (Modelnr. 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10, 2011-10, €2012-10, €2012-11,
02013~
Pruitt F3° carotis shunt (intern) (Modelnr. 2011-12, 2012-12, 2012-13, €2011-12, €2012-12, €2012-13)
Brugsanvisning - Dansk

& Rxonly[STERILE]EQ

Indledning

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

Produktbeskrivelse

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

Pruitt F3 carotis shunten er udstyret med egenskaber, der skal hjaelpe brugeren under indfering af shunten og pafyldning af
ballonen. Den proksimale (carotis communis) ballons pafyldningshane er farvekodet. Sterilt saltvand injiceres fra den bla stophane,
gennem den bld lumen ogind i den bla carotis communis ballon. Muffen p& den eksterne sikkerhedsballon er gul for at ggre den
mere synlig. Dybdemarkeringer pd selve shunten er til reference under inforing.

Indikation

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

Kontraindikationer

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

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

Advarsler

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

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

3. Péfyld ikke ballonen til storre volumen end ngdvendigt, for at carotis interna ballonen kan obstruere blodstrgmmen.

OVERSKRID IKKE den maksimale anbefalede ballonvaskekapacitet (se Specifikationer).

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

indebzrer.
5. Udtem ballonen, inden shunten fjernes. Undga at skubbe eller trekke for meget i shunten under modstand.
Forholdsregler
1. Efterse produktet og pakningen inden brug. Hvis pakningen eller shunten forekommer beskadiget, ma den ikke anvendes.
2. Shunten mé kun anvendes af kvalificerede leger, der er helt fortrolige med kirurgiske kardiovaskulzre indgreb, der
involverer arteria carotis.
3. Afprov shunten i overensstemmelse med forprgvningsproceduren inden brug pa patienter for at sikre, at lumenen er fri for

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

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

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

7. Undga at 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 age risikoen for ballonruptur.
8. Tag ikke pa noget tidspunkt fat i ballonen med instrumenter for at undga at beskadige latexen.
9. Opret sikre forbindelser mellem sprojten og muffen for at undgd indtrengen af luft.
10.  Efterbrugkan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Handtér og bortskaf produktet i overensstemmelse med
anerkendt medicinsk praksis og gaeldende lokale og statslige love og regulativer.
Bivirkninger
Som det er tilfaeldet med alle kardiovaskulaere indgreb, der involverer arteria carotis, kan der forekomme komplikationer under eller
efter carotis endarterektomi. Disse kan omfatte, men er ikke begraenset til:
«  slagtilfelde
«  transientiskemisk anfald
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neurologiske komplikationer
embolisering af blodkoagel, arteriosclerotisk plaque eller luft
« hypertension eller hypotension
« infektion
«  sprengning af intima
+  arteriel dissektion
« perforering eller ruptur af kar
hemoragi
+  arteriel trombose
«  aneurismer
«  arteriel spasme
Levering
Shunten leveres leveres sterilt og ikke-pyrogent. Den emballages sterilitet er sikret, sa den laenge den er udbnet og ubeskadiget.
Fremgangsmade
Vigtigt: Der kan anvendes flere forskellige kirurgiske teknikker ved brug af shunten. Derfor anbefales det, at kirurgen anvender den
metode, som er bedst for patienten ifolge hans/hendes egen praksis og traening. Specifikke kirurgiske teknikker overlades til kirurgens
skan.
Procedure For Ballonforafpravning (Udfares For Patientbrug)
1. Fyld begge balloner op il den maksimalt anbefalede volumen med sterilt saltvand og underseg dem for utaetheder.
Huis der er tegn pa utaetheder omkring ballonerne, eller hvis de mister volumen, mé produktet ikke anvendes.
BEMZERK: Carotis communis ballonen er designet til delvis pdfyldning for at mindske trykket pd arteria carotis communis, mens
positionen opretholdes.
2. Kontrollér, at den bevaegelige muffe hanger lost pa den distale (carotis interna) lumens infusionsomrade og IKKE
daekker den eksterne sikkerhedsballon, da den vil sztte sikkerhedshallonen ud af funktion og udstte arteria
carotis interna for beskadigelse ved overpafyldning af carotis interna ballonen.

3. For at lukke luften korrekt ud af ballonen (ballonerne) fiernes kanylen, og stophanen &bnes. Luften bor derefter
lobe ud af ballonen (ballonerne) uden hjlp.

4. Inden patientbrug aspireres ballonerne helt, for de pafyldes.

Forafprevning Af T-Porte (Udfares For Patientbrug)

1. Anbring en behandsket finger over abningen nzr carotis communis (stor bla ballon) enden og injicér sterilt saltvand
gennem T-portstophanen. Vaeske skal stromme gennem &bningen naer carotis interna (lille ballon) enden.

2. Anbring en behandsket finger over carotis interna (lille ballon) enden og injicér sterilt saltvand gennem
T-portstophanen. Vaeske skal stromme gennem dbningen nar carotis communis (stor bla ballon) enden.

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

Procedure 2011-10, 2011-12, 2012-10, 2012-12, 2013-10
Afdaek arteria carotis og udfer arteriotomi pa sadvanlig made.

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

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

5. Mens péfyldningen skrider frem, holdes omhyggeligt oje med tilbageblodning fra arteria carotis interna
omkring shunten. Tilbagebladningen mindskes, efterhdnden som ballonen udvider sig. Nar ballonen er udvidet
tilstrekkeligt til at okkludere arterien, stopper tilbagebladningen omkring shunten, der vil maerkes en let modstand
mod yderligere pafyldning, og/eller den eksterne sikkerhedsballon vil vaere let udspilet. Dette er slutpunktet: STOP
OMGKENDE PAFYLDNING P DETTE PUNKT. Den eksterne sikkerhedsballon m3 ikke vaere pafyldt (Figur B).

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

BEMZERK: Carotis interna ballonen kan utilsigtet lasnes fra sin position ved overpdfyldning, hdndtering af arterien eller

traekning i shunten. Dette kan resultere i spontan dekompression af carotis interna ballonen med tilbagelab 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, sdledes at den eksterne sikkerhedsballon pdfyldes, (Figur C) skal BEGGE balloner
udtommes. Ndr begge balloner er udtomt, (Figur D) pdfyldes carotis interna ballonen LANGSOMT med op til 0,25 ml sterilt
saltvand, uden at den eksterne sikkerhedsballon fyldes. (Figur B)

Bl ol

7. Abn T-portstophanen og lad blod stromme tilbage gennem shuntens T-port, mens der kontrolleres for luftbobler
og/eller ateromatest debris.
8. Hvis der ikke bemaerkes debris 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.
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Fyld langsomt ballonenii carotis interna,
indtil sikkerhedsballonen udvides
let - dette er slutpunktet.

Carotis interna ballon

Hvid stophane

Sikkerh-
edshallon

Pafyldningslumen Gul bevaegelig

plasticsheath.
Q%,_ Red stophane

Bla stophane

Bla carotis
communis ballon

Ballonen seti
arteria carotis
interna

Sikkerh-
edshallonen
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1. Ballonen 3.Ballonen nar 5. Forstort 7. Ballonen 9. Ballonen nar
begynder korrekt storrelse paforttryk udtemmes korrekt storrelse
pafyldning og tryk og tryk

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

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

@ndring @ndring pga. for stort tryk balloneniarterien undga utilsigtet aktivering
eller for hurtig udenat fylde af sikkerhedshallonen pga.
pafyldning sikkerhedsballonen héndtering af arterien eller

traekningislangen.

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

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

Fjern klemmen fra arteria carotis communis, abn T-portstophanen og lad blod stramme gennem shuntens T-port,
mens der kontrolleres for luftbobler og/eller ateromatest debris.

Hvis der ikke bemaerkes debris eller bobler, lukkes T-portstophanen, og klemmen fiernes pa den distale (carotis
interna) ende af shunten. Fortsat proceduren.

Nar endarterektomien er ferdig, udtammes ballonerne, shunten fiernes, og arteriotomien lukkes pé sadvanlig
made.



Protedure formodellerne 2012-11,2012-13
Afdaek arteria carotis og udfer arteriotomi pa saedvanlig made.

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

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

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

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

BEMZERK: Carotis interna ballonen kan utilsigtet lasnes fra sin position ved overpdfyldning, hdndtering af arterien eller treekning i

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

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

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

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

uden at den eksterne sikkerhedsballon fyldes. (Figur B)

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

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

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

shunten og se efter luftbobler og/eller ateromatest debris. Hvis der ikke forekommer bobler eller debris, fiernes klemmen
helt. Fortsat proceduren.

9. Nar endarterektomien er feerdig, udtommes ballonerne, shunten fjernes, og arteriotomien lukkes pé saedvanlig made.
Specifikationer
" Anvendelig A Normale lumenmarkeringer  Sikkerhedsballonens
Beskrivelse lengde Diameter for pafyldning sheathfarve
2011-10 Pruitt F3 carotis shunt 31em 10 French Bla lumen Gul
med T-port (ekstern) (3,3mm)
201112 Pruitt F3 carotis shunt 15cm 10 French BIa lumen Gul
med T-port (intern) (3,3mm)
2012-10 | Pruitt F3 carotis shunt 31m 9 French Bla lumen Gul
med T-port (ekstern) (3,0mm)
2012-11 Pruitt F3 carotis shunt 31m 9French Bla lumen Gul
(ekstern) (3,0mm)
2012-12 | Pruitt F3 carotis shunt 15¢m 9 French Bla lumen Gul
med T-port (intern) (3,0mm)
2012-13 Pruitt F3 carotis shunt 15¢m 9French Bla lumen Gul
(intern) (3,0mm)
2013-10 Pruitt F3 carotis shunt 31m 8 French BIa lumen Gul
med T-port (ekstern) (2,67mm)
Ballonens maksimale Ballondiameter ved maksimal
Stophanefarve vaskekapacitet vaeskekapacitet
Normal carotis ballon Bl& 1,5ml 14mm
(arotis interna ballon Hvid 0,25ml 8mm
T-port Red Ikke relevant Ikke relevant
Lagerstabilitet

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

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

Resterilisering/genbrug

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

Sikker handtering og bortskaffelse
Dette udstyr er til engangsbrug. Ma ikke implanteres. Brugt udstyr bedes kun returneret, hvis det ikke har virket efter hensigten,
eller udstyret er knyttet til en bivirkning. | andre situationer bor udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale
bestemmelser.
Hvis der skulle opstd alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette
bade LeMaitre Vascular og de relevante myndigheder i det land, hvor brugeren befinder sig.
Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller
sygdomsfremkaldende. Der eringen serlige krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.
Rengoring:
1. Udstyr, som det skannes nadvendigt at returnere, skal rengores pa en af folgende mader:
a) Natriumhypochloritoplasning (500-600 mg/I), eller
b) Oplosning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydshehandling

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

3. Udstyret skal vaere 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
skaere hud eller emballage, skal den primaere emballage veere i stand til at holde produktet uden at punktere emballagen
under normale transportforhold.

2. Den forseglede primare beholder skal anbringes i vandtat sekundzer emballage. Den sekundzere emballage skal maerkes
med en detaljeret liste over indholdet i den primare beholder. Rengaringsmetoder bor om muligt beskrives naermere.

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

4. Primar og sekundéer emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre

forsendelsesheholder skal vaere forsynet med tilstraekkeligt stoddeempende materiale for at forhindre bevaegelse mellem de
sekundare og ydre beholdere.

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

LeMaitre Vascular
Att.: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803

Begranset produktgaranti; begraensning af misligholdelsesbefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne
anordning er egnet til de(n) indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning. Med undtagelse af, hvad der
udtrykkeligt er fremsat heri, FREMSATTER LEMAITRE VASCULAR (SADANT UDTRYK, SOM BRUGT | DETTE AFSNIT, OMFATTER LEMAITRE
VASCULAR, INC., DETS DATTERSELSKABER 0G DERES RESPEKTIVE MEDARBEJDERE, FUNKTIONARER, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER)
INGEN UDTRYKKELIGE ELLER IMPLICITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, HVAD ENTEN DET OPSTAR | KRAFT AF LOVEN
ELLER PA ANDEN MADE (INKLUSIVE, UDEN BEGRANSNING, EN IMPLICIT GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL) 0G FRASIGER SIG HERMED SAMME GARANTIER. Denne begraensede garanti gaelder 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 veere en ombytning af eller refusion af kabsprisen for dette produkt (ud fra LeMaitre
Vasculars valg), nar keberen har returneret produktet til LeMaitre Vascular. Denne garanti skal ophere pa udlobsdatoen for dette
produkt.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING, ERSTATNING
FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR MED HENSYN TIL DETTE PRODUKT, UANSET HVORDAN DET OPSTAR, UNDER
NOGEN TEORI OM ERSTATNINGSANSVAR, PA GRUNDLAG AF KONTRAKT, ULOVLIG HANDLING, SK/RPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE,
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OVERSTIGE ET TUSIND DOLLARS (USD 1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET INFORMERET OM MULIGHEDEN FOR ET
SADANT TAB OG TIL TRODS FOR EN BRIST I DET EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGR/ENSNINGER G/LDER FOR ALLE TREDJEPARTSKLAGER.
Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt pa bagsiden af denne
brugervejledning. Hvis der er gaet fireogtyve (24) méneder mellem denne dato og brug af produktet, skal brugeren kontakte
LeMaitre Vascular for at se, om der findes yderligere produktinformation.

Referencer

1
2.

S VoA W

43

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

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

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

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

Pruitt JC, Morales RE. Carotid Endarterectomy: A Report of 7,854 Procedures Using Local Anesthesia,

Electroencephalographic Monitoring, Occlusion Catheters and the Pruitt-Inahara Carotid Shunt Surgical Technology
International IV, 1995.



P;(l)l%tﬁ).‘i)@ karotisshunt — uteliggande (Modell nr 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10, €2011-10, €2012-10, €2012-11,
62013-

Pruitt F3° karotisshunt — inneliggande (Modell nr 2011-12, 2012-12, 2012-13, €2011-12, €2012-12, 2012-13)
Bruksanvisning - Svenska

& Rxonly[STERILE]EQ

Inledning

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

Beskrivning Av Produkten

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

en stabiliseringsmekanism som bibehaller shuntens ldge nér den placerats inne i gemensamma och inre karotis. En extern
sakerhetsballong pa den fylIningsarm som leder till den distala ballongen (for inre karotis), fungerar som en mekanism for lattande
av trycket pd ballongen for inre karotis i héndelse av att den fylls ver sin maximala markvolym. Den externa sakerhetsballongen
reducerar risken far att ballongen fylls for mycket och darav foljande kérlskador.

Pruitt F3 karotisshunt har funktioner som &r till hjalp for anvéndaren vid shuntinforsel och ballongfylining. Fyllningsvéagen for den
proximala ballongen (for gemensamma karotis) ar fargkodad. Steril koksaltlosning injiceras fran den bla avstangningskranen,
genom den blaa lumen och ini den blaa ballongen for gemensamma karotis. Hylsan pa den externa sakerhetsballongen &r qul, s att
den syns bttre. Djupmarkeringar pa shuntkroppen &r avsedda som referens vid inforsel.

Indikation

1. Karotisshuntar &r indicerade for anvéandning vid karotisendarterektomiingrepp som temporéra rér som mojliggor blodflode
mellan a. carotis communis och a. carotis interna.

Kontraindikationer

1. Shunten dr en temporar anordning som inte farimplanteras.

2. Shunten drinte indicerad for anvandning vid embolektomi, trombektomi eller kérldilatation.

Varningar

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

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

3. Fyllinte ballongen till strre volym &n som kravs for att hindra blodflode for ballongen for inre karotis. GVERSKRID INTE den
rekommenderade maximala vétskekapaciteten for ballongen (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 nar man Gvervéger riskerna vid endarterektomiingrepp.

5. Tom ballongen innan shunten avlagsnas. Undvik dverdriven kraft for att skjuta eller dra shunten vid motstand.

Forsiktighetsanvisningar

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

2 Shunten ska endast anvandas av kvalificerad lakare som dr helt fortrogen med kirurgiska kardiovaskuldra ingrepp som
innefattar karotis.

3. Testa shunten enligt fortestningsforfarandet fore patientanvandning for att sakerstalla att lumen ar fri frén hinder och att
ballongen fungerar.

4. Aspirera ballongen fore fyllning.

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

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

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

ballongnedbrytning. Oférsiktig och utdragen hantering vid inforsel samt placker och andra avlagringar i blodkarl kan skada
ballongen och oka risken for ballongbristning.

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

10.  Efteranvandning kan denna produkt vara smittfarlig. Hantera och kassera enligt vedertagen medicinsk praxis och gallande
lagar och bestimmelser.

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

- stroke
«  transitorisk ischemisk attack
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« neurologiska komplikationer

- embolisering av blodproppar, arteriosklerotisk plack eller luft
< hypertoni eller hypotoni

« infektion

« intimaruptur

«  arteriell dissektion

«  karlperforation och -ruptur

«  hemorragi

- artdrtrombos

«  aneurysm

< artdrspasm
Leverans

Shunten ér steril och icke pyrogen. Sa lédnge forpackningen forblir odppnad och oskadd garanteras sterilitet.
Forfarande
Viktigt! Ett antal olika kirurgiska tekniker kan utnyttjas vid anvindning av shunten; ddrfdr rekommenderas att ldkaren anvdnder den
metod som han/hon anser dr bdst for patienten ifrdga. Anvindandet av specifika operationstekniker avgars av likaren som utfor
ingreppet.
Ballongfortestning (Utfors Fore Patientanvandning)
1. Fyll béda ballongerna till max. rekommenderad volym med steril koksaltldsning och syna med avseende pa lackage.
Om det finns ndgra tecken pé lackage kring ballongerna eller om ndgon av dem inte forblir fylld ska produkten inte
anvéndas.
0BS! Ballongen for gemensamma karotis dr utfdrd for partiell fylining for bibehdllande av ballongens position med minimalt
tryck pd gemensamma karotis.
2. Setill att den rrliga hylsan hanger Iost pa det distala lumen (for inre karotis) och INTE tacker den externa
sakerhetshallongen, eftersom detta skulle gora att sékerhetsballongen inte fungerar samt utsétta inre karotis for
skaderisk genom dverfylining av ballongen for inre karotis.

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

T-Portsfortestning (Utfors Fore Patientanvandning)

1. Placera ett finger, med handske pé, dver Gppningen néra anden pa gemensamma karotis (stor bla ballong) och
injicera steril koksaltlosning genom T-portens avstangningskran. Vatska ska flida genom 6ppningen nara dnden pa
inre karotis (liten ballong).

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

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

Férfarande 2011-10, 2011-12, 2012-10, 201212, 2013-10

1. Frildgg karotis och utfor arteriotomi pd vanligt sétt.

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

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

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

mL steril koksaltldsning (Figur A).

5. Efter hand som fyliningen fortskrider ska aterflode av blod fran inre karotis kring shunten iakttas noga. Bakétflodet
minskar efter hand som ballongen utvidgas. Nar ballongen fylits tillrdckligt for att ockludera artéren kommer
bakatflodet av blod kring shunten att stoppa, ett Idtt motstand mot ytterligare fyllning kanns och/eller den externa
sakerhetsballongen kommer att vidgas ndgot. Detta dr slutpunkten: AVBRYT FYLLNINGEN OMEDELBART VID DENNA
PUNKT. Den externa sakerhetshallongen ska inte vara fylld (Figur B).

6. Stang den vita avstangningskranen och skjut den rorliga hylsan 6ver den externa sékerhetsballongen. Detta
forhindrar reflux frén ballongen for inre karotis in i den externa sakerhetsballongen, vilket forhindrar efterfdljande
forlust av karlocklusion (Figur E).

0BS! Ballongen o inre karotis kan oavsiktligt lossna frén sitt ldge genom Gverfylining, manipulering av artdren eller drag i

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

forlust av ocklusion i artdren. Placering av hylsan eller skidan 6ver den externa sikerhetsballongen forhindrar detta problem.

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

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

mlL steril koksaltldsning utan fyllning av den externa sikerhetsballongen (Figur B).

7. Oppna T-portens avstangningskran och I3t blod flyta tillbaka genom shuntens T-port, och iaktta eventuell
forekomst av luftbubblor och/eller ateromatdst skrép.
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Fyll ballongen langsamt

iinre karotis tills sakerhetsballongen
precis borjar utvidgas — Detta ar
slutpunkten.

Ballong forinre —
karotis '%.
Vitavstangnings-
. kran
Sakerhets-
ballongen
Fyllningslumen Gulrorlig
(Blafargad) plastskida
Q%_ Rod avstangningskran
Bla ballong for
gemensamma
karotis Bl avstangningskran
1. Ballongen 3. Ballong uppnér 5. Forhogttryck 7. Ballongentoms 9. Ballongen uppnér
borjar fyllas korrekt storlek applicerat korrekt storlek och
ochtryck tryck
Beteendetav
ballongen %
forinre E
. -
karotis T
Sakerhets- Figur A
beteende S—— —

2. Avlastnings 4. Avlastnings- 6. Avlastnings- 8. Tom 10. Skjutskidan dver sékerhets-
ballong —ingen ballong —ingen ballong - fylls vid badaball ball forattundvika
andring andring forhogttryckeller  Fyll ballongeni oavsiktlig aktivering av

forsnabb fyllning artarenutanattfylla ballongen somresultatav
akerhetsball ipuleringavartaren
ellerdragningislangen.
8. Néringet skrap elleringa bubblor ses, ska T-portens avsténgningskran stangas och klamman pa shuntens proximala
ande (bla for gemensamma karotis) flyttas till shuntens distala dnde (for inre karotis) bortom T-porten.
9. Placera shuntens proximala ande (bla for gemensamma karotis) in i gemensamma karotis.
10.  Anslut3 mL-sprutan till den bla avstangningskranen och fyll den bla ballongen for gemensamma karotis med upp
till 1.5 mL steril koksaltlosning. Stang den bld avstangningskranen.
1. Avlagsna klimman frin gemensamma karotis, Gppna T-portens avstangningskran och lat blod flyta genom
shuntens T-port, och se efter om luftbubblor och/eller ateromatdst skrap forekommer.
12. Ndringet skrép och inga bubblor ses ska T-portens avstangningskran stangas och klamman pa shuntens distal ande
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(for inre karotis) tas bort. Fortsatt med forfarandet.



13. Narendarterektomin dravslutad ska ballongerna tommas, shunten avlégsnas och arteriotomin slutas pé vanligt

sdtt.
Forfarande for modellerna 2012-11, 2012-13
1. Frilagg karotis och utfor arteriotomi pa vanligt satt.
2. Placera shuntens distala ande (for inre karotis) i inre karotis.

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

4. Efter hand som fyliningen fortskrider ska bakatflode av blod fran inre karotis kring shunten iakttas noga. Bakatflodet
minskar efter hand som ballongen utvidgas. Nar ballongen fylits tillrdckligt for att ockludera artaren kommer
bakatflodet av blod kring shunten att stoppa, ett Idtt motstand mot ytterligare fyllning kanns och/eller den externa
sakerhetsballongen kommer att vidgas ndgot. Detta dr slutpunkten: AVBRYT FYLLNINGEN OMEDELBART VID DENNA
PUNKT. Den externa sakerhetshallongen ska inte vara fylld. (Figur B)

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

0BS! Ballongen o inre karotis kan oavsiktligt lossna frdn sitt ldge genom Gverfylining, manipulering av artéren eller drag i shunten.
Detta kan resultera i spontan tdmning av ballongen for inre karotis med reflux in i den externa sékerhetsballongen och forlust av
ocklusion i artdren. Placering av hylsan eller skidan dver den extern sékerhetsballongen forhindrar detta problem.

VIKTIGT! Om ballongen for inre karotis fylls for mycket, och den externa sikerhetsballongen darfor fylls (figur C), maste BADA
ballongerna timmas. Efter att bada ballongerna har tomts (figur D), fylls ballongen for inre karotis LANGSAMT med upp till 0,25 mL
steril koksaltlosning utan fylining av den externa sékerhetsballongen. (Figur B.)

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

7. Anslut 3 mL-sprutan till den bla avstangningskranen och fyll langsamt den bla ballongen for gemensamma karotis med
upp till 1,5 mL steril koksaltldsning, och stang dérefter den bla avstéangningskranen.

8. Fast en klimma runt shuntlumen och ta bort klimman pa gemensamma karotis. Ta langsamt bort klamman dver shunten

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

9. Nér endarterektomin &r avslutad ska ballongerna tommas, shunten avldgsnas och arteriotomin slutas pa vanligt satt.
Specifikationer
- Anvand-bar A Vanligamarkeringarav  Fargen hos sakerhets-
Modell Beskrivning langd Ll fyliningslumen ballongens skida
2011-10 Pruitt F3 karotisshunt med 31cm 10Fr B3 lumen Gul
T-port (uteliggande) (3,3mm)
2011-12 Pruitt F3 karotisshunt med 15¢cm 10 Fr BIa lumen Gul
T-port (inneliggande) (3,3mm)
2012-10 Pruitt F3 karotisshunt med 31cam 9Fr BIa lumen Gul
T-port (uteliggande) (3,0mm)
2012-11 Pruitt F3 karotisshunt 31cm 9Fr BIa lumen Gul
(uteliggande) (3,0mm)
2012-12 Pruitt F3 karotisshunt med 15¢cm 9Fr BIa lumen Gul
T-port (inneliggande) (3,0mm)
2012-13 Pruitt F3 karotisshunt 15cm 9Fr B3 lumen Gul
(inneliggande) (3,0mm)
2013-10 Pruitt F3 karotisshunt med 31m 8 Fr BIa lumen Gul
T-port (uteliggande) (2,67 mm)
Avsténgnings-kranens Ballongens maximala Ballongens diameter vid
farg vatskekapacitet maximal vatskekapacitet
Ballong for gemensamma karotis Bla 1,5mL 14mm
Ballong for inre karotis Vit 0,25mL 8mm
T-port Rod Ej tillampligt Ej tillampligt
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Livslangd Vid Forvaring

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

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

Omsterilisering/ateranvindning

Den har enheten dr endast avsedd for engangsbruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller

sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras. Ateranvéndning 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 engdngsbruk. Enhetens livslangd ér enbart baserad pa engangsbruk.

Séaker hantering och kassering

Denna enhet @r en kasserbar enhet for engangsbruk. Far inte implanteras. Returnera endast den anvanda enheten dd enheten inte
har fungerat som avsetts eller relateras till en biverkning. | ovriga situationer ska enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala
foreskrifter.

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av denna medicinska enhet, ska anvandare meddela bade LeMaitre
Vascular och behdrig myndighet i landet dar anvéndaren befinner sig.
Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och ar inte smittsam eller patogen. Det finns inga
sarskilda krav pé kassering. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering.
Rengoring:
1. Enheter som maste aterlimnas ska rengdras med nagot av foljande:

a) Natriumhypokloritldsning (500—600 mg/1)

b) Perittiksyralosning med efterfdljande ultraljudshehandling

2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:
a) 70 % losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
b) Etylenoxidgas
3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.
Forpackning:
1. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att forpackningen gér sonder,

fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket under transport. For enheter som kan penetrera eller skéra hud
eller forpackningsmaterial maste den priméra forpackningen fungera utan att férpackningen punkteras under normala
transportforhallanden.

2. Den forseglade priméra behallaren maste placeras i en vattentdt sekundér forpackning. Den sekundara forpackningen ska
markas med en specificerad lista 6ver innehallet i primdrbehallaren. Rengdringsmetoderna bér anges om mdjligt.

3. Bade den priméra och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engangsenheter ska
markas med en S0 7000-0659-symbol for bioriskavfall.

4, Primér och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som méste vara en styv lada av fiberskiva.

Den yttre fraktbehallaren maste vara forsedd med tillréckligt mycket ddmpande material for att forhindra rorelse mellan
sekundar och yttre behllare.

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

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

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

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON DIREKT, INDIREKT SKADA, FOLJDSKADA,
SARSKILD, STRAFFBAR SKADA ELLER SKADEERSATTNING. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS
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SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ANORDNING, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEQRI OM
ANSVAR, VARE SIG KONTRAKTUELLT, UTOMOBLIGATORISKT ELLER STRIKT ELLER | OVRIGT OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1

000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE

UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till
anvéndaren. Om tjugofyra (24) ménader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvands bor anvéndaren
kontakta LeMaitre Vascular for att undersdka om ytterligare information om produkten finns.
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P;'(L)|1i§t1F03)® halsslagadershunt (uitwendig) (model 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10, €2011-10, €2012-10, €2012-11,
02013~
Pruitt F3° halsslagadershunt (inwendig) (model 2011-12, 2012-12, 2012-13, €2011-12, €2012-12, €2012-13)
Gebruiksaanwijzing — Nederlands

€ Rxonly [STERILEEQ

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

(. 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 veiligheidshallonnetje is er minder kans op overmatig vullen
van het ballonnetje en resulterend vaatletsel.

Diverse functies van de Pruitt F3 halsslagadershunt helpen de gebruiker bij hetinbrengen van de shunt en het vullen van het
ballonnetje. De vulbaan van het proximale (a. carotis communis) ballonnetje is met kleur gecodeerd. Steriele zoutoplossing wordt
geinjecteerd vanuit het blauwe stopkraantje, door het blauwe lumen enin het blauwe a. carotis communis-ballonnetje. De mofvan
het externe veiligheidsballonnetje is geel voor betere zichtbaarheid. Dieptemarkeringen op het hoofdgedeelte van de shunt doen
dienst als referentiepunten tijdens het inbrengen.

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

Contra-Indicaties

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

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

Waarschuwingen

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

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

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

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

ballonnetje ontregelen. Houd rekening met het feit dat het ballonnetje kan scheuren bij het beoordelen van de risico’s die met
een endarteriéctomie gepaard gaan.
5. Laat het ballonnetje leeglopen voordat u de shunt verwijdert. Duw of trek niet overmatig aan de shunt tegen weerstand in.
Voorzorgen
Inspecteer het product en de verpakking voor gebruik en gebruik de shunt niet als er tekenen zijn dat de verpakking of de
shunt s beschadigd.

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

3. Vaoor gebruik bij een patiént moet u de shunt onderwerpen aan de pretestprocedure om er zeker van te zijn dat het lumen vrij
is van obstructies en het ballonnetje functioneel is.

4. Aspireer het ballonnetje voordat u het vult.

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

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

7. Vermijd langdurige of overmatige blootstelling aan 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.

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

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

Ongewenste Voorvallen
Net als bij alle cardiovasculaire ingrepen op de halsslagader kunnen er complicaties optreden tijdens of na de carotis-
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endarteriéctomie, waaronder:
- beroerte
- TA
« neurologische complicaties
«  embolisatie van bloedklonters, arteriosclerotische plaque of lucht
«  tehoge of te lage bloeddruk
« infectie
- gescheurdeintima
- arteriéle dissectie
«  geperforeerde en gescheurde vaten
«  bloeding
«  arteriéle trombose
- aneurysma’s
- arteriéle spasmen
Verpakking
De shunt wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd. De steriliteit van de pakking wordt gegarandeerd zolang deze ongeopend en
onbeschadigd is.

Procedure

Belangrijk: Er kunnen diverse chirurgische technieken met de shunt worden gebruikt. De chirurg doet er daarom goed aan de methode te
gebruiken die op basis van zijn of haar praktijk en opleiding het beste voor de patiént blijkt te zijn. Specifieke chirurgische technieken zijn
naar goeddunken de chirurg.

Pretestprocedure Voor Ballonnetjes (Uitvoeren Voor Gebruik Bij Patiént)

1 Vul beide ballonnetjes tot het aanbevolen maximale volume met steriele zoutoplossing en inspecteer ze op lekken.
Als er tekenen van lekken zijn rond de ballonnetjes of als er een van de ballonnetjes leegloopt, mag u het product niet
gebruiken.

N.B. Het a. carotis ¢ is-ball je is bestemd om gedeeltelijk te worden gevuld teneinde de druk op de a. carotis communis

tot een minimum te beperken terwijl de shunt op zijn plaats wordt gehouden.

2. De verstelbare mof moet losjes boven aan het infuusgedeelte van het distale (a. carotis interna) lumen hangen en mag

het externe veiligheidsballonnetje NIET bedekken, omdat anders het veiligheidsballonnetje niet kan worden gebruikt
en de a. carotis interna kan worden beschadigd door overmatig vullen van het a. carotis interna-ballonnetje.

3. Verwijder de injectiespuit om de ballon(nen) goed te laten leeglopen en open de kraan. De ballon(nen) moet(en) nu
vanzelf leeglopen.
4. Vaor gebruik bij een patiént moet u de ballonnetjes volledig aspireren voordat u ze vult.

T-Poortpretest (Uitvoeren Voor Gebruik Bij Patiént)

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

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

3. Gebruik de shunt niet als er geen vloeistof door beide openingen stroomt.
Procedure 2011-10, 2011-12, 201210, 2012-12, 2013-10

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

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

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

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

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

5. Terwijl het ballonnetje wordt gevuld, observeert u zorgvuldig het terugstromen van het bloed vanuit de a. carotis
interna rond de shunt. Naarmate het ballonnetje uitzet, stroomt er minder bloed terug. Als het ballonnetje genoeg
gevuldis om de slagader af te sluiten, stroomt er geen bloed meer rond de shunt terug, is er lichte weerstand tegen
verder vullen voelbaar en/of zet het externe 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 veiligheidsballonnetje. Dit voorkomt reflux
uitheta. carotis interna-ballonnetje in het externe veiligheidshallonnetje en daaruit resulterend minder afsluiting in
het bloedvat (afbeelding E).

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

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

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

schuiven, wordt dit mogelijke probleem verholpen.
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Vul het ballonnetje in de a. carotis
internalangzaam totdat het
veiligheidsballonnetje nauwelijks is
uitgezet — dit is het eindpunt.

Ballonnetje voor a.carotis

Uiterlijk van

ballonnetjeina.

carotis interna

Uiterlijk van
veiligheids-
ballonnetje

interna 'r%
Wit stopkraantje
VI:'I""me“ Verstelbare huls
(blauw) van gele kunststof
Q%_ Rood stopkraantje
Blauw a. carotis
communis
ballonnetje Blauw stopkraantje
1. Ball je 3. Ball jeheeft 5. Erwordtteveel 7. Ball jeloopt 9. Ball je heeft
begint uitte juiste grootte en druk uitgeoefend. leeg. juiste grootte en
zetten. druk bereikt. druk bereikt.

Afbeelding C AfbeeldingD Afbeelding E
S S R “*1;:‘:;: 3

2. Drukontlastings- 4. Drukontlastings- 6. Drukontlastings- 8. Beide ball jes 10. Huls over veiligheid
ball je — ball je — ball je —zet laten leeglopen. ballonnetje schuiven om
geen dering  geen dering uitals gevolg van Ball je tevoork dathetper
overmatig of te inslagader ongeluk wordt geactiveerd
snel vullen vullen zonder door manipulatie van de
veiligheids- slagader of rukken aan de
ballonnetje te slang.
vullen.
BELANGRIJK: Bij bovenmatig vullen van het a. carotis interna-ballonnetj door het externe veiligheidsball je wordt

gevuld (afbeelding C), moet u BEIDE ballonnetjes laten leeglopen. Nadat beide ballonnetjes zijn leeggelopen (afbeeldling
D), vult u het a. carotis interna-ballonnetje LANGZAAM met maximaal 0,25 ml steriele zoutoplossing zonder het externe
veiligheidsballonnetje te vullen (afbeelding B).
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7. Open het T-poortstopkraantje en laat het bloed door de T-poort van de shunt terugstromen terwijl u het bloed op
luchtbellen en/of atheromateus debris controleert.

8. Bij afwezigheid van luchtbellen of debris sluit u het T-poortstopkraantje en verplaatst u de klem van het proximale
(blauwe, a. carotis communis) uiteinde naar het distale (. 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-mlinjectiespuit aan het blauwe stopkraantje en vul het blauwe a. carotis communis-ballonnetje
langzaam met maximaal 1,5 ml steriele zoutoplossing. Sluit het blauwe stopkraantje.

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

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

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

Procedure voor model 2012-11, 2012-13

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

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

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

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

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

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

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

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

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

BELANGRIJK: Bij bovenmatig vullen van het a. carotis interna-ball hetexterne v tje wordt gevuld

(afbeelding C), moet u BEIDE ballonnetjes laten leeglopen. Nadat beide ball tjes zijn I lopen (afbeelding D), vultuheta.

carotis interna-ballonnetje LANGZAAM met maximaal 0,25 ml steriele zoutoplossing zonder het externe vel/lghe/dsba//onnetje tevullen

(afbeelding B).

o b oidehall,

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

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

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

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

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

Specificaties
Beschriivin Bruikbare Diameter Markeringen op Kleur van huls veiligheids-
Jving lengte vullumen ballonnetje
2011-10 Pruitt F3 halsslagadershunt 31m 10 French Blauw lumen Geel
met T-poort (uitwendig) (3,3mm)
2011-12 Pruitt-F3 halsslagadershunt 15¢m 10 French Blauw lumen Geel
met T-poort (inwendig) (3,3 mm)
2012-10 Pruitt F3 halsslagadershunt 31am 9French Blauw lumen Geel
met T-poort (uitwendig) (3,0mm)
2012-1 Pruitt F3 halsslagadershunt 31em 9French Blauw lumen Geel
(uitwendig) (3,0mm)
2012-12 Pruitt-F3 halsslagadershunt 15¢m 9French Blauw lumen Geel
met T-poort (inwendig) (3,0mm)
2012-13 Pruitt-F3 halsslagadershunt 15cm 9French Blauw lumen Geel
(inwendig) (3,0mm)
2013-10 Pruitt F3 halsslagadershunt 31m 8 French Blauw lumen Geel
met T-poort (uitwendig) (3,0mm)
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Maximale vloeistof-capaciteit ~ Diameter van ballonnetje bij

Kleur van stopkraantje

van ballonnetje maximale vloeistof-capaciteit
A. carotis communis-ballonnetje | Blauw 1,5ml 14mm
A. carotis interna-ballonnetje Wit 0,25ml 8mm
T-poort Rood N.v.t. Nvt.
Opslag/Houdbaarheid

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

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

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

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

Veilige bediening en afvoer
Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet implanteren. Retourneer het gebruikte hulpmiddel alleen indien het
hulpmiddel niet volgens verwachting functioneert of het gerelateerd is aan een ongewenst voorval. In andere gevallen mag het
hulpmiddel niet worden teruggestuurd en moet het volgens de ter plaatse geldende richtlijnen worden afgevoerd.
Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre
Vascular als de bevoegde autoriteiten van het land van de gebruiker op de hoogte gesteld worden.
Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale
voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident. Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer.
Reiniging:
1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/1), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of

2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a) 70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of
b) ethyleenoxidegas
3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.
Verpakking:
1. Gereinigde hulpmiddelen moeten worden verzegeld en verpakt op een manier die de kans op breuk, contaminatie van

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

2. De verzegelde 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 [S0 7000-0659 biorisicolabel.
4. Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in een buitenverpakking worden geplaatst, wat een stevige

vezelkartonnen doos moet zijn. De buitenste verpakking moet worden voorzien van voldoende stootdempend materiaal om
beweging van de secundaire verpakking in de buitenverpakking te verhinderen.

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

LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
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
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is voor de indicatie(s) die in deze gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is
vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF
VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN,
MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE
AANSPRAKEN WETTELLJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET
BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN WORDEN HIERBI) DAN 00K
AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij mishruik 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 AANSPRAKELLJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE,
STRAFRECHTELLKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE
AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK
AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD,
STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($1.000) OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF
LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELLKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN
VAN HET WEZENLUKE 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 erinmiddels nieuwe informatie over het
product beschikbaar is.
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00nyiec xpiong — ENnvikd

& Rxonly [STERILE]EQ

Eloayw

H Avtyatmwan Kapwridag Pruitt F3° mpoopiletat yia xpron we texvntoc diaulog mov ouvséet SVo atpo@opa ayyeia Kat emrpémel tn
por} ToU aipatog amd To éva ayyeio 1o dANo. Auto emTuyxaveTal pe T Xprion evog Slagavolc, MaoTikoy, amooTEIpwHEVOU aywyoy,
00M0{0¢ GUYKPATEITAL 0T BE0N TOU JE TEXVIKN GTEPEWONG KAl 0Ta 500 AKPA TO AywyoD.

Neptypagn Tov Mpoiovtog
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¢ pnxaviopog atabepomoinong yia T dlatipnon e Béong TG avaoToPwWoNG 6Tav autr TomoBeTETal EVTOC TWY KOGV Kal £06)
Kapwtidwv. Eva e§wtepikd pmahovakt aopaleiag mou Bpioketa oo Bpayiova dlactohnc mov odnyei 0To MePIPEPIKO (0w KapwTida)
Umahovak1, NEIToupyEL ¢ HNXaVIGUOC avakoU@Long TS mieang 6To Pmahovdki Te €06 KapwTidag aTny mepinTwan mov a olokwve
TIEPLOTOTEPO AMO TO P€YIOTO KaBopiopévo dyko. To eéwTepikd pmahovakt aogaleiag peiwver T Suvatétnta umepBohikng S1aoToNig
Tou pmadovio mou Ba mpokahovoe {npia aTo ayyeio.

H avaotdpwon kapwtidag Pruitt F3 S1abétel oplopéva xapakptoTikd mov fonBolv To XpRoTh Katd TV €l0aywyR TS AVaoTOHWONS
Kat katd t 61aotohn Tou prahoviov. H dtadpopr tng StactoAn Tou eyyug (Kowvn kapwtida) prakoviov gival kwdikomoinpévn pe
Xpwpa. Amo T Pmhe 0TPO@LYYa EyXVETAL AMOOTEPWHEVOC 0pOC, PEGK TOU UIAE ALAOU 6TO PAe pmalovdKL TG KOS KapwTidag.
To yitavio Tou e€wteptkol pmaloviod aopaeiag €ivat kitptvo yia va Slakpivetal evkohdtepa. Ot anpdvoeig faboug aTo owpa ¢
aVaoToPwenC Eivat yla avagopd katd T el6aywyr.

Evéeaién

1. 01 0uoKevég avaoTopwanG kapwtidag evieikvuvtat yia Xprion 0Tny eveapTnpeKTOpI KapwTidas, w¢mpoowpvos aywyog
por¢ ToU aipatog petagy TG Kowig kar tne 0w kapwtidag aptnpiag.

Avtevdei€eic

1. H avaotopwon €ivat pia GUoKeUR TPOOWPIVAG EQapUOYRG Kat Emopévw dev Ba mpémel va epguTeeTal.

2 H avaotopwon dev eveikvutat yia xprion o eufohektopr, OpopBektopn 1 SlaoTohi ayyeiov.

Npogidonomnoeig

1. Mnv emavaypnotponoteite. Mnv emavanootelpwvete. la pia xpron pévo.

2. Mn xpnotponoteite aépa i agpiwdn péoa yia T StactoAr Tou pmahoviol. DoVCKWVETE Ta pahovaKia jie AMOOTEIPWHEVO 0pO.

3. Mn povokwveTe To prralovaki o SlaoTaoelc peyarliTepec amo 0Tt XpelaeTal yia va epmodicel T por Tov aipatog yia To
umahovdki T é0w kapwtidag. MHN YMEPBEITE T ouvioT@pevn péyiotn xwpnTikoTnTa vypou Tou pmahoviol (Seite Tig
npodlaypagéc).

4, Mpooéxete 18laitepa oTav guvavtare e§alpetikd mpooPePAnpéva ayyeia. Mmopei va eméNet prién T aptnpiac 1} BAGpn oo

pmaovaki Ayw ayunpric aopeatwpévng mdkag. Oa mpémetva NaBete umoyn T mOavotnTa pRgN Tou pmakoviod otav
€€eTACETE TOUC UPLOTAEVOUC KIVOUVOUC KATA TNV EVOAPTNPEKTONN.

5. Z€QOUOKWOTE TO PMaNOVAKL TIPIV aaIpEseTe TNV avaoTopwon). AmoglyeTe T Xprion umepBoAiki¢ Suvapng katd To ompwéipo
1) T0 TPABNYHa T aVaoTOHWONG 6Tav ouvavtdte avtiotaon.

Npoguhageig

1. EmBewpnote To mpoiov Kat Tr) GUGKEVAGA TTPIV TO XPNOIHOTIOIOETE KAl HNV T Xpnatomoleite av umdpyel évdei§n otin
OUOKEVAOia 1} ) GUOKELT avaoTopwong éxouv umootei (npia.

2. H avaotépwon Ba mpémet va xpnotpomoteital povov amé e181KeUPEVOUS 1aTPOUC, EEOIKEIWEVOU HE TIC XEIPOUPYIKES
Kapdlayyelakég emeppaoeic mov agopoly 0TV kapwtida aptnpia.

3. Mpopeite o SoKIHATTIKO ENeyX0 TG AVAGTONWONG GUPPWVA e TI Sladikaoiec AokipaaTiko) ENéyyou mpiv tnv
Xpnotpormooete o€ aobevr yia va fefaiwBeite 0Tt 0 avhoc eival eevBepog amd kabe eumodio kat To pmahovdki Aettoupyei
KaVoVIKd.

4. AvappogroTe Tov aépa amd To PmarovaKL TPV T0 YOUOKGOETE.

5. TomoBeTroTe To pmadovdki Tne é0w KapwTidag 0TV é0w KapwTida aptnpia kat To pmaovaki TNg Ko KapwTidag oty
Kown Kapwtida aptnpia.

6. Edv n avaotopwon dev mapapével atabepr otn B¢on e pe T atabepomoinan Tov pmahoviol, propei va petakivnBei péoa
0TV €00 KapwTida apTnpia Kat evOeXopévaC va eKOApEL TNV E6wTATN Sopi.

7. Amo@iyete T exteTapévn 1y umepBolikn ékBean Tou mpoidvTog o€ pw¢ pBopiapol, BeppdTnTa, NNAKO PuC f XNHIKE

avaBupidoeig, yia va pemoete T mavotta gBopdc Tou pmakovio. YEPHETPOC XEPIOPOC KATA TV El0aywyr TOV
pmadoviov, 1y n mapoveia mdkag i AAwv katdhotmwy 6To apoopo ayyeio pmopei va mpokaréoel {npia 6To pralovaxt kat
va avénoet Ty mBavotnTa pRgNG Tov.

8. Mnv mdvete moté to pmaovak! pe epyaheia, yia va amo@lyeTe {npia 6To Aatés.
9. Aaopahiote 6woT 00vEeon avapeoa o€ OAEC TIC GOPLYYEC KL TA TEPIOTOHLA YIa va amoUYETE TNV €i6odo aépa.
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10.  Metdn xpron, To mpoidv auto evoéxetal va amoteei SuvnTiko Bloloyiké kivduvo. MetayeipioTeite To kat anoppiyte T
OUHQWVA e TN YEVIKA amodeKTH LaTPIKN MPAKTIKN Kal TOUG L0XUOVTEC TOMKOUG, TOMTELAKOUE Kal OH0OTOVSIaK0UG VOHOUG
Kat Kavoviopou.

AvemBupntec Evepyeieg
‘0mw¢ oUBaiveL e ONEG TIC AYYELaKES enzuBuozlc TI0U aQOpoLV 0TIC KapwTides aptnpieg, pmopei va eméNBouv emmhokég katd 1y petd
v evdaptnpetopr kapwtidag. Autéc pmopei va mepihapBavouy, petagl aAwv:

«  gyke@ahiko emoddio

«  TapodIKo LoXaIpIKO EMeELoOd10

«  VEUPONOYIKEC EMMAOKES

«  €pPoNiopo amd BpopPouc aipatog, aptnplookAnpwTIKN MAdKa i aépa

< uméptaon fumétaon

«  poluvon

«  pién TOU E0WTEPIKOD TOLXMHATOC

- apmplakr datopn

< didtpnon Kat prign ayyeiov

< apoppayia

+ Bpopwon apmpiag

«  avevplopata

- apTNPLaKS OTIAGHO
Tuokevaota
H ouokevasiag mapadidetal amootelpwpévoc Kat pn-mupetoyovoc. H amoateipwon tng suskevasiag dlacpaliletat evoow autn dev
avolyTei fj umdp&et omolodnmoTe oxiotpo o€ au.
Awadikaota
2nuavikd: Mmopoiv va ypnaipiomoinfodv Sidpope XelpoupyIkES TENVIKES KaTd T Xprion auTrig TG ouakevrj¢ avaatdpwang. Emopéva,
0 X€IpOUpY ¢ B METeL va XpNOIOTOIIOE! EKEIVI ToU N TPAKTIKI] TOU Kal 1) EKMaiSeVat] Tou ToU GuvIaToUv we TNV o katdAAnAn yia tov
aofevij. O1 E161KE YEIPOUPYIKES TEXVIKES Emagieval aTnV kpion Tou yelpoupyou.

Awadikacia dokipactikov eAéyyou yia OAa Ta povtéha (mpv amd Tn Xprion o€ acBeviy)
1. DouoK®oTE Kat Ta 500 Pmahovakia je AMOOTEIPWHEVO 0O PEXPL TO HEYIOTO OUVIGTWHEVO OYKO Kal ENEYETE yia
Tuyov Stappoéc. Av umapyel évdei€n dlapporic yopw amo Ta pmahovdkia i av éva amé ta pralovakia dev mapapévet
(POUOKWIEVO, PN XPNOLHOMOILEITE TO TIPOTOV.

ZHMEIQZH: To umadovdki Tng Kowvic kapwridag ivat oyedtaouévo va ¢ DVEl LEPIKW yia va ENayioTomolel TV igan aTnyv Kowrj
Kkapwrida aptnpia eve T ouykparel otn Béon .
2. BeBatwBeite 011 T0 KVNTO XIT@VIO KpépETaI ENEVBEPA aTNV MEPLOY T £yXVANG TOU TIEPIPEPIKOU (€0 KapwTida) auhol

Kkat AEN kahomter To e§wtepikd pmahovdki aspaeiac, kabwg kati Tétolo Ha axprioTeve To pmalovaki acpaleiag Kat
Ba uméBahe Ty éow kapwtida aptnpia o€ mBavo Tpavpatiopd amd v umepBoiki Slaatohr Tou pmadoviod TG €06

Kapwridac.
3. lava §epouokwael To PmaNovi(-a) owaTd, apatpéate Tn aUpLyya Kat avoite T oTpd@tyya. To pmahovi(-a) Ba mpémel
0T 0LVéxEla va Eepouokwogl Ywpic PoriBela
4. Mpw 1o XpnotpomotoeTe aTov aoBevr, avappo@riaTe EVIENWG ToV aépa amd Ta PmaNovaxia W Ta QOUOKWOETE.
Dokipaotikag éNeyyoc OUpac-T yia ta povréla (mpiv amod tn Xprion o€ acOeviy)
1. TomoBeToTe €va yavTopopepévo dAKTuAo AV amd To Avolypa KovTd 6To AKpo TNG KOG kapwtidac (ueyaho pmhe

Umahovakt) Kat eyyV0Te amooTEIPWHEVO 0p0 PEOW TNG 6TPOPLYYaC TG BUpac-T. Oa mpémet va eE£NBeL uypo amd To
Avotypa Kovtd aTo dkpo TG é0w kapwTidag (pikpd pmaovdki).

2. TomoBeToTe éva yavtopopepévo dakTuho mdvw amé To dkpo TN 0w KapwTidag (Hikpo pralovaxl) kat eyxioTe
AMOOTEIPWHIEVO 0pO PEOW TNG GTPOPLYYaG TG OUpac-T. Oa mpémet va eEENBEL Lypo amd To dvolypa KovTd 0To AKPo TNG
Ko kapwtidag (peydho pmhe pmahovdxi).

3. Mn xpnotpomoteite v avaoTopwon av dev e§€pyetat uypd kat amé Ta S0o avoiypata.

Dokipaotikdc éheyxoc OUpac-T yia ta povréda 2011-10, 2011-12, 2012-10, 2012-12, 2013-10

1. EkBéoete TV KapwTida aptnpia Kat SlekMEPAINOTE TNV APTNPIOTOYR KATA TO GUVHBN TpdTTO.

2. TomoBeToTe o@IykTHpa 070 £yy0c (Ko kapwtida) akpo T avaetopwong mptv amd t Opa-T.

3. TomoBeToTE TO MEPIPEPIKO (€0w KapwTida) dKpo TG AVAGTONWONG Péoa 0TV €00 KapwTida apTnpia.

4. Tuvdéate T optyya Twv 3 ml oTn Aeukn) 0TpO@LYya Kat povokwate APTA To prralovaki Te é0w KapwTidag pe éwg

0,25 ml amoatelpwpévou opou (Ewkova A).

5. 000 avédverat n Staotoh Tou pmahoviov, mapakohouBeite mposeKTIKA TV aipoppayia and Ty 0w kapwtida
aptnpia yopw amd Ty avactopwon. H apoppayia Ba peiwbei 600 Stoykwvetat to pmadovdki. 0tav To prarovakt
(POUOKWOEL APKETA YIa va Gpa&el Ty aptnpia, n atpoppayia yopw amé Ty avactopwon Ba otapatroel, 6a
atoBavBeite pua pikpn avtiotaon oty mepartépw StaotoAq Tou pmahoviov 1y kat Ba umdpéel pia eEhagpid StaoToAn
Tou e€wTEPIKOL pmadoviol acpaleiag. Auto eivat To akpaio onpeio: ETAMATHETE AMEZQZ TH AIAXTOAH £ AYTO TO
THMEIO. To e§wtepikd pmakovaki acpaheiag dev mpémet va pouokwOei (Eikova B).
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DouoK®GTE apyd To pmarovakt 6TV
£00) KapWTida £w¢ 0TOV To pmalovdaxt
ac@aeiag pohig StactéAAetal — Auto
£ivar 1o TeAKO onpeio.

Mnalovaxki é6w KapwTidag

Nevkn
oTpoPIyya

Aulé¢ S1aoToAr¢ Kitpvo kivnto

(MmAe xpopa) TMAAGTIKO
Onkapt
Kokkivn
oTpoPIyya
MmAe pmadovakt
Kowii¢
Kapwtidag Mnmhe
oTpogIyya
1. Apxi 3. To pmahévt 5. EQappootnke 7. To pmakévt 9. To pmahévt
SiaoTohng Qraveroto pBoAkn &g 6 @tavelLoTo
pmahovioy 0w0T6 péyebog migon 00070 péyedog
Katowotn meon Kal 00T mieon

Epgavion
unahoviod oty C%

£0w Kapwtida

aptnpia A Pim
pTnp L . e S e ST
Epgavion. Eikova A Eikéva B Ewkoval Eikova A Ewkova E
pnal ey
acpaheiag T T8 T 71 2 EO: N - «‘.1:_L _T=
2. Mmahovt 4. Mmahovt 6. Mmahovt 8. Zegovokwote kat  10. ThioTproTe To BkdpI MAvw
avakol¢. migong avakol (. migong avakou (. meong Ta dvo prahovia. ano 1o pmahovi acaheiag
- Kapia alayn - Kapia aAayn - Oovokavel\oyw  DouokwaTe To TIPOG amo@uyr) Tuyaiag
unepp. migong pmakovi ot gvepyor. pmahovioy
1} moA0 Tayeiag aptnpia ywpic acpaleiag Aoyw Xelpiopol
d1aoTohi¢ V0 QOUOKGOETE aptnpiac fj tpaprypatog
0 pmahovt 070 OwARva.
ao@aheiac.
6. Kheiote T Nevkn} 6Tpo@tyya Kat yNMOTPROTE T0 KVNTO XITAVIO Mvw amd To e§wTepikd pnaovdkt aogaleiag. Autd Ba

amoTpEPEL TRV avappor amé To pralovaki Te é0w KapwTidag 0To e§wTepikd pmahovakt aspaeiag kat Ba epmodioet
emakolovdn anwhela amé@pagng Tov ayyeiov (Ewova E).

ZHMEIQZH: To umradovdki t éow Kapwidag umopei va petatomatei ampoodoknta amd t 6éan tov Adyw uméppetpng diaatolrjc,
Xelptaol Tne aptnpiac 1 Toapriyuatog tme avaotduwons. Avté umopei va mpokaAéaer avfdpuntn amocuumican tov umaoviod
¢ €00 KapwTidac pe avapporj a1o EEWTEPIKG umadovdkt aopaleiag ka amweia e andppadng e aptnpiag. H tomobéton tov
Xtwviou 1j Tov vdpOnka mdvew amé To e§wtepikd pmadovdki aopaleiag amotpémei 1o evieyduevo mpdpAnya.

ZHMANTIKO: Edv mpokuer uméppietpn dtaatolrj Tou pmadoviod g éow Kapwridag, mpokaAwvtag m diaotod Tou e§wTepIKOL
umadovioy asaheiag (Ewova I), Ba mpémet va EepouakwBoiv KAI TA AYO pmadovakia. Agol EepovokwBolv kat Ta dlo

58



59

pmadovakia, (Eikova A), pouokwate APA To praovdki Tng éow Kapwtidag aptnpiag pe €wg 0,25 ml amooTelpwyiévou opod

Sixwe va pouoKwoETe T0 e§wTepIk pmatovakt aopaheiag (Ewova B).

7. Avoite T 0Tpo@iyya T¢ Oupac-T kat agroTe To aipa va dlappevoet péow e BUpac-T Te avaoTopwong
napakohouBwvtag yia evdexopevn mapoudia puoahidwy 1 kat abnpwpatwdwy umoAelppdTw.

8. Edv dev PAémete puaahide i umoheippata, kKAeioTe T 6TpO@Lyya Tng O0pac-T Kat PETAKIVAOTE TO GQIYKTApaA amé T
£yyU¢ (mhe Kowng KapwTidac) dkpo 0To MEPIPEPIKO (€0w KapwTida) dKpo TG avaoTopwong mépa amd T Ovpa-T.
9. TomoBeT0Te T0 MEPIPEPIKO (UMAE KOIVIC KapwTidag) dkpo TG avasToHwong Héoa oTnv Kotviy kapwtida aptnpia.

10.  Tuvdéote T 00ptyya 3 ml otV UAE 0TPO@LYYA KAl YOVTKWOTE apyd To PIAe PANOVAKL TG KOWNC KapwTidag
aptnpiac pe éwg 1,5 ml amootelpwpévou opou. Kheiote T pme atpd@ryya.

1. Agaipéote 10 0QIyKTApa amd Ty Kowi kapwtida aptnpia, avoi§te T oTpd@tyya Tng OVpac-T kat apnoTe 1o aipa
va dlappeloel péow e OOpac-T e avastopwong mapakohovbwvtac yia evdeydpevn mapovaia guoalidwv i kat
aBnPwHATWSWY UTONEIHPATV.

12. 0tav Sev mapatnpovvtal miéov umoheippata i Quoahibeg, kNeioTe T aTpo@Lyya Tne O0pac-T kat agaipéote T
GQIYKTAPa amd To MEPIPEPIKO (0w KapwTida) dkpo T¢ avaotopwaong. Zuveyiote T Siadikaoia.

13 Meta oupmiipwon Tne evoaptnpekTopIG, {EQOUOKWOTE Ta Pmahovdkia, apaipéoTe TNV AVAOTONWON Kal KAEioTe
TNV ApTNPLOTONR e TO GUVRBN TpoTO.

Awdikacia yia ta povréda 2012-11, 2012-13

1. ExBéoeTe TV kapwTida aptnpia Kal SlekmepaiwoTe TV apTNPLOTOpR KaTd T GUVABN TPOTIO.

2. TomoBeTroTe T0 MEPIPEPIKO (€0w KapwTida) AKPo TG AVAOTORWONG Péoa 0TV £0w KapwTida aptnpia.

3. Tuvdéote T 00ptyya Twv 3 ml aTn Aeuki) 0TpO@LYya Kat ovokwate APTA To pralovaki Tg éow Kapwtidag pe éwg 0,25 ml
anoaTelpwpévou opov. (Ewova A)

4. ‘000 auédvetat n SlaaTohr Tou pmahoviov, mapakoAouBeite mPOOEKTIKA TV alpoppayia amé T éow KapwTida aptnpia

YOpw amé T avactopwon. H atpoppayia Ba peiwbei 600 Stoykwvetat o pmahovdkt. 0tav to pmahovaki poveKwoel
APKETA Lo va Gpael TV apTnpia, n alpoppayia yopw amé Ty avastopwon Ba otapatnoel, a aiobaveite pa pikpn
avtiotaon otnv mepartépw 1aoToAr Tou pmahoviol i kat Ba umdpéel pa eEhagptd S1aoToNr Tou E§wTePIKO Pmahoviod
ao@aheiag. Avto givat To akpaio onpeio: STAMATHETE AMEZQX TH AIAZTOAH 2 AYTO TO ZHMEIO. To e§wtepikd pmahovdkt
aogaheiag dev mpémetva povokwbei. (Eikova B)

5. Keiote T Aeukny 0Tpo@Lyya Kat yNOTPROTE TO KIVNTO XITWVIO Mavw amd To e§wTepiko pmarovakt aopaleiag. Auto Ba
amoTPEPEL TRV avappor amé To prarovaki Te é0w KapwTidag 0To e§wTepikd pmahovakt as@aeiag kat Ba epmodioet
emakolovdn anwhela amo@pagng Tov ayyeiov. (Ewova E)

JHMEIQZH: To umz/\ovakz ¢ é0w Kapwtidag ;mopa va petatomorel anpoaéoknra and tn Béon tov Adyw unspuzrpnc 6laum/\n(,
Xeipiaod T¢ aptpiag i Tpapijyuatog e avaotéuwong. At pmopel va npokaléoel avBdpuntn junieoi) Tov pmaroviod T¢ €06
Kkapwridac pe avapporj ato ewrepikd pmatovdki aspaleias kar anwAeia s andppaéng me aptnpiag. H romodémoan tou yitwviov 1 Tov
vdp@nka mdvew amd 1o e§wtepikd pmaovdki acpadeiag amotpénel To evieydpevo mpopAnua.

ZHMANTIKO: Edv mpokupet unspusrprl Staarohrj Tou pradoviod g sow Kapwnéac, npokaA@vtag T dlacToArj Tov e€wrepikol pmaroviod
aaq)a/lsla( (Eikdva l), Ba mpéneiva {sq)auokweouv KAITA AYO pma) . Ao &g Bobv kai ta oo pmalovdkia, (Fikdva 4),
@ovakwate APTA to pmadovdki s éow Kapwtidac aptnpiac pe éw 0,25 ml amoateipwyiévov 0pod Siywe va poUOKWOIETE T0 EEWTEPIKG
unalovdki aopaleiac. (Ewdva B).

6. TomoBeToTe T0 MePIPEPIKO (UMAE KOV KapwTidag) dkpo TG avasToPwong Héoa 0TV Kotvi kapwtida aptnpia.

7. Tuvdéote T 0ptyya 3 ml aTnv Pmhe 0TPOPLYYa KAl OVGKWOTE apyd To Pmhe Pralovakt Thg Kowvng kapwtidag aptnpiag
pe éwg 1,5 ml amooTtelpwpévou 0pou, Kat KAEIOTE TNV PMAE GTPOPLYYA.

8. TomoBeTOTE GIYKTHPa EYKAPGLA TOV AUAG TNE AVAOTORWONE KAl AQAIPEOTE TO GYLYKTHPA GTAY KOV KapwTida

aptnpia. AQaipéoTe apyd To 0QIYKTAPA OV €ival eyKAPGLa TOMOBETNHEVOC TNV AVAGTOUWON KAl EPEVVAOTE UATILIC
undpyouv puoahidec aépa i kat abnpwpatwdn unoheippata. Eav dev BAémete puoaNidec 1y umoheippata, apaipéote o
o@Iyktipa. Zuvexiote T Sladikaoia.

9. Metd tn supmAnpwon T evaptnpeKTopng, EEQOVTKMOTE Ta PaNovaKLa, apaipéoTe TV avaoTOpwon Kat KAEioTe TV
apTnploTOpN e To ouvABn Tpdmo.



Npodiaypagéc

n a Xpriotpo o Kowéc onpdvoeig Xpwpavapbnka
A Nepiypagn Mnkog AT StaoTohii¢ avhov pmahoviol acpaleiag
2011-10 Avaotopwon kapwtidag Pruitt | 31cm 10 French Mmhe auhdg Kitpwo
F3 pe 00pa-T (¢¢w) (3,3mm)
2011-12 Avaotopwon kapwtidag Pruitt | 15¢m 10 French Mmhe auhdg Kitpwo
F3 pe O0pa-T (¢ow) (3,3mm)

g Avaotopwon kapwridag Pruitt 9French X .
2012-10 F3 e B0pa-T (£€0) 3Tem (3,0mm) Mmhe auhég Kitpwo

g Avaotépwon kapwtidag Pruitt 9 French X .
2012-11 F3 (¢6w) 31cm 3,0mm) Mmhe auhg Kitpwvo

g Avaotépwon kapwtidag Pruitt 9 French . .
2012-12 F3 e B0pa-T (¢00) 15am 3,0mm) MmAe auhog Kitpwo

g Avaotopwon kapwtidag Pruitt 9 French . .
2012-13 3 (o) 15am 3,0mm) Mm\e auhag Kitpwo

R Avaotopwon kapwtidag Pruitt 8 French X ,
2013-10 F3 e B0pa-T (¢€w) 31 2,67 mm) Mnhe avhog Kitpwo

AT Méyiotn wpnuikétnta Adpetpog pmakoviod kat Méyiotn
PONACTPORYYaC vypoU prradoviol XWPNTIKOTNTA VYpOD

Mnahovdki kowng kapwtidag Mmhe 1,5ml 14mm
Mnahovdki éow kapwtidag Neuko 0,25 ml 8mm
00pa-T Kokkivo A/ A/A

Awpkera Zwne AmoBnkevong _

H didpketa {wig umodeikvioetal amd tnv HMEPOMHNIA AHZHZI mou avagépetal otnv €TikéTa Tn¢ ouokevaoiac. H HUEPOMHNIA
AHZHZ mov eivat Tunwpévn oe kdOe etikéta AEN mpoadiopilel T ateipotna Tov mpoidvrog. H HMEPOMHNIA AHZHX BaoiCetat otn
puotohoyik mpoodokwpevn Sidpkela (wri¢ Tou prraroviol amd puotkd Aaté€ otav amoBnkedetal katdAnAa. Aev suviotdtatn xprion
NG avaoTopweng mépav tng npepopnviac Aqéne Ayw e mbaviic eBopag tou pratoviol. H LeMaitre Vascular, Inc. dev mpopAénmel
TV avTiKatdotaon i T enavenegepyasia mpoiovog Tou omoiou mapiAde n nuepopnvia Agng.

E@doov 1o NaTéS anmd guatko kaoutoouk emnpealetat amd Ti¢ suveiikee Tou meptBarlovtog, Ba mpémet va pappooTovy Katahnheg
Stadikaoiec amoBikevong yia T emiteuén e PéATIoTNG Sidpketac {wng Tou mpoidvtog. To mpoidv Ba mpémel va amobnkeutei o€
8pooepo, OKOTEWVO PEPOC, HaKpLa amd gwTa ¢Bopiapo, nhiaké Q¢ Kat xnpiké avabupidaeig, mpog amo@uyn Tng mpowpng ¢Bopdg
Tou pmaloviol amé KaoutooUK. Oa mpémel va eQappooTe emiong Eykalpn d1dBeon Twv amoBepdtwy.

E teipwon/EmavalapBavépevn xpiion

Auth n ouokeun mpoopiletat yia pia povo xpron. Mnv emavaypnotponoleite, emavene§epydeate i emavamootelpwvete. H
kaBapidTnTa Kat n 0TePOTNTA TE EMAVENEEepyaopévne ouokeurc Sev pmopei va SlaopahioTei. H emavaypnotponoinon Te ouokeurc
umopei va o8nynoeL o€ petddoon pohovaewy petadh aoBevav, hoipwén, i Bavato Tov acbevouc. Ta xapaktnploTikd amddoong tng
GUOKEVNC UMOpEi va eMNpeacTody apvnTikd Ayw Tne emavenegepyaoiag i enavamooteipwong, dedopévou 0Tin cuokeur oxeSIAaTNKE
Kal SoKIPdoTnKe povo yia pia xprion. H Sidpketa {wi e ouokevnc faciletar o€ pia xprion povo.

Ac@alii¢ XelpIopo¢ Kat amdpppn

H ouokevr avti eivar pia avahwotpn ouokevn piag xprong. Mnv Ty epputedete. EmotpéPte T Xpnotpomoinpévn oUOKELH HOvoV
dtav n amddoon Tng ouokevrc Oev €ivat n mpoPAemopevn 1y edv n ouokeun oxeTiCetat pe avemBupnTo cUPPAv. ITIc ANNEC MEPIMTRIOELS,
1 6uoKeun Sev mpémetva emoTtpépeTal, ahd va amoppinTeTat GUPPWVA HE TOUG TOTIKOUE KAVOVIGHOUC.

Edv mpok0ouv ooPapd Latpikd mepIoTATIKA Katd T SldpKELa Xpriong autol ToU LATPOTEXVONOYIKOD TIPOTOVTOC, 0L XPROTEC MPémeEL va
e1domotfjoouv 1000 T LeMaitre Vascular 660 kat Ty appodia apx1 T¢ xwpag omou Bpioketal o XpRaTng.

To mpoi6v avto dev mepiéxel atyunpd avtikeipeva, Bapéa pétala i padloiodtoma kat dev eivat hotpwdeg 1y maBoydvo. Aev umdpy:

EMQAVEIC E1BIKEC amaIThoEl; 600V agopd TNV amoppupn. LupPovAevTEiTE TOUC TOMIKOUG HoUG yla va emaAnBeloeTe T 6woTH

andppuyn.

KaBapiopog:

1. 01 uokevé yia Tig omoieg n moTpo@n Bewpeitat amapaitntn mpémet va kabapilovtarxpnatponolwvag pia amo Tig
napakdtw pebodouc:

60



a) Midhupa vmoxhwpiadoug vatpiou (500-600 mg/1), i
] Aidhupa umepogikol o&éog pe emakohouBn emeSepyacia pe umepriyoug

2. 11 OUVEELD, 01 OUOKEVEC TpEMEL va amoAupaivovTal e pia amo Tig SVo mapakatw pedodoug:
a) 70% StaAupa aBavong iy oompomavoAng yia eNdy1oTo Xpoviko S1aoTnpa 3 wpwv, i
B) Aépio o€eidio Tov atBuleviov

3. 01 ouoKevéq mpémel va €OV OTEYVAOELTAPWE TPV amd T GuoKevaoia.
Luokevaocia:
1. OtkaBapiopévec ouokevéc mpémetva oppayiCovtal Kat va 0uokevalovTat pe TpOMo mou eAay0TOTOLEl TO EVOEXOHEVO

Bpavong, pohuvang tou mepiBarovtog 1 ékBeon oTa dtopa mou XelpilovTal aUTéC TIC GUOKeVaaiag Katd T petagopd. Na
GUOKEVEC IKavé va SLaTtpumioouy i va Kopouv To §éppa f) To UAIKG GUOKEVAiag, ) TpwTELOUOA oUOKEVasia mpémel va eivat
1Kavij va dlatnpei 1o mpoiov, xwpic va mpokUMTEL S1dTPNON TS OUOKEVATTaC UTTO KAVOVIKEG GUVBIKES HETAPOPAC.

2. 0 0ppaylopévog TPWTELWY MEPLEKTNE MPEMEL va TomoBeTEiTalL EVIOC LEaToaTEYOUC SeuTepElOUTAC GUoKeVaaiac. H
GEUTEPEHOUOA CUGKEVATIA TPEMEL VA PEPEL EMOIPAvon e pia avaluTiki AioTa Tou TepleXopévou Tou mpwTehovtog Soxeiov.
Edv eivat egixto, Ba mpémet va avapépovtat \emtopepwg kat ot péBodot kabapiopou.

3. Tooo n mpwtebovaa 060 kai n Seutepelouaa cUGKeVasia mov mepIéel KABAPIOPEVES Kal amoAUPaGEVEC AVANWOIHLES
GUOKEVEC pLag xprone Ba mpémet va pépouv emanpaven pe To apBoo Blohoyikol kivdovou 150 7000-0659.
4. Hmpwtebovoa Kat devtepebovoa GUoKeVaTia MPEMEL, 0T GUVEXELD, VA GUGKEVAGTODV EVTOC HIaC EEWTEPIKIC OUOKEVaoiac,

1) omoia mpémel va eival éva aKapmto KIBWTI0 and ooavida. 0 E§wTEPIKOC MEPIEKTNE amoaTOANC MpémeL va labétel emapkég
amooBeaTIKO UNKO )OTE va amoTpémeTal n kivnon petadl Tou SeutepeovToq Kal ToV eEWTEPIKOD TEPIEKTN.

5. Aev amarteitar yapti amoaTolr¢ Kat EMONHAven meplexopévou yia Tov e§WTEPIKO MEPIEKTT amoaTOANG.
6. Mmopeite va oTéAveTe Ta makéta mov ETOIPAOTNKAY i TOV Tapandve Tpomo oty e&n¢ Sievbuvan:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803
Nepropiopévn eyyunon mpoiovtog, mePLopIoPOC PETPWY AMOKATAGTAONC
H LeMaitre Vascular, Inc., eyyvdtat 01t €xe1 SoBei ebhoyn @povtida aTnv Kataokeur autol Tou MPOIOVTOG Kal 6TL T0 TPOidV autd
ivatkataMnho yla tv(ic) évdeién(etc) mou mpoadiopiletal(ovtar) pntd oTic Tapovoeg 0dnyies xprong. EKTOC amod Tiq mepImTaoEl
mov avapépovtal pntd ato mapov, n LEMAITRE VASCULAR (OMQX XPHZIMOMOIEITAI X THN TAPOYZA ENOTHTA, 0 OPOZ AYTOX
TYMMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ ©YTATPIKEZ THE KAI TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, ZTEAEXH,
AIEYOYNTEE, AIOIKHTIKA ETEAEXH KAI ANTINPOZQMNOYZ) AEN NAPEXEI KAMIA PHTH 'H ZIQMHPH ETTYHEH XE IXEXH ME TH ZYIKEYH
AYTH, EITE AYTH IPOKYNTEI MEZQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAY. EITE AIAOOPETIKA (ZYMMEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON
ZIQMHPON ETTYHZEQN EMNOPEYZIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO ZKOMO) KAI ME TO MAPON AMOMOIEITAI KAGE
TETOIAEFTYHEH. Auth nmeploplopévn eyyonon dev epappdletal ato Babpo omolacdnmote KAKOPETAEIPLONG i KAKAC XpRoNG, 1}
1N 0600TAC YUAAENG AUTIG TG GUOKEVIG Mo TOV AyopaoTH 1y omolovamoTe Tpito. H povn amokatdotaon yla mapaBacn autig Te
Tmeploplopévng eyyononc Oa eivat n avtikatdotaon i n EMoTPOPN TG TG AYOPAC YIa TN OUYKEKPIPEV GuoKeur (kat” emoyn
¢ LeMaitre Vascular povo) peta amo emotpo@n tng 6uokeviic atnv LeMaitre Vascular. Auti n eyyonon 8a teppatiotei katd ty
nuepopnvia AjEng TG GUOKEVA.
TEKAMIA MEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA ONOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH, TAPENOMENH, EIAIKH, NOINIKH
‘HNAPAAEITMATIKH ZHMIA. £E KAMIA TIEPINTQXH H XYNOAIKH EYOYNH THEZ LEMAITRE VASCULAR ZE EXEXH ME AYTO TO MPOION,
ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN IPOKYTTEI, YN0 OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YNIO MOPOH TYMBAZHE, AAIKHMATOZ,
ANTIKEIMENIKHZ EYOYNHX EITE AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YNIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000% H.M.A.), ANEZAPTHTQX
ANOTO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI TIA THN MIOANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAZ, KAI TTAPA THN ANOTYXIA TOY
OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAZAHMOTE ANOKATAZTAZHE. OI EPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN A TYXON AZIQZEIZ TPITON.
Mpog minpopdpnan Tou XpRaTn, 6Ty miow oeXida autwy Twv 08nyIwV Xpriong avaypd@etal n npepopnvia avadewpnong i ékdoong
Twv o8Nyl autwv. Edv éxouv mapéNdel eikool TEaoEpIC (24) prves amd T NHEPOUNVa aUTH Kat PéXPL TN XPRoN TOU TPoIOVTOC,
0 XpROTNG MpémeL va emKovwVoeL pe Tn LeMaitre Vascular yia va dlamotaoet edv umdpyouy Stabéotpeg mpoobetec minpogopieg
O)ETIKA e TO TPOi6V.
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P{g%tﬁ?él&a;llro\)laltimosuntti (ulkoinen) (mallinumero 2011-10, 2012-10, 2012-11, 2013-10, €2011-10, €2012-10,
€2012-11,€2013-

Pruitt F3° -kaulavaltimosuntti (sisdinen) (mallinumero 2011-12, 2012-12, 2012-13, €2011-12, €2012-12, €2012-13)
Kayttoohjeet — Suomi

& Rxonly [STERILE]EQ

Johdanto

Pruitt F3° -kaulavaltimosuntti on tarkoitettu keinotekoiseksi vaylaksi kahden verisuonen yhdistdmisessé niin, ettd veri padsee
virtaamaan verisuonesta toiseen. Tama saadaan aikaan kdyttamaélld muovista valmistettua ldpinakyvaa ja steriilid putkea, joka
pidetdén paikallaan putken kummassakin padssa olevalla vakautusmenetelmalla.

Tuotekuvaus

Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti (suntti) on moniluumenvaline, jossa on ballonki suntin distaalipaéssa (carotis internal) ja
proksimaalipdassa (carotis communis). Ballongit, kun ne on taytetty erikseen, toimivat vakautusmekanismina, jolla suntti pidetaan
paikallaan, kun se on sijoitettu communis- ja interna- kaulavaltimoihin. Tayttdvarressa sijaitseva ulkoinen turvapallo, joka johtaa
distaaliseen (sisempi kaulavaltimo) ballonkiin, on mekanismi sisemman kaulavaltimon ballongin paineen alentamiseen sen varalta,
ettd se téyttyy yli optimaalisen koon ja paineen. Ulkoinen turvapallo vahentda mahdollisuutta ballongin liikatayttoon ja siitd
seuraavaan verisuonen vahingoittumiseen.

Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti on varustettu ominaisuuksilla, jotka auttavat kéyttdja suntin asettamisen ja ballongin tdyttamisen

aikana. Proksimaalisen (carotis cc is) ballongin tayttoreitti on varimerkitty. Steriilid keittosuolaliuosta injektoidaan sinisesta

sulkuhanasta, sinisen luumenin ldpi ja siniseen carotis communiksen ballonkiin. Ulkoisen turvapallon holkki on keltainen, jotta se

nakyisi selvasti. Suntin rungossa olevat syvyysmerkinnt on tarkoitettu viitteiksi asettamisen aikana.

Kayttoaihe

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

Vasta-aiheet

1. Suntti on véliaikainen laite, eikd sitd saa implantoida potilaaseen.

2. Sunttiei ole kdyttdaiheinen embolektomiassa, trombektomiassa tai suonten dilataatiossa.

Varoitukset

1 Ei saa kéyttad uudelleen. Ei saa steriloida uudelleen. Tamé véline on kertakayttdinen.

2. Ballonkien tayttamiseen ei saa kéyttaa ilmaa tai kaasua. Ballongit tulee tayttda steriililld keittosuolaliuoksella.

3. Sisemmén kaulavaltimon ballonkia ei saa téyttdd yhtdan enempdd kuin on tarpeen sisemman kaulavaltimon veren
virtauksen ehkdisemiseksi. Ballongin suositeltua enimméisnestekapasiteettia El SAA YLITTAA (katso tekniset tiedot).

4. Ole varovainen erittdin huonokuntoisten suonien kohdalla. Terdva kalkkiplakki voi aiheuttaa valtimon repeytymisen tai
ballongin rikkoutumisen. Ballongin repedminen on otettava huomioon arvioitaessa endarterektomiatoimenpiteeseen
liittyvia riskeja.

5. Tyhjennd ballongit ennen suntin poistamista. Valté liiallista voimankdyttod, jos tyontéessdsi tai vetaessési sunttia tunnet
vastusta.

Varotoimenpiteet
1. Tarkista tuote ja pakkaus ennen kayttod

kéytd tuotetta, jos pakkauksessa tai suntissa on vaurioita.

2. Sunttia saavat kdyttaa vain koulutuksen saaneet lddkarit, jotka tuntevat perusteellisesti kaulavaltimoon liittyvét
kardiovaskulaariset kirurgiset toimenpiteet.

3. Testaa suntti etukateen esitestimenettelyn mukaisesti ennen kdyttoa potilaalla varmistaaksesi, etta luumen on esteetdn ja
ballongit toimivat.

4. Aspiroi ballongit ennen tayttoa.

5. Aseta sisemmén kaulavaltimon ballonki sisempddn kaulavaltimoon ja yhteisen kaulavaltimon ballonki yhteiseen
kaulavaltimoon.

6. Jos sunttia ei pidetd asianmukaisesti paikallaan ballongin vakautuksen avulla, se saattaa siirtya sisemman kaulavaltimon
sisdlld mahdollisesti raapien suonen sisakalvoa.

7. Viltd pitkdaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimille, kuumuudelle, auringonvalolle tai kemiallisille hoyryille, silld

ne voivat heikentda ballonkia. Kovakourainen késittely sisagnviennin yhteydessa ja/tai plakki ja muut verisuonessa olevat
kertymat voivat vaurioittaa ballonkia ja lisdta ballonkia repeytymisen riskid.

8. Ala tartu ballonkiin instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.
9. Varmista ilman sisa@npaasyn ehkaisemiseksi, etta ruiskun ja kannan véliset liitanndt ovat tiiviit.

10.  Kéyton jalkeen tama tuote voi mahdollisesti olla biologisesti vaarallinen. Kasittele ja havita tuote hyvaksytyn
lddketieteellisen kdytannon sekd sovellettavien paikallisten ja valtion lakien ja maardysten mukaisesti.

Haittatapahtumat

Kuten kaikissa kaulavaltimoihin liittyvissa kardiovaskulaarissa toimenpiteissa, komplikaatioita voi esiintya kaulavaltimon

endarterektomian aikana tai sen jalkeen. N&ihin voivat kuulua muun muassa:
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. halvaus

. ohimeneva aivoverenkiertohairio
. neurologiset komplikaatiot

. verihyytymien embolisaatio, arterioskleroottinen plakki taiilma
. hypertensio tai hypotensio

. infektio

. sisakalvon disruptio

. valtimon dissektio

. suonen perforaatio ja repeama

. verenvuoto

. valtimotromboosi

. aneurysmat

. valtimospasmi

Toimitus

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

Toimenpide
TARKEAA: Suntteja kéytettaessa voidaan soveltaa erilaisia kirurgisia menetelmid, ja tasta syysta kirurgin on paras kayttaa
menetelmad, jonka han katsoo kokemuksensa ja koulutuksensa perusteella parhaaksi potilaalle. Tarkat kirurgiset menetelmét
jatetddn kirurgin harkintaan.
Laajennuspallon esitestaus (tehtava ennen kayttda potilaalla)
Tdytd molemmat ballongit steriililld keittosuolaliuoksella enimmaisméaérasuosituksiin asti ja tarkasta vuotojen
varalta. Jos ballonkien ympérilld nakyy vuotoja tai jos jompikumpi ballonki ei pysy laajentuneena, dld kdyta
tuotetta.
HUOMAUTUS: yhteisen kaulavaltimon ballonki on suunniteltu tayttymaan osittain paineen minimoimiseksi yhteisessa
kaulavaltimossa niin, ettd ballonki pysyy paikallaan.
2. Varmista, ettd siirrettéva holkki roikkuu [oysasti distaalisen (sisempi kaulavaltimo) luumenin infusointialueella
EIKA peita ulkoista turvaballonkia estaen turvaballongin kéytdn ja altistaen sisemmn kaulavaltimon mahdolliselle
vauriolle sisemman kaulavaltimon ballongin liikatdyton seurauksena.

3. Poista ruisku ja avaa sulkuhana tyhjentaaksesi ballonki (tai ballongit) kokonaan. Ballongin (tai ballonkien) pitdisi
sitten tyhjentyd itsestdan.
4, Ennen potilaalla kdyttod, aspiroi ballongit taydellisesti ennen niiden tayttoa.

T portln esitesti (tehtdva ennen potilaalla kayttod)
Aseta hansikoitu sormi yhteisen kaulavaltimon (suuri sininen ballonki) paata lahelld olevalle aukolle ja injektoi
steriilid keittosuolaliuosta T-portin sulkuhanan kautta. Nesteen pitdisi virrata sisemman kaulavaltimon (pieni
ballonki) paén Iahelld olevan aukon l&pi.

2. Aseta hansikoitu sormi sisemmén kaulavaltimon (pieni ballonki) paan paalle ja injektoi steriilid keittosuolaliuosta
T-portin sulkuhanan l&pi. Nesteen pitdisi virrata yhteisen kaulavaltimon (suuri sininen ballonki) paén Idhelld olevan
aukon lapi.

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

T-porttimalleja 2011-10, 2011-12, 2012-10, 2012-12 ja 2013-10 koskeva menettely

1. Paljasta kaulavaltimo ja suorita arteriotomia tavalliseen tapaan.

2 Aseta puristin suntin proksimaaliseen (yhteinen kaulavaltimo) paahan ennen T-porttia.

3. Aseta suntin distaalinen (sisdinen kaulavaltimo) paa sisempaan kaulavaltimoon.

4 Liita 3 ml:n ruisku valkoiseen sulkuhanaan ja tdytd sisemman kaulavaltimon ballonki HITAASTI enintéén 0,25 ml:lla

steriilid keittosuolaliuosta (kuva A).

5. Tdyton edistyessa tarkkaile huolellisesti suntin ympérilld veren paluuvuotoa sisemmasta kaulavaltimosta. Veren
paluuvuoto vdhenee ballongin laajentuessa. Kun ballonki on téyttynyt riittévasti valtimon tukkimiseksi, veren
paluuvuodon suntin ymparilld lakkaa, lisdd téytettdessa tuntuu lievad vastusta ja/tai ulkoinen turvapallo laajenee
hieman. Tamd on paatepiste: LOPETA TAYTTO VALITTOMASTI TASSA VAIHEESSA. Ulkoista turvapalloa ei saa tayttad
(kuva B).

6. Sulje valkoinen sulkuhana ja liu'uta siirrettava holkki ulkoisen turvapallon yli. Tdmd estad takaisinvirtauksen
sisemman kaulavaltimon ballongista ulkoiseen turvapalloon ja sen, ettd suonen okkluusio véhenee huomattavasti
(kuvaE).

HUOMAUTUS: Sisemmén kaulavaltimon ballonki voi vahingossa siirtyd paikaltaan liikatéyton, valtimon késittelyn tai

suntin vetamisen seurauksena. Tastd voi seurata sisemman kaulavaltimon ballongin spontaani paineen alennus sekd

takaisinvirtaus ulkoiseen turvapalloon ja okkluusion menetys valtimossa. Holkin tai hylsyn asettaminen ulkoisen
turvapallon pélle ehkdisee timén mahdollisen ongelman
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Téyta valkoinen ballonki hitaasti
enintaan 0,025 ml:lla steriilia
keittosuolaliuosta — Tama on
paatepiste.

Valkoinen
sulkuhana
Tayttoluumen Keltainen
(Vari sininen) siirrettava
muoviholkki.
Punainen
sulkuhana
Sininen yhteisen
kaulavaltimon laajennuspall
Sininen
sulkuhana
1. Palloalkaa 3. Pallosaavuttaa 5, Painetta 7. Pallo 9. Pallo saavuttaa
tayttya oikean koon ja kaytetty likaa tyhjenee oikean koon ja
paineen paineen

Pallon ulkomuoto
sisemmassa
kaulavaltimossa
Valtimo

Turva- e = E(}_l o e e i s fp iR
pallon . . . —
ulkomuoto 2. P, I 4. P 8. Tyhjenna 10. Liv'uta ho k|turvapa|lon
nuspallo Ei nuspallo Ei —Tayttyylul pallot.  yli ehkaistak
muutosta muutosta tai lilan nopean taytbn Tayta pallo turvapallon tahattoman
takia valtimossa niin, aktivoinnin valtimon
ettei turvapalloa kasittelyn tai letkun
taytetd vetamisen takia.
TARKEAA: Mikali si an kaulavaltimon laaj p ',ataytetaanI||kanaquomenturvapallotayttyy(kuva(),

MOLEMMAT pallot on tyhjennettéva. SenJaIkeen kun molemmat pallot on tyhjennetty (kuva D), téyta sisemman
kaulavaltimon laajennuspalloa HITAASTI enintdan 0,25 ml:lla steriilid keittosuolaliuosta niin, ettei ulkoista turvapalloa

tdytetd (kuva B).

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

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

9. Aseta suntin proksimaalinen (sininen yhteinen kaulavaltimo) pdd yhteiseen kaulavaltimoon.
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Liita 3 ml:n ruisku siniseen sulkuhanaan ja téyta sininen yhteisen kaulavaltimon laajennuspallo hitaasti enintdan 1,5
ml:lla steriilid keittosuolaliuosta. Sulje sininen sulkuhana.

Irrota puristin yhteisesta kaulavaltimosta, avaa T-portin sulkuhana ja anna veren virrata suntin T-portin kautta
tarkkaillen samalla, nékyyka ilmakuplia ja/tai ateroottista jétettd.

Jos jatettad tai kuplia ei havaita, sulje T-portin sulkuhana ja poista puristin suntin distaalisesta (sisempi
kaulavaltimo) paasta. Jatka toimenpidetta.

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

Malleja 2012-11 ja 2012-13 koskeva menettely

Paljasta kaulavaltimo ja suorita arteriotomia tavalliseen tapaan.
Aseta suntin distaalinen (sisempi kaulavaltimo) paa sisempaén kaulavaltimoon.

Liita 3 ml:n ruisku valkoiseen sulkuhanaan ja téyta sisemmén kaulavaltimon laajennuspallo HITAASTI enintaén 0,25
ml:lla steriilid keittosuolaliuosta. (Kuva A)

Tayton edistyessa tarkkaile huolellisesti suntin ympérilld veren paluuvuotoa sisemmasté kaulavaltimosta.

Veren paluuvuoto véhenee pallon laajentuessa. Kun pallo on téyttynyt riittdvasti valtimon tukkimiseksi, veren
paluuvuodon suntin ymparilld lakkaa, lisdd taytettdessa tuntuu lievad vastusta ja/tai ulkoinen turvapallo laajenee
hieman. Tamé on paatepiste: LOPETA TAYTTO VALITTOMASTI TASSA VAIHEESSA. Ulkoista turvapalloa ei saa tayttas.
(KuvaB)

Sulje valkoinen sulkuhana ja liu'uta siirrettava holkki ulkoisen turvapallon yli. Tamd estaa takaisinvirtauksen
sisemman kaulavaltimon laajennuspallosta ulkoiseen turvapalloon ja sen, etta suonen okkluusio vahenee
huomattavasti. (Kuva E)

HUOMAUTUS: Sisemman kaulavaltimon laajennuspallo voi vahingossa siirtyd paikaltaan liikatdytdn, valtimon kasittelyn
tai suntin vetamisen seurauksena. Tdstd voi seurata sisemman kaulavaltimon laajennuspallon spontaani paineen alennus
sekd takaisinvirtaus ulkoiseen turvapalloon ja okkluusion menetys valtimossa. Holkin tai hylsyn asettaminen ulkoisen
turvapallon palle ehkéisee timan mahdollisen ongelman.

TARKEAA: Mikali sisemman kaulavaltimon laajennuspalloa téytetan liikaa ja ulkoinen turvapallo téyttyy (kuva C),
MOLEMMAT pallot on tyhjennettéva. Sen jalkeen, kun molemmat pallot on tyhjennetty (kuva D), tdytd sisemmén
kaulavaltimon laajennuspalloa HITAASTI enintdan 0,25 ml:lla steriilid keittosuolaliuosta niin, ettei ulkoista turvapalloa

tdytetd (kuva B).

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

7. Liitd 3 ml:n ruisku siniseen sulkuhanaan ja téyta sininen yhteisen kaulavaltimon laajennuspallo hitaasti enintaan 1,5
ml:lla steriilid keittosuolaliuosta, ja sulje sininen sulkuhana.

8. Aseta puristin suntin luumenin poikki ja poista puristin yhteisesta kaulavaltimosta. Poista suntin poikki asetettu
puristin hitaasti ja tarkkaile, nakyykd ilmakuplia ja/tai ateroottista jatetta. Jos kuplia tai jatettd ei ndy, poista
puristin kokonaan. Jatka toimenpidettd.

9. Kun endarterektomia on valmis, tyhjennd pallot, poista sunttija sulje arteriotomia tavalliseen tapaan.

Tekniset tiedot
Kuvaus Kayttopituus  Ldpimitta Jeinenlayiis Turvapallon holkin vari
Luumenin merkinnat

2011-10, Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti | 31cm 10 French Sininen luumen Keltainen
€2011-10 ja T-portti (ulkoinen) (3,3mm)

2011-12, Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti | 15cm 10 French Sininen luumen Keltainen
€2011-12 | jaT-portti (sisdinen) (3,3mm)

2012-10, Pruitt 3 -kaulavaltimosuntti | 3Tcm 9 French Sininen luumen Keltainen
€2012-10 ja T-portti (ulkoinen) (3,0mm)

2012-1, Pruitt 3 -kaulavaltimosuntti | 31cm 9 French Sininen luumen Keltainen
€2012-1 (ulkoinen) (3,0 mm)

2012-12, Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti | 15cm 9 French Sininen luumen Keltainen
€2012-12 | jaT-portti (sisdinen) (3,0mm)

2012-13, Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti | 15cm 9 French Sininen luumen Keltainen
€2012-13 (sisdinen) (3,0mm)

2013-10, Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti | 31cm 8French Sininen luumen Keltainen
€2013-10 | ja T-portti (ulkoinen) (2,67 mm)
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Laajennuspallon
lapimitta nestetilavuuden
enimmaismaarassa

Laajennuspallon

alligan nestetilavuus enintéan

Yhteisen kaulavaltimon Sininen 1,5ml 14mm
laajennuspallo

Sisemman kaulavaltimon Valkoinen 0,25ml gmm

laajennuspallo

T-portti Punainen Eisovellu Eisovellu
Varastossa sdilyvyys

Tuotteen VIIMEINEN KAYTTOPAIVA ilmenee pakkauksesta. Jokaiseen etikettiin on painettu VIIMEINEN KAYTTOPAIVA, joka El tarkoita
viimeistd steriilind sailymisen paivad. VIIMEINEN KAYTTOPAIVA mdaréytyy luonnonkumilateksista valmistetun pallon odotettavissa
olevan sdilyvyyden mukaan, kun sitd varastoidaan oikein. Suntin kdyttoa viimeisen kdyttopaivén jalkeen ei suositella, koska pallo
saattaa rappeutua. LeMaitre Vascular, Inc. ei vaihda eika kasittele vanhentuneita tuotteita.

Koska ympdristdolosuhteet vaikuttavat luonnonkumiin, tuotetta on sdilytettava oikein, jotta se sdilyy mahdollisimman kauan.
Tuote on sdilytettdva viiledssd, pimedssa paikassa suojattuna loistevalaisimilta, auringonvalolta ja kemiallisilta hdyryiltd, jotka
voivat pilata kumipallon ennenaikaisesti. Varasto tulee kdyttad asianmukaisessa jarjestyksessa.

Uudelleen sterilointi/ uudelleen kaytto

Tama laite on kertakayttoinen. Ei saa kdyttad, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen kdsitellyn laitteen puhtautta ja
steriiliyttd ei voida taata. Laitteen uudelleen kayttd voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen
toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen kdsittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakdyttdon ja
testattu kertakdyttoisend. Laitteen kdyttdikd perustuu vain kertakdyttocn.

Turvallinen késittely ja havittaminen

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

Jos taman ldakinnallisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia ladketieteellisid ongelmia, kéyttdjien on ilmoitettava sekd LeMaitre
Vascularille ettd kéyttajan sijaintimaan vastaavalle viranomaiselle.
Tassa tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eika se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen.
Havitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata paikallisia séadoksid, jotta tuote havitetdan asiallisesti.
Puhdistaminen:
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:

a) Natriumhypokloriittiliuos (500—-600 mg/I) tai

b) Peretikkahappo ja ultradanikdsittely

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 sinetditava ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman vahan rikkoutumiselle, ympariston

aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana pakkauksia késitteleville henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit
leikkaavat tai lapdisevit laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa kuljetusolosuhteissa.

2. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisalle. Kuljetuspakkaukseen on merkittava
ensisijaisen pakkauksen sisaltd. llmoita puhdistusmenetelmat soveltuvin osin.

3. Molemmissa dekontaminoitujen kertakdyttdisten laitteiden pakkauksissa on oltava IS0 7000-0659 -standardin biovaaraa
ilmaiseva symboli.

4, Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on taman jélkeen pakattava ulkopakkauksen siséan, jonka tulee olla jaykka kuitulevyinen
laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittavésti tdytemateriaalia sisemmén pakkauksen liikkeiden ehkaisemiseksi.

5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja sisallosta.

6. YIId kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettad osoitteeseen:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
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j tu tuotetakuu; Kor

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd timan laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tamé laite sopii
ndissa kayttdohjeissa nimenomaisesti madriteltyyn kdyttoaiheeseen tai kdyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd tassd
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 SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISITTINEN TAKUU)
JASANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Téma rajoitettu takuu ei koske tdmén laitteen vadrinkdyttoa tai virheellistd sdilytysta ostajan

tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tma laite tai palauttaa sen
ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtidlle. Tamé takuu
padttyy laitteelle madritettynd viimeisend kdyttopéivana.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA,
SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA TAI VAROITTAVISTA VAHINGONKORVAUKSISTA. LEMAITRE
VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA,
LITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 9),
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 julkaisupdivdmééra on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kdyttdohjeiden takasivulla. Jos timan
pdivdmaaran ja tuotteen kdyton valilld on kulunut kaksikymmentéanelja (24) kuukautta, kdyttajan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre
Vascular -yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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1. Dainko EA. Complications of the use of the Fogarty Balloon. Catheter Arch Surgery, 105:79-82, 1972.
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7. PruittJC, Morales RE. Carotid Endarterectomy: A Report of 7,854 Procedures Using Local Anesthesia,
Electroencephalographic Monitoring, Occlusion Catheters and the Pruitt-Inahara Carotid Shunt Surgical Technology
International IV, 1995.

joitus

S VoW

72



Pruitt F3° Karotis Santi (Dis) (Model No 2011-10, 2012-10, 2012-11%, 2013-10, €2011-10, €2012-10, €2012-11, €2013-10)
Pruitt F3° Karotis Santi (I¢) (Model No 2011-12, 2012-12, 2012-13%, €2011-12, €2012-12, €2012-13)
Kullanim Talimatlari - Tiirke

& Rxonly [STERILE]EQ

Girig

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

Uriin Tamimi

Pruitt F3 Karotis Santi (Sant), santin hem distal (dahili karotis) hem de proksimal (genel karotis) uclarinda balonlar bulunan

coklu 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 tizerindeki basinci
alacak bir mekanizma olarak gdrev yapar. Harici giivenlik balonu 6zelligi balonun agiri sismesi ve bunun sonucunda damara zarar
vermesi olasiligini azaltir.

Pruitt F3 Karotis Santi'nin kullaniciya sant yerlestirme ve balon sisirme sirasinda yardimci olacak ozellikleri bulunur. Proksimal
(genel karotis) balonun sigirme yolu renk kodludur. Steril salin mavi stopkoktan mavi limen araciligiyla mavi genel karotis
balonunun iine enjekte edilir. Harici giivenlik balonunun mangonu, gdriiniilirligiind artirmak amaciyla, saridir. Sant ggvdesi
lizerindeki derinlik isaretleri yerlestirme sirasinda referans icindir.

Endikasyon

1. Karotis santlar, karotis endarterektomide genel ve dahili karotis arterler arasinda kan akisi saglamak icin gegici bir kanal
olarak kullanilmak iizere endikedir.

Kontrendikasyonlar

1. Sant gegici bir cihazdir ve implante edilmemelidir.

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

Uyarilar
Tekrar kullanmayn. 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 iin kan akisini engellemek icin gereken miktardan daha fazlasina sisirmeyin.
Tavsiye edilen maksimum balon sivi kapasitesini ASMAYIN (bkz. Spesifikasyonlar).

4. Asin derecede hasta damarlarla karsilasildiginda cok dikkatli olun. Keskin kalsifiye plak nedeniyle arteryal riiptiir veya
balon arizasi olusabilir. Endarterektomi prosediiriiniin icerdigi riskler gozden gegirilirken balon riiptiirii olasiligi da hesaba
alinmalidir.

5. Sant ¢ikarilmasindan dnce balonlari sondiiriin. Santi dirence kargi itmek veya cekmek icin agiri giic uygulamaktan kaginin.

Onlemler

1. Kullanimdan dnce iiriinii ve paketi inceleyin ve paket veya $ant'in hasar gordiigiine dair bir emare varsa kullanmayin.

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

3. Liimende tikaniklik olmadigindan ve balonlarin alistigindan emin olmak icin, hastada kullanimdan 6nce $ant’a on test
prosediirii dogrultusunda on test yapin.

4. Sisirmeden dnce balonlari aspire edin.

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

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

7. Balon degradasyonunu azaltmak icin fl orasan isiga, i1siya, giines isigina veya kimyasal dumanlara uzun siireli veya agin

maruz birakmaktan kaginin. Yerlestirme sirasinda asiri elleme ve/veya kan damari iindeki plak ve diger birikintiler balona
zarar verebilir ve balon riiptiiri olasiigini artirabilir.

8. Latekse zarar vermemek icin, balonu hichir zaman aletlerle tutmayin.
9. Hava girmesini dnlemek icin siringa ve gdbek arasinda siki baglanti olmasini saglayin.

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

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

. strok
. gegici iskemik atak
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. norolojik komplikasyonlar

. hava, arteriyosklerotik plak veya kan pihtilarinin embolizasyonu
. hipertansiyon veya hipotansiyon
. enfeksiyon

. intimal ayrima

. arteryal diseksiyon

. damar perforasyonu ve riiptiirii
. hemoraj

. arteryal tromboz

. anevrizmalar

. arteryal spazm

Tedarik Sekli

Sant, steril ve nonpirojenik sekilde tedarik edilir. Bu cihaz steril olmayan bir dig poget ve steril bir i¢, soyularak agilan pakette
ambalajlanmistir. Agiimadigi ve hasar gormedigi siirece i¢ paketin sterilligi garanti altindadir.

Prosediir

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

Balon On Test Prosediirii (Hasta Kullanimindan Once Gergeklestirin)

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

NOT: Genel karotis balonu konumu korurken genel karotis arter izerindeki basinci minimize etmek icin kismi olarak sisecek

sekilde tasarlanmistir.

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

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

TPortu On Testi (Hasta Kullanimindan Once Gergeklestirin)

Genel karotis (genis mavi balon) ucu yakinindaki agikligin iizerine eldivenli bir parmak yerlestirin ve T Portu
stopkokundan steril salin enjekte edin. Sivi, dahili karotis (kiiciik balon) ucundaki agikliktan akmalidir.

2. i karotis (kiiciik balon) ucu iizerine eldivenli bir parmak yerlestirin ve T Portu stopkokundan steril salin enjekte edin.
Sivi, genel karotis (biiyiik mavi balon) ucundaki agikliktan akmalidir.
3. Balonu dogrular sekilde sondiirmek icin, siringayi cikarin ve uc yonlugu muslugu acin. Balon daha sonra yardimsiz

olarak sonmelidir.
Sivi heriki agikliktan da akmazsa $ant't kullanmayin.
TPortu Model 2011-10, 2011-12, 2012-10, 2012-12, 2013-10 i¢in Prosediir
Karotis arteri agiga ¢ikarin ve her zamanki sekilde arteriyotomi gerceklestirin.
Sant'in proksimal (genel karotis) ucuna, T Portu’nun 6niine bir klemp yerlestirin.
Sant'in distal (dahili karotis) ucunu dahili karotis artere yerlestirin.
Beyaz stopkoka 3 m!'lik siringa takin ve dahili karotis arter balonunu 0,25 ml steril salinle YAVASCA sisirin (Sekil A).
Sisirme gergekle§irken, 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 karsi hafif bir direng hissi olusur ve/veya harici giivenlik balonunda
hafif bir gerilme olur. Burast 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 dnler (Sekil E).
NOT: Dahili karotis balonu asiri sisirme, artere miidahale veya $ant'in cekilmesi sonucu kazara yerinden oynayabilir. Bu
durum dahili karotis balonunun spontane olarak sonmesi sonucu harici giivenlik balonuna refl iiye ve arterde okliizyon
kaybina neden olabilir. Harici giivenlik balonu iizerine manson veya kilif yerlestirilmesi bu olasi sorunu dnler.
ONEMLI: Dahili karotis balonu airi sismisse ve harici giivenlik balonunun sismesine neden oluyorsa (Sekil C), HER iKi balon
da sondrilmelidir. Her iki balon da sondiiriildiikten sonra (Sekil D), dahili karotis arter balonunu, harici giivenlik balonunu
sisirmeden, 0,25 ml steril salinle YAVASCA sisirin (Sekil B).

;s

7. TPortu stopkokunu agin ve hava kabarcigi ve/veya ateromatoz debri agisindan gozlemleyerek kanin santin
TPortu'ndan geri kanamasina izin verin.
8. Highir debri veya kabarcik gézlemlenmiyorsa, T Portu stopkokunu kapatin ve klempi Sant'in proksimal (mavi genel

karotis) ucundan T Portu'nun ilerisine, distal (dahili karotis) ucuna kaydirin.
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Dahili Karotisteki Balonu
Giivenlik Balonu Hafifce
Gerilene Dek Yavasca Sisirin —
Burasi Son Noktadur.

Dahili Karotis Balonu

~~Giivenlik
Balonu
1/ [sisme Noktast
0,104 MPa
(15 PSI)

Sisirme Liimeni
(Mavi renkli)

Sari Hareket
Ettirilebilir
Plastik Kilif

Q%_ Kirmizi Stopkok

Goriiniimii

Giivenlik
Balonunun
Goriiniimii
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Balonun Dahili
Karotis Arterde %

Mavi Genel
Karotis Balonu
Mavi Stopkok
1. Pallo alkaa 3. Pallosaavuttaa 5. Painetta 7. Pallo 9. Pallo saavuttaa
tayttyd oikean koon ja kaytetty likaa tyhjenee oikean koon ja
paineen paineen

L = L .
R 3 i T O e d $AT) i, -
Sekil A Sekil A Sekil A Sekil A Sekil A
e
= s S e I v s s s e e i
2.Basin¢Giderme  4.Basin¢Giderme  6.Basing Giderme 8. iki Balonu da 10. Giivenlik Balonunun Artere
Balonu - Balonu - Balonu - Asirn Sondiir. Giivenlik  Miidahale veya Tiipten
Degisiklik Yok Degisiklik Yok Basing veya Cok Balonunu Cekme Sebebiyle Kazara
Hizh Sisirme Sisirmeden Aktivasyonundan Kaginmak
Nedeniyle Siser ArterdekiBalonu  Icin Kilifi Giivenlik Balonu
Sisir Uzerine Kaydir.

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

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

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.

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 séndiiriin, Sant't ¢ikarin ve arteriyotomiyi her zamanki sekilde kapatin.
Model 2012-11* ve 2012-13* iin Prosediir (* Sadece Birlesik Devletler'de satisa sunulmaktadir)

1. Karotis arteri aciga ¢ikarin ve her zamanki sekilde arteriyotomi gerceklestirin.

2. Sant'in distal (dahili karotis) ucunu dahili karotis artere yerlestirin.

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

4. Sisirme gerceklesirken, Sant'in etrafini dahili karotis arterden gelen geri kanama agisindan dikkatle gézlemleyin 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: BUNOKTADA $ISIRMEYi DERHAL DURDURUN. Harici giivenlik balonu sisirilmemelidir. (Sekil B)
5. 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 azalmay dnler. (Sekil E)
NOT: Dahili karotis balonu asir sisirme, artere miidahale veya Sant'in cekilmesi sonucu kazara yerinden oynayabilir. Bu durum dahili
karotis balonunun spontane olarak sonmesi sonucu harici giivenlik balonuna refl iiye ve arterde okliizyon kaybina neden olabilir.
Harici giivenlik balonu lizerine 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 sondiiriildiikten sonra (Sekil D), dahili karotis arter balonunu, harici giivenlik balonunu sisirmeden,
0,25 ml steril salinle YAVASCA sisirin (Sekil B).

6. Sant’in proksimal (mavi genel karotis) ucunu genel karotis artere yerlestirin.

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

8. Sant liimeni iizerinden klempleyin ve genel karotis arter iizerindeki klempi ¢ikarin. Sant iizerindeki klempi yavasca ¢ikarin ve

hava kabarciklari ve/veya ateromatoz debri agisindan gozlemleyin. Eger kabarcik veya debri goriinmiiyorsa, klempi tamamen
¢lkarin. Prosediire devam edin.

9. Endarterektomi tamamlandiginda, balonlari sondiiriin, Sant't ¢ikarin ve arteriyotomiyi her zamanki sekilde kapatin.
Spesifikasyonlar

Kullanilabilir Genel Sisirme Liimeni  Giivenlik Balonu Kilifi
Gap .
Uzunluk Isaretleri Rengi
2011-10 Pruitt F3 Karotis Santi, 3Tcm 10 French MaviLimen Sar
TPortuile (Dis) (3,3 mm)
201112 Pruitt F3 Karotis Santi, 15cm 10 French Mavi Limen Sarl
TPortuile (Ig) (3,3mm)
201210 Pruitt 3 Karotis Santi, 31cm 10 French Mavi Limen Sar
TPortuile (Dig) (3,0mm)
2012-17% Pruitt F3 Karotis Santi 31m 10 French Mavi Limen Sari
(Dig) (3,0mm)
2012-12 Pruitt F3 Karotis Santi, 15cm 10 French Mavi Limen San
TPortuile (Ig) (3,0mm)
2012-13* Pruitt F3 Karotis Santi (i¢) 15cm 10 French MaviLimen San
(3,0mm)
201310 Pruitt F3 Karotis Santi, 31am 10 French Mavi Limen San
TPortuile (Dis) (2,67 mm)

*Sadece Birlesik Devletler'de satisa sunulmaktadir.

Balon Maksimum Sivi Maksimum Sivi Kapasitesinde
Stopkok Rengi
Kapasitesi Balon Cap1
Genel Karotis Balonu Mavi 15ml 14mm
Dahili Karotis Balonu Beyaz 0,25ml 8mm
TPortu Kirmizi YOK YOK

Depolama Raf Omrii
Raf omrii ambalaj etiketi iizerinde yer alan SON KULLANMA tarihidir. Etiketlerde basili olan SON KULLANMA tarihi steril olma tarihi

76



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 kullaniimasi tavsiye edilmez. LeMaitre Vascular, Inc. son kullanma tarihi
gegmis dirtinlerin 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 nlemek icin, iiriin fl orasan igiklarindan, giines 1sigindan ve kimyasal
dumanlardan uzak, 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 kullaniimasi ¢apraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin
dlmesine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme sokulmasi veya tekrar sterilize
edilmesi cihazin performans dzelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf omrii yalnizca tek kullanima baglhidir.
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 gore imha edilmelidir.
Bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi olaylar ortaya gikarsa, kullanicilar hem LeMaitre Vascular'i hem de bulunduklari
lilkedeki Yetkili Makami bilgilendirmelidir.
Bu iiriin keskin tesirli maddeler, agir metaller veya radyoizotoplar igermez ve enfekte edici veya patojenik degildir. imha iin 6zel
kogullar yoktur. Diizgiin imha edildigini dogrulamak icin liitfen yerel diizenlemelere basvurun.
Temizleme:
1 Geri gonderilmesine karar verilen cihazlar asagidakilerden biri kullanilarak temizlenmelidir:
a) Sodyum hipoklorit ¢dzeltisi (500-600 mg/I) veya
b) Perasetik asit ¢ozeltisini takiben ultrasonik islem

2. Ardindan cihazlar agagidakilerden biriyle dekontamine edilmelidir:
a) 9% 70'lik etanol ¢dzeltisi veya en az 3 saat izoproponal veya
b) Etilen oksit gazi
3. Cihazlar paketlenmeden 6nce tamamen kurutulmalidir.
Paketleme:
1. Temizlenen cihazlar kinlma, cevrenin kirlenmesi veya tagima sirasinda bu tiir paketleri tastyanin maruz kalmasi potansiyelini

oldukca minimize edecek sekilde miihiirlenmeli ve paketlenmelidir. Cildi delici ve kesici cihazlar veya paketleme
malzemeleri iin birincil paket normal tasima kosullari altinda paketin delinmeden kalmasini saglayabilmelidir.

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

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

4. Birincil ve ikincil paketler daha sonra sert ve fiber bir levha olmasi gereken bir dis paket icinde paketlenmelidir. Dis sevkiyat

kabr ikincil ve dis kaplar arasinda hareketi 6nlemek icin yastik gdrevi goren yeterli malzeme ile desteklenmelidir.
5. Dis sevkiyat kabr icin sevkiyat kagidi ve icerik isaretleme gerekmez.
6. Yukanidaki sekilde hazirlanan paketler su adrese sevk edilir:

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

Sinirhi Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi

LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin tiretiminde makul 6zen gdsterildigini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlarinda acikca

belirtilen endlkasyon/endlkasyonlar icin uygun oldugunu garanti eder. Burada acikga belirtilenler haric, LEMAITRE VASCULAR (BU
BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR INC., BAGLI KURULUSLARI VE ILGILI CALISANLARI, MEMURLARI,
YONETICILERI, MUDURLERI VE AJANLARINI KAPSAR) BU CiHAZLA ILGILI KANUNDAN VEYA DIGER SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ICIN ZIMNI GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIKVEYA ZIMNI HICBIR GARANTI VERMEZ VE
BU NEDENLE BENZERLERINI DE YOK SAYAR. Bu sinirli garanti bu cihazin alicisi veya iigiincii blrtarafga kotii veya yanlis kullanimi veya
dogru sekilde depolanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek ¢oziim, satin alanin cihazi LeMaitre
Vascular firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin alma
licretinin 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 HiCBIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE,
LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU CIHAZLA ILGILI TOPLAM SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA CIKARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR
SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN GNCEDEN HABERDAR EDILMi$ OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR (0ZUM YOLU
TEMEL AMACINA ULASMASA DAHI, BiN DOLARI (1000 USD) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI iCIN
GECERLIDIR.

Bu Kullanim Talimatlar'nin arka sayfasinda bu talimatlar icin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu
tarihile @iriin kullanimi arasinda yirmi dort (24) ay ge¢mis ise kullanici ek diriin bilgisinin mevcut olup olmadigini 6grenmek iizere
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LeMaitre Vascular ile iletisime ge¢melidir.
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Symbol Legend

@] = | ®
English Symbol Legend Distributed By Quantity Outer Diameter Usable Length Do Not Use if Package is
Opened or Damaged
Deutsch Symbol-Legende Vertrieb Menge AuBendurchmesser | Nutzbare Linge Bei gedffneter oder
beschadigter Verpackung
nicht verwenden
Franais Légende des Distribué par Quantité Diamétre externe Longueur utile Ne pas utiliser si
symboles I'emballage a été ouvert
ou é
Italiano Legenda Distribuito da Quantita Diametro esterno Lunghezza utile Non usare se la confezione
@& aperta o danneggiata
Espaiol Leyenda Distribuido por Cantidad Didmetro externo Longitud utilizable No utilizarsiel paquete
estd abierto o dafado
Portugués Legenda dos Distribuido por Quantidade Diametro externo Comprimento Utilizavel Nao utilizar casoa
simbolos embalagem esteja
danificada ou aberta
Dansk Symbolforklaring Distribuert af Kvantitet Udvendig diameter | Anvendelig l2ngde Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er dbnet eller
beskadiget
Svenska Symbolforklaringar | Distribueras av Antal Ytterdiameter Arbetslangd Farinte anvandas om
forpackningen har
oppnats eller dr skadad
Nederlands Legenda Distributeur Aantal Buitendiameter Bruikbare lengte Niet gebruiken als
verpakking is geopend of
beschadigd
EMnvika Ynopvnpa Davépetarand MoodtnTta E¢wtepiki Aiapetpog | Xpnopomotqotpio Mijkog Mn xpnotpomoteite
ouppowy av1) oUokevaoia
eivatavot i
£xetumooTei {npia
L' 5 [T Hlit PINE A IR ST AR
FIIL .
Suomi Symbolin kuvateksti | Jakelija Madra Ulkohalkaisija Kayttopituus Eisaa kéyttaa, jos
pakkaus on avattu tai
vahingoittunut
Tiirke Sembol Aciklamasi | Dagitici Miktar Dis Cap Kullanilabilir Uzunluk Ambalaj hasarliysa
kullanmayin
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Rx only

eifu.LeMaitre.com

English Caution: U.S. Federal and other law | CAUTION: This product contains | Consultinstructions foruse: | Medical Device
restricts this device to sale by oron natural rubber latex which may https://eifu.lemaitre.com
the order of a physician. cause allergicreactions.

Deutsch Achtung: GemaB den Bundesgesetzen | VORSICHT: Dieses Produkt Bitte lesen Sie die Medizinprodukt
der USA und anderen Gesetzen darf | enthalt huklate: Gebrauc https://
dieses Gerat nur von einem Arzt oder | der allergische Reaktionen eifu.lemaitre.com
im Auftrag eines Arztes verkauft hervorrufen kann.
werden.

Franais Attention : La législation fédérale ATTENTION : Ce produit contient | Consulter le mode d’emploi: Dispositif médical
des Etats-Unis n‘autorise lavente de | du latex de caoutchouc naturel https://eifu.lemaitre.com
ce dispositif qua un médecin ousur | susceptible d‘occasionner des
ordre d'un médecin. réactions all

Italiano Attenzione: le leggi federali degli ATTENZIONE! Questo prodotto Istruzioni per I'uso: https:// Dispositivo medico
Stati Uniti e altre leggi consentonola | contiene lattice di gomma eifu.lemaitre.com
vendita di questo dispositivo solo a naturale, che puo causare reazioni
medici dietro prescrizione medica. allergiche.

Espaiol Precaucion: Lalegislacién federal de | PRECAUCION: Este producto Consulte lasinstruccionesde | Dispositivo médico
EE. UU. y otras regulaciones restringen | contiene goma de latex naturaly | uso: https:/eifu.lemaitre.com
la venta de este dispositivoa la puede causar reacciones alérgicas.
prescripcién médica.

Portugués Aviso: A leifederal dos EUA e outras | CUIDADO: Este produto contém Consultar instrucdes de Dispositivo médico
leis limitam a venda deste dispositivo | latex de borracha natural que utilizagdo: https://eifu.
por médicos ou mediante indicacdo | poderd originar reaccdes alérgicas. | lemaitre.com
de um médico.

Dansk Advarsel: Ifolge FORSIGTIG: Dette produkt Se brugervejledningen: Medicinsk udstyr
forb givning og anden i https://eifu.lemaitre.com
lovgivning i USA mé dette udstyrkun | som kan forarsage
slges af en lege eller efter dennes | overfalsomhedsreaktioner.
anvisning.

Svenska Varning: Amerikansk (USA) och andra | 0BS! Denna produkt innehaller Se Bruksanvisning: https:// Medicinsk enhet
landers lag medger endast forsaljning | naturgummilatex, vilket kan eifu.lemaitre.com
avlakare eller enligt orderav lakare. ] orsaka allergiska reaktioner.

Nederlands Let op: Krachtens federale en andere | LETOP: Dit product bevat Raadpleeg de Medisch hulpmiddel
wetgeving in de Verenigde Staten latex en kan gebruil ijzing: https://
mag dit product slechts door of in allergische reacties veroorzaken. | eifu.lemaitre.com
opdracht van artsen worden verkocht.

ENnvika Npoaoyi: H opoomovdiakr kat aMn | MPOZOXH: To mpoiov auté mepiéxet BouheuTeite To puANGSI0 poTEXVONOYIKO TPOTOV
vopoBeoia twv H.N.A. mepopiCertnv | puaikd eAaoTIKG kopjit To omoio odnytav xpron: https://eifu.
TOANON QUTIC TG GUOKEVRG povo o€ | pmopei va mpokahéoet alhepyikég | lemaitre.com
1aTp0 1} Kat’ EVIOAV 1aTpOU. avudpacelc.

L P BRI VA DR [ 85 A iSRRI |5 5% AP I BERA: | BT A
AT LA S 28 A s Suk: A https://eifu.lemaitre.com

Suomi Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion | HUOMIO: Téma tuote siséltaa Lue kayttoohjeet: https:/eifu. | Laakinnallinen laite
laki ja muut méaraykset rajoittavat | luonnonkumilateksia, joka voi lemaitre.com
taman laitteen myynnin ainoastaan | aiheuttaa allergisia reaktioita.
ladkareille tai ldakérin d

Tiirke “Dikkat: Federal ABD yasalari ve diger | DIKKAT: Dogal kauguk lateks icerir | Kullanma talimatlarina bakin: | Tibbi Cihaz

yasalar bu cihazin hekim tarafindan
veya hekim siparigiyle satiimasini
zorunlu tutar.”

https://eifu.lemaitre.com
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STERILE |EO
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English Keep away from sunlight Catalog Number Batch Code Sterilized with ethylene oxide Date of Manufacture

Deutsch Vor direkter Katalognummer Chargen-Code Mit Ethylenoxidgas sterilisiert Herstellungsdatum
Sonneneinstrahlung
schiitzen

Francais Conservera'abri du soleil Numéro de catalogue Code dulot Stérilisé au gaz d'oxyde d'éthylene | Date de fabrication

Italiano Tenere lontano dalla luce Numero di catalogo Codice del lotto Sterilizzato con ossido dietilene | Data di produzione
delsole

Espaiiol Mantener alejado de la Nimero de catdlogo Cédigo de lote Esterilizado con dxido de etileno | Fecha de fabricacion
luz solar

Portugués Manter afastado da luz solar | Nimero de catélogo Cddigo de lote Esterilizado usando dxido de Data de fabrico

etileno

Dansk Holdes vaek fra sollys Katal Partikode Steriliseret med ethylenoxid P

Svenska Forvaras morkt Katal Satskod iliserad med etylenoxid Tillverkni

Nederlands Verwijderd houden van Catalogusnummer Lotcode Gesteriliseerd met ethyleenoxide | Fabricagedatum
dezon

ENnvika Ouhdooetat pakpidandto | ApiBpog katahoyou Kwdikog maptidag Anootelpwpévo pe T xprion Hpepopnvia kataokeurg
NAMaKO Qug aBulevoterdiov

i G 5 fiine) HAZpe K A I

Suomi Sailytettava auringonvalolta | Luettelonumero Erdkoodi Steriloitu etyleenioksidilla i divamaara
suojattuna

Tiirkge Giines Isigindan Uzak Tutun | Katalog Numarasi Seri Kodu Etilen oksit kullanilarak sterilize | Uretim Tarihi

edilmistir
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English Manufacturer | Do not resterilize Keep Dry Use-by Date Do not re-use Non-pyrogenic
Deutsch Hersteller Nicht erneut sterilisieren | Trocken lagern Verfallsdatum Nichtwiederverwenden | Nicht pyrogen
Francais Fabricant Ne pas restériliser Conserverau sec Date limite Ne pas réutiliser Apyrogéne
d'utilisation
Italiano Produttore Non risterilizzare Tenerein luogo asciutto | Utilizzare entro Non riutilizzare Apirogeno
Espaiiol Fabricante No reesterilizar Mantener seco Fecha de caducidad | No reutilizar Apirdgeno
Portugués Fabricante Nao reesterilizar Manter seco Data de validade Uso tinico Nao pirogénico
Dansk Producent Ma ikke resteriliseres Opbevares tort Holdbarhedsdato Engangshrug Ikke-pyrogen
Svenska Tillverkare inte Forvaras torrt Utgangsd. inte Icke-pyrogen
derland: Fabrikant Niet opnieuw steriliseren | Droog bewaren Houdbaarheidsd Niet hergebruiken Pyrogeenvrij
ENAnvika ¢ | Mnv pwvete | QuhdooeTal 0Teyvo Huepopnvia Miéng Miag xpriong Mn nupetoyovo
3L 3R NE D PREFTH KA AT I FEBEAJR
Suomi Valmistaja Eisaa steriloida Sailytettava kuivassa Viimeinen Eisaa kdyttda Pyrogeeniton
uudelleen kayttopaiva uudelleen
Tiirkge Uretici Yeniden sterilize etmeyin | Kuru Tutun Son Kullanma Tarihi_ | Tek Pirojenik dedildir
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