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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

Oggetto: FORNITURA TRIENNALE DI DISPOSITIVI MEDICI, MATERIALE PROTESICO ED
ENDOPROTESICO PER LA UOC DI CHIRURGIA VASCOLARE (DELIBERA DEL D.G. N. 465/2023)
-LOTTO 21 — DITTA LEMAITRE - SOSTITUZIONE CODICI

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue e i cui atti sono custoditi presso la struttura
proponente, rappresenta che ricorrono le condizioni e i presupposti giuridico-amministrativi per 1’adozione del presente
provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di responsabile del procedimento,
dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della legge 241/90 e s.m.i.

PREMESSO CHE
- quest’ AORN con Deliberazione del Direttore Generale n. 465/2023 ha preso atto degli esiti della

procedura aperta (artt. 58 e 60 del D.Lgs. n.50/2016 e smi.) - espletata sulla piattaforma SIAPS - per
I’affidamento (art. 95 comma 2 del Decreto citato) della fornitura triennale di dispositivi medici,
materiale protesico ed endoprotesico da destinare alla UOC di Chirurgia Vascolare;

- nell’ambito di tale aggiudicazione, é stato - tra I’altro - incluso il lotto n. 21 “Shunt carotideo tipo
Pruitt inahara calibro 8-10F con linea laterale e rubinetto con attacco Luer-lock”, in capo alla

Ditta LeMaitre Vascular S.r.1.;

RILEVATO CHE

- la succitata Ditta, nel trasmettere allo scrivente Servizio (pec del 19/07/2023 e successiva pec del
28/08/2023 — allegato n. 1) la documentazione tecnica riferita alla “variazione di codice e di RDM
dovuta alla nuova certificazione CE MDR degli shunt carotidei”, come sotto riepilogata, ha

precisato che le caratteristiche tecniche e funzionali dei prodotti restano invariati:

Determinazione Dirigenziale

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
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Codici degli attuali prodotti registrati secondo |a direttiva 93/42

Codice Descrizione RDM GTIN/UDI
Prodotto

2011-10 10F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Outlying) 2118892 00840663101191
2011-12 10F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Inlying) 2118894 00840663101207
2012-10 9F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Outlying) 2118891 00840663101214
2012-12 9F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Inlying) 2118893 00840663101238
2013-10 8F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Outlying) 2118880 00840663101252

Nuovi codici prodotto registrati secondo la direttiva MDR 2017/745

Catalog Description RDM GTIN/UDI
Number

2011-10M | 10F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Outlying) 2390441 00840663110698
2011-12M | 10F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Inlying) 2390466 00840663110704
2012-10M | 9F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Outlying) 2390482 00840663110711
2012-12M | 9F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Inlying) 2390498 00840663110735
2013-10M | 8F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Outlying) 2390658 00840663110759

VISTA la conformita espressa in merito “alla variazione di codice e di RDM” dalla UOC Chirurgia
vascolare (mail del 12/09/2023 — allegato n.2):
ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata, allegata alla presente ed agli atti
giacente;
RITENUTO, pertanto, di
- prendere atto della sostituzione dei codici prodotto come sopra riportato, relativamente al
Lotto n. 21 di cui citato atto deliberativo in capo alla Ditta LeMaitre Vascular S.r.l., ferme le
caratteristiche intrinseche e funzionali degli stessi;
- prendere altresi atto che restano invariate le condizioni economiche attualmente in essere
(pec del 12/09/2023 — allegato n.3);

ATTESTATO CHE la presente determinazione e formulata previa istruttoria ed estensione conforme alla

normativa legislativa vigente in materia

DETERMINA
per i motivi espressi in premessa di
I - PRENDERE ATTO della sostituzione dei codici prodotto come sopra riportato, relativamente al
Lotto n. 21 incluso nel citato atto deliberativo (Delibera del D.G. n. 465/2023) in capo alla Ditta
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LeMaitre Vascular S.r.l., restando invariate le caratteristiche intrinseche dello stesso prodotto e le
condizioni economiche in essere;

II - PRENDERE ALTRESI ATTO che restano invariate le condizioni economiche attualmente in
essere (pec del 12/09/2023 — allegato n.3);

ITI - NOTIFICARE copia del presente provvedimento alla precitata Ditta;

IV - TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché alla
UOC Chirurgia Vascolare ed alla UOC Farmacia Ospedaliera.

IL DIRETTORE
UOC Provveditorato ed Economato
Dott.ssa Teresa Capobianco
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POSTA CERTIFICATA: I: Procedura aperta per l'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotes...

Oggetto: POSTA CERTIFICATA: I: Procedura aperta per I'affidamento triennale della fornitura di
dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotesico per la UOC di Chirurgia Vascolare dell'’AORN
Sant'Anna e San Sebastiano d

Mittente: "Per conto di: lemaitre@legalmail.it" <posta-certificata@legalmail.it>

Data: 28/08/2023, 12:17

A: <provveditorato@ospedalecasertapec.it>

Messaggio di posta certificata

Il giorno 28/08/2023 alle ore 12:17:20 (+0200) il messaggio "I: Procedura aperta per I'affidamento
triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotesico per la UOC di
Chirurgia Vascolare dell'’AORN Sant'Anna e San Sebastiano d" e stato inviato da
"lemaitre@legalmail.it" indirizzato a:

provveditorato@ospedalecasertapec.it
Il messaggio originale € incluso in allegato.

Identificativo messaggio: 215ADA49.01136516.3BA5DD85.10AF8045.posta-certificata@legalmail.it

L'allegato daticert.xml contiene informazioni di servizio sulla trasmissione.

Certified email message

On 28/08/2023 at 12:17:20 (+0200) the message "I: Procedura aperta per |'affidamento triennale
della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotesico per la UOC di Chirurgia
Vascolare dell'AORN Sant'Anna e San Sebastiano d" was sent by "lemaitre@legalmail.it" and
addressed to:

provveditorato@ospedalecasertapec.it
The original message is attached.

Message ID: 215ADA49.01136516.3BA5DD85.10AF8045.posta-certificata@legalmail.it

The daticert.xml attachment contains service information on the transmission

— postacert.eml

Oggetto: |: Procedura aperta per |'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale
protesico ed endoprotesico per la UOC di Chirurgia Vascolare dell'’AORN Sant'Anna e San Sebastiano d
Mittente: <lemaitre@legalmail.it>

Data: 28/08/2023, 12:17

A: <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
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POSTA CERTIFICATA: I: Procedura aperta per l'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotes...

Buongiorno,

come da accordi con il sig. Bellofiore si inoltra nuovamente la comunicazione relativa al cambio codice
degli shunt aggiudicati al lotto 21 della gara “Procedura aperta per |'affidamento triennale della
fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotesico per la UOC di Chirurgia Vascolare
dell'AORN Sant'Anna e San Sebastiano”

cordiali saluti

Da: lemaitre@legalmail.it <lemaitre@legalmail.it>

Inviato: mercoledi 19 luglio 2023 12:37

A: 'provveditorato@ospedalecasertapec.it' <provveditorato@ospedalecasertapec.it>

Oggetto: |: Procedura aperta per |'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale
protesico ed endoprotesico per la UOC di Chirurgia Vascolare dell'’AORN Sant'Anna e San Sebastiano d

Buongiorno,

in merito al lotto n.21 vi comunichiamo la variazione di codice e di RDM dovuta alla nuova
certificazione CE MDR degli shunt carotidei.

In allegato si inoltra la documentazione relativa agli shunt aggiornata e la lettera di cambio codice.

| prodotti restano invariati nelle loro caratteristiche tecniche e funzionali.

Per qualunque chiarimento in merito potete contattare il referente di zona, sig. Salvatore Bellofiore al
numero: 349-7617214

Cordiali saluti

2di6 14/09/2023, 08:43





POSTA CERTIFICATA: I: Procedura aperta per l'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotes...

Chiara Ciullo
Specialist, Tender Contracts

LeMaitre Vascular S.r.l.

Via Clemente Prudenzio
O 14/16

20138 Milano

~ LeMaitre’ Italy

+39 02988 48 51
+39 02 988 48 555 Fax

() chciullo@lemaitre.com

© www.lemaitre.com

LeMaitre Vascular S.r.l. & titolare del trattamento dei dati personali contenuti nelle comunicazioni
anche elettroniche scambiate con le persone che agiscono nell’'ambito della sua organizzazione. Tali
informazioni sono trattate secondo i piu elevati standard di riservatezza e sicurezza. Nel caso in cui
abbiate ricevuto per errore la presente comunicazione, vi preghiamo di avvisare immediatamente il
mittente, e vi invitiamo a cancellarla in via definitiva da qualsiasi vostro archivio e ad astenervi dal
comunicarla o divulgarla o duplicarla. Vi preghiamo di visionare la nostra privacy policy al link:
http://lemaitresrl.it/privacy/.

LeMaitre Vascular S.r.l. is the Data Controller or the personal data contained in the communications
and emails exchanged with the individual acting in the framework of their organization. Such
information are processed according to the highest privacy and security standards. Should you have
received this communication in error, please immediately report this to the sender. In the same case,
please delete it definitively from any archive or storage tool and refrain from communicating or
divulgating it, as well as from duplicating it or part thereof.Please see our privacy notice at the
following link: http://lemaitresrl.it/privacy/.

Da: lemaitre@legalmail.it <lemaitre@legalmail.it>

Inviato: mercoledi 19 luglio 2023 09:29

A: provveditorato@ospedalecasertapec.it

Oggetto: R: Procedura aperta per |'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici,
materiale protesico ed endoprotesico per la UOC di Chirurgia Vascolare dell'AORN Sant'Anna e San
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POSTA CERTIFICATA: I: Procedura aperta per l'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotes...

Sebastiano d

Buongiorno,

siinoltrano i documenti richiesti per I'aggiudicazione.

Cordiali saluti

Chiara Ciullo
Specialist, Tender Contracts

LeMaitre Vascular S.r.l.

Via Clemente Prudenzio
O 14/16

20138 Milano

2 LeMaitre’ Italy

+39 02988 48 51
+39 02 988 48 555 Fax

(e} chciullo@lemaitre.com

© www.lemaitre.com

LeMaitre Vascular S.r.l. & titolare del trattamento dei dati personali contenuti nelle comunicazioni
anche elettroniche scambiate con le persone che agiscono nell’'ambito della sua organizzazione. Tali
informazioni sono trattate secondo i piu elevati standard di riservatezza e sicurezza. Nel caso in cui
abbiate ricevuto per errore la presente comunicazione, vi preghiamo di avvisare immediatamente il
mittente, e vi invitiamo a cancellarla in via definitiva da qualsiasi vostro archivio e ad astenervi dal
comunicarla o divulgarla o duplicarla. Vi preghiamo di visionare la nostra privacy policy al link:
http://lemaitresrl.it/privacy/.

LeMaitre Vascular S.r.l. is the Data Controller or the personal data contained in the communications
and emails exchanged with the individual acting in the framework of their organization. Such
information are processed according to the highest privacy and security standards. Should you have
received this communication in error, please immediately report this to the sender. In the same case,
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POSTA CERTIFICATA: I: Procedura aperta per l'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotes...

please delete it definitively from any archive or storage tool and refrain from communicating or
divulgating it, as well as from duplicating it or part thereof.Please see our privacy notice at the
following link: http://lemaitresrl.it/privacy/.

Da: provveditorato@ospedalecasertapec.it <provveditorato@ospedalecasertapec.it>

Inviato: martedi 4 luglio 2023 15:17

A: LE MAITRE VASCULAR SRL <lemaitre@legalmail.it>; direzione.lemaitre@legalmail.it

Oggetto: Procedura aperta per |'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale
protesico ed endoprotesico per la UOC di Chirurgia Vascolare dell'’AORN Sant'Anna e San Sebastiano d

Per doverosa e opportuna informativa si comunica che quest’/Azienda, con Delibera n. 465 del
16/05/2023, ha proceduto all'affidamento in favore di Codesta Societa della fornitura indicata in
oggetto.

Si trasmette la presente lettera-contratto, affinché venga restituita a questa Amministrazione e,
precisamente, all'indirizzo PEC: provveditorato@ospedalecasertapec.it, debitamente firmata in segno
di ricevuta ed incondizionata accettazione delle prescrizioni in essa contenute, entro il termine di 10
(dieci) giorni dalla ricezione, unitamente a:

dichiarazione di impegno di accettazione delle clausole contrattuali indicate nella
documentazione di gara;

documento comprovante I'avvenuta costituzione del deposito cauzionale definitivo nella misura
del 10% dell'importo contrattuale al netto dell'lVA, da rendere nelle forme previste dall'art.103 del
D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii.;

Restasi in attesa di celere riscontro.

Cordialmente.

UOC Provveditorato ed Economato

5di6 14/09/2023, 08:43
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POSTA CERTIFICATA: I: Procedura aperta per l'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotes...

U.O.C. Provveditorato ed Economato
AORN Sant’Anna e San Sebastiano — Caserta
Via Palasciano 81100 — Caserta - Tel. 0823/232462

e-mail: provveditorato@ospedale.caserta.it

PEC: provveditorato@ospedalecasertapec.it

— Allegati:
postacert.eml 5,2 MB
ST Pruitt F3 rev 01-2023.pdf 136 kB
Brochure Shunt Pruitt F3 ITA_MDR_EUM-0379-IT_Rev B.pdf 1,8 MB
R4285-01.Rev_.A.01.23.pdf 1,7 MB
L_042_23 A CHI DI COMPETENZA NUOVI SHUNT.pdf 199 kB
daticert.xml 1,0 kB
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1dil

Re:RICHIESTA CONFORMITA'

Oggetto: Re:RICHIESTA CONFORMITA'

Mittente: chirurgiavascolare@ospedale.caserta.it
Data: 12/09/2023, 11:32

A: provveditorato@ospedale.caserta.it

OK, CONFORMI

Da "Natascia Sieno" provveditorato@ospedale.caserta.it
A chirurgiavascolare@ospedale.caserta.it

Cc

Data Fri, 8 Sep 2023 14:37:28 +0200

Oggetto RICHIESTA CONFORMITA'

Si trasmettono, in allegato, le schede tecniche della Ditta Lemaitre ai
fini della verifica di conformita tecnica di competenza.

Restasi in attesa di un celere riscontro condizione imprescindibile per
il prosieguo del provvedimento.

UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

14/09/2023, 08:47





POSTA CERTIFICATA: I: Procedura aperta per l'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotes...

Oggetto: POSTA CERTIFICATA: I: Procedura aperta per I'affidamento triennale della fornitura di
dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotesico per la UOC di Chirurgia Vascolare dell'’AORN
Sant'Anna e San Sebastiano d

Mittente: "Per conto di: lemaitre@legalmail.it" <posta-certificata@legalmail.it>

Data: 12/09/2023, 12:26

A: <provveditorato@ospedalecasertapec.it>

Messaggio di posta certificata

Il giorno 12/09/2023 alle ore 12:26:32 (+0200) il messaggio "I: Procedura aperta per I'affidamento
triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotesico per la UOC di
Chirurgia Vascolare dell'’AORN Sant'Anna e San Sebastiano d" e stato inviato da
"lemaitre@legalmail.it" indirizzato a:

provveditorato@ospedalecasertapec.it
Il messaggio originale € incluso in allegato.

Identificativo messaggio: 262B0D40.01611EC7.88EDAF33.B4488886.posta-certificata@legalmail.it

L'allegato daticert.xml contiene informazioni di servizio sulla trasmissione.

Certified email message

On 12/09/2023 at 12:26:32 (+0200) the message "I: Procedura aperta per |'affidamento triennale
della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotesico per la UOC di Chirurgia
Vascolare dell'AORN Sant'Anna e San Sebastiano d" was sent by "lemaitre@legalmail.it" and
addressed to:

provveditorato@ospedalecasertapec.it
The original message is attached.

Message ID: 262B0D40.01611EC7.88EDAF33.B4488886.posta-certificata@legalmail.it

The daticert.xml attachment contains service information on the transmission

— postacert.eml

Oggetto: |: Procedura aperta per |'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale
protesico ed endoprotesico per la UOC di Chirurgia Vascolare dell'’AORN Sant'Anna e San Sebastiano d
Mittente: <lemaitre@legalmail.it>

Data: 12/09/2023, 12:26

A: <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
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POSTA CERTIFICATA: I: Procedura aperta per l'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotes...

Buongiorno,

come da Vs richiesta si conferma che il prezzo attuale dei d.m. aggiudicati al lotto n.21 & pari a
€225,00 cad. nonostante la variazione di codice.

Cordiali saluti

Chiara Ciullo
Specialist, Tender Contracts

LeMaitre Vascular S.r.l.

Via Clemente Prudenzio
O 14/16

20138 Milano

= LeMaitre’ Italy

+39 02 988 48 51
+39 02 988 48 555 Fax

© chciullo@lemaitre.com

© www.lemaitre.com

LeMaitre Vascular S.r.l. e titolare del trattamento dei dati personali contenuti nelle comunicazioni
anche elettroniche scambiate con le persone che agiscono nell’'ambito della sua organizzazione. Tali
informazioni sono trattate secondo i piu elevati standard di riservatezza e sicurezza. Nel caso in cui
abbiate ricevuto per errore la presente comunicazione, vi preghiamo di avvisare immediatamente il
mittente, e vi invitiamo a cancellarla in via definitiva da qualsiasi vostro archivio e ad astenervi dal
comunicarla o divulgarla o duplicarla. Vi preghiamo di visionare la nostra privacy policy al link:
http://lemaitresrl.it/privacy/.

LeMaitre Vascular S.r.l. is the Data Controller or the personal data contained in the communications
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POSTA CERTIFICATA: I: Procedura aperta per l'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotes...

and emails exchanged with the individual acting in the framework of their organization. Such
information are processed according to the highest privacy and security standards. Should you have
received this communication in error, please immediately report this to the sender. In the same case,
please delete it definitively from any archive or storage tool and refrain from communicating or
divulgating it, as well as from duplicating it or part thereof.Please see our privacy notice at the
following link: http://lemaitresrl.it/privacy/.

Da: lemaitre@legalmail.it <lemaitre@legalmail.it>

Inviato: martedi 29 agosto 2023 12:19

A: provveditorato@ospedalecasertapec.it

Oggetto: |: Procedura aperta per |'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale
protesico ed endoprotesico per la UOC di Chirurgia Vascolare dell'’AORN Sant'Anna e San Sebastiano d

Buongiorno,

in riferimento al cambio codice degli shunt carotidei, Vi comunichiamo che le condizioni economiche
e contrattuali aggiudicate al lotto n.21 restano invariate.

Cordiali saluti

Da: lemaitre@legalmail.it <lemaitre@legalmail.it>

Inviato: lunedi 28 agosto 2023 12:17

A: provveditorato@ospedalecasertapec.it

Oggetto: |: Procedura aperta per |'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale
protesico ed endoprotesico per la UOC di Chirurgia Vascolare dell'’AORN Sant'Anna e San Sebastiano d

Buongiorno,

come da accordi con il sig. Bellofiore si inoltra nuovamente la comunicazione relativa al cambio codice
degli shunt aggiudicati al lotto 21 della gara “Procedura aperta per |'affidamento triennale della
fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotesico per la UOC di Chirurgia Vascolare
dell'’AORN Sant'Anna e San Sebastiano”
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POSTA CERTIFICATA: I: Procedura aperta per l'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotes...

cordiali saluti

Da: lemaitre@legalmail.it <lemaitre@legalmail.it>

Inviato: mercoledi 19 luglio 2023 12:37

A: 'provveditorato@ospedalecasertapec.it' <provveditorato@ospedalecasertapec.it>

Oggetto: |: Procedura aperta per |'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale
protesico ed endoprotesico per la UOC di Chirurgia Vascolare dell'’AORN Sant'Anna e San Sebastiano d

Buongiorno,

in merito al lotto n.21 vi comunichiamo la variazione di codice e di RDM dovuta alla nuova
certificazione CE MDR degli shunt carotidei.

In allegato si inoltra la documentazione relativa agli shunt aggiornata e la lettera di cambio codice.

| prodotti restano invariati nelle loro caratteristiche tecniche e funzionali.

Per qualunque chiarimento in merito potete contattare il referente di zona, sig. Salvatore Bellofiore al
numero: 349-7617214

Cordiali saluti

Chiara Ciullo
Specialist, Tender Contracts

v LeMaitre’

LeMaitre Vascular S.r.l.

Via Clemente Prudenzio
O 14/16

20138 Milano

Italy
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POSTA CERTIFICATA: I: Procedura aperta per l'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotes...

+3902 988 48 51
+39 02 988 48 555 Fax

© chciullo@lemaitre.com

© www.lemaitre.com

LeMaitre Vascular S.r.l. e titolare del trattamento dei dati personali contenuti nelle comunicazioni
anche elettroniche scambiate con le persone che agiscono nell’lambito della sua organizzazione. Tali
informazioni sono trattate secondo i piu elevati standard di riservatezza e sicurezza. Nel caso in cui
abbiate ricevuto per errore la presente comunicazione, vi preghiamo di avvisare immediatamente il
mittente, e vi invitiamo a cancellarla in via definitiva da qualsiasi vostro archivio e ad astenervi dal
comunicarla o divulgarla o duplicarla. Vi preghiamo di visionare la nostra privacy policy al link:
http://lemaitresrl.it/privacy/.

LeMaitre Vascular S.r.l. is the Data Controller or the personal data contained in the communications
and emails exchanged with the individual acting in the framework of their organization. Such
information are processed according to the highest privacy and security standards. Should you have
received this communication in error, please immediately report this to the sender. In the same case,
please delete it definitively from any archive or storage tool and refrain from communicating or
divulgating it, as well as from duplicating it or part thereof.Please see our privacy notice at the
following link: http://lemaitresrl.it/privacy/.

Da: lemaitre@legalmail.it <lemaitre@legalmail.it>

Inviato: mercoledi 19 luglio 2023 09:29

A: provveditorato@ospedalecasertapec.it

Oggetto: R: Procedura aperta per |'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici,
materiale protesico ed endoprotesico per la UOC di Chirurgia Vascolare dell'AORN Sant'Anna e San
Sebastiano d

Buongiorno,

siinoltrano i documenti richiesti per I'aggiudicazione.

Cordiali saluti
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POSTA CERTIFICATA: I: Procedura aperta per l'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotes...

Chiara Ciullo
Specialist, Tender Contracts

LeMaitre Vascular S.r.l.

Via Clemente Prudenzio
O 14/16

20138 Milano

o LeMaitre: @b

+39 02988 48 51
+39 02 988 48 555 Fax

() chciullo@lemaitre.com

© www.lemaitre.com

LeMaitre Vascular S.r.l. & titolare del trattamento dei dati personali contenuti nelle comunicazioni
anche elettroniche scambiate con le persone che agiscono nell’'ambito della sua organizzazione. Tali
informazioni sono trattate secondo i piu elevati standard di riservatezza e sicurezza. Nel caso in cui
abbiate ricevuto per errore la presente comunicazione, vi preghiamo di avvisare immediatamente il
mittente, e vi invitiamo a cancellarla in via definitiva da qualsiasi vostro archivio e ad astenervi dal
comunicarla o divulgarla o duplicarla. Vi preghiamo di visionare la nostra privacy policy al link:
http://lemaitresrl.it/privacy/.

LeMaitre Vascular S.r.l. is the Data Controller or the personal data contained in the communications
and emails exchanged with the individual acting in the framework of their organization. Such
information are processed according to the highest privacy and security standards. Should you have
received this communication in error, please immediately report this to the sender. In the same case,
please delete it definitively from any archive or storage tool and refrain from communicating or
divulgating it, as well as from duplicating it or part thereof.Please see our privacy notice at the
following link: http://lemaitresrl.it/privacy/.

Da: provveditorato@ospedalecasertapec.it <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Inviato: martedi 4 luglio 2023 15:17
A: LE MAITRE VASCULAR SRL <lemaitre@legalmail.it>; direzione.lemaitre@legalmail.it
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POSTA CERTIFICATA: I: Procedura aperta per l'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotes...

Oggetto: Procedura aperta per |'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale
protesico ed endoprotesico per la UOC di Chirurgia Vascolare dell'’AORN Sant'Anna e San Sebastiano d

Per doverosa e opportuna informativa si comunica che quest’/Azienda, con Delibera n. 465 del
16/05/2023, ha proceduto all'affidamento in favore di Codesta Societa della fornitura indicata in
oggetto.

Si trasmette la presente lettera-contratto, affinché venga restituita a questa Amministrazione e,
precisamente, all'indirizzo PEC: provveditorato@ospedalecasertapec.it, debitamente firmata in segno
di ricevuta ed incondizionata accettazione delle prescrizioni in essa contenute, entro il termine di 10
(dieci) giorni dalla ricezione, unitamente a:

dichiarazione di impegno di accettazione delle clausole contrattuali indicate nella
documentazione di gara;

documento comprovante |'avvenuta costituzione del deposito cauzionale definitivo nella misura
del 10% dell'importo contrattuale al netto dell'lVA, da rendere nelle forme previste dall'art.103 del
D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii.;

Restasi in attesa di celere riscontro.

Cordialmente.

UOC Provveditorato ed Economato
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POSTA CERTIFICATA: I: Procedura aperta per l'affidamento triennale della fornitura di dispositivi medici, materiale protesico ed endoprotes...

U.O.C. Provveditorato ed Economato
AORN Sant’Anna e San Sebastiano — Caserta
Via Palasciano 81100 — Caserta - Tel. 0823/232462

e-mail: provveditorato@ospedale.caserta.it

PEC: provveditorato@ospedalecasertapec.it

— Allegati:
postacert.eml 5,2 MB
ST Pruitt F3 rev 01-2023.pdf 136 kB
Brochure Shunt Pruitt F3 ITA_MDR_EUM-0379-IT_Rev B.pdf 1,8 MB
R4285-01.Rev_.A.01.23.pdf 1,7 MB
L_042_23 A CHI DI COMPETENZA NUOVI SHUNT.pdf 199 kB
daticert.xml 1,0 kB
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INFORMAZIONI PER GLI ORDINI

Shunt Carotideo Pruitt F3°

SHUNT CAROTIDEO ESTERNO PRUITT F3
Shunt con T-Port
Shunt con T-Port
Shunt con T-Port

SHUNT CAROTIDEO INTERNO PRUITT F3
Shunt con T-Port
Shunt con T-Port

Diametro Lunghezza Modello #

2013-10M
2012-10M
2011-10M

2012-12M
2011-12M

Queste specifiche non sono intese come garanzia. Nell'interesse del miglioramento dei prodotti, queste specifiche potrebbero variare senza preavviso.

Siprega di consultare il rappresentante di zona per maggiori dettagli.

o LeMaitre’

LeMaitre e Pruitt F3 sono marchi registrati di LeMaitre Vascular, Inc. ©2023 LeMaitre Vascular, Inc.
Tuttii diritti riservati. Il Marchio CE é apposto in base al Regolamento (EU) 2017/745.
EUM-0379-IT Rev. B 04/23

LeMaitre Vascular Ltd.

Stirling House Centenary Park
Skylon Central

Hereford HR26FJ

England UK

Tel: 01432513125

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

65843 Sulzbach/Ts, Germany

Tel. +49-(0)6196-659230

T +49 (0)6196 659230
F +49 (0)6196 527072

T +33(0)3 44260041
F +33(0)3442607 31

T +39 029884851
F +39 0298848555

T+34911803 930
F+34911849871

T +44 1432513125

T 0800561761
F+41415608 236

T +49 (0)6196 659230
F+47 21547467

T +81(0)3 52155681
F +81(0)3 5215 5682

T +1905 832 8077
F +1905 303 3903

T+61(0)393304775
F+61(0)393304772

T/F +86 (0)21 64696919

T +65 68130281

Produttore:

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
T +17812212266
F+17812212223

www.lemaitre.com

Shunt Carotideo Pruitt F3%
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Shunt Carotideo Pruitt F3° Palloncino di Sicurezza: Previene il sovragonfiaggio

LO SHUNT CON PALLONCINO DI NUOVA T-PORT perinfusione e lavaggio, per il monitoraggio
GENERAZIONE del flusso sanguigno, della pressione sanguigna, della
pervieta e per larimozione sicura delle particelle

¢ STEP 1

Lo speciale palloncino di sicurezza

»

Lo shunt carotideo Pruitt F3 é realizzato in materiale
emboliche. Il diametro interno piu piccolo riduce la

flessibile, che & anche piu resistente all'inginocchiamento*, o i ) » con guaina di plastica amovibile
] i : ] i ) ) probabilita che le particelle entrino nello shunt.
€ provvisto di codice colore per una facile identificazione e LA GUAINA DI SICUREZZA é colorata di giallo per minimizza il rischio di sovragonfiaggio
presenta un aumento del flusso del 10% rispetto allo shunt migliorarne la visibilita. Se si verifica un sovragonfiaggio del palloncino per la carotide comune
carotideo Pruitt-Inahara originale.* ella carotide interna, la pressione in eccesso viene deviata (Internal Carotid Balloon-ICB).
S . . : . T ] nel palloncino di sicurezza, prevenendo danni all'arteria. Spostare la guaina di plastica dal

Cclusione atraumatica a dopplo palloncCino: senza

| ] RRoP \ palloncino di sicurezza e gonfiare I'lCB.
clampaggio N
Design a doppio palloncino, per un inserimento facile e \\i:‘.;\

\,} PN STEP 2

piccola, minor dissezione e arteriotomia piu corta. pressione in eccesso € deviata nel

rapido e un'occlusione atraumatica senza clampaggio \ .

delle arterie carotidiinterna e comune. Incisione piu m 7 p Sel'CB viene sovragonfiato, la

| palloncini mantengono I'arteria aperta, per una palloncino di sicurezza, prevenendo =
= danni all'arteria.

migliore visualizzazione degli estremi della placca.
Lo shunt Pruitt F3 é progettato con

un materiale PIU" FLESSIBILE
che éanche PIU' RESISTENTE
ALLINGINOCCHIAMENTO.

* Datiin archivio presso LeMaitre Vascular, Inc.

-

STEP 3

IL LUME DI GONFIAGGIO CON CODICE
Dopo aver gonfiato I'lCB, far scorrere
COLORE e le marcature di profondita evidenziano la . ! . .
di nuovo la guaina di plastica sul

linea di gonfiaggio tralo stopcock blu e il pallone blu. -

palloncino di sicurezza per prevenire

LE MARCATURE DI PROFONDITA lo sgonfiaggio dell'ICB.

indicano lalunghezza d'inserimento

dello shunt nelle arterie carotidi.

LeMsaitre’






(*) LeMaitre Vascular S.R.L.
Via Clemente Prudenzio 14/16
20138 Milano (Mi)

[taly

W +39 02 988 48 51
PIVA/C.F. 09693591001 +39 02 988 48 555 Fax
Cap. Soc. 10.000,00 V. ‘
Numero REA: MI - 1924970 (@) www.lemaitre.com

LeMaitre

A CHI DI COMPETENZA

Shunt carotidei Pruitt F3® approvati secondo la MDR 2017/475

Milano, 15 03 2023

LeMaitre Vascular srl, distributore autorizzato di LeMaitre Vascular, Inc., Burlington MA 01803, Stati Uniti
d’America, Viinforma che gli Shunt Carotidei Pruitt F3® oggi hanno anche il Marchio CE sotto la direttiva
EU MDR 2017/745.

Per distinguere i codici registrati sotto la direttiva 93/42 rispetto alla direttiva MDR 2017/745, una lettera
“M” e stata aggiunta alla fine del codice prodotto.

Codici degli attuali prodotti registrati secondo la direttiva 93/42

Codice Descrizione RDM GTIN/UDI
Prodotto

2011-10 10F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Outlying) 2118892 00840663101191
2011-12 10F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Inlying) 2118894 00840663101207
2012-10 9F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Outlying) 2118891 00840663101214
2012-12 9F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Inlying) 2118893 00840663101238
2013-10 8F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Outlying) 2118880 00840663101252

Nuovi codici prodotto registrati secondo la direttiva MDR 2017/745

Catalog Description RDM GTIN/UDI
Number

2011-10M | 10F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Outlying) 2390441 00840663110698
2011-12M | 10F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Inlying) 2390466 00840663110704
2012-10M | 9F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Outlying) 2390482 00840663110711
2012-12M | 9F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Inlying) 2390498 00840663110735
2013-10M | 8F Pruitt F3 Carotid Shunt with T-Port (Outlying) 2390658 00840663110759

Cordiali saluti

Héléne PLAS
Director Regulatory & Quality Affairs EMEA

Pagina 1di 1 L/042-23

Corporate Headquarters: Burlington, MA USA = European Headquarters: Sulzbach, Germany * Asia Pacific Headquarters: Singapore

Societa con socio unico - Societa soggetta a direzione e coordinamento da parte della societa LeMaitre Vascular Inc.
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Pruitt F3° Carotid Shunt

Instructions for Use - English

Pruitt F3® Karotisshunt

Gebrauchsanleitung — Deutsch

Shunt Carotidien Pruitt F3°

Mode d’emploi - Francais

Shunt Carotideo Pruitt F3°

Istruzioni per L'uso - Italiano

Derivacion Carotidea Pruitt F3®
Instrucciones de uso - Espafiol

Shunt para Carotida Pruitt F3°

Instrugdes de Utilizacao — Portugués

Pruitt F3° carotisshunt
Brugsanvisning - Dansk

Pruitt F3°® Karotisshunt

Bruksanvisning - Svenska

Pruitt F3° Halsslagadershunt

Gebruiksaanwijzing — Nederlands

Avactopwon kapwtidag Pruitt F3°
08nyiec xprionc — EN\nvika

Pruitt F3° -kaulavaltimosuntti
Kayttoohjeet - Suomi

Pruitt F3° Karotis Santi

Kullanim Talimatlari - Tiirkge

Pruitt F3° karotid shunt

Bruksanvisning - norsk

Karoticky shunt Pruitt F3°

Névod k pouziti — cesky

Pruitt F3° carotisshunt

Hasznalati itmutaté — magyar
Potaczenie pomostowe tetnicy
szyjnej Pruitt F3°

Instrukcja stosowania — Polski

Pruitt F3° Carotid Shunt





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

@) ony[STERILETEQ

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

Product Description

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

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

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

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

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

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

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

Clinical Condition
Carotid artery disease

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

Contraindications
1. The Shunt s 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 notreuse. Do not resterilize. For single use only.

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

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

4. Exercise caution when encountering extremely diseased vessels. Arterial rupture or balloon failure due to sharp calcified plaque may occur. The possibility of balloon rupture
must be taken into account when considering the risks involved in the endarterectomy procedure.

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

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

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

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

Aspirate the balloons prior to inflation.

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

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

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

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

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

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

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

N oy hkcwN —2owm

regulations.
Adverse Events
As with all cardiovascular procedures involving the carotid arteries, complications may occur during or following carotid endarterectomy. These may include, but are not limited to:
«  stroke + hemorrhage
« transientischemicattack «  arterial thrombosis
« neurologic complications + aneurysms
- embolization of blood clots, areteriosclerotic plaque, or air « arterial spasm
« hypertension or hypotension + mortality
- infection (not observed in any cases but measured in literature)* «newly developed ischemia
- intimal disruption + Intimal flap*
- arterial dissection « Reperfusion injury* (could encompass intimal disruption and arterial dissection)
- vessel perforation and rupture + Postoperative neurological impairment*





Embolization* « Myocardial infarction
Nerve palsy

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. Inorderto properly deflate the balloon(s), remove the syringe and open the stopcock. The balloon(s) should then deflate unaided.

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

Slowly Inflate the white balloon
with up to .25ml of sterile saline
—This is the End Point.
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T-Port Pretest (Perform Before Patient Use)
1. Place agloved 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.

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

Procedure for T-Port Models 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M
1. Expose the carotid artery and perform the arteriotomy in the usual manner.
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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 a3 ml syringe to the white stopcock and SLOWLY inflate the internal carotid artery balloon with up to 0.25 ml of sterile saline (Figure A).
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As inflation progresses, carefully observe back-bleeding from the internal carotid artery around the Shunt. The back-bleeding will diminish as the balloon expands. When the
balloon is inflated sufficiently to occlude the artery, back-bleeding around the shunt will stop, there will be a feeling of slight resistance to further inflation and/or there will be a
slight distention of the external safety balloon. This is the end-point: STOP INFLATION IMMEDIATELY AT THIS POINT. The external safety balloon should not be inflated (Figure B).

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

NOTE: The internal carotid balloon may accidentally become dislodged from its position by over-inflation, handling of the artery, or pulling on the Shunt. This may result in spontaneous
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.

When no debris or bubbles are noted, close the T-Port stopcock and move the clamp from the proximal (blue common carotid) end to the distal (internal carotid) end of the Shunt
beyond the T-Port.

9. Place the proximal (blue common carotid) end of the Shunt into the common carotid artery.
10.  Attach a 3 ml syringe to the blue stopcock and slowly inflate the blue common carotid artery balloon with up to 1.5 ml of sterile saline. Close the blue stopcock.

11. Remove the clamp from the common carotid artery, open the T-Port stopcock and allow blood to flow through the T-Port of the Shunt observing for air bubbles and/or atheromatous
debris.

12. When no debris or bubbles are noted, close the T-Port stopcock and remove the clamp on the distal (internal carotid) end of the Shunt. Proceed with the procedure.
13. When the endarterectomy is completed, deflate the balloons, remove the Shunt and close the arteriotomy in the usual manner.

Specifications
- . Common Inflation Safety Balloon
Description Diameter Lumen Markings Sheath Color
2011-10M | Pruitt F3 Carotid Shunt with 31am 10 French | Blue Lumen Yellow
T-port (Outlying) (3.3mm)
2011-12M | Pruitt F3 Carotid Shunt with 15¢m 10 French | Blue Lumen Yellow
T-port (Inlying) (3.3mm)
Pruitt F3 Carotid Shunt with 9 French
201210M | 501t (Outlying) 31m (3.0 mm) Blue Lumen Yellow
Pruitt F3 Carotid Shunt with 9 French
0122M | 501t (Inlying) 15em (3.0 mm) Blue Lumen Yellow
Pruitt F3 Carotid Shunt with 8 French
201-10M | 50 (Outlying) 31m (2,67 mm) Blue Lumen Yellow

Stoncock Color Balloon Maximum Liquid Balloon Diameter at
P Capacity Maximum Liquid Capacity
Common Carotid Blue 1.5ml 14mm
Balloon
Internal Carotid White 25ml gmm
Balloon
T-Port Red N/A N/A
Storage Shelf Life

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

Since natural rubber latex is affected by environmental conditions, proper storage procedures must be practiced to achieve optimum shelf life. The product should be stored in a cool
dark area, not to exceed 30°C, away from fluorescent lights, sunlight, and chemical fumes to prevent premature deterioration of the rubber balloon. Proper stock rotation should be
practiced.

Resterilization/Re-use

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

Safe Handling and Disposal
This device is single-use and disposable device. Do not implant. Please return the used device only at the time that the device has not performed as intended or the device is related to
an adverse event. In other situations, the device should not be returned but disposed according to local regulations.
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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/l), or
b)  Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment
2. Devices should then be decontaminated with either:
a)  70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b)  Ethylene oxide gas
3. Devices should be completely dried prior to packaging.
Packaging:
1. (leaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the environment or exposure to those handling such packages
during transit. For devices capable of penetrating or cutting skin or packaging material, the primary packaging must be capable of maintaining the product without puncture of
the packaging under normal conditions of transport.

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

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

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

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

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

Summary of Safety and Clinical Performance
To view the Pruitt F3 Shunt Summary of Safety and Clinical Performance document, please visit www.lemaitre.com/sccp

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.

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

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

Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s information.

If twenty-four (24) months has elapsed between this date and product use, the user should contact LeMaitre Vascular to see if additional product information is available.
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Pruitt F3° Karotisshunt (Outlying) (Modell-Nr. 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° Karotisshunt (Inlying) (Modell-Nr. 2011-12M, 2012-12M)
Gebrauchsanleitung — Deutsch

) ony[STERILETED)

Einfiihrung
Der Pruitt F3° Karotisshunt dient als kiinstliche Passage zur Verbindung von zwei BlutgefdBen, sodass das Blut von einem Gefd 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 unabhéngig voneinander gefiillt werden, dienen sie als Stabilisierungsmechanismus zur Aufrechterhaltung der Position des Shunts nach seiner Platzierung in der A. carotis
communis und interna. Ein auf dem Fiillarm zum distalen Ballon (A. carotis interna) befindlicher Sicherheitsballon dient als Mechanismus zur Reduzierung des Drucks auf den Ballon der

A. carotis interna, falls dieser iiber das angegebene Hochstvolumen gefiillt wird. Der externe Sicherheitsballon verringert die Gefahr eines zu starken Fiillens des Ballons und einer daraus
resultierenden GefaBschadigung.

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

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

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

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

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

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

Krankheitshild
Karotisarterienerkrankung

Klinischer Nutzen )
Zu den Klinischen Vorteilen des Pruitt F3 Karotis Shunts gehdren ein geringeres Schlaganfallrisiko und eine hdhere Uberlebensrate, vergleichbar mit den Werten, die bei ahnlichen Geréten
und ohne Shunt beobachtet wurden.

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

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

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

Bei stark erkrankten GefaBen mit Vorsicht vorgehen. Scharfe kalzifizierte Plaque kann zu einer Arterienruptur oder einem Versagen des Ballons fiihren. Bei der Einschétzung der Risiken
des Endarterektomieverfahrens muss die Mdglichkeit einer Ruptur des Ballons beriicksichtigt werden.

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

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

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

Den Ballon vor dem Fiillen aspirieren.

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

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

Anhaltenden oder iibermaBigen Kontakt mit Fluoreszenzlicht, Hitze, Sonnenlicht und Chemikalienddmpfen vermeiden, um die Degradierung des Ballons zu reduzieren. UberméRige
Handhabung bei der Einfiihrung und/oder Plaque und andere Ablagerungen in den Blutgefé@Ben konnen den Ballon beschadigen und die Maglichkeit einer Ruptur des Ballons erhghen.

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

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

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

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

Nebenwirkungen

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

unter anderem:

>
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Schlaganfall «  Intimariss

Transitorische ischdmische Attacke « Arteriendissektion
Neurologische Komplikationen «  GefaBperforation und -ruptur
Embolisierung von Blutgerinnseln, arteriosklerotischer Plaque oder Luft +  Blutung

Hypertonie und Hypotonie « Arterielle Thrombose
Infektion (in keinem Fall beobachtet, aber in der Literatur erwahnt)* + Aneurysmen





Arterienspasmus « Postoperative neurologische Beeintrachtigung*

Sterblichkeit «  Embolisierung*
Neu entwickelte Ischamie +Nervenldhmung
Intimaflap* « Myokardinfarkt
« Reperfusionsschaden* (kann Intimariss und Arteriendissektion umfassen)
Lieferzustand
Der Shunt wird steril und nicht pyrogen geliefert. Die Sterilitét 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 aufihre empfohlene Hochstkapazitat mit steriler Kochsalzlosung fiillen und auf Undichtigkeiten hin untersuchen. Das Produkt nicht verwenden, wenn Anzeichen von um
die Ballons austretender Fliissigkeit zu sehen sind oder die Ballons nicht gefiillt bleiben.

HINWEILS: 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 ffnen 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 (groRer blauer Ballon) legen und sterile Kochsalzlésung durch den T-Port-Absperrhahn injizieren. Durch die
Offnung am Carotis-interna-Ende (kleiner Ballon) muss Fliissigkeit flieRen.

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

Wenn die Fliissigkeit nicht durch beide Offnungen flieBt, den Shunt nicht verwenden.
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Verfahren 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M
Die A. carotis freilegen und die Arteriotomie wie gewohnt durchfiihren.

1.

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

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

4. Die 3-ml-Spritze am weiBen Absperrhahn anbringen und den Carotis-interna-Ballon LANGSAM mit bis zu 0,25 ml steriler Kochsalzldsung fiillen (Abbildung A).
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Wahrend des Fiillens sorgfaltig darauf achten, ob um den Shunt herum eine retrograde Blutung der A. carotis interna erfolgt. Die retrograde Blutung nimmt ab, wenn der Ballon sich
ausdehnt. Wenn der Ballon ausreichend 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 Sicherheitshallon 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
Sicherheitshallon mit daraus resultierendem Verlust des GefaRverschlusses 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
{iber den externen Sicherheitsballon kann dieses potenzielle Problem verhindert werden.

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

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

8. Sind keine Triimmer oder Luftblaschen 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.  Die 3-ml-Spritze am blauen Absperrhahn anbringen und den blauen Carotis-communis-Ballon langsam mit bis zu 1,5 ml steriler Kochsalzlosung fiillen. Den blauen Absperrhahn schlieBen.
11.  Die Klemme von der A. carotis communis entfernen, den T-Port-Absperrhahn 6ffnen und Blut durch den T-Port des Shunts flieBen lassen. Dabei auf Luftblaschen und/oder atheromatdse

Triimmer achten.
12. Sind keine Triimmer oder Lufthldschen 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.
Spezifikationen
. Ge-brauchs- Gemeinsame Farbe der Manschette des
Modell Beschreibung lange Durchmesser Fiilllumen-Markierungen Sicherheits-ballons
2011-10M | Pruitt F3 Karotisshunt mit T-Port [ 31cm 10 French blaues Lumen gelb
(Outlying) (3,3mm)
2011-12M | Pruitt F3 Karotisshunt mit T-Port | 15cm 10 French blaues Lumen gelb
(Inlying) (3,3mm)
2012-10M | Pruitt F3 Karotisshunt mit T-Port [ 31cm 9 French blaues Lumen gelb
(Outlying) (3,0mm)
2012-12M | Pruitt F3 Karotisshunt mit T-Port | 15cm 9 French blaues Lumen gelb
(Inlying) (3,0mm)
2013-10M | Pruitt F3 Karotisshunt mit T-Port [ 31cm 8 French blaues Lumen gelb
(Outlying) (2,67 mm)






Den weif3en Ballon langsam mit bis zu 0,25 ml
steriler Kochsalzlosung fiillen — dies ist der
Endpunkt.

Carotis-interna-Ballon

Fiilllumen (blau) gelbe bewegliche

Kunststoffmanschette

blauer Carotis-
communis-Balloon

1. Ballon wird 3. Ballonerreichtdie 5. Zuviel Druck 7. Ballonentleert 9. Ballon erreicht die
gefiillt richtige Groe und aufgewendet sich richtige GroBe und
denrichtigen Druck denrichtigen Druck

Darstellung des
BallonsinderA.
carotis interna

)':,- -.'-.a'?';‘:a

} z b R i 1L, -
Abbildung A Abbildung B AbbildungD AbbildungE
Darstellung N
desexternen R (R Ty i S /ERRES) y B "t G T e E o
Sicherheitshallons
2. Sicherheitsballon - 4. Sicherheitsballon— 6. Sicherheitsballon 8. Beide Ballons 10. Die Manschette iiber
keine Veranderung keine Veranderung  —fiillt sich auf entleeren. Den den Sicherheitsballon
Grund vonzu Balloniin der schieben, um eine
hohem Druckoder  Arterie fiillen, versehentliche Aktivierung
zuraschemFiillen ~ ohne den des Sicherheitsballons
Sicherheitsballon durch die Handhabung der
ufiillen Arterie oder das Ziehen
an der Schlauchleitung zu
verhindern.

Ballondurch-messer bei

Farbe des Maximale Fliissigkeits- . Lo
© maximaler Fliissigkeits-
Absperrhahns kapazitdt des Ballons kapazitit
Carotis-communis- | blau 1,5ml 14 mm
Ballon
Carotis-interna- weill 0,25 ml 8mm
Ballon
T-Port rot - -

Lagerung/Haltbarkeitsdauer
Die Haltbarkeitsdauer wird durch das Verfallsdatum auf dem Packungsetikett angezeigt. Das Verfallsdatum auf dem Etikett ist KEIN Sterilitdtsdatum. Das Verfallsdatum basiert auf der
normalen Haltharkeitsdauer von natiirlichem Kautschuklatex bei ordnungsgemaBer 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 gewdhrleistet sein, um eine optimale Haltbarkeit zu erreichen. Das Produkt

sollte kiihl und dunkel und geschiitzt vor Fluoreszenzlicht, Sonnenlicht und Chemikaliend@mpfen aufbewahrt werden, 30 °Cnicht iiberschreiten, um eine vorzeitige Alterung des
Kautschukballons zu verhindern. Vorréte sollten regelmagig erneuert werden.

Resterilisierung/Wiederverwendung

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

Sichere Handhabung und Entsorgung

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

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

Dieses Produkt enthalt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektids oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir die
Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemaBe Entsorgung sicherzustellen.
Reinigung:
1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a)  Natriumhypochloritlgsung (500—600 mg/I) oder
b)  Peressigsdurelosung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung
2. DieProdukte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a  70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b)  Ethylenoxidgas
3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollsténdig trocken sein.
Verpackung:
1. Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschdden, eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von Personen, welche
die Pakete wahrend des Transports handhaben, moglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen oder durchschneiden kénnen, muss
die Primérverpackung in der Lage sein, das Produkt unter normalen Transportbedingungen ohne Durchstechen der Verpackung aufzunehmen.

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

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

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

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

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

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

Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerdtes angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Gerdt fiir die in dieser Gebrauchsanweisung
ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF
LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM ZUSAMMENHANG MIT
DIESEM GERAT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR
DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES GERATS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrankte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs
oder unsachgemaBer Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle einer Nichterfiillung dieser eingeschrankten Garantie ist
der Austausch des Produktes oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produktes (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produktes durch den Kaufer an
LeMaitre Vascular. Diese Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

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, OB LEMAITRE VASCULAR UBER EINEN
MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN
GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Vergffentlichungsdatum 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.

Literaturhinweise
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

A Foster JH et al, Arterial Injuries Secondary to Use of the Fogarty Catheter Arr Surgery, 171: 971-978, 1970.

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

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

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

@) onySTERILETED

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 ballonnet a I'extrémité distale (carotide interne) et d'un autre a I'extrémité proximale (carotide commune) du shunt.
Lorsqu'ils sont gonflés séparément, les ballonnets servent de mécanisme de stabilisation permettant de maintenir la position du shunt lors de sa mise en place dans les artéres carotides interne

et commune. Un ballonnet de sécurité externe, situé sur le bras de gonflage menant au ballonnet distal (carotide interne), sert de mécanisme de décharge de la pression du ballonnet de |'artére
carotide interne en cas de gonflage au-dela du volume maximal établi pour ce dernier. Le ballonnet de sécurité externe réduit le risque de surgonflage du ballonnet et, par conséquent, de Iésions
du vaisseau.

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

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

Utilisation prévue / Objectif
Le shunt carotidien Pruitt F3 est indiqué pour une utilisation lors d’endartériectomies carotidiennes, pour servir de conduit temporaire permettant au sang d'affluer entre les artéres
carotides commune et interne.

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

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

Partie du corps en contact

Le shunt carotidien Pruitt F3 entre en contact avec les artéres carotidiennes communes et internes.
Etat clinique

Maladie de I'artére carotide

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

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

2. Leshuntn'est pasindiqué pour 'embolectomie, la thrombectomie ou la dilatation des vaisseaux.

Avertissements .
1. Nepasréutiliser. Ne pas restériliser. A usage unique.

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

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

4. Procéder avec soin en présence de vaisseaux 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 'endartériectomie, on doit tenir compte de la possibilité d'une rupture du ballonnet.

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.

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

Le shunt ne doit étre utilisé que par des médecins compétents, parfaitement formés aux techniques utilisées dans les interventions chirurgicales cardiovasculaires impliquant Iartére carotide.
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.
Procéder a I'aspiration du ballonnet avant le gonflage.

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

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

Eviter I'exposition prolongée ou excessive a la lumiére fluorescente, a la chaleur, a 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 dépdts 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 'aide d'instruments.
9. Lors del'application de dlamps atraumatiques sur le corps du shunt, veiller a ne pas endommager les lumiéres et les articulations du shunt. Eviter de clamper directement les articulations.
10.  Pouréviter toute infiltration d'air, établir des connexions étanches entre la seringue et le raccord.

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

Evénements indésirables

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

peuventinclure, sans s’y limiter :

Nouv s~ wN 2o W

. AVC - infection (effet non observé dans tous les cas, mais recensé dans la littérature)*
« accident ischémique transitoire + déchirure intimale
« complications neurologiques « dissection de I'artére
- embolisation de caillots sanguins, de plaques d'artériosclérose ou une embolie - perforation et rupture de vaisseau
gazeuse + hémorragie
+ hypertension ou hypotension - thrombose artérielle
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« anévrismes artérielle)

«+  spasme artériel « Atteinte neurologique postopératoire*
+ mortalité «  Embolisation®

« ischémie nouvellement développée « Paralysie nerveuse

«voletintimal* « Infarctus du myocarde

« Lésion de reperfusion® (pouvant inclure une déchirure intimale ou une dissection

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

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

Procédure Du Test Préliminaire (Pré-Test) Du Ballonnet (A Effectuer Avant L'utilisation Sur Le Patient)
1. Gonflerles deux ballonnets jusqu‘au volume maximal recommandé, a l'aide de sérum physiologique stérile, et les inspecter pour déceler toute fuite éventuelle. Si une fuite au niveau des
ballonnets est détectée ou que I'un des ballonnets ne reste pas gonflé, ne pas utiliser le produit.

Gonfler lentement le ballonnet
blancavec jusqu’a 0,25 ml de sérum
physiologique stérile — C'est le point
d’arrét.

Ballonnet de la carotide Interne
Carotid Balloon

Robinet blanc

Lumiére de gonflage

€ Gaine mobile en
(lumiére bleue)

plastique jaune.

Ballonnet bleu de la
carotide commune

L]
f Robinet bleu

L

1. Leballonnet 3. Leballonnetatteint 5. Tropde pression 7. Leballonnetse 9. Leballonnet atteint
commence a se satailleetsa appliquée dégonfle sataille et sa
gonfler pression correctes pression correctes

Aspect du
ballonnet dans
I'artére carotide
interne

N
LB 23

B R
e s

Figure A FigureB Figure C FigureD Figure E

Aspect du
ballometde £ T —T—3 £ T T 3 s:O::z s T
sécurité
2. Ballonnet de 4, Ballonnet de 6. Ballonnetde 8. Dégonfler les 10. Glisserla gaine surle
déchargedela déchargedela décharge dela deux ballonnets. ballonnet de sécurité
pression — pas de pression — pas de pression—Segonfle  Gonflerle pour éviter I'activation
changement changement acause d'un excés ballonnet accidentelle du ballonnet
de pression oud'un dans |'artére de sécurité causée par la
gonflage troprapide  sans gonflerle manipulation de l'artére ou
ballonnet de une traction exercée sur la
sécurité tubulure.





REMARQUE : Ie ballonnet de la carotide commune est destiné a étre gonflé partiellement pour réduire au maximum la pression sur [artére carotide commune lorsquon le maintient en place.

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

3. Afinde dégonfler convenablement le ou les ballonnets, retirer la seringue et ouvrir le robinet. Le ou les ballonnets devraient se dégonfler sans aide extérieure.

4. Avant'utilisation sur le patient, procéder a I'aspiration compléte des ballonnets avant de les gonfler.

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

1. Placerun doigt ganté sur 'ouverture prés du c6té carotide commune (grand ballonnet bleu) et injecter du sérum physiologique stérile par le robinet du raccord en T. Du liquide devrait
s'écouler par l'ouverture prés du coté carotide interne (petit ballonnet).

2. Placerun doigt ganté sur I'extrémité carotide interne (petit ballonnet) etinjecter du sérum physiologique stérile parle robinet du raccord en T. Du liquide devrait sécouler par l'ouverture preés
du coté carotide commune (grand ballonnet bleu).

3. Nepas utiliser le shuntsi le liquide ne s'écoule pas par les deux ouvertures.

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

1. Dégagerl'artére carotide et réaliser I'artériotomie de facon habituelle.

2. Placerun clamp sur I'extrémité proximale (carotide commune) du shunt en aval du raccorden T.

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

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

5. Aucours du gonflage, observer attentivement le retour d'écoulement provenant de I'artére carotide interne, autour du shunt. Le retour d'écoulement diminue lorsque le ballonnet se distend.
Une fois le ballonnet suffisamment gonflé pour obstruer I'artére, le retour d'écoulement autour du shunt s'arréte; si on poursuit le gonflage, on constate une légere 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. Fermerle robinet blanc et glisser le manchon mobile sur le ballonnet de sécurité externe. On peut prévenir ainsi le reflux provenant du ballonnet de la carotide interne vers le ballonnet de
sécurité externe et la perte ultérieure d'occlusion du vaisseau (Figure E).

REMARQUE : le ballonnet de la carotide interne peut se dégager accidentellement suite au surgonflage, a la manipulation de '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 I'artére. Il est possible de prévenir ce probléme potentiel en positionnant le
manchon ou la gaine sur le ballonnet de sécurité externe.

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

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

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

9. Placerl'extrémité proximale bleue (carotide commune) du shunt dans 'artere carotide commune.
10.  Fixerla seringue de 3 ml au robinet bleu et gonfler lentement le ballonnet bleu de I'artére carotide commune en utilisant jusqua 1,5 ml de sérum physiologique stérile ; fermer le robinet bleu.

11.  Retirerle clamp de l'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 'absence de bulles d'air et/ou de
particules athéromateuses.

12 Sil'on n‘observe ni bulles, ni particules, fermer le robinet du raccord en T et retirer le clamp de 'extrémité distale (carotide interne) du shunt. Poursuivre I'opération.
13.  Unefois I'endartériectomie terminée, dégonfler les ballonnets, retirer le shunt et fermer I'artériotomie de la maniére habituelle.
Caractéristiques Techniques

Modéle Description Longueur Diamatre Reperes communs sur Couleurdela ggine_dy
utile lalumiére de gonflage  ballonnet de sécurité
2011-10M | Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 31cm 10F Lumiére bleue Jaune
raccord en T (externe) (3,3 mm)
2011-12M | Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 15cm 10F Lumiére bleue Jaune
raccord en T (interne) (3,3 mm)
2012-10M | Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 31cm 9F Lumiére bleue Jaune
raccord en T (externe) (3,0mm)
2012-12M | Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 15cm 9F Lumiére bleue Jaune
raccord en T (interne) (3,0mm)
2013-10M | Shunt carotidien Pruitt F3 avec | 31cm 8F Lumiére bleue Jaune
raccord en T (externe) (2,67 mm)

Couleur du Capacité maximale en Diamétre du ballonnet correspondant a la
robinet liquide du ballonnet pacité maximale en liquide
Ballonnet de |'artére carotide Bleu 1,5ml 14mm
commune
Ballonnet de |'artére carotide Blanc 0,25 ml gmm
interne
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 s}gckage adéquates doivent étre suivies pour assurer une durée de conservation optimale. Pour





prévenir toute détérioration prématurée du ballonnet en caoutchoug, il convient de stocker le produit dans un lieu sombre et frais, ne pas dépasser 30°C, a I'abri des lumiéres fluorescentes, de la
lumiére du soleil et des vapeurs chimiques. Une rotation adéquate des stocks s'impose.

Restérilisation/Réutilisation

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

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 I'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et 'autorité compétente du pays ol ils se
trouvent.

Ce produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiére d'élimination n'est stipulée.
Veuillez consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.
Nettoyage :
1. Lesdispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon I'une des méthodes décrites ci-dessous :
a)  solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/1) ; ou
b)  solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.

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

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

Emballage :

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

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

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

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

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

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

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances diniques
Pour consulter le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques relatif au shunt Pruitt 3, visiter le site www.lemaitre.com/sccp.

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 demier est adapté a la/aux indication(s) expressément indiquée(s) dansce
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 L'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette
garantie limitée ne s'applique pas a '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 I'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular.
Cette garantie cessera a la date d'expiration de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE SERA TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE, PARTICULIER, IMMATERIEL, INDIRECT OU DIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE
DE LEMAITRE VASCULAR CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, 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 SA VOCATION ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS DE TIERS.

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

@) ony[STERILETED)

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

Descrizione Del Prodotto

Lo shunt carotideo Pruitt F3 (lo shunt) & un dispositivo a lume multiplo, dotato di palloncino all'estremita sia distale (per carotide interna) che prossimale (per carotide comune). |
palloncini, una volta gonfiati separatamente, fungono da meccanismo di stabilizzazione, mantenendo in posizione lo shunt tra la carotide comune e la carotide interna. Un palloncino
esterno di sicurezza, posto sul braccio di gonfiaggio collegato al palloncino distale (per carotide interna), sfoga la pressione del palloncino della carotide interna in caso di un suo
gonfiaggio al di sopra del volume massimo dichiarato. Il palloncino esterno di sicurezza riduce la possibilita di gonfiaggio eccessivo del palloncino distale ed i consequenti 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 é giallo per accrescerne la visibilita. | contrassegni di profondita posti sul corpo dello shunt fungono da riferimento durante I'inserimento.

Indicazioni
Gli shunt carotidei Pruitt F3 sono indicati per facilitare le procedure di endoarteriectomia carotidea per il trattamento dell'arteriopatia carotidea.

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

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

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

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

Condizione clinica
Arteriopatia carotidea

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

Controindicazioni
1. Loshunteé un dispositivo temporaneo e non va impiantato.

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

Avvertenze
1. Nonriusare. Non risterilizzare. Lo shunt & strettamente monouso.

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

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

4.  Esercitare cautela in presenza di vasi estremamente sclerotici, onde evitare la possibile lacerazione dell'arteria o la rottura del palloncino a contatto della placca calcificata tagliente.
La possibile rottura del palloncino deve essere presa in considerazione al momento di valutare i rischi connessi all'endarterectomia.

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

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

Lo shunt deve essere usato solamente da un chirurgo qualificato, che abbia maturato una completa dimestichezza con i procedimenti cardiovascolari che interessano la carotide.
Provare lo shunt prima dell’uso in conformita alla procedura di collaudo prima dell’'uso nel paziente per verificare che il lume sia privo di ostruzioni e il palloncino funzionale.
Aspirare il palloncino prima del gonfiaggio.

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

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

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 di rottura.

8. Perevitare di danneggiare il lattice, non afferrare maiil palloncino con alcuno strumento.

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

10.  Collegare bene la siringa ed il mozzo in modo da evitare di introdurre aria.
11. Dopo l'uso, il prodotto puo essere potenzialmente pericoloso sotto il profilo biologico. Va maneggiato e smaltito in conformita alla prassi medica accettata ed alla normativa vigente.

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

Nowv ks wN —m2oWwm

. ictus + dissezione dell'arteria

- attacco ischemico transitorio - perforazione e lacerazione del vaso
- complicanze neurologiche « emorragia

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

- ipertensione o ipotensione + aneurisma

- infezione (non osservata in alcun caso ma misurata in letteratura)* + spasmo arterioso

« rottura dell'intima + mortalita
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+ ischemia di nuova insorgenza + Embolizzazione*

+  lembo intimale* « Paralisi dei nervi

«  Lesione da riperfusione* (potrebbe comprendere la rottura dell'intima e la dissezione ~ +  Infarto miocardico
arteriosa)

- Compromissione neurologica post-operatoria*

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

Procedimento
IMPORTANTE! Luso 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. Ladozione di una tecnica chirurgica specifica é prerogativa esclusiva del chirurgo.

Procedura Di Collaudo Del Palloncino (Prima Dell’'uso Nel Paziente)
1. Gonfiare entrambi i palloncini con soluzione salina sterile, fino a raggiungere il massimo volume consigliato, e verificare I'assenza di perdite. Se si notano perdite attorno ai palloncini
0 se uno di essi non rimane gonfio, non usare il prodotto.

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

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

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

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

rocedlmento 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M
Esporre la carotide ed esequire I'arteriotomia nel modo consueto.

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

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

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).

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 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 pud indurre la decompressione spontanea del palloncino per carotide interna, il riflusso nel palloncino esterno di sicurezza e la perdita dell occlusione arteriosa. Disponendo il
manicotto sul palloncino esterno di sicurezza si evita questo rischio.

IMPORTANTE! Quando il palloncino per carotide interna viene gonfiato in modo eccessivo, causando il gonfiaggio del palloncino esterno di sicurezza (figura (), é necessario sgonfiare ENTRAMB 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 Iingresso a T dello shunt, osservando I'eventuale presenza di bolle d'aria e /o di detriti ateromatosi.

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

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

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

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

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

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

SE SIS

Caratteristiche Tecniche

Lunghezza

Contrassegni del lumedi  Colore del manicotto del

Modello Descrizione utile Diametro gonfiaggio comune palloncino di sicurezza

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

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

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

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

2013-10M Shunt carotideo Pruitt F3 con | 31cm 8 French Lume blu Giallo
ingresso a T (esterno) (2,67mm)
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Coloredel Capacita massima di liquido Diametro del palloncino raggiunta

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

Gonfiare lentamente il palloncino bianco con
soluzione fisiologica sterile fino a 0,25 ml:
questo & il punto terminale.

Palloncino per la carotide

interna
Rubinetto bianco
Palloncino di
sicurezza
Lume di . .
gonfiaggio Manicotto amovibile
(blu) in plastica gialla.
%_ Rubinetto rosso
Palloncino blu
per carotide ¥
comune ’t Rubinetto blu
d ]
1. Il palloncino 3. Il palloncino 5. Lapressione & 7. tllpalloncinosi 9. Il palloncino raggiunge
comincia a raggiunge le eccessiva sgonfia le dimensionite la
gonfiarsi dimensioni e la pressione giuste
Aspetto del
palloncino nella
carotide interna

FiguraA Figura B Figura C FiguraD Figura E
Aspetto del 9 9 ) 9 9
palloncino di 1 3 1 T 2 G T
sicurezza e i

2. Palloncino 4, Palloncino di 6. Palloncino di 8. Sgonfiaggio 10. Farscorrere il manicotto
di sicurezza sicurezza — Nessun sicurezza - Sigonfia  di entrambi soprail palloncino di
— Nessun cambiamento aseguito della i palloncini. sicurezza per evitarne
cambiamento pressione eccessiva Il palloncino l'attivazione accidentale

o di gonfiaggio nell'arteria si aseguito della

troppo rapido gonfia senza manipolazione dell'arteria
gonfiare quello di odella trazione esercitata
sicurezza sui tubi.

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 la data di scadenza € sconsigliato alla luce del deterioramento potenziale del
palloncino. La LeMaitre Vascular, Inc. non risottopone a trattamento né sostituisce i prodotti scaduti.

Poiché il lattice di gomma naturale & suscettibile alle condizioni ambientali, la sua durata ottimale dipende dall'impiego delle appropriate procedure di immagazzinaggio. Il prodotto va
conservato in un luogo fresco e buio, non superare i 30°C, lontano dalle luci fluorescenti, dalla luce solare e dalle esalazioni chimiche, in modo da evitare il deterioramento prematuro del
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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 & 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 regolamenti locali.

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

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

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

3. ldispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:

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

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

3. Laconfezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere etichettate con il simbolo di rischio biologico conforme alla
norma 150 7000-0659.

4. Gliimballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati allinterno 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 pil esterne.

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

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

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

Garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo  stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente

specificate nelle presenti istruzioni per I'uso, Salvo se diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A
LEMAITRE VASCULAR, INC,, ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI £ AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA 0 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 OGNI RESPONSABILITA DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applica in caso di uso errato o improprio o di
conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. Lunico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione
o nel rimborso del prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del dispositivo dall’acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina alla data
di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. IN NESSUN CASO LA RESPONSABILITA
COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL DISPOSITIVO, PER QUALSIASI CAUSA E IPOTESI DI RESPONSABILITA QUESTA SIA INSORTA, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE 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 SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO
DATERIZI.

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

@) ony[STERILETED)

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

Descripcion Del Producto

La derivacién carotidea Pruitt F3 (derivacion) es un dispositivo de varias luces con balones en sus extremos distal (carétida interna) y proximal (carétida primitiva). Cuando se inflan de
forma independiente, los balones son un mecanismo de estabilizacion para mantener la posicion de la derivacion colocada en las arterias cardtida primitiva y carétida interna. En el brazo
que va al baldn distal (cardtida interna) hay un baldn externo de sequridad, que es un mecanismo para disminuir la presion del balon en la carétida interna en caso de que se infle por
encima del volumen especificado. El balén de sequridad externo reduce la probabilidad de dafio del vaso sanguineo a causa de un inflado excesivo del baldn.

La derivacién carotidea Pruitt F3 tiene caracteristicas que ayudan a insertar la derivacion e inflar el baldn. La trayectoria de inflado del balén proximal (carétida primitiva) estd indicada
con color. La solucidn salina estéril se inyecta por la llave de paso azul, a través de la luz azul y dentro del baldn azul de la carétida primitiva. Para mejorar la visibilidad, la vaina del

baldn de sequridad externo es de color amarillo. Las marcas de profundidad en el cuerpo de la derivacidn sirven como puntos de referencia al insertar el dispositivo.

Indicacion

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

Uso previsto/propdsito

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

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

Poblacion de pacientes
Pacientes de cualquier sexo, edad o grupo étnico sometidos a endarterotomias de las carétidas.

Parte del cuerpo que entra en contacto
La derivacién carotidea Pruitt F3 entrard en contacto con las arterias car6tidas primitivas e internas.

Afeccion clinica
Enfermedad de la arteria carétida

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

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

2. Laderivacién no estd indicada para usar en embolectomia, trombectomia ni dilatacion vascular.

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

2. Nouse aire ni gas para inflar el balén. Infle los balones con solucin salina estéril.

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

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

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

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

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

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

Aspire el balon antes de inflarlo.
Coloque el baldn de la cardtida interna dentro de esta arteria, y el baldn de la carétida primitiva dentro de la arteria de este nombre.
Si la derivacidn no se estabiliza en su posicién con los balones, podria migrar a la arteria cardtida 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 lainsercion, asi como las placas y otros depdsitos dentro del vaso sanguineo, pueden dafar el balén y aumentar la probabilidad de que se rompa.

8. Paraevitar dafios del latex, no agarre el balén con instrumentos en ningln momento.
9. Alaplicar pinzas atrauméticas al cuerpo del shunt, hégalo con cuidado para evitar dafiar las luces y articulaciones del shunt. Evite pinzar directamente sobre las articulaciones.
10.  Paraevitar la introduccion de aire, las conexiones entre la jeringa y el cubo deben ser firmes.

11.  Este producto puede representar un riesgo hioldgico potencial después de su uso. Debe utilizarse y desecharse de acuerdo con la practica médica aceptada, asi como la legislacién y
normativas locales, estatales y federales pertinentes.

Acontecimientos adversos

Al'igual que con todos los procedimientos cardiovasculares de las arterias carétidas, podrian producirse complicaciones durante la endarterectomia de la cardtida o posteriormente. Estas

pueden incluir, entre otras:

~No v

+ accidente cerebrovascular + roturadelaintima

« accidente isquémico transitorio « diseccion arterial

« complicaciones neuroldgicas - perforacion y rotura del vaso
«embolizacion de codgulos, placa arteriosclerdtica, o aire + hemorragia

- hipertension o hipotension « trombosis arterial

- infeccién (no se observé en ningtn caso, pero se midio en los datos publicados)* « aneurismas
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+ espasmo arterial «  deterioro neuroldgico posoperatorio®

« mortalidad - embolizacién*

« isquemia recién desarrollada «  pardlisis nerviosa

+ colgajo de la intima* « infarto de miocardio

« lesion por reperfusion* (puede abarcar la ruptura de la intima y la diseccion arterial)
Presentacion
La derivacién se suministra estéril y libre de pirégenos. La esterilidad del envase estd garantizada siempre que esté sin abrir y sin dafos.
Procedimiento

Importante: se pueden emplear varias técnicas quirtirgicas con las derivaciones, por lo que se recomienda a los cirujanos utilizar el método que su experiencia y formacion consideren el mejor para
cada paciente. Se deja a criterio de los cirujanos las técnicas quirdrgicas especificas.

Procedimiento De Prueba Del Balon (Hacer Antes De Usar En El Paciente)
1. Infle ambos balones hasta el volumen maximo recomendado con solucién salina estéril y reviselo para ver si hay fugas. Si los balones tienen fugas o no se quedan inflados, no use
el producto.

NOTA: el baln de la cardtida primitiva estd disefiado para inflarse parcialmente, para reducir al minimo la presién en la arteria carétida primitiva a la vez que conserva su posicion.

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

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

Prueba Del Puerto En T (Hacer Antes De Usar En El Paciente)
1. Ponga un dedo enguantado sobre la abertura que se encuentra cerca del extremo de la carétida primitiva (baldn azul grande), e inyecte solucidn 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 carétida interna (balon pequefio).

2. Ponga un dedo enguantado sobre el extremo de la carétida interna (baldn pequefio), 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 carétida primitiva (balén azul grande).

Si el liquido no fluye por ambas aberturas, no use la derivacion.

rocedimiento 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M
Exponga la arteria cardtida y haga la arteriotomia de la forma habitual.

3.

P

1.

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

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

4. Acoplelajeringa de 3 mLala llave de paso blanca e infle el baldn de la arteria car6tida interna LENTAMENTE con un méximo de 0,25 mL de solucion salina estéril (Figura A).

5. Amedia que va inflando, observe cuidadosamente el flujo retrégrado de la arteria carétida interna alrededor de la derivacion. El flujo retrégrado disminuye a medida que el
balon se expande. Cuando el baldn esté suficientemente inflado para ocluir la arteria, no habrd mas flujo retrégrado alrededor de la derivacion; sentird resistencia a mas inflado,
0 habrd una leve distension del balén de seqguridad externo. Este es el punto final: DEJE DE INFLAR INMEDIATAMENTE. El balén 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 sequridad externo. Esto evita el reflujo del balén de la carétida interna hacia el balén de sequridad, y la
consiguiente pérdida de la oclusién del vaso sanguineo (Figura E).

NOTA: el baldn de la cardtida interna podria moverse accidentalmente de su posicion si se infla demasiado, si la arteria se manipula, o si se tira de la derivacion. Esto puede causar la
descompresidn espontdnea del balon de la cardtida interna, con el consiguiente reflujo hacia el baldn de sequridad externo, y pérdida de la oclusion de la arteria. La colocacion de la
vaina sobre el baldn de sequridad externo previene este problema potencial.

IMPORTANTE: si se inflara demasiado el balén 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 solucion salina estéril, sin inflar el balén de seguridad externo (Figura B).

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

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

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

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

11. Quite la pinza de la arteria car6tida primitiva, abra la llave de paso del puerto en Ty deje que la sangre pase a través de este puerto de la derivacion; observe si hay burbujas o
residuos de ateroma.

12. Sino observa residuos ni burbujas, cierre la llave de paso del puerto en Ty quite la pinza del extremo distal (cardtida interna) de la derivacion. Prosiga con el procedimiento.
13.  Alterminar la endarterectomia, desinfle los balones, retire la derivacion y cierre la arteriotomia de la forma habitual.

Especificaciones
Lo Longitud o Marcas comunesde  Color de la vaina del
Modelo Descripcion utilizable Diametro laluzdeinflado balon de seguridad
2011-10M Derivacion carotidea Pruitt F3 | 31 cm 10 French | Luz azul Amarilla
con puerto en T (externa) (3,3mm)
2011-12M Derivacion carotidea Pruitt F3 | 15 cm 10 French | Luz azul Amarilla
con puerto en T (interna) (3,3mm)
2012-10M Derivacion carotidea Pruitt F3 | 31cm 9French | Luz azul Amarilla
con puerto en T (externa) (3,0mm)
2012-12M Derivacion carotidea Pruitt F3 | 15 cm 9French | Luz azul Amarilla
con puerto en T (interna) (3,0mm)
2013-10M Derivacion carotidea Pruitt F3 | 31 cm 8French | Luz azul Amarilla
con puerto en T (externa) (2,67 mm)
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Infle lentamente el balon blanco
con hasta 0,25 ml de solucion
salina estéril. Este es el punto
final.

Llave de paso
blanca

Elbalon de
seguridad

Luz de inflado
(de colorazul)

Vaina de plastico
amarilla movil

Balon azul de la
cardtida primitiva

L]
Llaved |
E ave de paso azu

k

1. Elbalon comienza 3. Elbalénllega 5. Demasiada 7. Elbalén se 9. Elbalén llega
ainflarse altamaiioyla presion desinfla altamaiioyla
presion correctos presion correctos
Aspecto del
balon enla

arteria carétida
interna

Fra

FiguraA Figura B Figura C | FiguraD Figura E

Aspecto del
baldn de by ( E 2§ I T 2 m -
seguridad E:O:-‘j Aot
2. Balén de 4, Balén de 6. Balon de sequridad 8. Desinfleambos  10. Deslice lavaina sobreel
seguridad - sin seguridad - sin -seinflaporexceso  balones. Infle el balén de sequridad para
cambios cambios de presion o por baldn en la arteria evitar laactivacion accidental
inflar demasiado sininflar el balén del balon de seguridad
rapido de sequridad debido ala manipulacion de

la arteria o al tiron del tubo.

Color dela llave Capacidad maxima Diametro del balén cuando

de paso

deliquidoenel llegaala capacidad maxima

balon de liquido
Baldn de la cardtida Azul 1,5mL 14 mm
primitiva
Balon de la cardtida Blanco 0,25 mL gmm
interna
PuertoenT Rojo N/A N/A

Duracién De Almacenamiento
La fecha de “USE BY” en la etiqueta del envase indica la duracion de almacenamiento del dispositivo. La fecha “USE BY” impresa en la etiqueta NO es la fecha de esterilidad, sino que
se basa en la duracion esperada normal del balén de goma de Iatex natural cuando estd correctamente almacenado. Debido al posible deterioro del baldn, no se recomienda usar esta
derivacion después de la fecha de caducidad. LeMaitre Vascular, Inc. no reemplaza ni reprocesa productos vencidos.
Debido a que el ldtex de goma natural se ve afectado por las condiciones ambientales, es preciso almacenar el producto de forma correcta para que alcance su mayor duracién. El
producto se debe almacenar en un drea fresca y oscura fuera, no exceder los 30°C, del alcance de la luz fluorescente, la luz solar y los vapores de sustancias quimicas para evitar el
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deterioro prematuro del baldn de goma. Es necesario rotar las existencias de forma regular.

Reesterilizacion/reutilizacion

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede garantizar la limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacion

del dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccién o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido al
reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto que inicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida qtil del dispositivo se basa en que sea de un solo uso.
Manipulacion y eliminacion seguras

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

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

Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisétopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacién. Revise la
normativa local para consultar la eliminacidn correcta.
Limpieza:
1. Losdispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:
a  Solucién de hipodlorito sédico (500-600 mg/I), o
b)  Solucion de cido peracético con posterior tratamiento ultrasénico
2. Acontinuacion debe descontaminar los dispositivos con:
a  Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas, o
b)  Gasdxido de etileno

3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado:

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

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

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

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

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

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

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 NI IMPLICITA,
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 ningun 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 inica accion en caso de incumplimiento de esta garantia limitada sera
la sustitucidn de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucion del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del
comprador. La presente garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO
EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 USD), COMO
QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA 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 pdgina de estas instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacion para informacién del usuario. En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses
entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mas informacién sobre el producto.
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Shunt para Carotida Pruitt F3° (Exterior) (Modelo n. 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Shunt para Carétida Pruitt F3° (Interior) (Modelo n.c 2011-12M, 2012-12M)
Instrugdes de Utilizacdo — Portugués

)R ony[STERILETQ)

Introducao

0 Shunt gara Carétida Pruitt F3® foi concebido para actuar como uma passagem artificial ligando dois vasos sanguineos, permitindo o fluxo de sangue de um vaso para outro. Tal é obtido

utilizando um tubo transparente de pldstico, esterilizado, que é mantido no local mediante uma técnica de estabilizagdo nas duas extremidades do tubo.

Descri¢ao Do Produto

0 Shunt para Carétida F3 Pruitt (o Shunt) é um dispositivo multi-limen com bal6es nas extremidades distal (carétida interna) e proximal (carétida comum) do shunt. Os baldes, quando

insuflados de forma independente, actuam como um mecanismo de estabilizagdo para manter a posicao do Shunt quando este é colocado dentro das artérias carétida comum e interna.

Um baldo de seguranca exterior localizado no braco de insuflagdo que conduz ao baldo distal (carétida interna), actua como um mecanismo para aliviar a presséo no baldo da carétida

interna, caso este se insufle acima do volume méaximo declarado. A caracteristica do baldo de sequranga exterior reduz a possibilidade de hiperinsuflaao do baldo e de lesdo vascular

resultante.

0 Shunt para Cardtida F3 Pruitt possui caracteristicas para ajudar o utilizador durante a introducdo do shunt e a insuflagdo do baldo. O trajecto de insuflacdo do baldo proximal (cardtida

comum) estd codificado por cor. E injectada solucdo salina estéril a partir da torneira de interrupdo azul, através do limen azul e no sentido do baldo da carétida comum, de cor azul. A

manga do baldo de sequranca exterior é amarela, para melhorar a sua visibilidade. As marcas de profundidade presentes no corpo do shunt destinam-se a servir de referéncia durante a

introducao.

Indicacao

Os Shunts para Carétida Pruitt F3 sao indicados para facilitar os procedimentos de endarterectomia da carétida para o tratamento de doencas da carétida.

Utilizacao pretendida/Finalidade

0 Shunt para Car6tida Pruitt F3 destina-se a atuar como um canal tempordrio para permitir o fluxo de sangue entre as artérias carétidas comum e interna durante procedimentos de

endarterectomia.

Utilizador previsto

0 Shunt para Car6tida Pruitt F3 é uma ferramenta cirtirgica destinada a ser utilizada por cirurgides vasculares experientes com formacdo nos procedimentos a que se destinam.

Populagao de pacientes

Pacientes de qualquer sexo, idade ou etnia submetidos a endarterectomias da carétida.

Parte do corpo em contacto

0 Shunt para Carétida Pruitt F3 entrard em contacto com as artérias carétidas comum e interna.

Condicao clinica

Doenca da carétida

Beneficios Clinicos

0s beneficios clinicos associados a utilizacao das derivacdes carotideas Pruitt F3 incluem um risco reduzido de AVC e um aumento da sobrevivéncia, compardveis as taxas observadas em

dispositivos semelhantes e sem derivagao.

Contra-Indicagoes

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

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

Adverténcias

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

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

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

4. Use de precaucdo quando encontrar vasos com patologia extrema. Pode ocorrer rotura arterial ou falha do baldo decorrentes de uma placa acentuadamente calcificada. A
possibilidade de ruptura do baldo deve ser tomada em consideracao quando se consideram os riscos envolvidos no procedimento de endarterectomia.

5. Desinsufle 0 baldo antes da remogdo do Shunt. Evite usar forca excessiva para empurrar ou puxar o Shunt contra resisténcia.

Precaugoes

1. Inspeccione o produto e embalagem antes da utilizagdo 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 cardtida.

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

funcional.

Aspire o balao antes da insuflacao.

Coloque o balao da carétida interna na artéria carétida interna e o baldo da carétida comum na artéria carétida comum.

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

Evite a exposicdo prolongada ou excessiva a luz fluorescente, calor, luz solar ou fumos quimicos para reduzir a degradacdo do baldo. A manipulacdo excessiva durante a introducéo e/

ou a presenca de placa e outros depdsitos dentro do vaso sanguineo podem danificar o baldo e aumentar a possibilidade de rotura do baldo.

8. Nunca agarre no baldo com instrumentos, para evitar danos no latex.

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

10.  Assequre a existéncia de conexdes seguras entre a seringa e o eixo para evitar a introducdo de ar.

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

Efeitos adversos

Tal como acontece com todos os procedimentos cardiovasculares que envolvem as artérias carétidas, podem ocorrer complicagdes durante ou apds a endarterectomia da cardtida. Estas

podem incluir, mas sem limitacao:

~No v

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

« complicagbes neuroldgicas « dissecao arterial

+ embolizacdo de codgulos sanguineos, placa aterosclerética, ou ar - perfuracdo e rutura dos vasos

« hipertensao ou hipotensao - hemorragia
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« trombose arterial - lesdo por reperfusdo® (pode abranger rutura da intima e disseccdo arterial)

«  aneurismas - incapacidade neuroldgica pds-operatdria*
+ espasmo arterial + embolizacao*
+ mortalidade « paralisia do nervo
- isquemia recentemente desenvolvida - enfarte do miocdrdio
+ retalho da intima*
Apresenta¢ao

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

Procedimento
IMPORTANTE: Quando se utiliza o shunt, pode empregar-se uma ampla variedade de técnicas cirtrgicas; por consequinte, o cirurgido é aconselhado a utilizar o método que a sua prdpria pratica e
formagéo ditarem como sendo o melhor para o doente. As técnicas cirtirgicas especificas sdo deixadas a discriggo do cirurgido.

Procedimento De Pré-Teste Do Balao (Efectuar Antes Da Utilizacao No Doente)
1. Insufle ambos os baldes até ao volume méximo recomendado com solugdo salina estéril e inspeccione relativamente a fugas. Se existir algum sinal de fugas em torno dos baldes ou
se algum dos baldes nao permanecer insuflado, ndo utilize o produto.

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

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

3. Afimdeinsuflar corretamente o(s) baldo(des), remova a seringa e abra a torneira. 0(s) balao(des) devem entdo esvaziar sem ajuda.
4. Antes da utilizacdo no doente, aspire completamente os baldes antes da insuflacdo dos baldes.

Pré-Teste Com Porta Em T (Efectuar Antes Da Utilizacao No Doente)
1. Coloque um dedo enluvado por cima da abertura préximo da extremidade da cardtida comum (baldo grande e azul) e injecte solucdo salina estéril através da torneira da portaem T.
Deve fluir liquido através da abertura préximo da extremidade da carétida interna (baldo pequeno).

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

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

Procedimento 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M
1. Exponha a artéria carétida e efectue a arteriotomia da forma habitual.

3

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

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

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

A medida que ainsuflacio avanca, observe cuidadosamente para ver se existe refluxo sanguineo a partir da artéria carétida interna em redor do Shunt. O refluxo sanguineo ird
diminuir a medida que o baldo se expande. Quando o baldo estiver suficientemente insuflado para ocluir a artéria, o refluxo sanguineo em redor do shunt ird cessar e sentir-se-4 uma
ligeira resisténcia a insuflacdo adicional e/ou observar-se-a uma ligeira distensdo do baldo de seguranca exterior. Este é o objectivo: INTERROMPA IMEDIATAMENTE A INSUFLACAO
NESTE MOMENTO. 0 balao de sequranca exterior ndo deve ser insuflado (Figura B).

6.  Fecheatorneira de interrupcdo branca e deslize a manga mével por cima do balao de sequranga exterior. Tal ird impedir o refluxo sanguineo a partir do baldo da carétida interna
para o baldo de seguranca exterior e evita a perda subsequente da oclusao do vaso (Figura E).

NOTA: o baldo da cardtida interna pode deslocar-se acidentalmente da sua posicdo por uma hiperinsuflagdo, manipulagdo da artéria ou quando se puxa o Shunt. Tal pode originar descompresséo
espontdnea do baldo da cardtida interna, com refluxo para o baldo de sequranga exterior e perda da oclusdo da artéria. A colocag@o 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
desinsuflados 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. Abraatorneira de interrupcdo com Porta em T e deixe que o sangue reflua através da Porta em T do Shunt, observando se existem bolhas de ar e/ou detritos ateromatosos.

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

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

10.  Fixeaseringa de 3 ml a torneira de interrupgdo azul e insufle lentamente o balao da car6tida comum, de cor azul, com um méximo de 1,5 ml de solugdo salina estéril. Feche a
torneira de interrupgdo azul.

1. Retire o clampe da artéria carétida comum, abra a torneira de interrupcao com Porta em T e deixe que o0 sangue reflua através da Porta em T do Shunt, observando se existem bolhas
de ar e/ou detritos ateromatosos.

12. Quando ndo observar bolhas nem detritos, feche a torneira de interrup¢ao da Porta em T e retire o clampe da extremidade distal (carétida 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.

Especificacoes
- Comprimento i Marcas do Limen para  Cor da Bainha do Baldo
Modelo Descricao N Diametro <
Utilizavel Insuflagdo Comum de Seguranca

2011-10M | Shunt para Carétida F3 Pruitt | 31cm 10 French Ldmen azul Amarelo

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

com Porta em T (Interior) (3,3mm)
2012-10M | Shunt para Carétida F3 Pruitt | 31cm 9 French Ldmen azul Amarelo

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

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

com Porta em T (Exterior) (2,67 mm)

L5





Insufle lentamente o baldo na
carotida interna com solugdo salina
estéril até 0,25 ml - este é o objetivo

Balao da cardtida interna

Torneira de
interrupcao branca

iL:snl:fel:::o Bainha de plastico
(Cor azul) amarela, mével

Torneira de
interrupcao vermelha

Balao para a carétida

comum, azul r~
"t Torneira de
] interrupcao azul
1. Obalaoiniciaa 3. Obalaoatinge o 5. Aplicada 7. Obaldodesinsufla 9. 0baldoatinge o
insuflagdo tamanho e pressao demasiada pressao tamanho e pressao
adequados adequados

Aparéncia do
baldo na artéria
carétida interna

et
P e e

FiguraA Figura B Figura C | Fiéu;a E

Aparéncia

do balio de e 23 51 [ 2 E:O:j I D Sy 2 S i G R

seguranca

2. Balao de alivio 4, Balao de alivio 6. Balao dealivioda 8. Desinsufle os 10. Deslize a bainha por
da pressao - Sem da pressao - Sem pressao — Insufla dois baloes. cima do baldo de
alteracao alteracao por excesso Insufle o baldo seguranca para evitar
de pressao ou naartéria sem aativacao acidental do
por insuflagdo insuflaro baldode ~ baldodeseguranca por
demasiadordpida  seguranca manipulacao da artéria ou
puxao na tubagem
CordaTorneira  Capacidade Liquida Diametro do Baldo coma
de interrupgdo Maxima do Baldo Capacidade Liquida Maxima
Baldo da Carétida Azul 1,5ml 14mm
Comum
Baldo da Carétida Branca 0,25 ml 8mm
Interna
PortaemT Vermelha N/A N/A

Prazo De Validade De Armazenagem ) i )

0 prazo de validade estd indicado em USAR ATE na etiqueta da embalagem. A data USAR ATE impressa em cada etiqueta NAO representa uma data de esterilidade. A data USAR ATE baseia-
se na probabilidade de vida util normal do balo de borracha de latex natural quando armazenado adequadamente. Nao se recomenda a utilizacdo do shunt fora do prazo de validade, em
virtude da possivel deterioragao 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 latex da borracha natural sofre accao das condicdes ambientais, devem ser sequidos procedimentos adequados de armazenagem para assequrar um prazo de validade ideal. 0
produto deve ser armazenado numa drea escura e fresca, nao superior a 30°C, longe de luzes fluorescentes, de luz solar e de fumos quimicos, para evitar uma deterioracdo prematura do
baldo de borracha. Deve ser efectuada uma rotagdo adequada do stock.
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Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao € 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 reesterilizacdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica utilizacdo. O prazo de validade do dispositivo baseia-se numa tnica
utilizacdo.

Manuseamento e Eliminacao Seguros

Este dispositivo é um dispositivo descartavel para uma dnica utilizacao. 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 requlamentos locais.

(aso ocorram incidentes médicos durante a utilizacdo deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o utilizador
reside.

Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisétopos e nao é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminagéo. Consulte os
regulamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminacdo apropriada.
Limpeza:
1. Osdispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:
a)  Solugdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/1) ou
b)  Solugdo de dcido peracético com tratamento ultrassonico subsequente

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

3. Osdispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:

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

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

3. Aembalagem primdria e a embalagem secundaria de dispositivos descartéveis para uma dnica utilizacao limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com um simbolo de risco
bioldgico de acordo com a norma IS0 7000-0659.

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

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

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

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

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) indicagao(des) expressamente especificada(s) nestas
instrugdes de utilizacdo. Salvo especificacio explicita no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAQ, 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 APLICAGAO 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 a situacdes de utlllzagao
abusiva ou incorrecta ou incorrecto armazenamento deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violacdo da presente garantia limitada, a tnica
forma de reparacdo consiste na substituicdo ou reembolso pelo preco de aquisicao do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apés devolugdo do dispositivo a LeMaitre
Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade deste dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU
EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO

AMBITO DE QUALQUER TEQRIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (USD 1.000),
INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE A LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE O OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAO TENHA SIDO
ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pdgina de verso destas Instrugdes de Utilizacao inclui a indicagdo da respectiva data de revisdo ou publica¢do para informagao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24)
meses entre a data referida e a utilizacdo do produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informacdes adicionais sobre o produto.
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Pruitt F3° carotis shunt (ekstern) (Modelnr. 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° carotis shunt (intern) (Modelnr. 2011-12M, 2012-12M)
Brugsanvisning - Dansk

)R ony[STERILETEQ

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

Produktbeskrivelse

Pruitt 3 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 uafhaengigt af hinanden, fungerer de som en stabiliseringsmekanisme for at opretholde shuntens placering, nr den er placeret i carotis communis og carotis interna. En ekstern
sikkerhedsballon, der sidder pa pafyldningsarmen til den distale (carotis interna) ballon, fungerer som en mekanisme, der letter trykket pa carotis interna ballonen, hvis det skulle
overstige den maksimalt angivne volumen. Den eksterne sikkerhedshallon reducerer risikoen for overpafyldning af ballonen og resulterende beskadigelse af kar.

Pruitt 3 carotis shunten er udstyret med egenskaber, der skal hjelpe brugeren under indfering af shunten og pafyldning af ballonen. Den proksimale (carotis communis) ballons
pafyldningshane er farvekodet. Sterilt saltvand injiceres fra den bl stophane, gennem den bla lumen og ind i den bla carotis communis ballon. Muffen pa den eksterne sikkerhedsballon
er gul for at gare den mere synlig. Dybdemarkeringer pa selve shunten er til reference under infgring.

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

Tilsigtet brug/ formal
Pruitt F3 carotis-stent er beregnet til at fungere som en midlertidig kanal til at sikre blodgennemstremning mellem de falles og indre carotis-arterier under endarterektomiske
procedurer.

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

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

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

Klinisk tilstand
Carotisarteriesygdom

Kliniske fordele
De kliniske fordele, der er forbundet med brugen af Pruitt F3 arteria carotis-shunts, omfatter reduceret risiko for slagtilfeelde og eget overlevelse, som kan sammenlignes med de rater, der
observeres for lignende anordninger. og uden brug af shuntning.

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

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

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

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

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

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.

Udtgm ballonen, inden shunten fjernes. Undgd at skubbe eller traekke for meget i shunten under modstand.

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

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

Afprov shunten i overensstemmelse med forpravningsproceduren inden brug pa patienter for at sikre, at lumenen er fri for obstruktioner, og at ballonen fungerer.
Aspirér ballonen inden pafyldning.

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

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

Undgd at udsaette shunten for lengerevarende eller overdreven fluorescerende lys, varme, sollys eller kemiske dampe for at mindske forringelse af ballonen. For meget
manipulering under indfaring og/eller plaque og andre aflejringer i blodkarret kan beskadige ballonen og gge risikoen for ballonruptur.

8. Tagikke pd noget tidspunkt fat i ballonen med instrumenter for at undga at beskadige latexen.

9. Narder sattes atraumatiske klemmer pd shuntens skaft, skal dette geres forsigtigt for at undgé beskadigelse af shuntlumener og -samlinger. Undga fastklemning direkte over
samlingerne.

10.  Opretsikre forbindelser mellem sprejten og muffen for at undga indtreengen af luft.

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

Bivirkninger

tS)om ved atlltglkardiovaskulaere procedurer, der involverer carotisarterierne, kan der opsta komplikationer under eller efter carotisendarteriektomien. Disse kan omfatte, men er ikke

egraenset til:

>

- Slagtilfeelde «  Arteriedissektion

- Transitorisk iskeemisk anfald - Karperforation og -ruptur
« Neurologiske komplikationer « Haemoragi

- Embolisering af blodkoagler, arteriosklerotisk plaque eller luft «  Arteriel trombose

«  Hyper-eller hypotension + Aneurismer

« Infektion (ikke observeret i nogen tilfalde, men mdlti litteraturen)* «  Arteriel spasme

+ Intimalt brud + Dadelighed
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Nyudviklet iskaemi +  Emboli*

Dissektionsmembran* «  Nervelammelse
Reperfusionsskade® (kan omfatte intimal forstyrrelse og arteriel dissektion) « Myokardieinfarkt
Postoperativ neurologisk svaekkelse*

Levering

Shunten leveres leveres sterilt og ikke-pyrogent. Den emballages sterilitet er sikret, s& den lenge den er udbnet og ubeskadiget.

Fremgangsmade

Vigtigt: Der kan anvendes flere forskellige kirurgiske teknikker ved brug af shunten. Derfor anbefales det, at kirurgen anvender den metode, som er bedst for patienten ifalge hans/hendes egen
praksis og treening. Specifikke kirurgiske teknikker overlades til kirurgens skan.

Procedure For Ballonforafpravning (Udferes For Patientbrug)
1. Fyld begge balloner op til den maksimalt anbefalede volumen med sterilt saltvand og undersgg dem for utatheder. Hvis der er tegn pa utaetheder omkring ballonerne, eller hvis de
mister volumen, ma produktet ikke anvendes.

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

2. Kontrollér, at den bevagelige muffe haenger lgst pd den distale (carotis interna) lumens infusionsomrade og IKKE daekker den eksterne sikkerhedsballon, da den vil saette
sikkerhedsballonen ud af funktion og udsztte arteria carotis interna for beskadigelse ved overpéfyldning af carotis interna ballonen.

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

Forafpravning Af T-Porte (Udfares For Patientbrug)

1. Anbring en behandsket finger over dbningen naer carotis communis (stor bla ballon) enden og injicér sterilt saltvand gennem T-portstophanen. Veeske skal stramme gennem
abningen naer carotis interna (lille ballon) enden.

2. Anbring en behandsket finger over carotis interna (lille ballon) enden og injicér sterilt saltvand gennem T-portstophanen. Vaske skal stremme gennem dbningen naer carotis
communis (stor bld ballon) enden.
Anvend ikke shunten, hvis der ikke strammer vaeske gennem begge dbninger.

rocedure 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M
Afdak arteria carotis og udfer arteriotomi pa saedvanlig made.

3.
P
1.
2. Anbring en klemme pa den proksimale (carotis communis) ende af shunten inden T-porten.
3. Anbring den distale (carotis interna) ende af shunten i arteria carotis interna.

4. Fastger 3 ml sprgjten 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 gje med tilbageblgdning fra arteria carotis interna omkring shunten. Tilbagebledningen mindskes, efterhdnden som ballonen
udvider sig. Nar ballonen er udvidet tilstrakkeligt il at okkludere arterien, stopper tilbageblgdningen omkring shunten, der vil maerkes en let modstand mod yderllgere pafyldning,
og/eller den eksterne sikkerhedsballon vil vzere let udspilet. Dette er slutpunktet: STOP OMGAENDE PAFYLDNING PA DETTE PUNKT. Den eksterne sikkerhedsballon mé 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 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 C) skal BEGGE balloner udtommes. Nér begge balloner er udtomt, (Figur D) péfyldes
carotis interna ballonen LANGSOMT med op til 0,25 ml sterilt saltvand, uden at den eksterne sikkerhedsballon fyldes. (Figur B)

7. Kbn T-portstophanen og lad blod stramme tilbage gennem shuntens T-port, mens der kontrolleres for luftbobler og/eller ateromatast debris.

8. Hvis der ikke bemzrkes 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.

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

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

11. Fjern klemmen fra arteria carotis communis, &bn T-portstophanen og lad blod stremme gennem shuntens T-port, mens der kontrolleres for luftbobler og/eller ateromatgst debris.
12. Huvis der ikke bemaerkes debris eller bobler, lukkes T-portstophanen, og klemmen fjernes pa den distale (carotis interna) ende af shunten. Fortsat proceduren.

13. Narendarterektomien er ferdig, udtemmes ballonerne, shunten flernes, og arteriotomien lukkes pa seedvanlig made.

Specifikationer

Normale

Anvendelig Sikkerhedsballonens

Beskrivelse Diameter lumenmarkeringer
leengde for pafyldning sheathfarve

2011-10M Pruitt F3 carotis shunt 31am 10 French Bla lumen Gul
med T-port (ekstern) (3,3mm)

2011-12M Pruitt F3 carotis shunt 15¢m 10 French Bla lumen Gul
med T-port (intern) (3,3mm)

2012-10M Pruitt F3 carotis shunt 3Tcm 9 French Bla lumen Gul
med T-port (ekstern) (3,0mm)

2012-12M Pruitt F3 carotis shunt 15¢cm 9 French Bla lumen Gul
med T-port (intern) (3,0mm)

2013-10M Pruitt F3 carotis shunt 31am 8 French Bla lumen Gul
med T-port (ekstern) (2,67 mm)
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Fyld langsomt den hvide ballon med
op til 0,25 ml sterilt saltvand. Dette er
slutpunktet.

Carotis interna ballon

Hvid stophane

Sikkerh-
edsballon

Péafyldningslumen Gul bevaegelig

plasticsheath.

Bla carotis
communis ballon

L7 .
E Bla stophane

k

1. Ballonen 3. Ballonen nar 5. Forstort 7. Ballonen 9. Ballonen nar
begynder korrekt starrelse pafart tryk udtemmes korrekt starrelse
pafyldning og tryk og tryk

Ballonen seti
arteria carotis
interna —

D Sl e LT
Figur A Figur B Figur C FigurD FigurE
Sikkerh- =
edsballonen M a———-I__L—B E:O:j m -‘:'I_ o __}:
2. Trykaflastnings- 4. Trykaflastnings- 6. Trykaflastnings- 8. Udtem begge 10. Skub sheath’en over

ballon - ingen ballon - ingen ballon — pafyldes balloner. Fyld sikkerhedsballonen
andring andring pga. for stort tryk balloneni arterien for at undga utilsigtet
eller for hurtig uden at fylde aktivering af
pafyldning sikkerhedsballonen sikkerhedsballonen pga.
héndtering af arterien

eller traekning i slangen.

Ballonens maksimale  Ballondiameter ved maksimal

Stophanefarve vaskekapacitet vaskekapacitet
Normal carotis ballon E] 1,5ml 14 mm
Carotis interna ballon Hvid 0,25 ml 8mm
T-port Red Ikke relevant Ikke relevant

Lagerstabilitet

Lagerstabiliteten angives pd ANVENDES F@R-datoen pa pakkens maerkat. ANVENDES F@R-datoen, der er trykt pd hver maerkat, er IKKE en sterilitetsdato. ANVENDES F@IR-datoen er baseret

pa den normale levetid for balloner af naturgummilatex ved korrekt opbevaring. Anvendelse af shunten efter udlebsdatoen anbefales ikke pga. risiko for forringet ballonkvalitet. LeMaitre
Vascular, Inc. erstatter eller genbehandler ikke udlgbne produkter.

Da naturgummilatex pavirkes af miljaforhold, skal korrekte opbevaringsprocedurer praktiseres for at opna optimal lagerstabilitet. Produktet skal opbevares kaligt og markt, ikke overstige
30°C, vaek fra fluorescerende lys, sollys og kemiske dampe for at hindre for tidlig forringelse af gummiballonen. Korrekt lagerrotation skal praktiseres.
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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 medfare krydskontaminering, infektion eller patientens ded. 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 bar udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Hvis der skulle opstd alvorlige medicinske haendelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante myndigheder i
det land, hvor brugeren befinder sig.
Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen sarlige krav til
bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.
Rengering:
1. Udstyr, som det skannes ngdvendigt at returnere, skal renggres pa en af folgende méder:

a)  Natriumhypochloritoplgsning (500-600 mg/I), eller

b)  Oplesning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydsbehandling

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

3. Udstyret skal veere helt tert far emballering.

Emballage
Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening afm|IJ¢et eller eksponerlng af de personer, der hdndterer sadan
emballage under forsendelsen. Til udstyr, der kan gennemtrange eller skaere hud eller emballage, skal den primzre emballage vaere i stand til at holde produktet uden at punktere
emballagen under normale transportforhold.

2. Denforseglede primare beholder skal anbringes i vandtat sekundar emballage. Den sekundzre emballage skal markes med en detaljeret liste over indholdet i den primare
beholder. Renggringsmetoder bgr om muligt beskrives nermere.

3. Bade primer og sekundaer emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal vaere maerket med et 1S0 7000-0659 Biohazard-symbol.

Primar og sekundzr emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vare en stiv kasse af fiberplade. Den ydre forsendelsesbeholder skal vare forsynet med tilstrakkeligt
steddempende materiale for at forhindre bevagelse mellem de sekundare og ydre beholdere.

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

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

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

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, FUNKTION/RER, DIREKTGRER, 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 kaberens eller en tredjeparts side. Det eneste retsmiddel til en overtreedelse af denne begraensede garanti skal vaere en ombytning af
eller refusion af kgbsprisen for dette produkt (ud fra LeMaitre Vasculars valg), ndr keberen har returneret produktet til LeMaitre Vascular. Denne garanti skal ophgre pd udlghsdatoen for
dette produkt.

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

Til oplysning for brugeren er en revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner indeholdt pa bagsiden af denne brugervejledning. Hvis der er gdet 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. 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

A Foster JH et al, Arterial Injuries Secondary to Use of the Fogarty Catheter Arr Surgery, 171: 971-978, 1970.

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

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

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.

No v e w

29





Pruitt F3° karotisshunt — uteliggande (Modell nr 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° karotisshunt — inneliggande (Modell nr 2011-12M, 2012-12M)
Bruksanvisning - Svenska

C R only[STERILEEO]

Inledning
Pruitt F3° karotisshunt ar avsedd att fungera som artificiell passage som ansluter tva blodkarl vilket tillater blodflode fran ett blodkarl till ett annat. Detta astadkoms genom anvéndning
av ett klart, sterilt plastrdr, som hélls pa plats genom stabilisering i bdda dndarna pa roret.

Beskrivning Av Produkten

Pruitt F3 karotisshunt (“shunten”) ar en flerlumensanordning med en ballong i béde den distala anden (for inre karotis) och proximala anden (for gemensamma karotis) av shunten.
Ballongerna, nér de fylls oberoende av varandra, fungerar som en stabiliseringsmekanism som bibehaller shuntens Iage nar den placerats inne i gemensamma och inre karotis. En extern
sdkerhetsballong pa den fyllningsarm som leder till den distala ballongen (for inre karotis), fungerar som en mekanism for Idttande av trycket pa ballongen for inre karotis i handelse av
att den fylls Gver sin maximala markvolym. Den externa sakerhetsballongen reducerar risken for att ballongen fylls for mycket och dérav foljande karlskador.

Pruitt F3 karotisshunt har funktioner som ar till hjélp for anvandaren vid shuntinforsel och ballongfyllning. Fyllningsvagen for den proximala ballongen (fér gemensamma karotis)
ar fargkodad. Steril koksaltlosning injiceras frén den bla avstangningskranen, genom den blda lumen och in i den blda ballongen fér gemensamma karotis. Hylsan pa den externa
sakerhetsballongen &r gul, sa att den syns béttre. Djupmarkeringar pa shuntkroppen dr avsedda som referens vid inforsel.

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

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

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

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

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

Kliniskt tillstand
Halsartarsjukdom

Kliniska fordelar
De kliniska fordelarna med anvéndningen av Pruitt F3 karotisshuntar inkluderar minskad risk for stroke och 6kad dverlevnad, jamforbar med frekvenser som observerats pa liknande
produkter och utan shuntning.

Kontraindikationer
1. Shunten dr en tempordr anordning som inte far implanteras.

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

Varningar
1. Farinte dteranvdndas. Far inte resteriliseras. Endast for engangsbruk.

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

3. Fyllinte ballongen till storre volym &n som krévs for att hindra blodfldde for ballongen for inre karotis. OVERSKRID 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 méste tas i
beaktande ndr man dvervéger riskerna vid endarterektomiingrepp.

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

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

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

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

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

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

8. Hallaldrigiballongen med instrument sé att latexen inte skadas.

9. Nératraumatiska klammor appliceras pa shuntkroppen ska det goras forsiktigt sa att skador undviks pa shuntens lumen och leder. Undvik att kldmma direkt Gver lederna.
10.  Seftill att anslutningarna mellan sprutan och fattningen dr sakra sa att inledning av luft undviks.

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

Biverkningar
Som fbrall;?kardiovaskuléra ingrepp som involverar halsartdrerna kan komplikationer intréffa under eller efter karotisendarterektomi. Dessa omfattar, men dr inte begransade till:
«  stroke « arteriell trombos
« transitorisk ischemisk attack + aneurysmer
- neurologiska komplikationer « artdrspasm
- embolisering av blodproppar, arteriosklerotisk plack eller luft + dodlighet
« hypertoni eller hypotoni « nyutvecklad ischemi
- infektion (inte observerat i nagot fall, men matt i litteraturen)* . intimaflik*
« intimaruptur - reperfusionsskada* (kan omfatta intimaruptur och arteriell dissektion)
« artérdissektion «  postoperativ neurologisk forsamring*
« perforering och bristning av karl - embolisering*
« hemorragi «  nervpares
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hjartinfarkt

Leverans
Shunten dr steril och icke pyrogen. Sa ldnge forpackningen forblir odppnad och oskadd garanteras sterilitet.

Forfarande
Viktigt! Ett antal olika kirurgiska tekniker kan utnyttjas vid anvéindning av shunten; ddirfor rekommenderas att likaren anvdnder den metod som han/hon anser dir bést fir patienten ifrdga.
Anvéndandet av specifika operationstekniker avgdrs av likaren som utfdr ingreppet.

Ballongfortestning (Utfors Fore Patientanvandning)
1. Fyllbdda ballongerna till max. rekommenderad volym med steril koksaltldsning och syna med avseende pd lackage. Om det finns ndgra tecken pé ldckage kring ballongerna eller
om nagon av dem inte forblir fylld ska produkten inte anvéndas.

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

2. Setill att den rérliga hylsan hdnger st pa det distala lumen (for inre karotis) och INTE tacker den externa sakerhetsballongen, eftersom detta skulle gora att sakerhetsballongen
inte fungerar samt utsatta inre karotis for skaderisk genom dverfylining av ballongen for inre karotis.

3. Foratttomma ballongen/ballongerna ordentligt ska sprutan tas bort och kranen dppnas. Ballongen/ballongerna ska sedan tommas utan hjalp.
4. Innan ballongerna anvands pd patienten ska de aspireras fore fyllning.

T-Portsfortestning (Utfors Fore Patientanviandning)
1. Placeraett finger, med handske pa, over dppningen néra dnden pa gemensamma karotis (stor bla ballong) och injicera steril koksaltldsning genom T-portens avstangningskran.
Vitska ska fléda genom dppningen néra anden pa inre karotis (liten ballong).

2. Placera ett finger, med handske pd, dver @nden pd inre karotis (liten ballong) och injicera steril koksaltlgsning genom T-portens avstangningskran. Vtska ska flyta genom
oppningen ndra anden pa gemensamma karotis (stor bla ballong.

. Anvdnd inte shunten om ingen vétska flyter genom bada ppningen.

orfarande 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M
Frilagg karotis och utfor arteriotomi pa vanligt satt.
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2. Placera en klimma pa shuntens proximala ande (fér gemensamma karotis) fore T-porten.
3. Placera shuntens distala ande (for inre karotis) i inre karotis.

4. Anslut 3 ml-sprutan till den vita avstangningskranen och fyll LANGSAMT ballongen for inre karotis med upp till 0,25 mL steril koksaltisning (Figur A).
5

Efter hand som fyllningen fortskrider ska &terflode av blod fran inre karotis kring shunten iakttas noga. Bakdtflodet minskar efter hand som ballongen utvidgas. Nar ballongen fyllts
tillréckligt for att ockludera artéren kommer bakatflodet av blod kring shunten att stoppa, ett Iatt motstdnd mot ytterligare fylining kénns och/eller den externa sakerhetshallongen
kommer att vidgas ndgot. Detta &r slutpunkten: AVBRYT FYLLNINGEN OMEDELBART VID DENNA PUNKT. Den externa sakerhetshallongen ska inte vara fylld (Figur B).

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

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

VIKTIGT! Om ballongen for inre karotis fylls for mycket, och den externa sikerhetsballongen dérfér fylls (figur C), mdste BADA ballongerna tsmmas. Ffter att bada ballongerna har tomts (figur D),
fylls ballongen for inre karotis LANGSAMT med upp till
0,25 ml steril koksaltldsning utan fyllning av den externa sikerhetsballongen (Figur B).

7. OppnaT-portens avstangningskran och Iat blod flyta tillbaka genom shuntens T-port, och iaktta eventuell férekomst av luftbubblor och/eller ateromatist skrép.

8. Naringet skrdp elleringa bubblor ses, ska T-portens avstangningskran stangas och klimman pé shuntens proximala ande (bl for gemensamma karotis) flyttas till shuntens distala
ande (for inre karotis) bortom T-porten.

9. Placera shuntens proximala ande (bla for gemensamma karotis) in i gemensamma karotis.

10.  Anslut 3 mL-sprutan till den bla avsté@ngningskranen och fyll den bla ballongen for gemensamma karotis med upp till 1.5 mL steril koksaltldsning. Sténg den bla
avstangningskranen.

11. Avldgsna kldmman fran gemensamma karotis, dppna T-portens avsténgningskran och 1t blod flyta genom shuntens T-port, och se efter om luftbubblor och/eller ateromatdst skrép
forekommer.

12.  Néringet skrdp och inga bubblor ses ska T-portens avsténgningskran stangas och kiamman pd shuntens distal ande (for inre karotis) tas bort. Fortsatt med forfarandet.
13.  Narendarterektomin dr avslutad ska ballongerna tdmmas, shunten avldgsnas och arteriotomin slutas pa vanligt satt.
Specifikationer

Anvand-bar Vanliga markeringarav  Fargen hos sakerhets-

Motlell Beskrivning langd Diameter fyliningslumen ballongens skida
2011-10M Pruitt F3 karotisshunt med | 31¢m 10 Fr Bl lumen Gul
T-port (uteliggande) (3,3mm)
2011-12M Pruitt F3 karotisshunt med | 15cm 10 Fr Bl& lumen Gul
T-port (inneliggande) (3,3mm)
2012-10M Pruitt F3 karotisshunt med | 31¢cm 9Fr Bl& lumen Gul
T-port (uteliggande) (3,0mm)
2012-12M Pruitt F3 karotisshunt med | 15 cm 9Fr Bl lumen Gul
T-port (inneliggande) (3,0mm)
2013-10M Pruitt F3 karotisshunt med | 31¢m 8Fr Bl lumen Gul
T-port (uteliggande) (2,67 mm)
Avsténgnings- Ballongens maximala Ballongens diameter vid maximal
kranens farg vatskekapacitet vitskekapacitet
Ballong for gemensamma karotis | Bla 1,5mL 14 mm
Ballong for inre karotis Vit 0,25 mL 8mm
T-port Rod Ej tillampligt Ej tillampligt
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Fyll langsamt den vita ballongen med upp
till 0,25 ml steril koksaltlosning — detta ar
slutpunkten.

Ballong for inre

karotis
itavstangnings-
ran
Fyllningslumen Gul rorlig
(Blafargad) plastskida
Q%_ Rdd avstangningskran
Bla ballong for
gemensamma 3
karotis ’f Bla avstangningskran
1. Ballongen 3. Ballong uppnar 5. Forhogt tryck 7. Ballongentoms 9. Ballongen uppnér
borjar fyllas korrekt storlek applicerat korrekt storlek och
och tryck tryck
Beteendet av
ballongen g
forinre —
karotis P T e
' | SN T
Sikerhets- Figur A Figur B Figur C Figur D Figur E
ballongens =
i A s s i e e e e (e o e e 5
2. Avlastnings 4, Avlastnings- 6. Avlastnings-ballong 8. Tom 10. Skjutskidan dver sakerhets-
ballong - ingen ballong - ingen — fylls vid for hogt badaballongerna. ballongen forattundvika
andring andring tryck eller for Fyll ballongeni oavsiktlig aktivering av
snabb fyllning artaren utan attfylla  ballongen somresultatav

sakerhetsballongen  manipuleringavartéren

- s ellerdragningi slangen.
Livslangd Vid Forvaring

Livslangden vid férvaring anges av ANVANDS FORE-datumet pé forpackningsetiketten. ANVANDS FORE-datumet pd etiketterna dr INTE ett sterilitetsdatum. ANVANDS FORE-datumet &r
baserad pa normal forvéntad livslangd hos naturgummilatexballongen vid korrekt férvaring. Anvéndning 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 miljén méste lamplig forvaring ske for optimal forvaringslivsiangd. Produkten ska forvaras svalt och morkt, inte dverstiga 30°C, skyddad mot
fluorescerande ljus, solljus och kemikalieangor for att forhindra for tidig nedbrytning av gummiballongen. Korrekt forvaringsrotation ska ske.

Omsterilisering/ateranvandning

Den har enheten dr endast avsedd for engdngsbruk. Fér inte dteranvéndas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras.
Ateranvdndning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omsterilisering
eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livslangd &r enbart baserad pa engéngsbruk.

Saker hantering och kassering

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

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvéndning av denna medicinska enhet, ska anvéandare meddela béde LeMaitre Vascular och behdrig myndighetilandet dér
anvandaren 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. 3





Rengoring:

1. Enheter som maste aterlamnas ska rengéras med nagot av foljande:
a)  Natriumhypokloritldsning (500-600 mg/I)
b)  Perdttiksyralosning med efterfoljande ultraljudshehandling

2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:
a  709% losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
b)  Etylenoxidgas

3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore férpackning.

Forpackning:

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

2. Denfdrseglade primdra behallaren méste placeras i en vattentat sekundar forpackning. Den sekundara forpackningen ska mérkas med en specificerad lista dver innehéllet i
primdrbehallaren. Rengdringsmetoderna bdr anges om méjligt.

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

Primér och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som maste vara en styv 1dda av fiberskiva. Den yttre frakthehdllaren maste vara forsedd med tillrackligt
mycket ddmpande material for att forhindra rorelse mellan sekundér och yttre behallare.

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

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

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

Begransad produktgaranti; Begransning av ersattning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt, samt att denna anordning ar lamplig for den eller de indikation(er) som
uttryckligen speaﬁceras i denna bruksanvisning. Frutom det som uttryckligen anges hér GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP
LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR, DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ANORDNING, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI

OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begransade garantin galler inte i man av missbruk eller oriktig
anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna anordning av koparen eller tredje part. Den enda ersdttningen for brott mot denna begransade garanti skall vara utbyte av, eller
aterbetalning av inkdpspriset for denna enhet (efter LeMaitre Vasculars gottfinnande) sedan koparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att galla vid
denna enhets utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON DIREKT, INDIREKT SKADA, FOLJDSKADA, SARSKILD, STRAFFBAR SKADA ELLER SKADEERSATTNING.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ANORDNING, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST

TEORI OM ANSVAR, VARE SIG KONTRAKTUELLT, UTOMOBLIGATORISKT ELLER STRIKT ELLER | OVRIGT OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR
INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV
TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information till anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta
datum och det datum denna produkt anvénds br anvéndaren kontakta LeMaitre Vascular for att underscka om ytterligare information om produkten finns.
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Pruitt F3° halsslagadershunt (uitwendig) (model 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° halsslagadershunt (inwendig) (model 2011-12M, 2012-12M)
Gebruiksaanwijzing — Nederlands
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Inleiding
De Pruitt F3° halsslagadershunt doet dienst als kunstmatig verbindingskanaal tussen twee bloedvaten, waardoor bloed van het ene vat naar het andere stroomt. Daartoe wordt een
doorzichtig, kunststof, steriel buisje gebruikt dat op zijn plaats wordt gehouden door een stabilisatietechniek aan zijn beide uiteinden.

Productbeschrijving

De Pruitt F3 halsslagadershunt (de shunt) is een medisch hulpmiddel met meerdere lumina en met ballonnetjes aan het distale (a. carotis interna) zowel als proximale (a. carotis communis)
uiteinde van de shunt. Als de ballonnetjes onafhankelijk van elkaar worden gevuld, doen ze dienst als een stabilisatiemechanisme om de shunt die in de a. carotis communis en de a. carotis
interna wordt aangebracht, op zijn plaats te houden. Een extern veiligheidsballonnetje op de vularm die naar het distale (a. carotis interna) ballonnetje leidt, dient als mechanisme om de
druk op het a. carotis interna-ballonnetje te verminderen als het vermelde maximale vulvolume voor dat ballonnetje wordt overschreden. Dankzij het externe veiligheidsballonnetje is er
minder kans op overmatig vullen van het ballonnetje en resulterend vaatletsel.

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

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

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

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

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

Deel van het lichaam dat ermee in contact komt
De Pruitt F3 carotisshunt komt in contact met de gemeenschappelijke en interne arterrién met carotis.

Klinische toestand
Aandoening aan de halsslagader

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

Contra-Indicaties
1. Deshuntis een tijdelijk hulpmiddel dat niet mag worden geimplanteerd.

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

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

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

3. Heta. carotis interna-ballonnetje niet meer vullen dan nodig is om de bloedstroom af te sluiten. De maximale vloeistofcapaciteit van de ballonnetjes MAG 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.

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 védr gebruik en gebruik de shunt niet als er tekenen zijn dat de verpakking of de shunt is beschadigd.
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2. Deshunt mag uitsluitend worden gebruikt door bevoegde artsen die grondig vertrouwd zijn met cardiovasculaire chirurgische ingrepen op de halsslagader.

3. V6or 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 heta. 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. Pakhet ballonnetje nooit vast met instrumenten om beschadiging van het latex te voorkomen.

9. Ga bijhet aanbrengen van atraumatische klemmen op de shuntbehuizing zorgvuldig te werk om schade aan de lumina en gewrichten van de shunt te voorkomen. Klem de scharnieren
niet rechtstreeks over de gewrichten.

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

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

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

Intimale flap* « Zenuwverlamming
Reperfusieletsel® (kan intimale verstoring en arteriéle dissectie omvatten) « Myocard-infarct
Postoperatieve neurologische beperking*

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 ommunis-ballonnetje is bestemd om gedeeltelijk te worden gevuld teneinde de druk op de a. carotis communis tot een minimum te beperken terwijl de shunt op zijn plaats wordt
gehouden.

2. Deverstelbare 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. V66r gebruik bij een patiént moet u de ballonnetjes volledig aspireren voordat u ze vult.

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

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

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

rocedure 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M
Vrijprepareer de a. carotis en verricht de arteriotomie op gebruikelijke wijze.

3.
P
1.
2. Plaats een klem aan het proximale (a. carotis communis) uiteinde van de shunt voér de T-poort.
3. Plaats het distale (a. carotis interna) uiteinde van de shunt in de a. carotis interna.

4. 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).
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 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 veiligheidshallonnetje 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 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.

BELANGRIIK: Bij bovenmatig vullen van het a. carotis interna-ballonnetje, waardoor het externe veiligheidsballonnetje wordt gevuld (afbeelding C), moet u BEIDE ballonnetjes laten leeglopen. Nadat
beide ballonnetjes zijn leeggelopen (afbeelding D), vult u het a. carotis interna-ballonnetje LANGZAAM met maximaal 0,25 ml steriele zoutoplossing zonder het externe veiligheidsballonnetje te
vullen (afbeelding B).

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

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

9. Plaats het proximale (blauwe, a. carotis communis) uiteinde van de shunt in de a. carotis communis.
10.  Bevestig de 3-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.

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

12.  Bij afwezigheid van luchtbellen of debris sluit u het T-poortstopkraantje en verwijdert u de klem van het distale (a. carotis interna) uiteinde van de shunt. Zet de procedure voort.
13.  Als de endarteriéctomie voltooid is, gaat u als volgt te werk. Laat de ballonnetjes leeglopen, verwijder de shunt en sluit de arteriotomie op gebruikelijke wijze.
Specificaties

. Bruikbare ) Markeringen Kleur van huls veiligheids-
Beschrijving lengte Diameter op vullumen ballonnetje

2011-10M Pruitt F3 halsslagadershunt | 31cm 10 French | Blauw lumen | Geel

met T-poort (uitwendig) (3,3 mm)
2011-12M Pruitt-F3 halsslagadershunt | 15 cm 10 French | Blauw lumen | Geel

met T-poort (inwendig) (3,3mm)
2012-10M Pruitt F3 halsslagadershunt | 31cm 9French | Blauwlumen | Geel

met T-poort (uitwendig) (3,0mm)
2012-12M Pruitt-F3 halsslagadershunt | 15cm 9French | Blauwlumen | Geel

met T-poort (inwendig) (3,0mm)
2013-10M Pruitt F3 halsslagadershunt | 31cm 8 French | Blauw lumen | Geel

met T-poort (uitwendig) (3,0mm)
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Vul de witte ballon langzaam met maximaal
0,25 ml steriele zoutoplossing. Dit is het
eindpunt.

Ballonnetje voor a.carotis

interna
Wit stopkraantje
Vi;llllumen Verstelbare huls van
(blauw) gele kunststof
Q%_ Rood stopkraantje
Blauw a. carotis
communis. 3
ballonnetje ’f Blauw stopkraantje
1. Ballonnetje 3. Ballonnetje heeft 5. Erwordtte veel 7. Ballonnetjeloopt 9. Ballonnetje heeft
begint uit te juiste grootte en druk vitgeoefend. leeg. juiste grootte en druk
zetten. druk bereikt. bereikt.

Uiterlijk van
ballonnetje ina.
carotis interna

Uiterlijk van AfbeeldingC Afbeelding D Afbeelding E
veiligheids- e
ballonnetje Ll g (73 TN, A L

2. Drukontlastings- 4. Drukontlastings- 6. Drukontlastings- 8. Beide ballonnetjes 10. Hulsoverveiligheids-

ballonnetje — ballonnetje — geen ballonnetje — zet laten leeglopen. ballonnetje schuiven om
geenverandering  verandering uit als gevolg van Ballonnetjein tevoorkomen dat het per
overmatig of te slagader vullen ongeluk wordt geactiveerd door
snel vullen zonder veiligheids- manipulatie van de slagader of
ballonnetje te rukken aan
vullen. deslang.
Kleur van Mammalg v‘Ioelstof- Diameter van ballonnetje bij
. capaciteit van . - ]
stopkraantje - maximale vloeistof-capaciteit
ballonnetje
A. carotis communis- Blauw 1,5ml 14mm
ballonnetje
A. carotis interna- Wit 0,25 ml 8mm
ballonnetje
T-poort Rood N.v.t. N.v.t.
Opslag/Houdbaarheid

De houdbaarheidsdatum staat vermeld op het etiket van de verpakking. De houdbaarheidsdatum die op elk etiket is afgedrukt, is GEEN steriliteitsdatum. De houdbaarheidsdatum is
gebaseerd op de normale levensduur van het uit natuurrubberlatex vervaardigde ballonnetje bij de juiste bewaring ervan. Het gebruik van de shunt na de houdbaarheidsdatum wordt
afgeraden vanwege mogelijke slijtage van het ballonnetje. LeMaitre Vascular, Inc. voorziet niet in het vervangen of opnieuw verwerken van producten waarvan de houdbaarheid is
verstreken.
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Omdat natuurrubberlatex onderhevig is aan de omgevingsomstandigheden, moet het product op juiste wijze worden bewaard voor optimale houdbaarheid. Het product moet koel en
donker worden bewaard, de 30°Cniet overschrijden, 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. Deverzegelde primaire container moet in een waterdichte secundaire verpakking worden geplaatst. De secundaire verpakking moet worden voorzien van een stuklijst van de
inhoud van de primaire verpakking. Reinigingsmethoden moeten zo mogelijk gedetailleerd worden aangegeven.

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

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

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

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

Overzicht van veiligheid en klinische prestaties
Ga naar www.lemaitre.com/sccp om het overzichtsdocument van veiligheid en klinische prestaties voor de Pruitt F3-shunt te bekijken

Beperkte productgarantie; beperking van rechtsmiddelen

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt is voor de indicatie(s) die in deze
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 WETTELIJK OF ANDERSZINS ZUN
GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE
AANSPRAKEN WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij misbruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel of bij nalatigheid van de afnemer of een

derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De enige tegemoetkoming bij schending van deze beperkte garantie bestaat uit vervanging van het hulpmiddel of vergoeding van de
aanschafprijs (keuze wordt uitsluitend bepaald door LeMaitre Vascular), nadat het hulpmiddel door de afnemer naar LeMaitre Vascular is teruggestuurd. Deze garantie vervalt op de
vervaldatum van dit hulpmiddel.

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

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum
en de datum van ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om te controleren of er inmiddels
nieuwe informatie over het product beschikbaar is.
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Avastopwon Kapwtidag Pruitt F3° (e§wtepikn) (Movtého 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Avaotopwon kapwtidag Pruitt F3° (eowtepikn) (Movtélo 2011-12M, 2012-12M)
08nyiec xpriong — EN\nvika

) ony[STERILETED)

Elcaywyn

H Avaostopwon Kapwtidag Pruitt F3® mpoopiletar yia yprion we texvntog diavhog mou ouvdéel 600 aipo@opa ayyeia Kat EMTPEMEL T PON) TOU aipatog amd To éva ayyeio 0to dAo. Autd
eMmTuyXAveTal pe T Xprion evoc Slagavolc, MaoTikoU, amooTEIpwHEVOU aywyoU, 0 0moiog CUYKpaTeital 6Tn BEon TOU e TEXVIKA 0TEPEWONG Kal 6Ta dU0 AKpa Tou aywyol.

Neprypacpn Tou Mpoiovtog

H avaotopwon kapwtidac Pruitt F3 (epe€ric n avaotopwon) ival ouokeur moMamwv aud@v pe prahovakia 1600 6To MEPIPEPIKS (0w kapwTida) 600 kat 6o eyylg (kown KapwTiba) dkpo
¢ avaotopwong. Ta prahovdkia 6tav @ouokwvovTal ave§dpTnTa, Aerrovpyolv w¢ pnxaviopoc atadepomoinong yia tn dtatipnon e Béong g avaotépwong 6tav avty Tomobeteital
EVTOC TWV KOWVWY Kat €00 Kapwtidwv. Eva e§wteptko pmahovakt aspaleiag mov Ppioketal oto fpayiova Stagtohic mov odnyei oto meplpepiko (0w Kapwtida) pmakovdki, Aertoupyei
¢ PNXaviopog avakobglong Tng mieong 0To pmalovdki e 0w Kapwtidag oty mepimtwon mov Ba YoloKwve MEPLOGOTEPO amd To péyloTo kKabopiopévo oyko. To e§wTepk Pmaovdki
ao@aleiag petver n duvatdtnta umepBoliki StaaToArg Tou pmadoviol mou Ba mpokaholoe {npia oTo ayyeio.

H avastépwon kapwrtidag Pruitt F3 dlabétel opiopéva xapaknplotikd mou fonBolv To XproTn KATd T E10aywyr TNE AVAOTOWONG Kal Katd T SaeTor Tou pmadoviol. H Sladpopn tng
dlaotolii¢ Tou yyuc (Kown kapwtida) pmaoviov gival kwdikomonpévn e xpwpa. Amé T pme oTpoLyya eyXVeTaL AmOOTEIPWHEVOC 0pOC, 0w TOU UMAE AUAOD 6TO HMAE PTAAOVAKL TNG
kowi¢ kapwtidag. To yitavio Tou e§wteptkol pmadovioh acaleiag eivat kitpwvo yia va diakpivetal eukoAdTepa. Ot onpdveelg BabBoug 6To owpa TS AVAoTOPWONG Eivat yla avagopd Katd
v el0aywyn.

Evdein

O1avaotopwoeic kapwtidac Pruitt F3 evdeikvuvtat yia va dteukohivouy Ti¢ Sladikacies kapwTidIkic evdaptnpekTopnc yia T Bepaneia T¢ KapwTIOIKNAC apTnPLaKNE vOGOU.

Npoopi{épevn xprion/mpoopt{opevog 6KOMAC

H avaotopwon kapwrtidag Pruitt F3 mpoopiletal va Aettoupyei w¢ mpoowpvog aywyoc pong Tou aipatog petagl tng Kowng kat g 0w kapwrtidag aptnpiac katd tn Sidpkela dladikaolmv
€v0apTNPEKTOpAC.

Npoopi{opevog xpiiotng

H avaotopwon kapwtidac Pruitt F3 eivat éva yeipoupyiko epyaheio mou mpoopileTat yia xprion amé EUmelpoug ayyeloxelpoupyols mou éxouv ekmaldeuTel oTi¢ Sladikaoieq yia Tig omoieg
mipoopiletau.

MAnBuopdc acdevav

AdBeveic omotoudrimote @ONov, nAikiag i eBvotntag mov umoPdAhovtal o€ KAPWTISIKN EVEAPTNPEKTONN.

TN pa TOV GWPATOC L€ TO OMOI0 EPYETAL GE EMA)

H avaotépwon kapwtidag Pruitt F3 6a éNBel o€ emapn pe TV Kowvi kat Ty é6w kapwtida aptnpia.

KAwiknq malnon

Kapwudikn vooog

KAwikd oéAn

Ta kAvikd o@éAn mou oxetiCovtar e T Xprion Twv KapwTidikwv mapoyetedocwv Pruitt F3 mepthapPdvouy Tov petwpévo kivuvo eykepalikou emeisodiov kat avénpévn empinon,
GUYKPIGLLQ [IE TA TTOGOOTA TTOL TTAPATNPOUVTAL OE TAPOHOLA POTOVTA Kal XwpiC Mapoyéteuan.

Avtevdeiec

1. Havaotépwon sival pta cuokeur mpoowpviig eQappoync kal emopévag dev Ba mpémel va ep@uTelETal.

2. Havaotépwon dev evdeikvutal yia xprion o€ euPolektopr, BpopBextopn 1 Slaotohr ayyeiov.

Mpogidonomnoerg
1. Mnv emavaypnoipomoteite. Mnv emavamooteipavete. Na pia xprion povo.

2. Mn xpnotpomoteite aépa fj agpidn péaa yia tn Slaator Tou prrahoviod. PousKwvVETE Ta PaNOVAKIA [ ATOGTEIPWHEVO 0pO.

3. Mn @ouoK®veTe T0 pmalovaki o€ S1aoTacelC peyaliTepec amd OTl ypelaleTal yia va epmodioel T por Tou aipatog yia To prmahovdki Te 0w Kapwtidag. MHN YNEPBEITE
OUVIOTWHEV HEYIOTN XWPNTIKOTNTA LYPOD ToL madoviol (Seite Tic mpodiaypagEc).

4. Npoogxete 1dlaitepa tav ouvavtdre e§aipetikd mpooPePAnpéva ayyeia. Mmopei va eméXbet pii§n tng aptnpiag i BAAPN oo pmadovaki Adyw aixpneng aoBeotwpévne mdkag. Oa
npénetva MdBete umoyn Ty mBavotnTa prgng Tou pmahoviol 6tav e§eTdleTe TOUC UPITTAPEVOUC KIVOUVOUC KATA TNV EvEapTNPEKTOp.

5. ZeQouoKWOTE TO UMANOVAKL TIPIV AQAIPECETE TNV AVAOTOPWON. AToQUYETE TN Xpron umepPoAiki¢ dbvapng katd to ampwEipo i To TPAPNYHA TNE AVAOTOUWGNS OTAV UVavTdTe
avtiotaon.

Npogulageig

1. EmBewprote To mpoibv Kal T GUGKEVAGIA TIPIV TO XPNOIHOTOGETE KAl Ny TO Xpnotpomoleite av umdpyel voeén 6TLn cuokevadia i n 6UOKELT AVaoTOPWONG Exouv umooTel {npia.

2. Havaotépwon Ba mpémet va xpnotpomoleital povov amo e15IKeUPEVOUC LaTPOUC, ECOIKEIWEVOUC L TIC XELPOUPYIKES Kapdlayyelakég emepBAaELC ToU apopolv 6TV KapwTida aptnpia.

3. Npopeite o€ SoKIpaoTIkG EAeyX0 TNE AVASTOPWONS SUPQWVA e TI¢ Sladikaaies AokipaaTtikod ENéyyou mpiv Ty Ypnoipomotnoete o asBevi yla va feBaiwBeite 6T1 0 avog gival
eheVBepog amod kabe epmdO10 kat To Pmaovaxi AEIToupyEl KavoviKa.

Avappo@note Tov aé¢pa amd To Pmaovaxt mpwv T0 OUOKWOETE.

5. TomoBetioTe To UMaNOVAKL TNG €00 KaPWTIOAg 0NV €06 KapwTida aptnpia Kai 1o Pmarovaki Te KoAS kapwtidag aTnv kown kapwtida aptnpia.
Edv n avaotopwon dev mapapével otabepr otn B€on Tne pe T aTabepomoinon Tou pmaloviou, pmopei va petakivnei péoa 0Ty £6w kapwtida aptnpia kat evdexopévug va ekddpet
NV €66)TaTN OOHN.

7. Amo@uyete v ekteTapévn 1 umepBoik ékBean Tou mPoidvToC o€ e Bopiapoy, BeppdTnTa, NAAKG QWC I XNHIKEC avaBupdoELg, yia va pelwoete Ty mBavotnta eAopdg Tou
pmadoviov. YEPUETPOC XEIPIOPOC KATd TNV Eloaywyr Tou gmadoviol, i n mapoueia mAdkag i GAAwV KatdAotmwy 0To apo@6po ayyeio pmopei va mpokaAéoel {npia 0To pmahovaki Kat
va avéfieel tnv mbavotnta préng Tou.

8. Mnv mdvete moté 10 umalovaki pe epyaheia, yiava amouyete {npia 610 Aaté€.

9. Otav epappdlete ATPAVHATIKOUE GOIYKTAPEC 0TO OWHA TNG MAPOXETEUONG, PPOVTIOTE va PNV mpokAnBei {npid otou auhol¢ kat Tig apBpwaelC TE MAPOXETEVONC. ATOQUYETE TV
dueon o0o@En mvw and Tic apBpw el

10.  Aogaliote 600TH 6UVOEGN AVANETQ O ONEC TIC GUPLYYEC KAl TA TTEPIOTOMIA YIa va amo@OyeTe T €igodo aépa.

11. Metd tn Xpron, To mpoidv autd evdéxetat va amotehe duvntikod Prodoyikd kivouvo. MetayelploTeite To Kal amoppiPTe T0 COPQWVA HE TN YEVIKA amodeKTH LATPIKK MPAKTIKA KAl TOUG
10 0oVTES TOMIKOUE, TOMTELAKOUE KAt OLOGTIOVEIAKOUC VOHOUE KAt KAVOVIGHOUS.

Avemi@pnta supBavra
0nw¢ oupPaivel pe OAeC TIC kapdlayyelakéc emepPacelc mou agopolv TIC KAPWTIOIKES apTnpieg, pmopei va eméNBouv emmAoké katd T SLdpkela i PeTd TV KapwTISIKK evoapTnpeKTop.
Autéc oupmepthapBavouy, evdelkTikd, Ti €€QC:
AYYELaKO EYKePAMKO EMeLoO610 « TIAPOBIKO LYAIMIKO EMELTOSI0
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VEUPONOYIKEC EMMAOKEC +  apTNPLAKOC OTIAONOG

elPoAf amo Bpoppouc aipatog, aptnpLockANPWTIKA MAdKa f aépa «  Bvnowotnta
uméptaon 1y umétaon +  veoepgaviaBeioa oyaipia
Moipwén (0ev éxet mapatnpnBei o€ kdmolo mepioTaTikG, AANA pETpdTaL OTN + Kpnuvog éow yrtava*
BiBhoypagia)* « B\dPn amé emavaipdtwon® (umopei va mepthapBdvel prién Tou é0w XiTwva kat
PN Tou €00 YITWVA apTnPLaKo dlaywpiopo)
ApTNPLAKOC Slaxwplopog « Meteyxelpnuikn vevpohoyikn BAaBn*
diatpnon kat prén ayyeiov +  EpBoln*
apoppayia + Nevpin mapaluon
aptnplakn BpopBwon « Epgpaypatou puokapdiov
avevplopata

LuoKevaota

H ouokevasiac mapadidetal amooTelpwpévog Kat pn-mupetoydvog. H amoateipwon tng ouokevaiag Staopahietat evoow autr dev avolyTei 1y umapgel omolodATIOTE OXioIL0 0€ QUTH.
Awdikaora

2nuavtiké: Mopoiv va xpnaipomoinBoiv Sldpopeg XEIpOUPYIKES TEYVIKES KaTd T XpIjon auTri¢ TG CUGKEUIC avaaTduwan. Emouéva, o xeipoupydc Ba mpémet va ypnaiponoujaet ekeivy mov
TIPAKTIKY} TOU Kal N EKmaideuar] Tou To0 auviaTody w¢ TNV mio KatdAAnAn yia tov acBevij. Ot E1BIKES YEIDOUPYIKES TEXVIKEG EMAQIEVTal TNV KPITN TOU YElpOUPYOU.

Awadikacia SoxkipacTikol eAéyyou yia 6Aa ta povréAa (mpiv amd Th Xpon o€ acOeviy)
1. OouoKaoTE Kl Ta 600 PMAAOVAKIA HE ATOGTEIPWUEVO 0PO PEXPLTO PEYIOTO TUVIOTWHEVO OyKO Kal ENEYETE yia Tuxov dlappoéc. Av umdpyet évdelén dtapporg yopw amé Ta prahovdkia
N av éva amo T pralovaxia Sev TapapéveL QOUOKWHEVO, PN XPNOIHOTIOLELTE TO TIPOTOV.

2HMEIQZH: To umadovdki tne Koviis Kapwtidac eivai oyediacuévo va pouaKaVel HEPIKGIC yia va eEAayiaTomolei T Tiean aTnv Kowij Kapwtida aptnpia eve Ty ouykpatei atn Géon .

2. BeBawwBeite 611 T0 KINTO YITWVIO KpépeTal AelBepa 6TV TEPLOXT £YXUONG TOU TEPLPEPIKOU (€0w KapwTida) avhol kat AEN kahimTel To e§wTepikd pmahovdki aogaeiac, kaBog kATt
T€1010 Ba axproTeve To Pmadovaki aspaleiac kal Ba uméPale T £0w Kapwtida aptnpia e mOavo Tpavpatiopd amd Ty umepBoAikr S1aoToAr Tou pmakoviol TG €06 KapwTidac.

3. Tiava Eepovokwoel To pmalévi(-a) owotd, agatpéote Tn o0ptyya Kat avoiéte T oTpd@tyya. To pmahdvi(-a) Ba mpémet aTn ouvéyela va Eepovokwoel Xwpic forbeta

4. MNpw 0 XpnOIHOTIOIROETE GTOV A0BEVT), AVAPPOPNOTE EVTEAWS TOV A€Pa A Ta PITAAOVAKIA TTPIV TA YOUOKWOETE.

Dokipactikag éAeyxoc OUpac-T yia a povréAa (mpiv amé Tn Xprion o€ acBeviy)

1. TomoBetiote éva yavtopopepévo SAKTUAO AVwW amd TO Avolypa KovTd 6To AKPO TG Kotvig KapwTidag (peyaho pmhe pmahovaki) Kal eyXUOTE AMOOTEIPWEVO 0pO PEOW TN
0TpoQLyyac tne OUpac-T. Oa mpémet va e§ENBEL LypO amo To Avotypa KovTd 6T0 AKPO TNG €06 KapWTiOag (HIKpd pPrahovaki).

2. TomoBetriote éva yavto@opepévo AKTulo mAve amd To dkpo TS é0w kapwTidag (Ukpo Pmalovak) Kat eyX00TE amooTEIPWHEVO 0po Héow TNE 0TPOPLYYac TG BUpac-T. Oa mpémel va

e€€NBeL uypd amd To Avolypa KovTd 6To AKPO TN KOG KapwTidag (peyaho pmhe pmahovax).

Mn xpnotponoteite Tnv avagtopwon av dev e§€pyetat uypo Kat amé Ta dvo avoiypata.

oxlpaotu(o( €heyxo¢ Oupac- Tvla Ta povtéha 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M
ExBéoete TV KapwTida apTnpia Kat SIEKMEPAIWOTE TV APTNPLOTOI KATA TO GUVIiBN TdTIO.

TomoBetroTe apiykTipa oto eyylg (kowvn Kapwtida) dkpo T¢ avastépwong mptv amé T Oupa-T.
TomoBeTnoTe T0 MEPLPEPIKS (€0 KAPWTIBA) AKPO TNG AVAOTOWONG PéTa 0TNY €0 KApWTida aptnpia.
Yuvdéote tn obptyya twv 3 ml otn Aevkn oTpo@Lyya kat @ouokwate APTA To pmalovdki ¢ é6w Kapwtidag pe éwg 0,25 ml amootelpwpévou opou (Eikdva A).

000 avgavetat n 81aoToAr Tou pmadoviol, mapakoouBeite mPOGEKTIKA TV alptoppayia amd Ty £6w kapwTida aptnpia yupw amd tnv avaotopwon. H aipoppayia Ba pelwbdei 660
dloykavetal To pmadovakt. 0tav 1o pmahovaki pousKwael apkeTd yia va @pdéel Ty aptnpia, n alpoppayia yopw amd tnv avaotopwon Ba otapatroel, Ha aiodavBeite pia pikpn
avtiotaon otnv mepartépw GlaoTolr Tov prrahoviol 1y kat Ba umapéel pia ehagpid G1aoTor Tou e€wtepikol pmatoviol acaleiag. Autd €ivai To akpaio onpeio: XTAMATHETE AMEZQX
THAIAXTOAH 2" AYTO TO ZHMEIO. To e€wtepiko pmahovaki aspaleiag dev mpémet va govokwOei (Eikova B).

6. Kheiote T Aeukn 0TpOQLyya Kal YMOTPRiOTE TO KIVNTO XITOVIO AW amd T0 e€wTePIKO pmalovaki aspaleiag. Autd Ba amoTtpéPel Tnv avappor amd To pmaAovdkl Te 0w KapwTidag
070 e§wTEPIKO Pmaovdkt aopaleiag kat Ba epmodioer emakoAovdn anwhela andppaéng tov ayyeiov (Ewova E).

2HMEIQSH: To umahovdki te éaw kapwtidac umopei va petatomatel ampoadoknta amd tn 6an tov Adyw umépuetong Slaatolrjc, yeiptauol ¢ aptnpiag i tpaBriyuatoc te avaotduwang. Auto
urmopei va mpokaAéaet avBdpuntn amocuymican Touv pmaloviod ¢ éow Kapwtidag e avappori aTo eEWTEPIKG pmadovdki acpalsiag kar anwicta e amdppadng tne aptnpiag. H tomobétnon
ToU yrtwviov 1 Tov vdpBnka mdvw amd to eEwTepIk pmadovdki aopalsiag amotpémel avTd To evieyduevo mpdBAnua.

2HMANTIKO: Edv mpokiet uméppeton dtaatolrj Tov prradoviod ¢ éow kapwtidag, mpokaAwvag T dtactodrj Tov eéwtepikod pmadoviol acpalsiag (Fikdva I), 0a mpénet va EepovaxkwBoiv KAI
TA AYO pnadovdkia. Apou EepovakwBoiv kai ta dbo pmadovdkia, (Eikdva 4), povakwate APIA to pmadovdki tng éow kapwtidag aptnpiac pe éwg 0,25 ml amoateipwyévov 0pod diywe va
POUTKWOETE To £EWTEPIKG pumarovdki acpaleiag (Fikdva B).

7. Avoi€te T otpo@tyya T O0pac-T kat apnote To aipta va dlappevoel péow e BUpac-T Tg avaoTopwong mapakohoubwvrag yla evdexopevn mapouaia Guoahidwv fj kat
ABNPWHATWGV UTOAEIATWV.

8. Edv dev PAémete guoahideg i umoheippata, KAeiote TN 6TPpO@IYYa TNE OUPac-T Kal HETAKIVAOTE TO OQLYKTHPA amd TO £yy0¢ (UmAe KOWVAC KapwTidag) Akpo 6To mepIPEPIKO (E0w
kapwtida) dkpo ¢ avastopwong mépa amd t Avpa-T.

9. TomoBetroTe T0 MEPIPEPIKO (UmAE KOWWNE KAPWTIBAC) AKPO TS AVAGTOPWONS PEGA 0TV Ko kapwTida aptnpia.

10.  Zuvdéote ™ oUpiyya 3 ml otV Pihe OTPOPLYYa Kal YOUGKWOTE apyd To PmAe prahovaki Tng kown¢ kapwtidag aptnpiag pe éw¢ 1,5 ml amootelpwpévou opou. Kheiote T pumhe
aTpoQLyya.

1. Agaipéote 10 0QIYKTAPa amod TV Kowvi kapwtida aptnpia, avoiéte T oTpo@Lyya T O0pac-T kat apnoTe To aipa va dlappevoel péow T O0pac-T Tne avasTopwong
napakohovBwvtag yia evdexopevn mapouaia guoahidwy 1 Kat abnpwpatwdwy uMoAEIIPATWY.

12, Otav dev mapatmpolvtat méov umoheippata 1y uoahidec, KAeioTe T oTpO@Iyya TNE OUPaAC-T Kat apalpéaTe To OQIYKTAPA amod TO MEPIPEPIKO (€06 KapwTida) AKpo TG avasToPwWaN.
Tuveyiote T dladikaoia.

13. Metd tn oupmAijpwon g evoapTnpekTopnc, EEPOVOKWOTE TA PTAAOVAKIA, APAIPEDTE TNV AVAOTOPWOT Kal KAEIOTE TNV apTNPLOTOpN e TO oLV TpTIO.

W N B W
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DovokwoTe apyd 1o Aeuko pmalovakt
e éw¢ kat 0,25 ml amootelpwpévoy

0poU — AuTd givat To TEAIKO onpeio.

Mma)ovaki éow Kapwtidag

Auldg SracTohig
(MmAe xpwpa)

Mm\e pralovakt
Kown¢
Kapwtidag

acpaleiag

To pmadovaki

Mevkn
oTpoQLyya

Kitpwo Kivnto
MAAOTIKO
Onkdpt

Kokkivn
aTpoQLyya

Epgpavion
pmahoviol 6TnV
é0w KapwTida
apmpia

Epgavion

pnaloviol
acpaleiag

Npodiaypapéc

Movtého

3. To pmahovt
(QTAVEL GTO 6WOTO
péyebog kat
OWOTH migon

1. Apxn StacTohiig
pmadoviod

5. Epappootnke
unepBoAiki micon

7. To pmahovt

Sepouokwvel

9. To umahovt
(QTAVEL 6TO 6LOTO
péyebog kat
owoTH micon

Ewkova A Eikéva B Ewkévarl Eikéva A Eikova E
T e e % e o B
2. Mnahowt 4, Mmahovt 6. Mmahovi avakovg. 8. Zepouokwotekat 10. ToTprote To Bnkdpt
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Méyom AdpeTpog pmahoviol Kat

Xpwpa XwpnTiKdTNTa Méyiotn YwpnuikétnTa

OTPOPIYYAC 000 umadoviod

MTI(])\O'V(']KI KOWNA¢ Mk 15ml 1%mm
KapwTidac

Mnahovdki é0w kapwtidag | Acuko 0,25 ml 8mm
Qupa-T Kokkvo A/A A/A

Mapkera Zwng AmoOnkevong

H d1apketa {wnc umodeikvietat amd tny HMEPOMHNIA AH=HX mou avagépetat oty €tikéTa Tg suokevaoiac. H HMEPOMHNIA AH=HX mou €ivat Tumwpiévn o€ kdBe tikéta AEN mpoadiopilet
T otelpdtnTa Tou mpoidvto¢. H HMEPOMHNIA AH=HZ Bacietal otn guatoloyikr mpoadokwpevn Sidpketa {wng Tou pmadoviod amd Quotkd Aaté€ dtav amoBnkebetal katdAnha.
Aev guvigTdTat n xpron ¢ avastopwong mépav e nuepopnvias Aqéne Myw tne mbavig eBopdg Tou pmakoviod. H LeMaitre Vascular, Inc. 6ev mpoPAémel v avtikatdotaon f Ty
emavemeSepyasia mpoiovog Tov omoiou maprABe n nuepopnvia Aféng.

Epdoov 1o Aaté€ amd uoiko kaoutooUk emnpedletal amo Ti¢ ouvBrikeg Tou mepipdAlovtog, Ba mpémel va epappootolv katdAAnAeg dladikaoiec amoBrkevong yia tn emitevén ¢ PéATIOTNG
diapketac (wng Tou mpoiovtoc. To mpoidv Ba mpémel va amoBnkeutel e dpooepd, okoTewd pépog, va punv umepPaivel toug 30°C, pakpid amd ewta eBopLopoY, NAAKG GWE Kat XNHIKES
avaBupidog, mpog amouyi Tn¢ mpowpng eBopdg Tou pmaloviol and KAouTeoUK. Oa mpémel va epappoaTel emiong ykaipn d1aBeon Twv amobepdtwy.

Enavanooteipwon/Emavahapfavopevn xprion

Auth n ouokeun mpoopiCetat yla pia povo xpron. Mnv emavaypnoiponoleite, emavemeéepydleate i emavamootelpwveTe. H kaBapldtnTa Kat n 0TelpdTnTa TG EMAVENESEPYATUEVNG GUOKEUNC

dev pmopei va Slaogahiote. H emavaypnoipomoinon tng 6uokevni¢ pumopei va odnyroel o petadoon poAuvoewv petaét aobevmv, hoipwén, f Bavato tov acbevolc. Ta apaktnploTika

anddoong Tn¢ GUOKEVRAC Pmopei va emnpeaatolv apvnTikd Aoyw Tng emaveneSepyaciag f emavamooteipwong, dedopévou 0Tt n cuskeur oXedIA0TNKE Kat SOKIUAaTNKe Povo yia pia xprion. H

d1dpketa {wng Tng ouokevn BaoiCetar og pia xprion povo.

Ac@ali¢ XELpIopo¢ Kat amdppupn

H ouokeun auth eivat pa avahwotpn ocuokeun piag xpRong. Mnv Ty epgutelete. Emotpéyte T pnotponoinpévn 6uokeur povov 6tav i anddoon tng ouokeurc dev eivat n mpoPAemopevn

| €av ) ouokevn oxetiCetal pe avemBupunTo oUPBAV. XTI ANAEC TEPUTTRIOELG, 1) GUOKEUR dev pEmeL va emoTpépeTal, AN va amoppinTeTal GOPPWVA e TOUG TOMKOUG KAVOVIOHOUC.

Eav mpokuyouv cofapd atpikd meploTatikd katd tn didpkela xpriong autol Tou laTpoTEXVOAOYIKOD TPOToVTOC, 01 XprioTe mpémel va eibomotroouy Tdo0 Ty LeMaitre Vascular 6go kat tnv

appodia apxn Tne xwpag 6mou BpiokeTal o XpROTNG.

To mpoiov auto dev mepléyel alyunpa avTikeipeva, Bapéa pétala rj padioiodtoma kat dev eivat Aotpwdeg 1y maBoyovo. Aev umdpxouy epgaveic eldIKE AMAITAOELC 600V APOpa TV amoppupn.

TupBouheuTeite TOUC TOMIKOUE KAVOVIOHOUC yid val EMaANBeUoETE T 0WOTH amopppn.

KaBapiopog:

1. Otouokevég yia Tic omoieg n emotpor Bewpeitar amapaitntn mpémet va kaBapiCovtal ypnotpomolwvTag pia amé Tig mapakdtw pedodoug:

a)  Mdlupa umoxhwptadoug vatpiou (500-600 mg/l), i
B)  Midhupa umepodikol oo pe emakohoudn emeSepyaoia e umeprxoug

2. XIn OLVEXELD, 01 GUOKEVEC TPEMEL va amoAupaivovTal e pia amd Tig dVo mapakdtw pedodouc:
a)  70% Sidhupa aiBavoAng fj loompomavoAng yia edx1aTo xpoviké didatnpa 3 wpwv, i
B)  Aépio o&eidio Tou aibuleviov

3. Orovokevég mpémeLva éouv 0TeyvwOEL MAPWC TPV A Tn CUOKELAOia.

Iuokevacia:

1. OtkaBapiopéveg ouokevéc mpémel va o@payifoval kat va 6uokeud{ovTal pe Tpomo mov eaylotomolei 1o evdexdpevo Bpavong, poAuvong tou mepiBallovtog i ékBeon ota dtopa mou
XEPI{ovTal auTéS TIC oUOKEVaoiac Kata T petagopd. la GUoKEVEC Ikavég va Slatpumicouy 1 va kOYouv To S€ppa r To UMKG 0UGKEVaGiag, N mpwTelOUGA GUOKEVAGIA MpémeL va gival
Ikavi} va dtatnpei o mpoidv, Xwpic va mpokUmTel SidTpnon T cuokevaciag umo Kavovikég ouvanKeC peTagopdc.

2. 0o@paylopévog mpwtedwy mepléktng mpémel va tomoBeTeital eviog udatooteyolg devtepelovaag suokevaciag. H deutepebovsa ouokevacia mpEmeL va GEpeL EMOAUAVON (e Jia
avaAuTiki AioTa Tou mepLexopévou Tou mpwtevovTog doxeiou. Eav ival epikto, Ba mpémetva avagépovtat Aemtopepwe kai ol pébodot kabaptapou.

3. Too0 nmpwtelousa 600 Kal n deuTepElOVGA TUOKEVATIA TTOU TTEPIEXEL KABAPIONEVEC Kl AMOAVPAOHEVES AVAAWGIHES GUOKEVEC JLag Xprong Ba mpEmeL va GEPOLV EMGHIAVOT HE TO
oUppoho Brodoyikou kivdivou IS0 7000-0659.

4. Hmpwtebovoa kal GuTepEHOVOA CUOKEVATTA TIPEMEL, OTN GUVEXELD, VO OUOKEUAGTOUV EVTOC plag EEWTEPIKIG UGKEVATTag, 1) omoia MPEMEL val ival éva AKapmTo KIBWTIo amd
wooavida. 0 e€wTepIKOC MEPIEKTNG AMOOTONR PEeL va SlabéTel emapkéC amoaBeoTikd UNIKO WOTe va amotpémetat n Kivnon peta&l Tou GeutepebovTog Kat Tou e§wTePIKOU MEPLEKTN.

5. Devamarteital Xapti amooToAR Kal EMORPAVON TEPLEXOPEVOU YIa TOV EWTEPIKG TEPLEKTN AMOGTOANC.

6.  Mnopeite va 0TéNVETE TA TAKETA OV ETOLHAGTNKAVY L€ TOV TApamavw Tpomo atny €€r¢ SiebBuvan;

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Mepilnyn TV YapakTNPIoTIKWVY ad@dlelag Kat Twv KAVIKWV embocewy
la va deite 1o éyypago «MepiAndn Twv XapakTNPLOTIKOV aopAAELag Kat TwV KAVIKWY MOOoewy» T avaotopweng Pruitt F3, emokepBeite Tov otdTomo www.lemaitre.com/sccp
Nepropiopévn eyyonon mpoiovtog, MEPLOPIoHOC PETPWY ANTOKATACTACNC
H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudtat 611 éxe1 dobei ebAoyn @povTida 6TV KATAOKEUR AUTOD TOU TPOIOVTOC Kal 6Tt To POidv autd eivat katdAAno yia tv(ic) évdei§n(eic) mov
npoadiopieTai(ovtar) pntd oTi¢ Mapovoe odnyieg xprong. Ektog amd Ti¢ mepimtwoelg mou avagépovtat pntd oto mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (OMQZ XPHEIMOIMOIEITAI ZTHN MAPOYZA
ENOTHTA, 0 0POZ AYTOX XYMMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ @YTATPIKEZ THZ KAI TOYZ ANTIZTOIXOYX EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA ETEAEXH
KAI ANTINPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH ETTYHEH XE ¥XEXH ME TH LYZKEYH AYTH, EITE AYTH NPOKYTITEI MEZQ NOMIKHE AIAAIKAZIAY EITE AIAQOPETIKA
(XYMNEPINAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPQN ETTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ 1A LYTKEKPIMENO ZKOMO) KAI ME TO MAPON AMOMOIEITAI KAGE TETOIA
EITYHZH. Auth n meptopiopévn yyonon dev epappdletal 6to Babuo omolasdnmote KaKoPETaEIPLONG N KAKAE XPRONG, 1} kN 0woTAC @OAANS AUTHG TNG GUOKEVTC amd Tov ayopaoTi i
omolovdnmote Tpito. H pévn amokatdotacn yia mapdBaocn autrg Tng meplopopévng eyyunong Ba eivat n avtikatdotaon i n EmMeTpo@n TG TS ayopdg yla Tn GUYKEKPLUEVN GUOKeUN (kat’
emhoyr tng LeMaitre Vascular pévo) petd amé emotpo@n tng 6uokeurc otnv LeMaitre Vascular. Auti n eyyonon a teppatiotei katd tnv nuepopnvia AREnE Tng GUOKEUAC.
XEKAMIA NEPINTQXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI TIA ONMOIAAHIMOTE AMEXH, EMMEXH, MAPEMOMENH, EIAIKH, TTOINIKH 'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. £E KAMIA NEPINTQEH
HZYNOAIKH EYOYNH THE LEMAITRE VASCULAR ZE 2XEXH ME AYTO TO [TPOION, ME OMOIONAHTOTE TPOMO KAI AN POKYTITEI, YTIO OMOIAAHTOTE OEQPIA EYOYNHZ, EITE YTIO MOPOH
YYMBAZHX, AAIKHMATOY, ANTIKEIMENIKHY EYOYNHX EITE AIAGOPETIKA, AEN MMOPEI NA YNEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.0005 H.MT.A.), ANEZAPTHTQY. ANO TO EAN H LEMAITRE
VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI 1A THN MIGANOTHTA TETOIAZ AMIQAEIAZ, KAI TIAPA THN ANOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAZAHMOTE AMOKATAXTAZHE. OI IEPIOPIZMOI AYTOI
IZXYOYN TA TYXON A=IQZEIX TPITON.

Mpo¢ mAnpo@bpnon Tou XpRoTN, GTNV Tiow GEAIba QUTWY TwY 08NYIV XPRONG avaypdgeTal n npepopnvia avabewpnong i ékdoong Twv odnylwv autwv. Edv éxouv mapéNdel eikool Téooepiq (24) prveg
M6 TV NUEPOpNVia QUTH Kat LEXPLTN XPROT TOU TIPOIOVTOC, 0 XprRoTNG MpémeL va emkovwvioel e T LeMaitre Vascular yia va diamotwoet edv umdpyouv dlabéotyie mpoobetec minpogopie oxeTIka
€ TO TPOiGV.
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Pruitt F3® -kaulavaltimosuntti (ulkoinen) (mallinumero 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° -kaulavaltimosuntti (sisainen) (mallinumero 2011-12M, 2012-12M)
Kayttoohjeet — Suomi

R ony[STERILELEQ)

Johdanto

Pruitt F3° -kaulavaltimosuntti on tarkoitettu keinotekoiseksi véylaksi kahden verisuonen yhdistdmisessa niin, ettd veri pdésee virtaamaan verisuonesta toiseen. Timd saadaan aikaan
kdyttamalla muovista valmistettua lapinakyvaa ja steriilid putkea, joka pidetdan paikallaan putken kummassakin padssa olevalla vakautusmenetelmailld.

Tuotekuvaus

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

Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti on varustettu ominaisuuksilla, jotka auttavat kayttdjaa suntin asettamisen ja pallon tdyttamisen aikana. Proksimaalisen (carotis communis) pallon
tdyttoreitti on varimerkitty. Steriilia keittosuolaliuosta injektoidaan sinisestd sulkuhanasta, sinisen luumenin |&pi ja siniseen carotis communiksen palloon. Ulkoisen turvapallon holkki on
keltainen, jotta se nakyisi selvasti. Suntin rungossa olevat syvyysmerkinndt on tarkoitettu viitteiksi asettamisen aikana.

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

Kayttotarkoitus

Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti on tarkoitettu toimimaan endarterektomiatoimenpiteissa valiaikaisena putkena veren virtauksen mahdollistamiseksi yhteisen ja sisemman kaulavaltimon
valilla.

Kohdekayttaja

Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti on kirurginen tydkalu, joka on tarkoitettu sellaisten kokeneiden verisuonikirurgien kdyttoon, jotka on koulutettu sen kayttotarkoituksen mukaisiin
toimenpiteisiin.

Potilasviesto

Kaiken sukupuoliset ja ikdiset sekd kaikista etnisistd taustoista perdisin olevat potilaat, joille tehddan kaulavaltimon endarterektomia.

Kosketuksiin tuleva kehonosa

Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti koskettaa yhteistd ja sisempda kaulavaltimoa.

Kliininen tila

Kaulavaltimosairaus

Kliiniset hyodyt

Pruitt F3 kaulavaltimosunttien kayttdon liittyvid kliinisia hyotyja ovat vahentynyt aivohalvauksen riski ja lisddntynyt eloonjaaminen verrattuna samankaltaisten laitteiden kdyttoon ilman
sunttia.

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

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

Varoitukset
1. Eisaakayttad uudelleen. Eisaa steriloida uudelleen. Tama valine on kertakayttdinen.

2. Pallojen tayttamiseen ei saa kdyttaa ilmaa tai kaasua. Pallot tulee tayttaa steriililld keittosuolaliuoksella.

3. Sisemman kaulavaltimon palloa ei saa tdyttdd yhtadn enempad kuin on tarpeen sisemman kaulavaltimon veren virtauksen ehkdisemiseksi. Pallon suositeltua
enimmaisnestekapasiteettia EI SAA YLITTAA (katso tekniset tiedot).

4. Qlevarovainen erittdin huonokuntoisten suonien kohdalla. Terava kalkkiplakki voi aiheuttaa valtimon repeytymisen tai pallon rikkoutumisen. Pallon repeaminen on otettava
huomioon arvioitaessa endarterektomiatoimenpiteeseen liittyvid riskeja.

Tyhjennd pallon ennen suntin poistamista. Valta liiallista voimankayttdd, jos tyontdessasi tai vetdessasi sunttia tunnet vastusta.

arotoimenpiteet
Tarkista tuote ja pakkaus ennen kéyttod; ala kdytd tuotetta, jos pakkauksessa tai suntissa on vaurioita.

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

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

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

Vilta pitkaaikaista tai liiallista altistusta loistevalaisimille, kuumuudelle, auringonvalolle tai kemiallisille hoyryille, silld ne voivat heikentad palloa. Kovakourainen késittely
sisdanviennin yhteydessd ja/tai plakki ja muut verisuonessa olevat kertymat voivat vaurioittaa palloa ja lisdtd pallon repeytymisen riskia.

8. Al tartu palloon instrumenteilla, jotta lateksi ei vahingoitu.

9. Santliimenleri ve eklemlerin zarar gérmesini dnlemek icin sant gdvdesine atravmatik klemp uygulama islemini dikkatli bir sekilde yapin. Dogrudan eklemlerin iizerinden
klemplemeyin.

10.  Varmista ilman sisaanpddsyn ehkaisemiseksi, ettd ruiskun ja kannan valiset liitannat ovat tiiviit.

1. Kéyton jalkeen tamd tuote voi mahdollisesti olla biologisesti vaarallinen. Kdsittele ja havitd tuote hyvaksytyn lddketieteellisen kdytanndn sekd sovellettavien paikallisten ja valtion
lakien ja mddrdysten mukaisesti.

Haittatapahtumat

Kuten kaikissa kaulavaltimoihin liittyvissa kardiovaskulaarissa toimenpiteissd, komplikaatioita voi esiintyd kaulavaltimon endarterektomian aikana tai sen jalkeen. Naihin voivat kuulua

muun muassa:

N ok W m,a W

« aivohalvaus « sisdkalvon disruptio
«ohimeneva aivoverenkiertohdirio « valtimon dissektio

« neurologiset komplikaatiot + suonen puhkeaminen ja repedma
« verihyytymien embolisaatio, arterioskleroottinen plakki tai ilma «  verenvuoto

«  hypertensio tai hypotensio « valtimotromboosi

- infektio (ei havaittu missaan tapauksista mutta mitattu kirjallisuudessa)* + aneurysmat
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«  valtimospasmi « postoperatiivinen neurologinen hairig*

« kuolleisuus « embolisaatio®

+ uusiiskemia + hermohalvaus

« sisakalvon kieleke* «  sydaninfarkti

- reperfuusiovamma* (voi kdsittaa sisakalvon disruption ja valtimon dissektion)
Toimitus
Suntti toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana. Pakkauksen steriiliys on taattu niin kauan kuin se on avaamaton ja vahingoittumaton.
Toimenpide

TARKEAA: Suntteja kiytettiessa voidaan soveltaa erilaisia kirurgisia menetelmia, ja tasta syysté kirurgin on paras kdyttad menetelmad, jonka han katsoo kokemuksensa ja koulutuksensa

perusteella parhaaksi potilaalle. Tarkat kirurgiset menetelmét jatetaan kirurgin harkintaan.

Laajennuspallon esitestaus (tehtava ennen kdyttoa potilaalla)

1. Téytd molemmat pallot steriililla keittosuolaliuoksella enimmaismédrasuosituksiin asti ja tarkasta vuotojen varalta. Jos pallojen ymparilld ndkyy vuotoja tai jos jompikumpi pallo ei
pysy laajentuneena, dla kdyta tuotetta.

HUOMAUTUS: yhteisen kaulavaltimon pallo on suunniteltu tayttyméaén osittain paineen minimoimiseksi yhteisessa kaulavaltimossa niin, ettd pallo pysyy paikallaan.

2. Varmista, etté siirrettéva holkki roikkuu Ioysasti distaalisen (sisempi kaulavaltimo) luumenin infusointialueella EIKA peitd ulkoista turvapalloa estien turvapallon kyton ja altistaen
sisemman kaulavaltimon mahdolliselle vauriolle sisemmadn kaulavaltimon pallon liikatdyton seurauksena.

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

Sisemman kaulavaltimon pallo

Valkoinen
sulkuhana

Keltainen
siirrettava
muoviholkki.

Tayttoluumen
(Vari sininen)

Punainen
sulkuhana

Sininen yhteisen /
kaulavaltimon laajennuspall )
"t Sininen
<J sulkuhana
1. Pallo alkaa 3. Pallosaavuttaa 5, Painetta kéytetty 7. Pallo 9. Pallo saavuttaa
tayttyd oikean koon ja liikaa tyhjenee oikean koon ja
paineen . paineen

. P Py §
Pallon ulkomuoto " W
sisemmassa .

kaulavaltimossa (%
Valtimo B
Kuva D Kuva E
Turva- T G Sy B W e G §
pallon . . . N - -
ulkomuoto 2. Paineenalen- 4. Paineenalen- 6. Paineenalennuspallo 8. Tyhjenna 10. Liv'uta holkki turvapallon
nuspallo — Ei nuspallo — Ei — Tdyttyy liikapaineen ~ molemmat yli ehkaistaksesi
muutosta muutosta tai liian nopean tayton pallot. Taytd pallo turvapallon tahattoman
takia valtimossa niin, aktivoinnin valtimon
ettei turvapalloa kasittelyn tai letkun
taytetd vetamisen takia.
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3. Poista ruisku ja avaa sulkuhana tyhjentaaksesi pallo (tai pallot) kokonaan. Pallon (tai pallojen) pitdisi sitten tyhjentyd itsestaan.
4. Ennen potilaalla kayttdd, aspiroi pallot taydellisesti ennen niiden tayttoa.

T-portin esitesti (tehtava ennen potilaalla kayttoa)
1. Aseta hansikoitu sormi yhteisen kaulavaltimon (suuri sininen pallo) paata lahelld olevalle aukolle ja injektoi steriilia keittosuolaliuosta T-portin sulkuhanan kautta. Nesteen pitdisi
virrata sisemman kaulavaltimon (pieni pallo) pdan lahelld olevan aukon lépi.

2. Aseta hansikoitu sormi sisemman kaulavaltimon (pieni pallo) paan pdalle ja injektoi steriilia keittosuolaliuosta T-portin sulkuhanan Iapi. Nesteen pitdisi virrata yhteisen
kaulavaltimon (suuri sininen pallo) paan lahelld olevan aukon lapi.

Sunttia ei saa kdyttaa, jos neste ei virtaa molempien aukkojen lapi.

porttimalleja 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, ja 2013-10M koskeva menettely
Paljasta kaulavaltimo ja suorita arteriotomia tavalliseen tapaan.

3.
T-
1.
2. Aseta puristin suntin proksimaaliseen (yhteinen kaulavaltimo) paah&n ennen T-porttia.
3. Aseta suntin distaalinen (sisdinen kaulavaltimo) paa sisempdan kaulavaltimoon.

4. Liitd 3 mkn ruisku valkoiseen sulkuhanaan ja taytd sisemman kaulavaltimon pallo HITAASTI enintddn 0,25 ml:lla steriilid keittosuolaliuosta (kuva A).
5

Tayton edistyessd tarkkaile huolellisesti suntin ymparilld veren paluuvuotoa sisemmdsta kaulavaltimosta. Veren paluuvuoto vihenee pallon laajentuessa. Kun pallo on téyttynyt
riittdvdsti valtimon tukkimiseksi, veren paluuvuodon suntin ymparilld lakkaa, lisad tdytettdessa tuntuu lievad vastusta ja/tai ulkoinen turvapallo laajenee hieman. Tamé on
paatepiste: LOPETA TAYTTO VALITTOMASTI TASSA VAIHEESSA. Ulkoista turvapalloa ei saa tayttdd (kuva B).

6.  Sulje valkoinen sulkuhana ja liu'uta siirrettava holkki ulkoisen turvapallon yli. Tima estdd takaisinvirtauksen sisemman kaulavaltimon pallosta ulkoiseen turvapalloon ja sen, etta
suonen okkluusio vahenee huomattavasti (kuva E).

HUOMAUTUS: Sisemman kaulavaltimon pallo voi vahingossa siirtyd paikaltaan liikatdyton, valtimon kasittelyn tai suntin vetamisen seurauksena. Tastd voi seurata sisemmén
kaulavaltimon pallon spontaani paineen alennus sekd takaisinvirtaus ulkoiseen turvapalloon ja okkluusion menetys valtimossa. Holkin tai hylsyn asettaminen ulkoisen turvapallon
paalle ehkdisee taman mahdollisen ongelman

TARKEAA: Mikéjli sisemman kaulavaltimon Iaajennuspalloa taytetdan liikaa ja ulkoinen turvapallo tdyttyy (kuva Q), MOLEMMAT pallot on tyhjennetta‘vé Sen jalkeen, kun molemmat paIIot

7. AvaaT-portin squuhana ja anna veren vuotaa takaisin suntin T-portin kautta tarkkaillen samalla, nakyyko ilmakuplia ja/tai ateroottlsta jatettd.

8. Josjatetta tai kuplia ei havaita, sulje T-portin sulkuhana ja siirrd puristin proksimaalisesta (sininen yhteinen kaulavaltimo) padstd suntin distaaliseen (sisainen kaulavaltimo) padhan
T-portin yli.

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

1. lrrota purlstln yhteisesta kaulavaltimosta, avaa T-portin sulkuhana ja anna veren virrata suntin T-portin kautta tarkkalllen samalla, ndkyykd |ImakupI|aja/ta| ateroottista Jatetta.

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

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

Tekniset tiedot

Yleinen taytto

Turvapallon

Kuv RN
uvaus holkin vari

Kayttopituus  Lapimitta

Luumenin merkinnat

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

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

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

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

2013-10M Pruitt F3 -kaulavaltimosuntti | 31¢cm 8 French (2,67 | Sininen luumen Keltainen
ja T-portti (ulkoinen) mm)

Laajennuspallon

SUIk\l/ji?rii"mn nestetilavuus nestel-t?raj\f::;:ﬂrll?;Ir::g:rsnnlg;rﬁsséi
enintaan

Yhteisen kaulavaltimon Sininen 1,5 ml 14 mm

laajennuspallo

Sisemman kaulavaltimon Valkoinen 0,25 ml 8mm

laajennuspallo

T-portti Punainen Ei sovellu Ei sovellu

Varastossa sailyvyys

Tuotteen VIIMEINEN KAYTTOPAIVA ilmenee pakkauksesta. Jokaiseen etikettiin on painettu VIIMEINEN KAYTTOPAIVA, joka El tarkoita viimeist steriiling sallym|sen paivaa. VIIMEINEN
KAYTTOPAIVA maéraytyy luonnonkumilateksista valmistetun pallon odotettavissa olevan siilyvyyden mukaan, kun siti varastoidaan oikein. Suntin kayttoa viimeisen kéyttopdivin
jélkeen ei suositella, koska pallo saattaa rappeutua. LeMaitre Vascular, Inc. ei vaihda eika kdsittele vanhentuneita tuotteita.

Koska ymparistoolosuhteet vaikuttavat luonnonkumiin, tuotetta on sailytettava oikein, jotta se sailyy mahdollisimman kauan. Tuote on sailytettava viiledssd, jonka lampatila ei saa ylittda
30°C, pimedssa paikassa suojattuna loistevalaisimilta, auringonvalolta ja kemiallisilta hoyryiltd, jotka voivat pilata kumipallon ennenaikaisesti. Varasto tulee kdyttdd asianmukaisessa
jarjestyksessa.

Uudelleen sterilointi / uudelleen kaytto

Tédmd laite on kertakdyttdinen. Ei saa kdyttaa, kdsitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen késitellyn 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
kertakdyttoon ja testattu kertakdyttdisend. Laitteen kayttdika perustuu vain kertakdyttoon.
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Turvallinen kasittely ja havittaminen
Laite on kertakdyttdinen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan, mikéli se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytdssd on ilmennyt haittatapahtuma. Muissa tapauksissa
Iaitetta ei pidé palauttaa vaan havitta'a' paikallisten sdadosten mukaisesti

viranomaiselle.
Tdssd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eikd radioisotooppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata
paikallisia saadoksid, jotta tuote havitetdan asiallisesti.
Puhdistaminen:
1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a)  Natriumhypokloriittiliuos (500-600 mg/l) tai
b)  Peretikkahappo ja ultradanikdsittely
2. Tdmadn jdlkeen 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.
Paketomtl
Puhdistetut osat on sinetditéva ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman véhan rikkoutumiselle, ympériston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana
pakkauksia kdsitteleville henkilgille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai ldpdisevat laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa kuljetusolosuhteissa.

2. Sinetoity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisalle. Kuljetuspakkaukseen on merkittava ensisijaisen pakkauksen sisaltd. llmoita puhdistusmenetelmat

soveltuvin osin.
3. Molemmissa dekontaminoitujen kertakayttoisten laitteiden pakkauksissa on oltava IS0 7000-0659 -standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.

Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on taman jélkeen pakattava ulkopakkauksen sisadn, jonka tulee olla jaykka kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittdvasti

tdytemateriaalia sisemman pakkauksen liikkeiden ehkdisemiseksi.
5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja siséllosta.

Ylld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan ldhettdd osoitteeseen:

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

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Katso yhteenveto laitteen turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta osoitteesta www.lemaitre.com/sccp
Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus
LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd taman laitteen valmistuksessa on kaytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tama laite sopii ndissd kdyttdohjeissa nimenomaisesti maariteltyyn
kéyttoaiheeseen tai kéyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sité, mitd téssd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA 0SASSA TARKOITETAAN, NIMITYS
SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI
IMPLISHTTISTA LAKIIN TAI MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN
KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tamé rajoitettu takuu ei koske tamdn laitteen vadrinkdyttoa tai virheellistd sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen
toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tdma laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular -yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen
LeMaitre Vascular -yhtidlle. Timd takuu paattyy laitteelle madritettynd viimeisend kayttopdivana.
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,
LUTTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE
KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT
KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA

kaksikymmenténelja (24) kuukautta kdyttdjan tulee ottaa yhteytta LeMaitre Vascular - yht|oon ja kysya onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.

viittauksia
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

A Foster JH et al, Arterial Injuries Secondary to Use of the Fogarty Catheter Arr Surgery, 171: 971-978, 1970.

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

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

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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Pruitt F3° Karotis $ant1 (D) (Model No 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° Karotis Santi (I¢) (Model No 2011-12M, 2012-12M)
Kullanim Talimatlari - Tiirkce

(R only[STERILEEQ)

Girig

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

Uriin Tanimi

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

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

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

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

Amaglanan Kullania
Pruitt F3 Karotis Santi, amaclanan prosediirler konusunda egitimi olan deneyimli vaskiiler cerrahlar tarafindan kullaniimak iizere tasarlanmig bir cerrahi aractir.

Hasta Popiilasyonu
Karotis endartertomi gecirmis herhangi bir cinsiyet, yas veya etnik kokene sahip hastalar.

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

Klinik Durum
Karotis arter hastaligi

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

Kontrendikasyonlar
1. Sant gecici bir cihazdir ve implante edilmemelidir.

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

Uyarilar
1. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. Yalnizca tek kullammliktir.

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

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

4. Agin derecede hasta damarlarla karsilasildiginda ¢ok dikkatli olun. Keskin kalsifiye plak nedeniyle arteryal riiptiir veya balon anizasi olusabilir. Endarterektomi prosediiriiniin icerdigi
riskler gozden gecirilirken balon riiptiirii olasiligi da hesaba alinmalidir.

. Sant gkanlmasindan 6nce balonlari sondiiriin. Santi dirence kargi itmek veya ¢ekmek icin asin gii¢ uygulamaktan kaginin.

Onlemler
1. Kullamimdan dnce iiriinii ve paketi inceleyin ve paket veya Sant’in hasar grdiigiine dair bir emare varsa kullanmayin.

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

Liimende tikaniklik olmadigindan ve balonlarin ¢alistigindan emin olmak igin, hastada kullanimdan dnce $ant'a 6n test prosediirii dogrultusunda on test yapin.
Sisirmeden dnce balonlan aspire edin.

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

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

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

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

9. Santliimenleri ve eklemlerin zarar gérmesini dnlemek icin sant gdvdesine atravmatik klemp uygulama islemini dikkatli bir sekilde yapin. Dogrudan eklemlerin iizerinden
klemplemeyin.

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

11. 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.

TERS ETKILER

Karotis arterlerle ilgili tiim kardiyovaskiiler prosediirlerde oldugu gibi, karotis endarterektomi sirasinda veya takiben komplikasyonlar olusabilir. Bunlar arasinda, bunlarla sinirli

olmamakla birlikte, asagidakiler bulunabilir:

5
2
3.
4.
5
6
7.

inme «damar perforasyonu ve yirtiimas
gegici iskemik atak + hemoraj

norolojik komplikasyonlar « artertrombozu

kan pihtilarinin embolizasyonu, arteriyosklerotik plak veya hava + anevrizmalar

hipertansiyon veya hipotansiyon . arteriyel spazm

enfeksiyon (herhangi bir vakada gdzlemlenmedi ancak literatiirde bulunur)* « Olim

intimal ayriima +  yeni gelismig iskemi

arteriyel diseksiyon « intimal flap*
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reperfiizyon yaralanmasi* (intimal bozulmayi ve arteriyel diseksiyonu kapsayabilir) « sinir palsisi
postoperatif ndrolojik bozukluk* « miyokard enfarktiisii
embolizasyon*
Tedarik Sekli
Sant, steril ve nonpirojenik sekilde tedarik edilir. Bu cihaz steril olmayan bir dis poset ve steril bir i¢, soyularak agilan pakette ambalajlanmistir. Aciimadidi ve hasar gormedidi siirece i¢
paketin sterilligi garanti altindadr.
Prosediir
ONEMLI: Santlari kullanirken cesitli cerrahi teknikler kullanilabilir; bu nedenle, cerrahin kendi uygulamalar ve egitimi dogrultusunda hasta icin en uygunu oldugunu diisiindiigii metodu
kullanmasi tavsiye edilir. Spesifik cerrahi teknikler cerrahin kararina birakilmistir.
Balon On Test Prosediirii (Hasta Kullanimindan Once Gergeklestirin)
1. Herikibalonu da steril salinle tavsiye edilen maksimum hacme sisirin ve sizinti agisindan inceleyin. Balonlarda sizinti emaresi varsa veya balonlardan herhangi biri sismis sekilde
kalmiyorsa, iiriini kullanmayn.
NOT: Genel karotis balonu konumu korurken genel karotis arter iizerindeki basinci minimize etmek icin kismi olarak sisecek sekilde tasarlanmistir.

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

Dahili Karotis Balonu

Sari Hareket
Ettirilebilir
Plastik Kilif

Q%_ Kirmizi Stopkok

Sisirme Liimeni
(Mavi renkli)

Mavi Genel
Karotis Balonu ¥,
’E Mavi Stopkok
1. Pallo alkaa 3. Pallosaavuttaa 5, Painetta kiytetty 7. Pallo 9. Pallo saavuttaa
téyttyd oikean koon ja liikaa tyhjenee oikean koon ja
paineen . paineen
Balonun Dahili ~ | il
Karotis Arterde o o
Goriinimii (QQ
". ..,-1&- 1o B P .
Sekil A Sekil A
Giivenlik o g ;T 0% S
Balonunun . . . - .
Goriiniimi 2. BasingGiderme 4. BasingGiderme 6. Basing Giderme Balonu 8. Iki Balonu da 10. Giivenlik Balonunun
Balonu - Balonu - — Asin Basing veya Cok Sondiir. Giivenlik Artere Miidahale
Degisiklik Yok Degisiklik Yok Hizli Sisirme Nedeniyle ~ Balonunu veya Tiipten Cekme
Siser Sisirmeden Sebebiyle Kazara
Arterdeki Balonu Aktivasyonundan
Sisir Kaginmak Igin Kilifi

Giivenlik Balonu
Uzerine Kaydir.
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2. Hareket ettirilebilir mangonun distal (dahili karotis) liimenin enfiizyon bélgesinde serbestce asili oldugundan ve harici giivenlik balonunun iizerine GELMEDIGINDEN emin olun, bu
durum giivenlik balonunu ¢alismaz hale getirir vedahili karotis balonun asin sismesi sonucu dahili karotis arteri yaralanmaya maruz birakabilir.

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

T Portu On Testi (Hasta Kullanimindan Once Gergeklestirin)
1. 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. lckarotis (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 her iki agikliktan da akmazsa Sant’ kullanmayin.

T Portu Model 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M iin Prosediir
Karotis arteri agiga ¢ikarin ve her zamanki sekilde arteriyotomi gerceklestirin.

Sant'in proksimal (genel karotis) ucuna, T Portu’nun dniine bir klemp yerlestirin.
Sant’in distal (dahili karotis) ucunu dahili karotis artere yerlestirin.
Beyaz stopkoka 3 ml'lik siringa takin ve dahili karotis arter balonunu 0,25 ml steril salinle YAVASCA sisirin (Sekil A).

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

6.  Beyaz stopkoku kapatin ve hareket ettirilebilir mangonu harici giivenlik balonu iizerinden kaydinin. 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 iizerine mangon veya kilif yerlestirilmesi bu olasi sorunu nler.

ONEMLI: Dahili karotis balonu asin sismisse ve harici giivenlik balonunun sismesine neden oluyorsa (Sekil C), HER iKi balon da séndiiriilmelidir. 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).

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

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

9. Santin proksimal (mavi genel karotis) ucunu genel karotis artere yerlestirin.

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

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

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

Spesifikasyonlar

ik N =

Giivenlik Balonu
Kilifi Rengi

Kullanilabilir Genel Sisirme

Liimeni Isaretleri

Uzunluk Cap

2011-10M | Pruitt F3 Karotis Santi, T Portu 31cm 10 French (3,3 | Mavi Liimen Sarl
ile (Dis) mm)

2011-12M [ Pruitt F3 Karotis Santi, T Portu 15¢m 10 French (3,3 | Mavi Liimen Sari
ile (Ig) mm)

2012-10M | Pruitt F3 Karotis Santi, T Portu 31cm 10 French (3,0 | Mavi Liimen Sarl
ile (Drs) mm)

2012-12M | Pruitt F3 Karotis Santi, 15¢m 10 French (3,0 | Mavi Liimen Sari
TPortuile (Ig) mm)

2013-10M | Pruitt F3 Karotis Sant, 31cm 10 French Mavi Limen Sari
TPortuiile (Dis) (2,67 mm)

Balon .
Stopkok Rengi  Maksimum Sivi N_Iaks_lmum Svi
Kapasitesi Kapasitesinde Balon Capi
apasitesi

Genel Karotis Balonu Mavi 1,5 ml 14 mm

Dahili Karotis Balonu Beyaz 0,25 ml 8mm

TPortu Kirmizi YOK YOK

Depolama Raf Omrii

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

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

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar isleme sokulan cihazin temizligi ve sterilligi garanti edilemez. Cihazin
yeniden kullanilmasi capraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin dimesine 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 dmrii yalnizca tek kullanima baglidir.

Giivenli Kullanim ve Atma _

Bu cihaz tek kulanimlik ve kullanildiktan sonra atilan cihazdir. Implante etmeyin. Cihaz, sade5c§ cihaz niyet edildigi tarzda kullanilamadiginda veya cihazin istenmeyen bir olumsuz etkisi





oldugunda geri gonderin. Diger durumlarda, cihaz geri génderilmemeli fakat yerel diizenlemelere gére imha edilmelidir.
Bu tibbi cihazin kullanimi sirasinda ciddi tibbi olaylar ortaya ¢ikarsa, kullanicilar hem LeMaitre Vascular'i hem de bulunduklari iilkedeki Yetkili Makami bilgilendirmelidir.

Bu iiriin keskin tesirli maddeler, agir metaller veya radyoizotoplar icermez ve enfekte edici veya patojenik degildir. imha icin 6zel kogullar yoktur. Diizgiin imha edildigini dogrulamak icin
liitfen yerel diizenlemelere bagvurun.
Temizleme:
1. Geri gonderilmesine karar verilen cihazlar asagidakilerden biri kullanilarak temizlenmelidir:
a)  Sodyum hipoklorit ¢dzeltisi (500-600 mg/1) veya
b)  Perasetik asit ¢ozeltisini takiben ultrasonik islem
2. Ardindan cihazlar asagidakilerden biriyle dekontamine edilmelidir:
a %70k etanol ¢ozeltisi veya en az 3 saat izoproponal veya
b)  Etilen oksit gazi

3. (ihazlar paketlenmeden dnce tamamen kurutulmalidir.

Paketleme:
1. Temizlenen cihazlar kinlma, ¢evrenin kirlenmesi veya tagima sirasinda bu tiir paketleri taslyanin maruz kalmasi potansiyelini oldukga minimize edecek sekilde miihiirlenmeli ve
paketlenmelidir. Cildi delici ve kesici cihazlar veya paketleme malzemeleri icin birincil paket normal tasima kosullari altinda paketin delinmeden kalmasini saglayabilmelidir.

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

3. Temizlenmis, dekontamine edilmis tek kullanimlik atilabilen cihazlarin hem birincil hem de ikincil paketi 1SO 7000-0659 Biyo Tehlike sembolii ile etiketlenmelidir.

Birincil ve ikincil paketler daha sonra sert ve fiber bir levha olmasi gereken bir dis paket icinde paketlenmelidir. Dig sevkiyat kab 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.
Yukandaki sekilde hazirlanan paketler su adrese sevk edilir:

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

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

Sinirli Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi

LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iiretiminde makul dzen gosterildigini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlarinda acikca belirtilen endikasyon/endikasyonlar icin uygun oldugunu garanti
eder. Burada agikea k belirtilenler harig, 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 I§IN ZIMNi
GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMNI HICBIR GARANTI VERMEZ VE BU NEDENLE BENZERLERINi DE YOK SAYAR. Bu sinirli garanti bu cihazin alicisi veya iigiincii

bir tarafca kotii veya yanlis kullanimi veya dogru sekilde depolanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek ¢dziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular
firmasina iade etmesini takiben (LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin alma iicretinin geri ddenmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma
tarihinde sona erecektir. ) ) . ) ) . .

HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. SOZLESME, HAKSIZ FilL 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 ONCEDEN HABERDAR EDILMIS OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR COZUM YOLU TEMEL AMACINA ULASMASA DAHI, BIN
DOLARI (1000 USD) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN HAK TALEPLERI iCIN GECERLIDIR.

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

@) ony[STERILETED)

Introduksjon

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

Produktbeskrivelse

Pruitt F3-karotidshunten (shunten) er en anordning med flere lumen og ballonger pa bade shuntens distale (indre karotid) og proksimale (felles karotid) ender. Nar ballongene blases
opp uavhengig, fungerer de som en stabiliseringsmekanisme for a opprettholde shuntens posisjon nar den plasseres i alminnelige og interne karotidarterier. En ekstern sikkerhetsballong
plassert pa oppblasingsarmen som farer til den distale (indre karotid) ballongen fungerer som en mekanisme for @ avlaste trykket pd den indre karotidballongen i tilfelle den blases opp til
over optimal sterrelse og trykk. Funksjonen for ekstern sikkerhetshallong reduserer muligheten for overoppbldsing av ballongen og resulterende karskade.

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

Indikasjon

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

Tiltenkt bruk / formal

Pruitt F3-karotisshunten er tiltenkt @ fungere som en midlertidig kanal for 8 muliggjere blodgjennomstremning mellom arteria carotis communis og arteria carotis interna under
endarterektomiprosedyrer.

Tiltenkt bruker

Pruitt F3-karotisshunten er et kirurgisk verktay beregnet for bruk av erfarne vaskulere kirurger som har fétt opplaring i de tiltenkte prosedyrene.

Pasientpopulasjon

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

Berort kroppsdel

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

Klinisk tilstand

Karotisstenose

Kliniske fordeler

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

Kontraindikasjoner

1. Shunten er midlertidig, og ber ikke implanteres.

2. Shunten er ikke indisert for bruk ved emboektomi, trombektomi eller karutvidelse.

Advarsler

1. Maikke gjenbrukes. Skal ikke resteriliseres. Kun for engangsbruk.

2. lkke brukluft eller gass til & bldse opp ballongene. Blas opp ballingene med sterilt saltvann.

3. Ikkefyll den interne karotidballongen med mer volum enn ngdvendig for & blokkere blodstrammen for den interne karotidarterien. IKKE OVERSKRID anbefalt maks.
ballongvaeskekapasitet (se spesifikasjoner).

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

5. Tautlufteniballongene far shunten fiernes. Ikke bruk makt nar du trykker eller trekker shunten mot en hindring.

Forholdsregler

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

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

3. Testshunten pé forhdnd i henhold til forhdndstestprosedyren far bruk av pasienten for & sikre at lumenet er fritt for hindringer og at ballongene er funksjonelle.

4. Aspirer ballongene for de fylles.

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

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

7. Unngd langvarig eller kraftig fluorescerende lys, varme, sollys eller kjemisk damp for & hindre at ballongen forringes. Overdreven bruk av kraft under innfaring, og/eller plakk og

andre avleiringer i karet kan skade ballongen og gke faren for at ballongen revner.
8. lkke grip ballongen med instrumenter. Dette er for @ unnga skade pa lateksmaterialet.
9. N&rdu péferer atraumatiske klemmer pd shuntkroppen, ma du gjgre dette forsiktig for & unngé skade pa shuntlumen og ledd. Unnga direkte fastspenning over leddene.
10.  Kontroller at sprayten er sikkert tilkoblet stoppekranen for & unnga at luft kommer inn.

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

Bivirkninger

Som med alle kardiovaskulare prosedyrer som involverer karotidarteriene, kan det oppstd komplikasjoner under eller etter karotisendearterektomi. Dette inkluderer, men er ikke

begrenset til:

slag « arteriedisseksjon
transitorisk iskemisk anfall - perforasjon og ruptur av kar
nevrologiske komplikasjoner +  bledning

embolisering av koagler, arteriosklerotisk plakk eller luft « arterietrombose
hypertensjon eller hypotensjon +  aneurismer

infeksjon (ikke observertinoen tilfeller, men tatt hayde for litteraturen)* « arteriell spasme
intimaavbrudd « dodelighet
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nyutviklet iskemi + embolisering*
intimaklaff* +  nerveparese
reperfusjonsskade* (kan omfatte skade pa intima og arteriedisseksjon) - myokardinfarkt
postoperativ nevrologisk svekkelse*

Leveringsmate

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

Prosedyre

VIKTIG: E):1 rekke kirurgiske teknikker kan brukes ved bruk av shuntene. Kirurgen anbefales derfor d bruke den metoden som hans/hennes praksis og opplaering tilsier at er best for pasienten.

Spesifikke kirurgiske teknikker overlates til kirurgens skjonn.

Ballongforhandstestprosedyre (utfores for bruk pa pasienten)

1. Fyll begge ballonger opp til maksimum anbefalt volum med sterilt saltvann, og kontroller for lekkasjer. Hvis du ser lekkasjer rundt ballongene, eller hvis ballongene ikke holder seg
oppblast, ma produktet ikke brukes.

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

2. Péseat den bevegelige hylsen henger lgst pd infusjonsomradet i det distale (interne karotid)-lumenet og IKKE DEKKER den eksterne sikkerhetshallongen, da dette vil gjgre

Fyll langsomt opp den hvite
ballongen med opptil 0,25 ml
steril saltvannslgsning. Dette er
sluttpunktet.

Ballong i
arteria carotis interna

Hvit stoppekran

Gul, bevegelig

Fyllingslumen (blatt i farge)
plastkappe

Bla ballong i arteria
carotis communis

[ ]
Bla st k
f a stoppekran

k

1. Ballongfylling 3. Ballongen nar 5. Forstort trykk 7. Ballongen 9. Ballongen nar
starter riktig storrelse og pafort tommes riktig storrelse og
trykk trykk
Ballongens
utseende
i arteria carotis
interna iy
Hvordan Figur A FigurD FigurE
sikkerhets- e
AU e s e 3 s e e e e e e e 3wy i
serut
2. Trykkavlastnings- 4. Trykkavlastnings- 6. Trykkavlastnings- 8. Temibegge 10. Skyvovertrekksvernet over
ballong - Ingen ballong - Ingen ballong - Fylles pa ballongene. Fyll sikkerhetsballongenfora
endring endring grunn av for hayt ballongeniarterien  unnga utilsiktet aktivering
trykk eller for rask uten a fylle avsikkerhetsballongen
fylling sikkerhets-ballongen  pa grunnavhandtering
avarterien eller trekki
slangen.
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sikkerhetsballongen ubrukelig og utsette den interne karotisarterien for mulig skade ved overoppblasing av den indre karotisballongen.
3. Ford kunne ta ut luften pa ballongen(e) pa riktig mate ma du fjerne sprayten og dpne stoppekranen. Ballongen(e) skal deretter tsmmes for luft uten hjelp.
4. Forpasientbruk, aspirer ballongene helt for de blases opp.

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

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

Bruk ikke shunten hvis det ikke stremmer vaske gjennom begge dpningene.

rosedyre for T-portmodeller 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M
Eksponer karotisarterien, og utfer arteriotomien pd vanlig méte.

3.

P

1.

2. Plasser en klemme pa den proksimale (felles karotid) enden av shunten far T-porten.

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

4. Festen3 mlsprayte til den hvite stoppekranen, og blas SAKTE opp den indre karotisarterieballongen med opptil 0,25 ml steril saltvannslgsning (figur A).
5

Etter hvert som oppblasingen pégdr, ma du falge med pa tilbakeblgdningen fra den indre karotisarterien rundt shunten. Tilbakeblgdning vil reduseres etter hvert som ballongen

utvides. Nar ballongen er tilstrekkelig oppblast til & okkludere arterien, stopper tilbakebladningen rundt shunten, det vil fales en lett motstand mot videre oppblasing og/eller en
liten utvidelse av den eksterne sikkerhetsballongen. Dette er sluttpunktet: STOPP OPPBLASING UMIDDELBART PA DETTE TIDSPUNKTET. Den eksterne sikkerhetshallongen skal ikke
blases opp (figur B).

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

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

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

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

8. Nardetikke errester eller bobler, lukker du T-Port-stoppekranen og flytter klemmen fra den proksimale enden (bla felles karotis) til den distale enden (intern karotis) pa shunten
forbi T-porten.

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

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

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

13.  Nérendarterektomien er fullfert, skal ballongene deflateres, shunten fjernes og arteriotomien lukkes pd vanlig méte.

Spesifikasjoner
Vanlige g s
. Brukbar . . Farge pa sikkerhets-
Beskrivelse Diameter lumenmarkeringer for
lengde oppblasing ballongsvern
2011-10M | Pruitt F3 karotisshunt 31am 10 French | BIatt lumen Gul
med T-port (utgaende) (3,3mm)
2011-12M | Pruitt F3 karotisshunt 15¢cm 10 French | BI3 lumen Gul
med T-port (inngdende) (3,3mm)
2012-10M | Pruitt F3 karotisshunt 9 French .
med T-port (utgdende) 31cm (3,0mm) Bla lumen Gul
2012-12M | Pruitt F3 karotisshunt 9 French .
med T-port (inngdende) B (3,0mm) Bla lumen Gul
2013-10M | Pruitt F3 karotisshunt 8 French .
med T-port (utgaende) 3em (2,67 mm) Blalumen Gul
Ballongens maksimale  Ballongens diameter ved
Stoppekranfarge vaskekapasitet maksimal vaeskekapasitet
Vanlig karotidballong | BI& 1.5ml 14mm
Intern karotidballong | Hvit 0,25 ml gmm
T-port Red N/A N/A

Oppbevaring/holdbarhet

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

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

Resterilisering/gjenbruk

Dette instrumentet er kun for engangsbruk Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pd nytt. Renheten og hvor sterile instrumenter er ved gjenbruk, kan ikke garanteres.
Gjenbruk av instrumentet kan lede til kryssforurensning, infeksjon eller at pasienten dgr. Ytelsen til enheten kan bli pavirket ved gjenbruk eller resterilisering, da det er utformet og testet
for engangsbruk. Holdbarhetstiden er basert pa kun engangsbruk.
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Sikker handtering og avhending
Denne enheten er for engangsbruk og kan kastes etter bruk. Skal ikke implanteres. Returner den brukte enheten bare pa tidspunktet enheten ikke har prestert som tiltenkt eller enheten
errelatert til en ugnsket hendelse. | andre situasjoner ber ikke enheten returneres, men avhendes i henhold til lokale forskrifter.

Hvis det oppstar alvorlige medisinske hendelser under bruk av denne medisinske enheten, ber brukerne varsle bdde LeMaitre Vascular og den kompetente myndigheten i landet der
brukeren befinner seg.

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

Rengjarmg
Enheter som anses nedvendige a returnere bgr rengjores med ett av falgende:
a)  Natriumhypoklorittlgsning (500/600 mg/l), eller
b)  Pereddiksyrelgsning med pafalgende ultrasonisk behandling
2. Enheterskal deretter dekontamineres med enten:
a)  70%lasninger av etanol eller isopropanol i minst 3 timer, eller
b)  Etylenoksidgass

3. Enhetene ma tarkes helt for pakking.

Pakkmg
Rengjorte enheter skal forsegles og pakkes pd en mate som minimerer risiko for skader, miljgforurensning eller eksponering for de som handterer slike pakker under transport.
For enheter som kan trenge seg gjennom hud eller forpakningsmateriale m& primaerforpakningen kunne vedlikeholde produktet uten punktur av forpakningen under normale
transportforhold.

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

3. Bade primar og sekundaer forpakning av rengjorte, dekontaminerte enheter for engangsbruk bar merkes med biofaresymbolet 150 700-0659.

Primer og sekundaer emballasje ma da pakkes inn i en ytre pakke, som ma vzere en stiv pappeske. Den ytre fraktbeholderen ma leveres med tilstrekkelig dempemateriale for &
forhindre bevegelse mellom de sekundaere og ytre beholderne.

5. Fraktpapir oginnholdsmerkin for den ytre fraktbeholderen kreves ikke.
Pakker som er klargjort pa overnevnte mate kan sendes til:

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

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
For & lese sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for Pruitt F3-shunten, g4 til www.lemaitre.com/sccp:

Begrenset produktgaranti, begrensning av rettsmidler

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

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

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

(R only[STERILEEQ)

Uvod

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

Popis vyrobku

Karoticky shunt Pruitt F3 (déle jen "shunt") je viceluminalni zafizeni s baldnky na distalnim (vnitini karoticky) i proximélnim (spolecny karoticky) konci shuntu. Jsou-li balonky napInény nezdvisle, slouzi
jako stabilizacni mechanismus k zachovani polohy shuntu pfi jeho umisténi do spolecné a vnitfni krkavice. Vnéji bezpecnostni balének umistény na inflacnim rameni vedouci k distalnimu (vnitfnimu
karotickému) balénku funguje jako mechanismus pro uvolnéni tlaku na balének vnitini karotické oblasti v pfipadé, Ze se napIni nad optimalni velikost a tlak. Vnéjsi bezpecnostni baldnek snizuje moznost
nadmérného nafouknuti baldnku a nésledného poskozeni cévy.

Karoticky shunt Pruitt F3 ma funkce, které uZivateli pomdhaji pfi jeho zavadeéni a pfi pInéni balénku. Dréha nafouknuti proximalniho (spolecného karotického) balonku je barevné
oznacena. Sterilni fyziologicky roztok se vstfikuje z modrého kohoutku pies modré lumen do modrého baldnku spole¢né krkavice. Pro vétsi viditelnost je pouzdro vnéjsiho bezpecnostniho
baldnku Zluté. Hloubkové znacky na téle shuntu slouZi k orientaci pfi zavddéni.

Indikace

Karotické shunty Pruitt F3 jsou indikovany k usnadnéni endarterektomickych zékrokd krkavic pfi 1écbé jejich onemocnéni.

Ucel pouZiti / uréeny ucel

Karoticky shunt Pruitt F3 je urcen k pouZiti jako docasny kandl umoZiiujici priitok krve mezi spolecnou a vnitfni krkavici béhem endarterektomie.
Urceny uzivatel

Karoticky shunt Pruitt F3 je chirurgicky nastroj urceny k poutiti zkusenymi cévnimi chirurgy vy3kolenymi v zékrocich, pro které je indikovan.
Soubor pacientii

Pacienti jakéhokoli pohlavi, véku nebo etnika podstupujici endarterektomii krkavic.

Dotcena cast téla

Karoticky shunt Pruitt F3 se dostane do kontaktu se spole¢nou a vnitini krkavici.

Klinicky stav

Onemocnéni krkavice

Klinické pfinosy

Klinické vyhody spojené s pouzitim karotickych shuntd Pruitt F3 zahrnuji snizeni rizika cévni mozkové piiihody a prodlouZeni doby preZiti, srovnatelné s mirou pozorovanou u podobnych
zaffizeni a bez shuntd.

Kontraindikace
1. Shunt je docasné zafizeni a nesmi byt implantovan.
2. Shunt neniindikovan pro pouZiti pfi embolektomii, trombektomii nebo dilataci cévy.

Upozornéni
1. NepouZivejte opakované. Nesterilizujte opakované. Pouze k jednorézovému pouZiti.

2. KplInéni balonki nepouZivejte vzduch ani plyn. Napliite balénky sterilnim fyziologickym roztokem.

3. Baldnek vnitini krkavice nepliite na vétii objem, nez je nutné k zablokovani priitoku krve vnitini krkavici. NEPREKRACUJTE doporugenou maximalni kapacitu balonku (viz
Specifikace).

Pfivyskytu extrémné nemocnych cév dbejte zvySené opatrosti. Miize dojit k prasknuti tepny nebo selhéni baldnku v diisledku ostrého kalcifikovaného plaku. Pfi zvaZovani rizik spojenyich
s endarterektomif je tfeba vzit v ivahu moznost prasknuti balénku.

Pred vyjmutim shuntu vypustte baldnky. Pfi posunovani ¢ vytahovani shuntu proti odporu nepouZivejte nadmérnou silu.

ezpecnostni opatieni
Pred poufitim zkontrolujte vyrobek a jeho obal. Pfi jakychkoli znamkéch poskozeni obalu nebo shuntu vyrobek nepouzivejte.

Shunt smi pouzivat pouze kvalifikovani lékafi, ktefi jsou dlikladné obeznameni s kardiovaskularnimi chirurgickymi zakroky zahrnujicimi krkavice.

Pred pouZitim u pacienta provedte predbéZnou zkousku shuntu podle postupu pred pouzitim, abyste se ujistili, Ze v lumen nejsou Zédné piekazky a baldnky jsou funkéni.
Pred napInénim balénky aspirujte.

Umistéte baldnek vnitini krkavice do vnitini krkavice a baldnek spolecné krkavice do spolecné krkavice.

Pokud neni shunt udrZovén ve sprévné poloze pomoci balénkové stabilizace, miize dojit k jeho migraci uvnitf vnitfni krkavice, coz miize vést k odStépovani intimy.

Vyhnéte se delSimu & nadmérnému vystaveni zafivkam, teplu, slune¢nimu zafeni nebo chemickym vyparlim, abyste omezili degradaci balénku. Nadmérmd manipulace pii zavadénia/nebo
usazeniny plaku a jinych latek v cévé mohou poskodit baldnek a zvysit riziko jeho prasknuti.

8. Baldének nikdy neuchopuijte ndstroji, aby nedoslo k poskozeni latexu.
9. Pfinasazovani atraumatickych svorek na télo shuntu postupujte opatrné, aby nedoslo k poSkozeni lumen a spojii shuntu. Vyhnéte se pfimému upindni pfes spoje.
10.  Zajistéte bezpecné spojenistfikacky a dilu, aby nedoslo k vniknuti vzduchu.

11. Po pouZiti m{ze tento vyrobek pfedstavovat potencidlni biologické nebezpeci. Naklddejte s nimi a likvidujte je v souladu s uzndvanymi lékarskymi postupy a platnymi mistnimi,
statnimi a federdlnimi zdkony a pfedpisy.

&~
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Nezadouci prihody
Stejné jako u v3ech kardiovaskuldrnich zakroka tykajicich se krkavic se mohou béhem endarterektomie krkavic nebo po nivyskytnout komplikace. Ty mohou zahrnovat:
- mrtvidi, «  krvaceni,
tranzitorni ischemickou ataku, - arterialni trombdzu,
neurologické komplikace, + aneuryzmata,
embolizaci krevnich srazenin, arteriosklerotického pldtu nebo vzduchu, « arteridlni spasmus,
hypertenzi/hypotenzi, « Umrti,
infekci (nepozorovano v zadném pripadé, ale méfeno v literatufe)*, + nové vyvinutou ischemii,
naruseni intimy, « intimdlni chloper*,
arterialni diseki, - reperfuzni poskozeni* (mliZe zahrnovat naruseni intimy a arterialni disekci),
perforaci a rupturu cévy, « pooperacni neurologické poSkozeni®,
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embolizaci*, « infarkt myokardu.
nervovou obrnu,

Zpiisob dodani

Shunt je doddvan sterilni a nepyrogenni. Sterilita je zarucena, pouze je-li baleni neoteviené a neposkozené.

Postu

DﬂLEZ/I;E': Pri poufiti shuntt Ize pouZit riizné operacni techniky, proto se doporucuje, aby chirurg pouzil metodu, kterd je podle jeho viastni praxe a vycviku pro pacienta nejlepsi. Konkrétni

chirurgické techniky jsou ponechdny na uvdZeni chirurga.

Postup predbézné zkousky balonku (proved'te pred pouzitim u pacienta)

1. Naplrite oba balonky sterilnim fyziologickym roztokem na maximdlni doporuceny objem a zkontrolujte, zda nedochdzi k tiniku. Objevi-li se zndmky dniku okolo balonki nebo neziistane-li néktery
z balénkd napInény, vyrobek nepouZivejte.

POZNAMKA: Baldnek spolecné krkavice je navrzen tak, aby se ¢dstecné nafouk! a minimalizoval tlak na spolecnou krkavici pii soucasném zachovdni polohy.

2. Ujistéte se, 7e pohyblivé pouzdro volné visi na infuzni plose distalniho (vnitfniho karotického) lumen a NEZAKRYVA vnéjsi bezpecnostni balonek, protoze by znemoznilo fungovani
bezpecnostniho baldnku a vystavilo vnitfni krkavici moznému poranéni nadmérnym naplnénim baldnku vnitini krkavice.

3. Prosprévné vyprazdnéni balénkd vyjméte stiikacku a oteviete kohoutek. Balénky by se mély vypustit bez pomaoci.

4. Pred poutitim u pacienta baldnky pied nafouknutim zcela aspirujte.

Pomalu napliite bily balonek az 0,25 ml
sterilniho fyziologického roztoku -
toto je konecny bod.

Baldonek vnitini krkavice

Bily kohoutek

Inflacni lumen

Zluty pohyblivy
(modré barvy)

plastovy plast

Modry balének
spolecné krkavice ’ &
d Modry kohoutek
} odry kohoute
1. Napliiovani 3. Baldének dosahuje 5. Je aplikovén pfilis 7. Vyprazdnéni 9. Balének dosahuje
baldnku spravné velikosti velky tlak baldnku spravné velikosti
atlaku atlaku

krkavici

Vzhled balonku
ve vnitini CQE
AL

et ?
i .y, -

Obrazek C . Obrazek

Vzhled Obrazek A Obrazek
bezpecnostniho ==
bezpecn e gt R T Sy m s::O::z s e 3wy N o
2. Pretlakovy 4. Pretlakovy 6. Pretlakovy 8. Vypustte oba 10. Nasadteplastna
balonek — beze balonek — beze balének — naplni baldnky. Napliite bezpecnostnibalonek,
zmény zmény se v ddsledku balonek v tepné abystezabranilindhodné
nadmérného tlaku bez napInéni aktivadi bezpenostniho
nebo prili rychlého  bezpecnostniho balonku v dusledku manipulace
naplnéni balonku stepnou nebo tahuzahadicku

61





Predbézna zkouska T-portu (provedte pied pouzitim u pacienta)
1. Piilozte prstv rukavici na konec v blizkosti spolecné krkavice (velky modry balének) a vstfiknéte sterilni fyziologicky roztok ptes kohout T-portu. Tekutina by méla protékat otvorem
v blizkosti konce vnitini krkavice (maly baldnek).

2. Prilozte prst v rukavici na konec vnitini krkavice (maly balének) a vstiiknéte sterilni fyziologicky roztok pres kohout T-portu. Tekutina by méla protékat otvorem v blizkosti konce
spolecné krkavice (velky modry balének).

Pokud tekutina neproudi obéma otvory, shunt nepouzivejte.

ostup pro modely T-port 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M
Obnazte krkavici a provedte arteriotomii obvyklym zplisobem.

3.
P
1.
2. Umistéte svorku na proximalni (spolecny karoticky) konec shuntu pied T-port.
3. Umistéte distaIni (vnitini karoticky) konec shuntu do vnitfni krkavice.

4.  Pripojte 3ml injekéni stiikacku k bilému kohoutku a POMALU napliite balének vnitini krkavice az 0,25 ml sterilniho fyziologického roztoku (obrazek A).
5

Pfi postupujicim pInéni peclivé sledujte zpétné krvaceni z vnitni krkavice v okoli shuntu. Zpétné krvaceni se zmen3uje, zatimco se baldnek rozsifuje. KdyZ je balének dostatecné
naplnény, aby uzaviel tepnu, ustane zpétné krvaceni v okoli shuntu, objevi se pocit mirného odporu pfi dalsim pInéni a/nebo dojde k mirmé distenzi vnéjsiho bezpecnostniho
balénku. To je koneény bod: V TOMTO OKAMZIKU OKAMZITE ZASTAVTE PLNENI. Vnéji bezpecnostni baldnek by nemél byt naplnény (obréazek B).

6.  Zavfete bily kohoutek a nasadte pohyblivé pouzdro na vnéjsi bezpecnostni baldnek. Tim zabrénite zpétnému toku z balénku vnitini krkavice do vnéjsiho bezpecnostniho baldnku
anasledné ztraté cévni okluze (obrazek E).

POZNAMKA: Nadmérnym naplnénim, manipulaci s arterii nebo tahem za shunt miiZe dojit k ndhodnému uvolnéni vnitiniho karotického balénku z jeho polohy. To miiZe vést ke spontdnni dekompresi
baldnku vnitini krkavice se zpétnym odtokem do vnéjsiho bezpecnostniho baldnku a ke ztrdté okluze tepny. Umisténi pouzdra nebo pldsté pres vnéjsi bezpecnostni balonek tomuto potencidinimu
problému predejde.

DULEZITE: Pokud dojde k nadmérmému naplnéni balénku vnitini krkavice, coZ zpiisobi naplnéni vnéjsiho bezpecnostniho baldnku (obrdzek C), je tieba vypustit OBA baldnky. Po vypusténi obou baldnkii
(0brdzek D) POMALU napliite baldnek vnitini krkavice az 0,25 mi sterilniho fyziologického roztoku, aniZ byste naplnili vnéjsi bezpecnostni baldnek (obrdzek B).

7. Otevfete kohout T-portu a nechte krev zpétné projit T-portem shuntu; sledujte pfi tom, zda se v ném netvofi vzduchové bubliny a/nebo ateromatdzni neistoty.

Pokud nezaznamendte zadné necistoty ani bubliny, uzaviete kohout T-portu a presuite svorku z proximalniho (modrého spolecného karotického) konce na distalni (vnitfni
karoticky) konec shuntu za T-port.

9. Umistéte proximélni (modry spolecny karoticky) konec shuntu do spolecné krkavice.
10.  Pfipojte 3ml injekeni stfikacku k modrému kohoutku a pomalu napliite modry baldnek spolecné krkavice az 1,5 ml sterilniho fyziologického roztoku. Zaviete modry kohoutek.

11.  Odstraiite svorku ze spolecné krkavice, oteviete kohout T-portu a nechte krev protékat T-portem shuntu; sledujte pfi tom, zda se v ném netvofi vzduchové bubliny a/
nebo ateromatézni neistoty.

12.  Pokud nezaznamendte Zadné nedistoty ani bubliny, uzaviete kohout T-portu a odstrarite svorku na distalnim (vnitfnim karotickém) konci shuntu. Pokracujte v postupu.
13. Po dokonceni endarterektomie vypustte baldnky, odstrarite shunt a uzaviete arteriotomii obvyklym zpdsobem.

Specifikace
o 1 T Barva plasté
Pouzitelna - Oznaceni bézného p p
) Prdmér S bezpecnostniho
délka inflacniho lumenu balonku
2011-10M | Karoticky shunt Pruitt F3 31cm 10 French | Modry lumen Ilutd
s T-portem (odlehly) (3,3mm)
2011-12M | Karoticky shunt Pruitt F3 15cm 10 French | Modry lumen Ilutd
s T-portem (pfimy) (3,3mm)
2012-10M | Karoticky shunt Pruitt F3 9 French p _—
s T-portem (odlehly) 31m (3,0 mm) Modry lumen [lutd
2012-12M | Karoticky shunt Pruitt F3 9 French p _—
§ T-portem (pfimy) 15em (3.0 mm) Modry lumen [lutd
2013-10M | Karoticky shunt Pruitt F3 8 French p _—
s T-portem (odlehly) 31cm (2,67 mm) Modry lumen Zlutd

Maximalni kapacita Priimér balonku pii maximalni

Barva kohoutku

kapaliny balénku kapacité kapaliny
Baldnek spolecné Modra 1,5 ml 14 mm
krkavice
Baldnek vnitini Bila 0,25 ml 8mm
krkavice
T-port Cervend - -

Zivotnost pii skladovani

Zivotnost je vyznacena datem SPOTREBUJTE DO na Stitku obalu. Datum SPOTREBUJTE DO vytisténé na kazdém Stitku NENi datem sterility. Datum SPOTREBUJTE DO vychédzi z béné
predpokladané Zivotnosti balénku z pfirodniho kaucukového latexu pfi spravném skladovani. PouZiti shuntu po uplynuti data pouZitelnosti se nedoporucuje z divodu mozného poskozeni
baldnku. Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc. nezajistuje vyménu ani opétovné zpracovani vyrobku s proslou dobou pouZitelnosti.

Vzhledem k tomu, Ze pfirodni kaucukovy latex je ovliviiovan podminkami prosttedi, je nutné dodrzovat spravné postupy skladovani, aby bylo dosazeno optimélni Zivotnosti. Vyrobek skladujte v chladném
atmavém misté pfi teploté do 30 °Cmimo dosah zéfivek, slunecniho svétla a chemickyich vypard, aby se zabranilo pred¢asnému poskozeni kaucukového baldnku. Zajistéte fadnou rotaci zasob.

Opakovana sterilizace/pouiiti §

Tento prostfedek je urcen pouze k jednorazovému pouZiti. Neni urcen k opakovanému pouZiti, piepracovani ani sterilizaci. Cistotu a sterilitu pfepracovaného prostiedku nelze zarucit. Opakované pouziti
prostiedku m{ze vést ke kfizové kontaminadi, infekci nebo imrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prostiedek byl navrZen a testovén pouze pro jednordzové pouZiti, mohou byt jeho funkéni charakteristiky
v ddisledku prepracovani nebo opakované sterilizace ohrozeny. Doba pouZitelnosti prostfedku vychdzi pouze z jednorazového pouZiti.

Bezpecna manipulace a likvidace
Tento prostiedek je urcen k jednorazovému poutZiti. Neimplantujte jej. PouZity prostedek vracejte pouze tehdy, pokud nefunguje dle svého urceni nebo v souvislosti s nezadouci pfihodou. V ostatnich
situacich prostfedek nevracejte, ale zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
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Pokud by se pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostiedku objevily zdvazné zdravotni pihody, musi uZivatel informovat spolecnost LeMaitre Vascular i piislusny organ zemé, ve které se
uZivatel nachdzi.

Tento produkt neobsahuje Zadné ostré soucdsti, tézké kovy ani radioizotopy a neni infekéni ani patogenni. Nebyly evidovany Zadné zvlastni pozadavky k likvidaci. DodrZujte mistni
piedpisy pro spravnou likvidaci.
Cisténi:
1. Prostfedky, které se musi vratit, vycistéte jednim z ndsledujicich zplisob:
a)  roztokem chlornanu sodného (500-600 mg/1)
b)  roztokem kyseliny peroctové s naslednym o3etienim ultrazvukem.

2. Prostredky poté dekontaminujte pomoci:
a)  70% roztokl ethanolu nebo izopropanolu po dobu nejméné 3 hodin nebo
b)  plynného etylenoxidu.

3. Pred zabalenim prostfedky zcela vysuste.

Baleni:

1. Vycisténé prostiedky je tfeba uzaviit a zabalit takovym zplisobem, ktery minimalizuje moznost jejich poskozent, zneciSténi Zivotniho prostredi nebo expozici osob, které s takovymi balenimi manipuluji
béhem pitepravy. U prostfedkd, které mohou proniknout ki ¢i obalovym materidlem nebo je proifiznout, musi byt primami obal schopen udrZet vyrobek bez prorazeni obalu za béznyich pirepravnich
podminek.

2. Utésnény primarni obal umistéte do vodotésného sekundarniho obalu. Sekundérni obal oznacte polozkovym seznamem obsahu primarni nddoby. Je-Ii to mozné, podrobné popiste
metody cisténi.
3. Primérnl’ i sekundérnl' obal vyéi§tén)7ch a dekontaminovan)kh jednorézovych prostfedkﬁ oznaEte symbolem biologicke’ho nebezpeEi dle normy 1S0 7000 0659

se zabranilo pohybu mezi sekunddrnim a vnéjSim obalem.
5. Prepravni papir a oznaceni obsahu vnéjsiho piepravniho obalu se nevyZaduji.
Baliky pfipravené vy3e uvedenym zpidsobem odeslete na adresu:

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

Souhrn uidajii o bezpecnosti a klinické funkci
Chcete-li si prohlédnout dokument Pruitt F3 Shunt Summary of Safety and Clinical Performance (Souhrn tidajd o bezpecnosti a klinické funkci shuntu Pruitt F3), navtivte prosim stranku www.lemaitre.
com/scep

Omezena zaruka na vyrobek, omezeni opravnych prostredkii

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc,, zarucuje, Ze vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfiméfena péce a Ze je tento prostfedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto ndvodu k pouZiti, Neni-li
zde vyslovné uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTI TENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC, JEJf POBOCKY A JEJICH ZAMESTNANCE, VYKONNE
PRACOVNIKY, REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKOVATELE) S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK NEPOSKYTUJE ZADNE VYSLOVNE NEBO ODVOZENE ZARUKY, AT JIZ VYPLYVAJICI ZE ZAKONA, NEBO

JINE (VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), A TIMTO SE TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezend zruka se nevztahuje na pfipady zneuZiti nebo
nespravného pouZiti ¢i nedodrZzeni spravného uchovavani tohoto prostredku kupujicim nebo tieti stranou. Jedinym opravnym prostfedkem v pfipadé poru3eni této omezené zéruky bude vyména tohoto
prostfedku nebo vréceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvéZeni spolecnosti LeMaitre Vascular), k éemuz dojde po vrécent prostfedku kupujicim spole¢nosti LeMaitre Vascular. Tato zéruka zanikd dnem
skonceni pouZitelnosti tohoto prostfedku,

SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE, ZVLASTNI, TRESTNT CI EXEMPLARNI SKODY. CELKQVA
ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI DUVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI PLNENI, AT JIZ

SE JEDNA 0 SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST NEBO JINE, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC AMERICKYCH DOLARD (1000 USD), BEZ OHLEDU NA T0, ZDA S| BYLA
SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UJMY, A BEZ OHLEDU NA SELHAN HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI SE TYKAJI VESKERYCH
NAROKU TRETICH STRAN.

Tato omezeni se nevztahuji na spotfebitele v Austrélii a neplati v rozsahu, v jakém jsou vyloucena mistnimi zdkony v jakékoli jiné jurisdikci.

Datum revize nebo vydani téchto pokyni je pro informovani uZivatele uvedeno na zadni strané tohoto ndvodu k poufiti.

Pokud mezi timto datem a pouZitim vyrobku uplynulo dvacet Ctyfi (24) mésicli, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dalsi informace

o vyrobku.
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Pruitt F3° carotisshunt (kiilsd) (tipusszdm: 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Pruitt F3° carotisshunt (belsd) (tipusszdm: 2011-12M, 2012-12M)
Hasznalati Gtmutaté — magyar

@) ony[STERILE[Q)

Bevezetés
APruitt F3® carotisshunt igy van kialakitva, hogy két eret dsszekdtd mesterséges csatornaként szolgéljon, lehetdvé téve a vér dramldsét az eqyik érbGl a mésikba. Ez egy atlatsz6, steril mdanyag csvel
torténik, amelynek mindkét vége megfeleld rogzitési médszerrel stabilizalhat.

Atermék leirasa

APruitt F3 carotisshunt (a shunt) egy tohblumend eszkdz, amely ballonokkal van elldtva a shunt disztalis végén (arteria carotis interna) és proximalis végén (arteria carotis communis). A kiilon-kiilon
feltoltott ballonok stabilizdlé mechanizmusként miikodnek az a. carotis externdba és az a. carotis interndba vezetett shunt helyzetének megtartdsa érdekében. A disztalis ballonhoz (a. carotis interna)
vezetd feltoltévezetéken taldlhato kiils6 biztonsdgi ballon arra szolgdl, hogy csokkentse a ballon nyomdsast, ha az optimalisndl nagyobb térfogatra, illetve nyomasra toltik fel. A kiils6 biztonsagi ballon
csokkenti a ballon tdl nagy mértékd feltoltésének és az érsériilésnek a veszélyét.

APruitt F3 carotisshunt jellemz6i segitik a felhaszndlét a shunt behelyezése és a ballon feltdltése soran. A proximalis ballon (. carotis communis) feltdltésére szolgald csdvezeték szinjelzéssel van elldtva.
Akék elzérécsapba befecskendezett steril sdoldat a kék lumenen keresztiil az . carotis communisban lévé kék ballonba dramlik. A kiils6 biztonsdgi ballon a jobb lathatésag érdekében sdrga szini. A
shunt fg részén a behelyezés mélységét mutato jeldlések talalhatok.

Javallat
APruitt F3 carotisshuntok hasznlaténak javallata az a. carotis betegségének kezelésére végzett carotis-endarterectomids beavatkozas eldsegitése.

Rendeltetés
A Pruitt F3 carotisshunt ideiglenes csatornaként szolgdl az a. carotis communis €és az a. carotis interna kozétti véraramlas biztositdsahoz endarterectomids eljarasok soran.

Rendeltetés szerinti felhasznalé

A Pruitt F3 egy sebészeti eszkdz, amely a rendeltetését képezd beavatkozasokban tapasztalt érsebészek ltali hasznélatra szolgal.
Betegpopulacio

Barmilyen nem(i, kord vagy etnikumd betegek, akiknél carotis-endarterectomiat végeznek.

Az eszkozzel érintkezo testrész

A Pruitt F3 carotisshunt az a. carotis communis és az a. carotis interna artériakkal érintkezik.

Klinikai allapot

Arteria carotis betegsége

Klinikai elényok

A Pruitt F3 carotisshunt hasznalatanak klinikai elényei kozé tartozik a stroke kockdzaténak csokkenése és a tdlélési arany ndvekedése, a hasonlé eszkozokkel, illetve a shunt
alkalmazdsanak elmaraddsa esetén megfigyelt gyakorisaggal dsszehasonlitva.

Ellenjavallatok
1. Ashuntideiglenes eszkdz, és nem szabad beiiltetni.
2. Ashuntnem javallott embolectomia, thrombectomia vagy értagitds sordn torténd hasznélatra.

Figyelmeztetések )
1. Ujrafelhaszndldsa tilos. Ujrasterilizalasa tilos. Csak egyszeri haszndlatra.

2. Nehasznéljon levegét vagy gazt a ballonok felftjasahoz. A ballonokat steril sdoldattal kell feltdlteni.

3. Netdltsn aza. carotis internba vezetett ballonba nagyobb mennyiségii folyadékot, mint amekkora az artériaban torténd véraramlas elzarasahoz sziikséges. NE LEPJE TUL a ballon feltéltéséhez
ajanlott maximalis folyadékmennyiséget (Idsd a Miszaki adatok fejezetben).

Jarjon el 6vatosan, amikor a kezelendd ér sulyos elvéltozasokat tartalmaz. Az éles, meszes plakkok miatt az artéria rupturdja vagy a ballon meghibésodésa léphet fel. Az
endarterectomids beavatkozés kockdzatanak mérlegelése soran figyelembe kell venni a ballon szakaddsénak lehetdségét.

A shunt eltdvolitdsa eldtt eressze le a ballonokat. Ne fejtsen ki tulzott er6t a shunt el6retoldsdra vagy visszahtzdséra, ha ellendlldst tapasztal.

vintézkedések
Hasznélat el6tt vizsgalja meg a terméket és a csomagoldst, és ne haszndlja a shuntdt, ha a csomagolds vagy a termék sériilésére utald jel Idthato.

A shuntdt kizérélag olyan képzett orvosok hasznalhatjék, akik alapos ismeretekkel rendelkeznek az a. carotison végzett érsebészeti eljarasokban.

Abetegen val6 hasznalat el6tt ellendrizze a shunt miikddését az elzetes tesztelési eljarassal, hogy meggy6zddjon arrdl, hogy a lumenben nincsenek elzarédésok, és a ballonok miikddképesek.
A ballonok feltdltése eltt szivja ki azok tartalmat.

Helyezze az a. carotis interndba vald ballont az a. carotis interndba és az a. carotis communisha valé ballont az a. carotis communisha.

Ha a shunt helyzete nincsen megfelelden stabilizalva a ballonnal, elmozdulhat az a. carotis interndban, és ezzel az intima surlddds ltali sériilését okozhatja.

Aballonok karosoddsénak elkeriilése érdekében ne tegye ki az eszkdzt hossz idejli vagy nagy intenzitasu, fénycsdbél szarmazé fénynek, hének, napfénynek vagy vegyi anyagokbol keletkezett
fiistnek. A behelyezés soran trténd tilzott mértékii mozgatds, illetve az érben taldlhatd plakk vagy mds lerakédésok karosithatjék a ballont, és ndvelhetik a ballon szakadasanak valészinGségét.

8. Soha ne fogja meg a ballont sebészeti eszkdzokkel, nehogy megsériiljon a latexanyag.

9. Amikor atraumatikus leszoritéval leszoritja a shunt fg részét, ligyeljen arra, hogy elkeriilje a shunt lumeneinek és csatlakozasainak sériilését. Ne szoritsa le kozvetleniil a
csatlakozdsokat.

10.  Stabilan rdgzitse a fecskendét és csatlakozéhoz, hogy ne juthasson be levegd.

11.  Haszndlat utén ez a termék potencidlisan veszélyes bioldgiai anyagnak mindsiilhet. Kezelje és drtalmatlanitsa az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozd helyi és orszégos
torvényeknek és eldirdsoknak megfelelGen.

Nemkivanatos események

Mint minden, az a. carotist érintd kardiovaszkuldris beavatkozds esetén, szov6dmények Iéphetnek fel a carotis-endarterectomia sorén vagy utén. llyenek tobbek kozott a kdvetkezdk:

>

No v e wN oW

«  stroke .« Vérzés

« tranziens ischaemids attak «  artérids trombozis

+  neuroldgiai szovédmények «  aneurizma

«  vérrdg, atheroscleroticus plakk vagy levegd altal okozott embélia + artéria spasmusa

+magas vagy alacsony vérnyomads + haldl

«  fert6zés (nem tapasztaltdk egyetlen esetben sem, de a szakirodalomban mérték)* « Ujonnan fellépd ischaemia

« azintima szakaddsa + intimalebeny képz6dése*

« azartéria disszekcioja - reperflziés sériilés* (magaban foglalhatja az intima szakaddsat és az artéria
. azératszirodasa és szakadasa disszekcidjat)
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« posztoperativ neuroldgiai karosodas* + idegbénulds

« embdlia* «  szivinfarktus
Kiszerelés
A shunt steril és nem pirogén. A csomagolds sterilitdsa biztositott, amig nincs felbontva vagy megsériilve.
Eljaras

FONTOS: A shuntdk alkalmazdsa sordn tibbféle miitéti technika alkalmazhatd; ezért a sebésznek azt a mddszert kell alkalmaznia, amelyet sajidt gyakorlata és képzettsége alapjdn a beteg szimdra a

legjobbnak tart. A miitétitechnika kivdlasztdsa a sebész megitélése alapjdn torténik.

A ballon eldzetes tesztelése (a betegen torténd hasznalat elétt elvégzendd)

1. Toltse fel mindkét ballont az ajanlott maximalis mennyiséq steril sdoldattal, és ellendrizze, hogy nincs-e szivargds. Ha barmelyik ballon kirnyezetében szivargds tapasztalhatd, vagy a ballon nem
marad felfdjva, ne haszndlja a terméket.

MEGIEGYZES: Az a. carotis communisba helyezett ballon tigy van kialakitva, hogy a teljes feltdltésnél kisebb mennyiséggel legyen feltéltve, hogy az a. carotis communisra kifejtett lehetd legkisebb
nyomdssal tartsa meg a pozicidjdt.

2. Gydz6djon meg arrdl, hogy a disztalis lumen (a. carotis interna) infuzids teriiletén a mozgathaté hiively lazén helyezkedik el, és NEM fedi le a kiilsd biztonsdgi ballont, ugyanis
ilyenkor megakadélyozza a biztonsagi ballon miikddését, ami az a. carotis interna ballonjénak tul nagy nyomésa éltal okozott érsériiléshez vezethet.

3. Aballon(ok) megfeleld leeresztéséhez tavolitsa el a fecskenddt, és nyissa ki az elzardcsapot. Ezutan a ballonoknak segitség nélkiil ki kell ereszteniiik a folyadékot.

Lassan toltse fel a fehér ballont legfeljebb
0,25 mi steril sooldattal — ennél tobbet ne
toltson bele.

A. carotis internaballon

Fehér elzarécsap

Sarga mozgathato
miianyag hiively

Feltoltési lumen
(kék szinii)

Kék a. carotis
communis ballon

[}
{5 Kék elzardcsa
5 :

1. Elkezdédik 3. Aballon eléri 5. Tilnagynyoméds 7. Aballon 9. Aballon eléri
aballon amegfelelé alkalmazasa leeresztddik amegfelelé
feltoltése méretet és nyomast méretet és

nyomast
Az a. carotis
internaban
lévé ballon
megjelenése R = iy

;

e ey

Abiztonség A.abra B. abra C.4bra D. abra E. abra

ballon T
AR e s e S e s e S e ) e e s e I

2. Nyoméscsokkentd 4. Nyomdscsokkentd 6. Nyomascsokkenté 8. Eresszele mindkét 10. Csusztassaa hiivelyta

ballon — nincs ballon — nincs ballon—atdlnagy  ballont. Toltse fel biztonségi ballonra, hogy
valtozas valtozds nyomas vagy a az artériaban lévo abiztonsagi ballon ne
tul gyors feltdltés ballont tgy, hogy a aktivalodjon véletleniil az
kovetkeztében biztonsagi ballonne artériamozgatésa vagy a csé
felfujodik fujodjon fel meghtizasa esetén
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4. Abetegen torténd haszndlat elétt, a ballonok feltdltése elétt teljes mértékben szivja ki azok tartalmaét.

AT-csatlakozo eldzetes tesztelése (a betegen torténd hasznalat el6tt elvégzendd)
1. Helyezze keszty(is ujjat az a. carotis communis felé es6 végéhez (nagy kék ballon) kdzeli nyilasra, és fecskendezzen be steril sdoldatot a T-csatlakozd elzardcsapjan keresztiil.
Folyadéknak kell kifolynia az a. carotis interna (kis ballon) felé esd nyilason.

2. Helyezze keszty(s ujjat az a. carotis interna (kis ballon) felé esd nyilsra, és fecskendezzen be steril sdoldatot a T-csatlakozd elzdrécsapjan keresztiil. Folyadéknak kell kifolynia az a. carotis communis
(nagy kék ballon) felé esd nyilason.

Ha nem folyik folyadék valamelyik nyildson, ne haszndlja a shuntot.

ljaras a 2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, és 2013-10M tipusok esetében
Tarja fel az a. carotist, és a szokdsos mddon végezze el az arteriotomidt.

3.
E
1.
2. Helyezzen egy leszoritt a shunt proximalis (a. carotis communis felé esG) végére a T-csatlakoz el6tt.
3. Helyezze a shunt disztélis (a. carotis interna felé es6) végét az a. carotis interndba.

4. Csatlakoztasson egy 3 ml-es fecskenddt a fehér elzarécsaphoz, és LASSAN toltse fel az a. carotis interna ballonjat legfeljebb 0,25 ml steril séoldattal (A. dbra).
5

Afeltdltés kézben gondosan figyelje meg a vér visszadramlasat az a. carotis internabdl a shunt koriil. A ballon tdguldsaval a visszadramlds csékken. Ha a ballon annyira fel van toltve,
hogy elzérja az artéridt, megsz(inik a shunt korili visszadramlds, enyhe ellendllds érezhetd a tovabbi feltdltéssel szemben, és/vagy a kiils6 hiztonsdgi ballon elkezd tagulni. Ez azt
jelenti, hogy befejezéddtt a feltoltés: AZONNAL HAGYJA ABBA A FELTOLTEST. A kiils6 biztonségi ballon ne legyen felfdjva (B. abra).

6.  Zérjael afehérelzdrdcsapot, és csiisztassa a mozgathaté hiivelyt a kiilsé biztonsdgi ballonra. Ez megakadalyozza, hogy az a. carotis interna ballonjébdl folyadék d&ramoljon vissza a
kiilsd biztonsdgi ballonba, ez ugyanis az ér elzdrdsanak megszlinésével jarna (E. dbra).

MEGJEGYZES: Az a. carotis interna ballonja véletleniil kimozdulhat a helyérl a tilzott feltdltés, az artéria mozqatdsa vagy a shunt meghuizdsa esetén. Ez az a. carotis interna ballonjdnak spontdn
leeresztéséhez vezethet, ami a kiilsG biztonsdgi ballonba vald visszadramldssal és az artéria elzdrdsdnak megsziinésével jdr. A kiilsG biztonsdgi ballonra helyezett hiively megeldzi ezt a lehetséges
problémdt.

FONTOS: Ha til sok folyadékot tilt az a. carotis interna ballonjdba, amitdl a kiilsd biztonsdgi ballon felfijddik (C. dbra), MINDKET ballont le kell ereszteni. Miutdn mindkét ballont leeresztette (D. dbra),
LASSAN tditse fel az a. carotis interna ballonjdt legfeljebb 0,25 ml steril séoldattal anélkiil, hogy a kiilsd biztonsdgi ballont felfijnd (B. dbra).

7. Nyissa kia T-csatlakozd elzdrdcsapjat, hagyja, hogy vér dramoljon vissza a T-csatlakozon keresztil, és kozben figyelje a légbuborékokat és az atheroscleroticus szovettdrmelékeket.

8. Hamdrnem lathatd szovettormelék vagy buborék, zarja el a T-csatlakozd elzdrécsapjét, és helyezze at a leszorit6t
a shunt proximalis végérdl (kék, a. carotis communis) a disztalis végére (a. carotis interna) a T-csatlakozon tdl.

9. Helyezze a shunt proximalis (kék) végét az a. carotis communisba.
10.  Csatlakoztasson egy 3 ml-es fecskend6t a kék elzardcsaphoz, és lassan toltse fel az a. carotis communis ballonjat legfeljebb 1,5 ml steril sdoldattal. Zérja el a kék elzardcsapot.

11.  Tavolitsa el a leszoritot az a. carotis communisrél, nyissa ki a T-csatlakozd elzarécsapjat, hagyja, hogy vér dramoljon a T-csatlakozon keresztiil, és kzben figyelje a légbuborékokat és
az atheroscleroticus szovettormelékeket.

12. Hamar nem ldthaté szovettormelék vagy buborék, zérja el a T-csatlakozé elzardcsapjat, és tavolitsa el a leszoritot
a shunt distalis végérdl (a. carotis interna). Végezze el az endarterectomidt.

13.  Azendarterectomia befejezése utdn eressze le a ballonokat, tavolitsa el a shuntdt, és zérja az arteriotomidt a szokdsos mddon.

Miiszaki adatok
Az a. carotis communis . .
Elnevezés H::ZZS'S‘?S Atméré  ballonjanak feltoltésére Aht:il\zlztlm(_'s:(gll( ls):.'lrllzn
szolgalé lumen jelolése y
2011-10M | Pruitt F3 carotisshunt 31cm 10 French | Kék lumen Sarga
T-csatlakozaval (kiils6) (3,3mm)
2011-12M | Pruitt F3 carotisshunt 15cm 10 French | Kék lumen Sarga
T-csatlakozaval (belsd) (3,3mm)
2012-10M | Pruitt F3 carotisshunt 9 French . [
T-csatlakozoval (kiils6) 31em (3,0mm) Kék lumen Sérga
2012-12M | Pruitt F3 carotisshunt 15am 9 French Kek lumen Siraa
T-csatlakozdval (belsd) (3,0mm) g
2013-10M | Pruitt F3 carotisshunt 31em 8 French Kek lumen Siraa
T-csatlakozéval (kiils6) (2,67 mm) 9

Ballon atmérdje
a maximalis
folyadéktartalom esetén

Ballon maximalis
folyadéktartalma

Elzardcsap szine

A. carotis communis | Kék 1.5ml 14 mm

ballon

A. carotis interna Fehér 0,25 ml 8mm

ballon

T-csatlakozo Piros n.a. n.a.
Tarolasi lejarati idé

Alejdratiidd a csomagolds ,USE BY” feliratd cimkéjén van feltiintetve. A cimkékre nyomtatott lejarati id NEM a sterilitds fennmaraddsat mutatja. A lejarati id6 a megfelelden térolt, természetes
latexgumibdl késziilt ballon varhatd élettartama alapjan van meghatdrozva. A shunt lejérati idén tdli hasznélata nem javasolt a ballon esetleges kdrosoddsa miatt. A LeMaitre Vascular, Inc. nem biztositja
alejart termékek cseréjét vagy Ujrafeldolgozasat.

Mivel a természetes gumilatexet befolydsoljak a kornyezeti feltételek, az optimalis eltarthatdsagi idG elérése érdekében be kell tartani a megfeleld taroldsi eljardsokat. A gumiballon
idd eldtti kdrosodasdnak megakadalyozésa érdekében a terméket hiivds, sotét helyen, legfeljebb 30 °C hémérsékleten, fénycsébdl szarmazé fénytdl, napfénytél és vegyi anyagokhdl
keletkezett fiisttl védve kell tarolni. Megfeleld készletforgatdst kell végezni.

Ujrasterilizalas/ujrafelhasznalas ’

Atdrgyalt eszkoz kizarélag egyszer haszndlatos. Ujrafelhaszndldsa, felljitasa vagy djrasterilizalasa tilos. A feldjitott eszkoz tisztasaga és sterilitdsa nem biztosithatd. Az eszkoz Gjrafelhasznélasa

keresztszennyez6déshez, fertdzéshez vagy a paciens halalahoz vezethet. Az eszkoz teljesitményjellemzi a klinikai feldjitds vagy Ujrasterilizélas miatt romolhatnak, mivel a bevizsgalt kialakitdsa szerint
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kizérdlag egyszer hasznélatos. Az eszkoz eltarthatésdganak alapja, hogy kizérdlag egyszer hasznélatos.

Biztonsagos kezelés és artalmatlanitas
Az eszkoz egyszer haszndlatos, eldobhatd. Beiiltetése tilos. A hasznalt eszkozt, kérjiik, csak akkor kiildjék vissza, ha a teljesitménye nem volt rendeltetésszeri vagy az eszkoz valamilyen
nemkivénatos eseményhez kapcsolddik. Egyéb esetekben az eszkdzt nem szabad visszakiildeni, hanem a helyi eléirdsoknak megfelelGen drtalmatlanitani kell.

Ha a térgyalt orvostechnikai eszkdz hasznélata kozben stlyos egészségiigyi események meriilnek fel, a felhasznalénak a LeMaitre Vasculart és a tart6zkodési helye szerinti orszég illetékes
hatdsdgat egyarant értesitenie kell.

Atermék nem tartalmaz éles térgyakat, nehézfémeket vagy radioizotépokat, és nem fertdz6 vagy patogén. Az artalmatlanitassal kapcsolatban nincsenek nyilvanvalé kiilonleges
kdvetelmények. A megfeleld drtalmatlanitast a helyi elgirdsokban kell ellendrizni.
Tisztitas:
1. Avisszakildeni sziikséges eszkozoket elszor az alabbiak koziil az egyik haszndlataval kell megtisztitani:
a)  ndtrium-hipoklorit oldat (500—600 mg/l); vagy
b)  perecetsav oldat, ezt kdvetGen ultrahangos kezelés
2. Azeszkozok fert6tlenitését ezutdn az aldbbiak koziil az egyikkel kell elvégezni:
a)  70%-os etanol- vagy izopropanol-oldat, minimum 3 éran t; vagy
b) etilén-oxid gaz
3. (somagolas el6tt teljesen meg kell szaritani az eszkozoket.

(somagolas:

1. Amegtisztitott eszkozoket gy kell lezérni és becsomagolni, hogy ezdltal szallitas kozben minimalis legyen a torések vagy annak lehetdsége, hogy beszennyezddjon az eszkozok
kdrnyezete, vagy a csomagokat kezelSk érintkezéshe keriiljenek azokkal. A bdr vagy a csomagoldanyag atszdrésara vagy felmetszésére alkalmas eszkozok esetében és az elsédleges
csomagoldsnak alkalmasnak kell lennie arra, hogy normélis szallitasi feltételek mellett megakadalyozza a csomagoldanyag atszirasat.

2. Alezart els6dleges taroldeszkozt vizhatlan masodlagos csomagoldsha kell helyezni. A masodlagos csomagoldshan el kell helyezni az elsédleges téroléeszkoz tartalmanak tételes
felsoroldst. Lehetdséq szerint részletezni kell a tisztitdsi modszereket.

3. Amegtisztitott, fertGtlenitett egyszer haszndlatos, eldobhatd eszkdzok elsdleges és mésodlagos csomagoldsan is az 150 7000-0659 szerinti biolgiai veszélyt jelz6 szimbdlumot kell elhelyezni.

Az elsGdleges és masodlagos csomagoldst ezutan farostiemezbil késziilt merevfalu dobozba mint kiilsd csomagolasba kell helyezni. A szallitdshoz haszndlt kiilsG taroldeszkdzben kelld mennyiség(i
parndzdanyagot kel elhelyezni, hogy megakadalyozhatd legyen a mésodlagos és a kiilsd téroléeszkzok kozotti mozgds.

5. Aszdllitashoz hasznalt kiilsd taroléeszkozt nem sziikséges papirral becsomagolni, és azon nem kell feltiintetni a tartalmat.
A fentiek szerint el6készitett csomagokat az alabbi cimre lehet elkiildeni:

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

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo osszefoglalo
A Pruitt F3 Shunt biztonsagossdgra és klinikai teljesitéképességre vonatkozd dsszefoglaléjanak megtekintéséhez ldtogasson el a www.lemaitre.com/sccp oldalra.

Korlatozott termékszavatossag; jogorvoslati Iehetosegek korlatozottsaga

A LeMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszkdz gyértasa sordn megfeleld gondosséggal jart el, é hogy a tdrgyalt eszkoz alkalmas a felhaszndldsra a jelen haszndlati utasitasban kifejezetten
meghatdrozott javallat(ok) esetében. Azitt kifejezetten véllaltakon tul a LEMAITRE VASCULAR (JELEN BEKEZDES ERTELMEBEN AZ ADOTT FELTETELEK KITERJEDNEK A LEMAITRE VASCULAR, ING-RA, ANNAK
LEANYVALLALATAIRA, TOVABBA EGYES MUNKAVALLALOIRA, TISZTSEGVISELOIRE, IGAZGATOIRA, VEZETOIRE ES MEGBIZOTTAIRA) NEM VALLAL KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS SZAVATOSSAGOT AZ
ESZKOZRE TEKINTETTEL SEMMIFELE JOG VAGY MAS ALAPJAN (TOBBEK KOZOTT IDEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO SZAVATOSSAGOT), ILLETVE
AZT EZUTON ELHARITIA. A jelen korlatozott jotallds nem terjed ki az eszkdznek a vevé vagy barmely harmadik fél altali helytelen médon vagy nem megfelel6 célra torténd alkalmazésara, illetve anem
megfelel taroldsra. Ajelen korldtozott j6tallds megszegése esetében a kizérélagosjogorvoslati lehetdség az eszkoz cseréje vagy a vételdranak visszatéritése (a LeMaitre Vascular kizérdlagos beldtésa
szerint), miutdn a vev az eszkozt visszajuttatta a LeMaitre Vascular részére. A jelen jotallds az eszkdz szavatossagi idejének lejératakor megsz(inik.

ALEMAITRE VASCULAR SEMMIKEPPEN NEM VALLAL FELELOSSEGET KOZVETLEN, KOZVETETT, KOVETKEZMENYES, EGYEDI KAROKET, VALAMINT MEGTORLO VAGY ELRETTENTO JELLEGU KARTERITESERT. A
LEMAITRE VASCULARNAK A JELEN ESZKOZZEL OSSZEFUGGO, TELJES FELELOSSEGE — ANNAK FELMERULESETOL FUGGETLENUL, BARMILYEN ELMELETI FELELOSSEGI OK, SZERZODES- VAGY JOGSZABALYSERTES,
KOZVETLEN FELELOSSEG VAGY EGYEB ALAPJAN — NEM HALADHATJA MEG AZ EZER DOLLAR (1000 USD) ERTEKET AKKOR SEM, HA A LEMAITRE VASCULART ELOZETESEN ERTESITETTEK A VESZTESEG
LEHETOSEGEROL, TOVABBA TEKINTET NELKUL BARMELY JOGORVOSLATI LEHETOSEG ALAPVETO CELJANAK AZ ESETLEGES NEM TELJESULESERE. A FENTI KORLATOZASOK HARMADIK FELEK BARMILYEN
KOVETELESEIRE IS VONATKOZNAK.

Az emlitett korldtozasok nem vonatkoznak az ausztraliai fogyasztdkra, mas orszgokban pedig olyan mértékben érvényesek, amennyiben azokat barmely més illetékesséqi teriilet helyi jogszabélyai
elirjak.

Afelhaszndlé tajékoztatdsdra a jelen utasitsok dtdolgozasanak vagy kiaddsanak napja a jelen haszndlati utasitds hatoldalan van feltiintetve.

Amennyiben az emlitett idGpont és a termék hasznalata kozott eltelt 24 (huszonnégy) hénap, a felhasznalonak a LeMaitre Vascular véllalathoz kell fordulnia, hogy ellendrizze, vajon a
termékkel kapcsolatban tovabbi informéciok rendelkezésre dlinak-e.
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Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3° (oddalone) (nr modelu 2011-10M, 2012-10M, 2013-10M)
Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3° (wewnetrzne) (nr modelu 2011-12M, 2012-12M)
Instrukgja stosowania — Polski

@) ony[STERILETQ)

Wprowadzenie

Pofaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3° zostato opracowane, aby petnic role sztucznego kanatu, ktdry taczy dwa naczynia krwionosne i umozliwia przeptyw krwi z jednego

naczynia do drugiego. Uzyskuije sie to za pomoca przezroczystej, plastikowej, sterylnej kaniuli, ktdra jest utrzymywana na swoim miejscu za pomoca techniki stabilizacji na jej obu

korcach.

Opis produktu

Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 (potaczenie pomostowe) jest wielokanatowym urzadzeniem wyposazonym w balony zaréwno na dystalnym (tetnicy szyjnej

wewnetrznej), jak i na proksymalnym (tetnicy szyjnej wspdlnej) koricu potaczenia pomostowego. Po niezaleznym napetnieniu balony petnia funkcje mechanizmu stabilizujacego w celu

utrzymania potozenia potaczenia pomostowego po jego umieszczeniu w tetnicy szyjnej wspdlnej i tetnicy szyjnej wewnetrznej. Zewnetrzny balon zabezpieczajacy, ktdry jest umieszczony

na ramieniu napetniajacym i prowadzi do dystalnego (tetnicy szyjnej wewnetrznej) balonu funkcjonuje jako mechanizm w celu zmniejszenia nacisku na balon do tetnicy szyjnej

wewnetrznej w przypadku jego napetnienia powyzej optymalnego rozmiaru i cisnienia. Funkcja zewnetrznego balonu zabezpieczajacego zmniejsza prawdopodobieristwo nadmiernego

napetnienia balonu i wynikajacego z tego uszkodzenia naczynia.

Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 jest wyposazone w funkje utatwiajace uzytkownikowi wprowadzanie potaczenia pomostowego i napetnianie balonw. Sciezka napetniania

proksymalnego (tetnicy szyjnej wspélnej) balonu jest oznaczona kolorami. Sterylna sél fizjologiczna jest wstrzykiwana z niebieskiego zaworu odcinajacego przez niebieski kanati do niebieskiego balonu

do tetnicy szyjnej wspdinej. Tuleja zewnetrznego balonu zabezpieczajacego jest z0tta, aby zwiekszy¢ jego widocznos¢. Znaczniki gtebokosci na potaczeniu pomostowym petnia role punktu odniesienia

podczas wprowadzania.

Wskazanie

Potaczenia pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 s wskazane do stosowania, aby utatwia przeprowadzanie zabiegéw endarterektomii tetnicy szyjnej w leczeniu chordb tetnicy szyjnej.

Przeznaczenie/zastosowanie

Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 jest przeznaczone do petnienia funkcji tymczasowej kaniuli umozliwiajacej przeptyw krwi miedzy tetnica szyjng wspélng i tetnica szyjng

wewnetrzng podczas zabiegéw endarterektomii.

Docelowi uzytkownicy

Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 jest narzedziem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania przez doswiadczonego chirurga naczyniowego przeszkolonego w zakresie

zabiegéw obejmujacych zastosowanie tego narzedzia.

Populacja pagjentow

Pacjenci w kazdym wieku o dowolnej ptci lub pochodzeniu etnicznym poddawani endarterektomii tetnicy szyjne;.

Czesci ciata, z ktorymi urzadzenie ma kontakt

Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 ma kontakt z tetnic szyjng wspdlng i tetnica szyjna wewnetrzna.

Choroba kliniczna

Choroba tetnicy szyjnej

Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne zwiagzane ze stosowaniem shuntéw do tetnicy szyjnej Pruitt F3 obejmuja zmniejszone ryzyko udaru mézgu i zwiekszong przezywalno$¢ w pordwnaniu ze wskaznikami

obserwowanymi w podobnych urzadzeniach i u pacjentéw bez shuntéw.

Przeciwwskazania

1. Potaczenie pomostowe jest urzadzeniem tymczasowymii nie nalezy go wszczepiac.

2. Potaczenie pomostowe nie jest przeznaczone do embolektomii, trombektomii ani rozszerzania naczyn.

Ostrzezenia

1. Nie uzywac ponownie. Nie sterylizowac ponownie. Wytacznie do jednorazowego uzytku.

2. Nie nalezy napetnia¢ balonéw powietrzem ani gazem. Napetni¢ balon sterylng sola fizjologiczna.

3. Nienapetnia¢balonu do tetnicy szyjnej wewnetrznej do objetosci wiekszej, niz jest to konieczne do zablokowania przeptywu krwi do tetnicy szyjnej wewngtrznej. NIE PRZEKRACZAC zalecanej
maksymalnej pojemnosci napetniania balonu (patrz Dane techniczne).

4. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku napotkania skrajnie chorych naczyn. Moze dojs¢ do pekniecia tetnicy lub niewydolnosci balonu z powodu ostrej, zwapnionej blaszki
miazdzycowej. Przy rozwazaniu ryzyka zwigzanego z zabiegiem endarterektomii nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ pekniecia lub uszkodzenia balonu.

5. Przed usunigciem potaczenia pomostowego oprdznic balony. Unikac uzywania nadmiernej sity do popychania lub ciggniecia potaczenia pomostowego whrew oporowi.

Srodki ostroznosci

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt i opakowanie; nie uzywac potaczenia pomostowego, jesli istnieja jakiekolwiek dowody na to, ze opakowanie lub potaczenie pomostowe
zostaty uszkodzone.

2. Potaczenie pomostowe powinno by¢ stosowane wytacznie przez wykwalifikowanych lekarzy doktadnie zaznajomionych
z zabiegami w zakresie chirurgii sercowo-naczyniowej dotyczacymi tetnicy szyjne;j.

3. Przed uzyciem u pacjenta nalezy przeprowadzic wstepny test potaczenia pomostowego zgodnie z procedurg wstepnego testu, aby upewnic sie, ze kanat jest wolny od przeszkdd, a
balony sq sprawne.
Przed napetnieniem zaaspirowac balony.

5. Umiedci¢ balon w tetnicy szyjnej wewnetrznej w tetnicy szyjnej wewnetrznej, a balon do tetnicy szyjnej wspdinej w tetnicy szyjnej wspdine;j.
Jesli potaczenie pomostowe nie zostanie utrzymane w odpowiednim pofozeniu poprzez stabilizacje balonu, moze ono przemiescic sie w obrebie tetnicy szyjnej wewnetrznej,
potencjalnie zadrapujac btone wewnetrzna.

7. Unikac dtugotrwatej lub nadmierne;j ekspozycji na Swiatto fluorescencyjne, ciepto, Swiatto stoneczne lub opary chemiczne, aby zmniejszy¢ degradacje balonu. Nadmierna
manipulacja podczas wprowadzania i/lub ptytka i inne osady w naczyniu krwionoSnym moga uszkodzi¢ balon i zwiekszy¢ prawdopodobieristwo jego pekniecia.

8. Nie chwytacbalonu narzedziami, aby unikna¢ uszkodzenia lateksu.

9. Przy zakfadaniu zaciskdw atraumatycznych na korpus shuntu nalezy postepowac ostroznie, aby unikna¢ uszkodzenia jego kanatéw i ztacz. Unikac bezposredniego zaciskania na
Zaczach.

10.  Aby unikna¢ przedostania sie powietrza, nalezy zapewni¢ prawidtowe potaczenia miedzy strzykawka i koncentratorem.

1. Po uzyciu produkt moze stanowic potencjalne zagrozenie biologiczne. Obstugiwac i utylizowac zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz obowiazujacymi lokalnymi, stanowymi i
federalnymi przepisami i requlacjami.
Zdarzenia niepozadane
Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw sercowo-naczyniowych obejmujacych tetnice szyjne, podczas lub po zabiegu endarterektomii tetnicy szyjnej mogq wystapi¢ powiktania.
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Moga to by¢ miedzy innymi:

udar « tetniaki
przemijajacy atak niedokrwienny +  skurcz tetnicy
powiktania neurologiczne +  $miertelnos¢
embolizacja zakrzepéw krwi, blaszki miazdzycowej lub powietrza « nowo rozwiniete niedokrwienie
nadcisnienie lub niedociénienie « odwarstwiony srodbtonek*
zakazenie (niezaobserwowane w zadnym przypadku, ale przedstawione w « uszkodzenie reperfuzyjne* (moze obejmowac rozerwanie btony wewnetrznej
pismiennictwie)* naczynia i rozwarstwienie tetnicy)
rozerwanie btony wewnetrznej naczynia +  pooperacyjne uszkodzenie neurologiczne*
rozwarstwienie tetnicy + embolizaga*
perforacja i pekniecie naczynia +  poraZenie nerwu
krwotok . zawatserca
«  zakrzepica tetnicza
Sposob dostarczenia
Potaczenie pomostowe jest dostarczane w stanie sterylnym i niepirogennym. Sterylnos¢ opakowania jest zapewniona pod warunkiem, ze jest ono nieotwarte i nieuszkodzone.
Zabieg

WAZNE: podczas stosowania potgczert pomostowych mozna uzy¢ réznych technik chirurgicanychy dlatego zaleca sie, aby chirurg stosowat metode, kidra zgodnie zjego praktykg i szkoleniem bedzie najlepsza dia
pagienta. Wyboru okreslonych technik chirurgicznych dokonuje chirurg.

Procedura wstepnego testu balonéw (wykona¢ przed uzyciem u pacjenta)
1. Napetni¢balony do maksymalnych zalecanych objetosci sterylng sola fizjologiczna i sprawdzic, czy nie ma nieszczelnosd. Jedliistnieja jakiekolwiek oznaki nieszczelnosci wokdt balonéw lub jedli
dowolny balon nie pozostanie napetniony, nie nalezy uzywac produktu.

UWAGA: balon do tetnicy szyjnej wspdlnej jest przeznaczony do czesciowego napetniania w celu zminimalizowania nacisku na tetnice szyjnq wspding przy jednoczesnym utrzymaniu pozydji.

2. Upewnicsie, ze ruchoma tuleja zwisa luzno w obszarze infuzji dystalnego (tetnicy szyjnej wewnetrznej) kanatu i NIE zakrywa zewnetrznego balonu zabezpieczajacego, poniewaz uniemozliwi to
funkcjonowanie balonu zabezpieczajacego i narazi tetnice szyjng wewnetrzng na ewentualne obrazenia spowodowane nadmiernym napetnieniem balonu do tetnicy szyjnej wewnetrznej.

3. Aby odpowiednio oprézni¢ balony, nalezy odtaczy¢ strzykawke i otworzy¢ zawér odcinajacy. Wowczas balony powinny opréznic sie samoczynnie.
4. Przed uzyciem u pacjenta nalezy catkowicie zaaspirowac balony przed ich napetnieniem.

Procedura wstepnego testu portu T (wykona¢ przed uzyciem u pacjenta)

1. Umiesci¢ palec w rekawiczce na otworze w poblizu korica tetnicy szyjnej wspélnej (duzy niebieski balon) i wstrzyknac sterylng sol fizjologiczng przez zawdr odcinajacy portu T. Ptyn powinien
przeptywac przez otwdr w poblizu korica tetnicy szyjnej wewnetrznej (maty balon).

2. Umiescic palec w rekawiczce na koricu tetnicy szyjnej wewnetrznej (maty balon) i wstrzyknac sterylng sél fizjologiczng przez zawdr odcinajacy portu T. Phyn powinien przeptywac przez otwdr w poblizu korica
tetnicy szyjnej wspdlnej (duzy niebieski balon).

3. Nie uzywac potaczenia pomostowego, jesli ptyn nie przeptywa przez oba otwory.

Procedura dla modeli z portem T2011-10M, 2011-12M, 2012-10M, 2012-12M, 2013-10M

1. Odstonic tetnice szyjng i wykonac naciecie tetnicy w normalny sposéb.

2. Zatozyczacisk na proksymalnym (tetnicy szyjnej wspélnej) koricu potaczenia pomostowego przed portem T.

3. Umiedcic dystalny (tetnicy szyjnej wewnetrznej) koniec pofaczenia pomostowego w tetnicy szyjnej wewnetrznej.

4. Podtaczyc strzykawke o pojemnosci 3 ml do biatego zaworu odcinajacego i POWOLI napetniac balon do tetnicy szyjnej wewnetrznej do objetosci 0,25 ml z wykorzystaniem sterylnej
soli fizjologicznej (Rysunek A).

5. Wmiare postepu napetniania nalezy uwaznie obserwowac cofanie sie krwi z tetnicy szyjnej wewnetrznej wokot potaczenia pomostowego. W miare rozprezania balonu cofanie sie krwi zmniejsza
sie. Gdy balon zostanie napetniony na tyle, aby zamknac tetnice, cofanie sie krwi wokét potaczenia pomostowego ustapi. Wystapi lekki opdr przy dalszym napetnianiu i/lub nastapi niewielka
dystensja zewnetrznego balonu zabezpieczajacego. Jest to punkt koricowy: W TYM MOMENCIE NATYCHMIAST PRZERWAC NAPEENIANIE. Zewnetrznego balonu zabezpieczajacego nie nalezy
napetnia¢ (Rysunek B).

6. Zamknac biaty zawdr odcinajacy i nasuna¢ ruchoma tuleje na zewnetrzny balon zabezpieczajacy. Zapobiegnie to odciekowi z balonu do tetnicy szyjnej wewnetrznej do
zewnetrznego balonu zabezpieczajacego i utracie okluzji naczynia krwionosnego (Rysunek E).

UWAGA: balon do tetnicy szyjnej wewnetrznej moze przypadkowo sig przemiesci¢ z powodu nadmiernego napetnienia, manipulowania tetnicq lub ciggniecia za potgczenie pomostowe. Moze to
spowodowac samoistng dekompresje balonu do tetnicy szyjnej wewnetrznej przy odcieku do zewnetrznego balonu zabezpieczajqcego i utracie okluzji w tetnicy. Umieszczenie tulei lub koszulki na
zewnetrznym balonie zabezpieczajgcym zapobiega temu potencialnemu problemowi.

WAZNE: jesli balon do tetnicy szyjnej wewnetrznej bedzie nadmiernie napetniony, co spowoduje napefnienie zewnetrznego balonu zabezpieczajqcego (Rysunek ), oba balony muszq zosta¢
oprdznione. Po oprdznieniu obu balondw (Rysunek D) POWOLI napetniac balon do tetnicy szyjnej wewnetrznej do objetosci 0,25 ml z wykorzystaniem sterylnej soli fizjologicznej, bez napetniania
zewnetrznego balonu zabezpieczajqcego (Rysunek B).

7. Otworzy¢zawdr odcinajacy portu Ti pozwoli¢, aby krew cofata sie przez port T potaczenia pomostowego, obserwujac, czy nie wystepuja pecherzyki powietrza i/lub zanieczyszczenia miazdzycowe.

8. Jedlinie mazanieczyszczeri ani pecherzykow, zamknac zawdr odcinajacy portu Ti przesuna¢ zacisk od korica proksymalnego (niebieski balon do tetnicy szyjnej wspéinej) do dystalnego (tetnicy szyjnej
wewnetrznej) korica pofaczenia pomostowego za port T.

9. Umiesci¢ proksymalny (niebieski balon do tetnicy szyjnej wspdlnej) koniec pofaczenia pomostowego w tetnicy szyjnej wspélne;.

10.  Podtaczyc strzykawke o pojemnosci 3 ml do niebieskiego zaworu odcinajacego i powoli napetniac niebieski balon do tetnicy szyjnej wspélnej do objetosci 1,5 ml z wykorzystaniem
sterylnej soli fizjologicznej. Zamkna¢ niebieski zawér odcinajacy.

11, Zdjac zacisk z tetnicy szyjnej wspélinej, otworzy¢ zawor odcinajacy portu Ti pozwoli¢ na przeptyw krwi poprzez port T potaczenia pomostowego, obserwujac, czy nie wystepuja
pecherzyki powietrza i/lub zanieczyszczenia miazdzycowe.

12 Jesli nie ma zanieczyszczen ani pecherzykéw, zamknac zawdr odcinajacy portu Ti zdjac zacisk z korica dystalnego (tetnicy szyjnej wewnetrznej) korica potaczenia pomostowego.
Kontynuowac zabieg.

13.  Pozakoniczeniu endarterektomii oproznic¢ balony, wyjac potaczenie pomostowe i zamknac naciecie tetnicy w normalny sposéb.
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Powoli napetnic biaty balon do objetosci
0,25 ml sterylnego roztworu soli - to
punkt koficowy.

Balon do tetnicy szyjnej

wewnetrznej
Biaty zawor
odcinajacy
Z6tta ruchoma
Kanat do koszulka
napetniania ztworzywa
(kolor niebieski) sztucznego
Czerwony zawér
odcinajacy
Niebieski balon
do tetnicy szyjnej 3
wspdlnej ’t Niebieski zawor
] odcinajacy
1. Rozpoczynasie 3. Balon osiagnat 5. Zastosowano zbyt 7. Opréznianie 9. Balon osiggnat
napetnianie wiasciwy rozmiar duze ci$nienie balonu wiasciwy rozmiar
balonu i cisnienie i cisnienie
Wyglad balonu
w tetnicy szyjnej .
wewnetrznej —

e .
Cotalin

Wyglad balonu Rysunek A Rysunek B Rysunek C | Rysunek D Rysunek E

zabezpieczajacego pragy
pieczajacego . ——— 135:0:3@ .1

2. Balon 4, Balon 6. Balon nadcisnie- 8. Opréznic oba 10. Nasunackoszulke nabalon
nadcisnieniowy nadcisnieniowy niowy— napetniasiez balony. Napetni¢ zabezpieczajacy, aby uniknac
— bez zmian — bez zmian powodu nadmiernego  balon w tetnicybez  przypadkowejaktywadji balonu
cisnienia lub zbyt napetniania balonu  zabezpieczajacegow wyniku
szybkiego napetniania  zabezpieczajacego  obchodzeniasiez tetnica lub
. pociagania za rurki
Dane techniczne
. Oznaczenia kanatu do .
Dtugos¢ & i . Kolor koszulki balonu
uzytkowa Srednica napeInlan.la l?alonl’l do tetnicy zabezpieczajacego
szyjnej wspdinej
2011-10M | Pofaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 | 31cm 10F Niebieski kanat Zotty
zportem T (oddalone) (3,3 mm)
2011-12M Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej PruittF3 | 15cm 10F Niebieski kanat Zotty
zportem T (wewnetrzne) (3,3 mm)
2012-10M Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 9F I .
zportem T (oddalone) 31cm (3,0 mm) Niebieski kanat Loty
2012-12M | Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 15em 9F Niebieski kanat T6ty
zportem T (wewnetrzne) (3,0mm)
2013-10M | Pofaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Pruitt F3 8F S o
zportem T (oddalone) 31cm (2,67 mm) Niebieski kanat Loty
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Kolor zaworu Maksymalna objetos¢  Srednica balonu przy maksymalnej

odcinajacego ptynuw balonie objetosci ptynu
Balon do tetnicy szyjnej | Niebieski 1,5ml 14mm
wspdlnej
Balon do tetnicy szyjnej | Biaty 0,25ml 8§mm
wewnetrznej
PortT Czerwony Nie dot. Nie dot.

Okres trwatosci przechowywania

Okres trwatosd jest wskazany przez DATE WAZNOSCI na etykiecie opakowania. Data WAZNOSCl wydrukowana na kazdej etykiecie NIE jest data zachowania sterylnosci. Data WAZNOSCI jestoparta na
normalnym oczekiwanym okresie trwatosci balonu z lateksu kauczuku naturalnego, jesli jest on whasciwie przechowywany. Stosowanie potaczenia pomostowego po uptywie daty waznosci nie jest
zalecane ze wzgledu na potengjalne uszkodzenie balonu. Firma LeMaitre Vascular, Inc. nie przewiduje wymiany lub dekontaminagji przeterminowanego produktu.

Poniewaz lateks z kauczuku naturalnego podlega wptywowi warunkéw Srodowiskowych, nalezy stosowa¢ odpowiednie procedury przechowywania, aby osiaggnac optymalny okres trwatosci.
Produkt nalezy przechowywac w chtodnym, ciemnym miejscu o temperaturze nieprzekraczajacej 30°C, z dala od lamp fluorescencyjnych, $wiatta stonecznego i oparéw chemicznych, aby zapobiec
przedwczesnemu zniszczeniu gumowego balonu. Nalezy stosowac prawidtowe zuzywanie zapasow.

Ponowna sterylizacja/ ponowne uzycie

Urzadzenie jest przeznaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie poddawac dekontaminagji ani nie sterylizowac ponownie. Nie mozna zapewnic czystoscii sterylnosci
urzadzenia poddanego dekontaminagji. Ponowne uzycie urzadzenia moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego, zakazenia lub zgonu pacjenta. Charakterystyki dziatania urzadzenia moga ulec
pogorszeniu w wyniku dekontaminagji lub ponownej sterylizacji, poniewaz urzadzenie zostato zaprojektowane i przetestowane wyfacznie do jednorazowego uzytku. Okres trwatosci urzadzenia jest
oparty na jednorazowym uzyciu.

Bezpieczna obstuga i utylizacja

Urzadzenie jest jednorazowego uzytku. Nie wszczepiac. Uzyte urzadzenie nalezy zwrdcic tylko w przypadku, gdy nie dziatato zgodnie z przeznaczeniem lub gdy jest zwigzane ze
zdarzeniem niepozadanym. W innych sytuacjach urzadzenie nie powinno by¢ zwracane, lecz utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku wystapienia powaznych medycznych incydentéw zwigzanych z korzystaniem z tego wyrobu medycznego uzytkownik powinien zawiadomic firme LeMaitre Vascular oraz
wiasciwy organ w kraju uzytkownika.

Produkt nie zawiera ostrych elementdéw, metali ciezkich ani radioizotopdw, nie zawiera tez czynnikéw zakaznych ani patogennych. Nie okreslono specjalnych wymagar w zakresie
utylizacji. Zasady prawidtowej utylizadji okreslaja lokalne przepisy.
Czyszczenie:
1. Urzadzenia uznane za konieczne do zwrotu nalezy wyczysci¢ w jeden z ponizszych sposobdw:
a)  roztworem podchlorynu sodu (500-600 mg/l) lub
b)  roztworem kwasu nadoctowego z péZniejsza obrébka ultradzwiekowa

2. Urzadzenia nalezy nastepnie odkazi¢ przy uzyciu:

a)  70% roztworu etanolu lub izopropanolu przez minimum 3 godziny lub
b)  gazowego tlenku etylenu

3. Urzadzenia powinny by¢ catkowicie wysuszone przed zapakowaniem.

Pakowanie:

1. Wyczyszczone urzadzenia nalezy zapakowac szczelnie i w sposb minimalizujacy ryzyko uszkodzenia, zanieczyszczenia Srodowiska lub bezposredniego kontaktu z osobami
obstugujacymi przesytke. W przypadku urzadzen zdolnych do przebicia lub przeciecia skéry lub materiatu opakowaniowego, opakowanie podstawowe musi by¢ w stanie utrzymac
produkt bez przebicia opakowania w normalnych warunkach transportu.

2. Uszczelnione opakowanie podstawowe nalezy umiesci¢ w wodoszczelnym opakowaniu dodatkowym. Opakowanie dodatkowe powinno by¢ oznakowane wyszczegélnionym wykazem
zawartosci opakowania podstawowego. Jesli to mozliwe, metody czyszczenia réwniez powinny byc szczegétowo opisane.

3. Zaréwno opakowania podstawowe, jak i dodatkowe oczyszczonych, odkazonych urzadzen jednorazowego uzytku powinny by¢ oznakowane symbolem zagrozenia biologicznego
wedtug normy IS0 7000-0659.

4. Opakowania podstawowe i dodatkowe musza by¢ nastepnie zapakowane w opakowanie zewnetrzne, ktére musi by¢ sztywnym pudetkiem z tektury pilsniowej. Zewnetrzne
opakowanie transportowe musi by¢ wyposazone w materiat amortyzujacy wystarczajacy, aby zapobiec przemieszczaniu sie miedzy opakowaniem dodatkowym i zewnetrznym.

5. Papier wysytkowy i oznaczenie zawartosci zewnetrznego opakowania transportowego nie s3 wymagane.

6.  Przygotowana w wyzej wymieniony sposob przesytke nalezy nadac na adres:

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

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci klinicznej
Podsumowanie dotyczace bezpieczefistwa stosowania i skutecznosci klinicznej dla drenu Pruitt F3 mozna znalez¢ na stronie www.lemaitre.com/sccp

Ograniczona gwarancja produktu; Ograniczenie roszczen

Firma LeMaitre Vascular, Inc. gwarantuje, ze podczas produkcji tego urzadzenia dochowano nalezytej starannosci oraz ze urzadzenie jest odpowiednie do wskazan wyraznie okreslonych
w niniejszej instrukgji uzytkowania. Z wyjatkiem wskazanych tu przypadkéw FIRMA LEMAITRE VASCULAR (UZYTY W NINIEJSZE) CZESCI TERMIN W TEJ POSTACI OBEJMUJE FIRME
LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJ PODMIOTY STOWARZYSZONE I ICH PRACOWNIKOW, CZLONKOW ZARZADU, DYREKTOROW, KIEROWNIKOW | AGENTOW) NIE DAJE ZADNYCH JAWNYCH LUB
DOROZUMIANYCH GWARANCJI W ODNIESIENIU DO TEGO URZADZENIA, WYNIKAJACYCH Z PRZEPISOW PRAWA LUB INNYCH (W TYM, BEZ OGRANICZEN, WSZELKICH DOROZUMIANYCH
GWARANCJI POKUPNOSCI LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU) | NINIEJSZYM SIE ICH ZRZEKA. Niniejsza ograniczona gwarancja nie dotyczy przypadkow naduzycia lub
niewtasciweqgo uzycia, badz nieprawidtowego przechowywania niniejszego urzadzenia przez nabywece lub jakakolwiek strone trzecia. Wytacznym $rodkiem naprawczym w przypadku
ztamania postanowien niniejszej ograniczonej gwarancji bedzie wymiana lub zwrot ceny zakupu urzadzenia (zgodnie z decyzja nalezaca wy’rqcznie do firmy LeMaitre Vascular) po
dokonaniu przez nabywce zwrotu urzadzenia do firmy LeMaitre Vascular. Niniejsza gwarancja przestaje obowiazywac z dniem utraty waznosci urzadzenia.

W ZADNYM PRZYPADKU FIRMA LEMAITRE VASCULAR NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA WSZELKIE SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, WYNIKOWE, SZCZEGOLNE, KARNE LUB RETORSYINE. W ZADNYM
PRZYPADKU tACZNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY LEMAITRE VASCULAR W ODNIESIENIU DO NINIEJSZEGO URZADZENIA, NIEZALEZNIE OD TEGO, Z CZEGO WYNIKA, W RAMACH JAKIEJKOLWIEK TEORII
ODPOWIEDZIALNOSCI, W ZWIAZKU Z UMOWA, NARUSZENIEM, ODPOWIEDZIALNOSCIA SCISEA LUB INNA, NIE MOZE PRZEKROCZYC KWOTY JEDNEGO TYSIACA DOLAROW (1000 USD), BEZ WZGLEDU NATO,
(ZY FIRMA LEMAITRE VASCULAR ZOSTALA POINFORMOWANIA 0 MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKICH SZKOD, CZY NIE, ORAZ BEZ WZGLEDU NA NIESPEENIENIE ZASADNICZEGO ZALOZENIA JAKICHKOLWIEK
OGRANICZONYCH SRODKOW NAPRAWCZYCH. NINIEJSZE OGRANICZENIA DOTYCZA WSZELKICH ROSZCZEN STRON TRZECICH.

Ograniczenia te nie maja zastosowania do klientéw w Australii lub w zakresie, w jakim s3 wykluczone przez lokalne prawo w jakiejkolwiek innej jurysdykdii.

Wersja lub data wydania instrukgji zostata dla celéw informacyjnych podana na tylnej stronie niniejszej Instrukgji uzytkowania.

Jesli od tej daty do chwili uzycia produktu uptynety dwadziescia cztery (24) miesiace, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firma LeMaitre Vascular w celu sprawdzenia, czy dostepne

sq dodatkowe informacje dotyczace produktu. 7
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Symbol Legend

Qw |roa| @ Rx only

English Symbol Legend Distributed By  |Outer Diameter Usable Length Do Not Use if Packageis  |Medical Device  [Caution: U.S. Federal and other law
Opened or Damaged restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

Deutsch Symbol-Legende  |Vertrieb AuBendurchmesser |Nutzbare Lange |Bei gedffneter oder Medizinprodukt |Achtung: GemdR den
beschddigter Verpackung Bundesgesetzen der USA und
nicht verwenden anderen Gesetzen darf dieses Gerat

nur von einem Arzt oder im Auftrag
eines Arztes verkauft werden.

Frangais Légende des Distribué par Diamétre externe  |Longueurutile  [Ne pas utiliser si Dispositif médical | Attention : La législation fédérale

symboles I'emballage a été ouvert des Etats-Unis n‘autorise la vente de
ou endommagé ce dispositif qu'a un médecin ou sur
ordre d'un médecin.

Italiano Legenda Distribuito da Diametro esterno  {Lunghezza utile  [Non usare se la confezione | Dispositivo Attenzione: le leggi federali degli
e aperta o danneggiata | medico Stati Uniti e altre leggi consentono

la vendita di questo dispositivo solo
a medici dietro prescrizione medica.
Espafiol Leyenda Distribuido por  |Didmetro externo  [Longitud No utilizar si el paquete  [Dispositivo Precaucion: La legislacion federal
utilizable estd abierto o dafiado médico de EE. UU. y otras regulaciones
restringen la venta de este
dispositivo a la prescripcion médica.
Portugués Legenda dos Distribuido por  |Didmetro externo  {Comprimento Néo utilizar caso a Dispositivo Aviso: A lei federal dos EUA e
simbolos Utilizével embalagem esteja médico outras leis limitam a venda
danificada ou aberta deste dispositivo por médicos ou
mediante indicacdo de um médico.

Dansk Symbolforklaring  |Distribuert af Udvendig diameter |Anvendelig Ma ikke anvendes, hvis ~ [Medicinsk udstyr [Advarsel: Ifelge

l&ngde pakningen er abnet eller forbundsstatslovgivning og anden
beskadiget lovgivning i USA ma dette udstyr
kun salges af en lege eller efter
dennes anvisning.

Svenska Symbolfdrklaringar |Distribuerasav  |Ytterdiameter Arbetsléngd Farinte anvandas om Medicinsk enhet |Varning: Amerikansk (USA) och
forpackningen har andra landers lag medger endast
oppnats eller ar skadad forsaljning av lakare eller enligt

order av lakare.

Nederlands  [Legenda Distributeur Buitendiameter Bruikbare lengte |Niet gebruiken als Medisch hulp-  |Let op: Krachtens federale en
verpakking is geopend of |middel andere wetgeving in de Verenigde
beschadigd Staten mag dit product slechts door

ofin opdracht van artsen worden
verkocht.

EMnvikd Ynopvnpa Aiavépetal Eéwrtepikn Aldpetpog|Xpnotpomouotpo | Mn xpnotpomoleite latpoteyvohoyiké | Mpoooyn: H opoomovdiakr kat dAAn

ouppoAwy and Mnkog av 1 ouokevaoia ivat Tipoiov vopoBeoia twv H.M.A. meplopilet v
avolXTi TWANON QUTNG TNG CUGKEVRAG LOVO
éxetumootei {nuia 0 1aTpA ) KAT' €VTOARV 1aTPOU.

Suomi Symbolin kuvateksti | Jakelija Ulkohalkaisija Kayttopituus Ei saa kdyttda, jos Ladkinndllinen  |Huomautus: Yhdysvaltain
pakkaus on avattu tai laite liittovaltion laki ja muut méaéraykset
vahingoittunut rajoittavat taman laitteen myynnin

ainoastaan laakareille tai ladkarin
madrayksesta.

Tiirkce Sembol Agiklamasi | Dagitici Dis Cap Kullanilabilir Ambalaj hasarliysa Tibbi Cihaz “Dikkat: Federal ABD yasalari ve

Uzunluk kullanmayin diger yasalar bu cihazin hekim
tarafindan veya hekim siparisiyle
satilmasini zorunlu tutar.”

norsk Symbolforklaring  |Distribuertav  |Ytre diameter Brukbarlengde | Ma ikke brukes dersom | Medisinsk enhet |Obs: Faderal lovi USA krever at salg
emballasjen er dpnet eller av denne enheten kun skal skje
skadet etter ordre fra en lege.

Cesky Vysvétlivky symboli | Distributor Vnéjsi primér Pouzitelnd délka |NepouZivejte, pokud Zdravotnicky Upozornéni: Federdlni a jiné
je obal otevFeny nebo prostfedek zékony USA omezuji prodej tohoto
poskozeny prostfedku pouze na Iékare nebo na

Iékarsky predpis.
Magyar Szimbdlumok Forgalmazo: Kiilsg dtmérg Hasznoshossz  |Tilos felhasznlni,haa  [Orvostechnikai  |Figyelem! Az Egyesiilt Allamok
jelentése csomagolds sériilt eszkoz szovetségi torvényei szerint ez az
eszkoz csak orvos dltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

Polski Legenda symboli  [Dystrybutor Srednica zewnetrzna | Dtugos¢ uzytkowa | Nie uzywac, jesli Wyréb medyczny | Uwaga: prawo federalne Stanéw
opakowanie jest otwarte Zjednoczonych i inne prawa
lub uszkodzone ograniczaja sprzedaz tego produktu

do lub na zlecenie lekarza
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Symbol Legend

z kauczuku naturalnego, ktéry moze
powodowac reakgje alergiczne.

Instrukgja stosowania

Swiatto stoneczne

[
[T iy LoT STERILE[EQ

English CAUTION: This product contains natural Consultinstructions  |Keep away from (atalog Number Batch Code Sterilized with ethylene
rubber latex which may cause allergic for use sunlight oxide
reactions.

Deutsch VORSICHT: Dieses Produkt enthélt Bitte lesen Sie die Vor direkter Katalognummer Chargen-Code Mit Ethylenoxidgas
Naturkautschuklatex, der allergische Gebrauchsanleitung  |Sonneneinstrahlung sterilisiert
Reaktionen hervorrufen kann. schiitzen

Frangais ATTENTION : Ce produit contient du Consulter le mode Conservera l'abridu  |Numéro de catalogue |Code du lot Stérilisé au gaz d'oxyde
latex de caoutchouc naturel susceptible d’emploi soleil d’éthylene
d’occasionner des réactions allergiques.

Italiano ATTENZIONE! Questo prodotto contiene Istruzioni per I'uso Tenere lontano dalla  |Numero dicatalogo  |Codice del lotto Sterilizzato con ossido
lattice di gomma naturale, che pud causare luce del sole di etilene
reazioni allergiche.

Espafiol PRECAUCION: Este producto contiene goma |Consulte las Mantener alejado Ndmero de catdlogo  [Cédigo de lote Esterilizado con xido
de latex natural y puede causar reacciones [instruccionesdeuso  [delaluz solar de etileno
alérgicas.

Portugués CUIDADO: Este produto contém latex de Consultar instrucdes de |Manter afastado da luz |Nimero de catdlogo  [Cédigo de lote Esterilizado usando
borracha natural que poderd originar utilizagdo solar oxido de etileno
reaccoes alérgicas.

Dansk FORSIGTIG: Dette produkt indeholder Se brugervejledningen |Holdes vaek frasollys | Katalognummer Partikode Steriliseret med
naturgummilatex, som kan forarsage ethylenoxid
overfglsomhedsreaktioner.

Svenska 0BS! Denna produkt innehaller Se Bruksanvisning Forvaras morkt Katalognummer Satskod Steriliserad med
naturgummilatex, vilket kan orsaka etylenoxid
allergiska reaktioner.

Nederlands  [LET OP: Dit product bevat Raadpleeg de Verwijderd houden van | Catalogusnummer Lotcode Gesteriliseerd met
natuurrubberlatex en kan allergische gebruiksaanwijzing  |de zon ethyleenoxide
reacties veroorzaken.

ENAnvika MPOXOXH: To mpoidv auto mepiéxet TupBouleuteite 10 Ouldooetar pakpid amd | ApiBpog kataldyou Kwdkog maptidag Anootelpwpévo pe T
QUOLKO ENAOTIKO KOPHL TO Moo pmmopeiva | @UAAASI0 0dnyiwy 10 NMaKo Qo) xprion abuhevoéeidiov
npokaréael alepyikéc avTidpdoelc. xpnong

Suomi HUOMIO: Tama tuote sisdltda Lue kayttoohjeet Sdilytettava Luettelonumero Erakoodi Steriloitu
luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa auringonvalolta etyleenioksidilla
allergisia reaktioita. suojattuna

Tiirkce DIKKAT: Dogal kauguk lateks icerir Kullanma talimatlarina |Giines Isigindan Uzak  [Katalog Numarasi Seri Kodu Etilen oksit kullanilarak

bakin Tutun sterilize edilmistir
norsk 0BS: Dette produktet inneholder naturlig ~ [Les bruksanvisning Holdes vekk fra sollys  |Katalognummer Seriekode Sterilisert med
lateksgummi som kan fordrsake allergiske etylenoksid
reaksjoner.

Cesky UPOZORNENI: Tento vyrobek obsahuje Podivejte se do ndvodu |Chraiite pfed slunecnim Katalogové islo Kod SarZe Sterilizovano
piirodni kaucukovy latex, ktery miize k pouziti svétlem ethylenoxidem
zpisobit alergické reakce.

Magyar FIGYELEM! Ez a termék természetes Olvassa el a haszndlati | Napfénytél tavol Kataldgusszam Gyartasitétel-kod Etilén-oxiddal
latexgumit tartalmaz, amely allergids utasitst tartandé sterilizdlva
reakciokat vélthat ki.

Polski PRZESTROGA: Produkt zawiera lateks Zapoznacsie z Unika¢narazeniana  [Numer katalogowy Kod serii produkcyjnej |Wysterylizowano przy

uzyciu tlenku etylenu
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English Country of Upper temperature  |Manufacturer  |Do not resterilize Keep Dry Use-by Date Do not re-use Non-pyrogenic
Manufacture limit
Deutsch Herstellungsland  |Obere Hersteller Nicht erneut Trocken lagern [ Verfallsdatum Nicht Nicht pyrogen
Temperaturgrenze sterilisieren wiederverwenden
Frangais Pays de fabrication |Limite supérieure de |Fabricant Ne pas restériliser Conserver au sec |Date limite d'utilisation |Ne pas réutiliser Apyrogéne
température
Italiano Paese di produzione [Limite superioredi  |Produttore Non risterilizzare Tenereinluogo | Utilizzare entro Non riutilizzare Apirogeno
temperatura asciutto
Espariol Pais de fabricacion |Limite superiorde  |Fabricante No reesterilizar Mantenerseco |Fecha de caducidad No reutilizar Apirdgeno
temperatura
Portugués  |Pais de fabrico Limite de Fabricante Nao reesterilizar Manter seco Data de validade Uso tinico Nao pirogénico
temperatura superior
Dansk Fremstillingsland  |@vre Producent Ma ikke resteriliseres  |Opbevarestert |Holdbarhedsdato Engangsbrug Ikke-pyrogen
temperaturgraense
Svenska Tillverkningsland | Ovre temperaturgrans | Tillverkare Omsterilisera inte Forvarastorrt  [Utgdngsdatum Ateranvind inte Icke-pyrogen
Nederlands  |Productieland Bovenste Fabrikant Niet opnieuw Droog bewaren [Houdbaarheidsdatum  |Niet hergebruiken |Pyrogeenvrij
temperatuurgrens steriliseren
EMnvikd Xwpa katackevng  |Avwtato 6plo Kataokevaothg |Mnv OuhdooeTal Huepopnvia Mjéng Miag ypriong Mn
Beppokpaciag EMAVATIOOTEIPWVETE [ 0TEYVO TUPETOY6VO
Suomi Valmistusmaa Ylempi lampatilaraja |Valmistaja Ei saa steriloida Sailytettava Viimeinen kdyttopdivd |Eisaa kayttad Pyrogeeniton
uudelleen kuivassa uudelleen
Tiirkce Uretim Yeri Ust sicaklik simin Uretici Yeniden sterilize Kuru Tutun Son Kullanma Tarihi Tek Kullanimlik Pirojenik
etmeyin degildir
norsk Produksjonsland  |@vre Produsent Skal ikke resteriliseres  [Holdes tarr Utlapsdato Ma ikke brukes pd | Ikke-pyrogen
temperaturgrense nytt
Cesky Zemé vyroby Horni hranice teploty |Vyrobce Nesterilizujte Uchovévejte Spottebujte do NepouZivejte Nepyrogenni
opakované vsuchu opakované
Magyar Gydrtdsi orszag Homérsékletfelsé | Gydrtd Ujrasterilizélasa tilos ~ [Szarazon Szavatossdgi id6 Ujrafelhasznélasa  |Nem pirogén
hatdrértéke tartando tilos
Polski Kraj produkgji Gorny limit Producent Nie sterylizowac Chroni¢przed  |Data waznosci Nie uzywac Produkt
temperatury ponownie wilgocia ponownie niepirogenny
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English Syringe UK Responsible Person [Medical Device Double Sterile Barrier |Unique Device Importer Swiss Representative |Distributor
included Identifier
Deutsch  |Spritzeim Verantwortliche Medizinprodukt Doppelt sterile Eindeutigen Importeur Schweizer Vertreter | Verteiler
Lieferumfang | Person im Vereinigten Barriere Produktkennung
enthalten Konigreich
Francais  |Seringueinclue [Personne responsable |Dispositif médical ~ |Double barriére stérile |I'identifiant unique  |Importateur  |Représentant Suisse |Distributeur
au Royaume-Uni du dispositif
[taliano  |Siringainclusa |Persona responsabile |Dispositivo medico  |Doppia barriera sterile |Identificatore univoco | Importatore | rappresentante Distributore
nel Regno Unito del dispositivo svizzero
Espafiol  |Jeringaincluida [Responsable del Reino |Dispositivo médico  |Barrera estéril doble |ldentificador tnico de |Importador Representante suizo |Distribuidor
Unido dispositivo
Portugués |Seringaincluida [Pessoa responsavelno |Dispositivo médico  |Barreira estéril dupla |ldentificador tnico de |Importador  |representante suico |Distribuidor
Reino Unido dispositivo
Dansk Medfglgende  |Ansvarlig person Medicinsk udstyr Dobbelt steril barriere {Unik Importer schweizisk Distributar
sprojte i Storbritannien udstyrsidentifikation reprasentant
Svenska  [Spruta Ansvarig person Medicinteknisk enhet | Dubbel steril barridr  |Unik Importor schweizisk represent- | Distributor
medfdljer i Storbritannien enhetsidentifierare ant
Nederlands | Spuit Verantwoordelijke Medisch hulpmiddel |Dubbele steriele Unieke apparaat-ID  {Importeur Lwitserse Distributeur
meegeleverd | persoon voor het VK barriére vertegenwoordiger
ENMqvika | MepthapBdvetart | YmehBuvog oo latpoteyvohoyikd  [AmAdg QMOKAEI0TIKOD Eloaywyéag  |Avtimpoowmogtng  |Savopéag
oupyya Hvwpévo Baoileo Tipoiov QMOOTEIPWEVOC avayvuploTIKou EABetiag
Qpaypoc TPOIOVTOC
Suomi Ruisku sisaltyy |Vastuuhenkild Isossa- |Ladkinndllinen laite ~ [Kaksinkertainen Laitteen yksilollisen  [Maahantuoja  |Sveitsin edustaja Jakelija
pakkaukseen |Britanniassa steriili tunnisteen
suojajarjestelma
Tiirkce Sinnga dahil  [Birlegik Krallik'ta Tibbi Cihaz Cift Steril Bariyer Benzersiz Cihaz ithalatgl isvicre Temsilcisi Distribiitor
Sorumlu Kisi Tanimlayiasi
Aciklamasi
norsk Sproyte Ansvarlig person Medisinsk utstyr Dobbel steril barriere |Forklaring Importer Sveitsisk representant |Distributer
inkludert i Storbritannia av den unike
enhetsidentifikatoren
Cesky Vetné stfikacky | Odpovédnd osoba Zdravotnicky Dvojitd sterilni bariéra Vysvétleni Dovozce Svycarsky zastupce | Distributor
v Ceské republice prostredek jedinecného
identifikdtoru zafizeni
Magyar  |Fecskend6t A Nagy-Britannidban | Orvostechnikai Dupla steril zardelem |Az eszkoz egyedi Importér Svéjci képviseld Elosztd
tartalmaz felelds személy eszkoz azonositdjanak
maqyardzata
Polski Dotaczona Osoba odpowiedzialna | Wyréb medyczny Podwdjna sterylna  [Objasnienie Importer Przedstawiciel Dystrybutor
strzykawka w Wielkiej Brytanii bariera unikalnego Szwajcarii
identyfikatora
wyrobu
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LeMaitre’

SCHEDA TECNICA Riferimento gara

Shunt Carotidei
Pruitt F3®
Nome commerciale: Shunt carotidei Pruitt F3®
Destinazione d'uso: Creazione di un condotto di perfusione temporaneo tra

|'arteria carotide comune e |'arteria carotide interna
Codici: 2011-1XM, 2012-1XM, 2013-10M
Produttore: LeMaitre Vascular, Inc.

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803 - USA

Distributore esclusivo LeMaitre Vascular S.r.l.
per I'Italia: Via Clemente Prudenzio 14/16
20138 Milano

Immagine del
prodotto v»

Descrizione Lo shunt carotideo Pruitt F3 & un dispositivo a lume multiplo, dotato
di palloncino all’estremita sia distale (per carotide interna) che
prossimale (per carotide comune). I

palloncini, una volta gonfiati separatamente, fungono da
meccanismo di stabilizzazione, mantenendo in posizione lo shunt
tra la carotide comune e la carotide interna. Un palloncino esterno
di sicurezza, posto sul braccio di gonfiaggio collegato al palloncino
distale (per carotide interna), sfoga la pressione del palloncino della
carotide interna in caso di un suo gonfiaggio al di sopra del volume
massimo dichiarato. Il palloncino esterno di sicurezza riduce la
possibilita di gonfiaggio eccessivo del palloncino distale ed i
conseguenti danni vascolari.

Lo shunt carotideo Pruitt F3 presenta caratteristiche utili a
coadiuvarne l'inserimento e gonfiarne il palloncino. Il percorso di
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LeMaitre’

SCHEDA TECNICA Riferimento gara

Shunt Carotidei
Pruitt F3®

gonfiaggio del palloncino prossimale (per carotide comune) é
codificato a colori. La soluzione salina sterile viene iniettata
attraverso il rubinetto blu, il lume blu e nel palloncino per la
carotide comune dello stesso colore. II manicotto del palloncino
esterno di sicurezza €& giallo per accrescerne la visibilita. I
contrassegni di profondita posti sul corpo dello shunt fungono da
riferimento durante l'inserimento. Lunghezze disponibili di 31cm
per la versione “shunt esterno” e di 15cm per la versione “shunt
interno”, diametri da 8F*, 9F e 10F.

(*) 8F disponibile solo per la versione shunt esterno

Diametri e capacita:
Diametro esterno (Fr):

8Fr
9Fr
10Fr

Capacita max palloncini.:
0.25 ml (Palloncino Carotide Interna)
1.50 ml (Palloncino Carotide Comune)

Diametro dei palloncini alla loro massima capacita:
8 mm (Carotide Interna)
14 mm (Carotide Comune)

Materiali costituenti
il dispositivo

Corpo: poliuretano
Pallone: lattice naturale
Attacco LuerLock: poliammide

Indicazioni per l'uso

Gli shunt carotidei Pruitt F3 sono indicati per facilitare le procedure
di endoarterectomia carotidea per il trattamento dell’arteriopatia
carotidea.

Contenuto della
confezione

Confezione, sterile ed apirogena composta da:
e n.1shunt
e n.2 siringhe per il gonfiaggio dei palloncini.
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LeMaitre’

SCHEDA TECNICA Riferimento gara

Shunt Carotidei
Pruitt F3®

Presenza di:
lattice

ftalati

farmaci

tessuti biologici

DESCRIZIONE SI | NO

Lattice X

Ftalati X
Farmaci X
Tessuti Biologici X

Caratteristiche

Gli shunt carotidei Pruitt F3® sono dispositivi a doppio lume
provvisti di palloncini alle estremita distali.

Essi sono lI'evoluzione dei modelli Pruitt-Inahara e Inahara Pruitt.

I dispositivi vengono inseriti nell’arteria carotide comune e
nell’arteria carotide interna, per assicurare la perfusione cerebrale
nel corso di interventi di aterectomia carotidea.

I palloncini hanno la funzione di fissare lo shunt alla parete del vaso
e impedire il sanguinamento, senza la necessita di utilizzare
strumenti traumatici quali clamp o lacci.

I dispositivi sono disponibili nella versione esterno (nei diametri
8Fr, 9FR e 10 FR) ed interno (nei diametri 9Fr e 10Fr).

Il colore dei palloncini (blu per la carotide comune e bianco per la
carotide interna) ne consente la rapida e semplice individuazione al
momento dellimpianto, cosi come i rubinetti di gonfiaggio e le
relative linee, realizzati nello stesso colore del palloncino
corrispondente, sono facilmente identificabili.

Inoltre il gonfiaggio dei palloncini determina la dilatazione dei vasi,
facilitando l'individuazione del sito target.

Lungo il condotto di gonfiaggio del palloncino per la carotide interna
e inserito un palloncino di sicurezza, ricoperto da una guaina a
scorrimento di colore giallo per consentirne la facile identificazione,
che si insuffla al raggiungimento di una pressione di 15 psi,
impedendo l'ipergonfiaggio del palloncino inserito nell’arteria.

Il lume del dispositivo & progettato per assicurare un volume di
perfusione cerebrale ottimale [fino a una media di 197ml/min per lo
shunt da 9Fr esterno (lungo 31cm) ad una pressione di 120 mmHg
(£ 20) *].

Il T-port consente di effettuare agevolmente operazioni quali
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irrigazione e misurazioni di pressione. Il suo diametro, leggermente
superiore a quello del lume dello shunt, permette di deviare al suo
interno eventuali emboli e particelle, impedendo che queste
possano raggiungere la carotide interna, anche grazie al nuovo
design delle linee di gonfiaggio che permette di clampare
facilmente il lume di perfusione senza ostacolare il gonfiaggio e lo
sgonfiaggio dei palloncini. II T-port & provvisto anch’esso di
rubinetto (di colore rosso) e attacco standard Luer-Lock.

Il corpo dello shunt & realizzato in mescola di poliuretano che
combina caratteristiche di eccellente flessibilita e massima
resistenza all'inginocchiamento. Entrambi i bracci del dispositivo
sono provvisti di marcature che consentono di determinare
agevolmente la profondita di inserimento nel vaso.

*test di laboratorio con acqua a 37°C.

Specifiche di
sterilizzazione

Scadenza: 3 anni. (La data di scadenza & basata sulla normale
previsione di durata dei palloncini in lattice correttamente
conservati).

I prodotti LeMaitre sono sterilizzati ad ossido di etilene (EO).

Le iscrizioni indicanti la data di sterilizzazione, la relativa scadenza
e il numero di lotto appaiono chiaramente sulla confezione del
prodotto.

La sterilita non & garantita se la confezione non & integra.

Utilizzare immediatamente dopo I|'‘apertura della confezione.
Prodotto monouso non risterilizzabile.

Modalita di
confezionamento

La confezione del prodotto & stata studiata per consentire una
buona conservazione della stessa e il facile immagazzinamento.
Ogni confezione riporta in modo chiaro e ben leggibile Ia
descrizione qualitativa e quantitativa del contenuto, il nome del
produttore e ogni altra informazione utile all'immediato
riconoscimento del prodotto stesso.

Confezionamento: Vassoio in Tyvek/materiale plastico.

Le singole confezioni sono di facile apertura, tali da non permettere
che il materiale aderisca alla confezione, facilitando il prelievo del
prodotto.
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Modalita di
conservazione

I prodotti non richiedono particolari condizioni di conservazione. Lo
stoccaggio deve essere tale da evitare danni, contaminazioni ed
altri possibili effetti negativi per il prodotto. Evitare I'esposizione a
fonti di calore superiori a 30°C.

Modalita di
smaltimento

Verificare le indicazioni dettate dalle normative Italiane inerenti lo
smaltimento dei dispositivi medici.

Controllo di qualita

I dispositivi sono progettati e fabbricati in modo che la loro
utilizzazione non comprometta lo stato clinico e la sicurezza dei
pazienti, né la sicurezza e la salute degli utilizzatori ed
eventualmente di terzi, quando siano utilizzati alle condizioni e per i
fini previsti. Il CONTROLLO QUALITA, realizzato secondo le
Normative Internazionali, prevede una serie di verifiche ad ogni
stadio della produzione. Ogni lotto di produzione subisce un
costante  controllo  tecnico-chimico-biologico dal momento
dell'utilizzo della materia prima sino alla sterilizzazione. L'azienda
certificata opera secondo un Sistema di Qualita in accordo alle
G.M.P., ISO 13485 e secondo le MDR 2017/745.

Il palloncino di sicurezza € testato per il corretto gonfiaggio su ogni
singolo dispositivo prima del confezionamento.

Modalita d’'impiego e
controindicazioni

Si prega di fare riferimento alle istruzioni per I'uso del prodotto.

Ente certificatore:

Certificato CE:

CND:

EMDN:

RDM:

Classe di appartenenza: III

2797

MDR 764237 R0O0O - EU Technical Documentation
Assessment Certificate

MDR 764139 R000 - EU Quality Management System
Certificate

C019006

C019006

Vedi Tabella
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SHUNT CAROTIDEO PRUITT F3® ESTERNO CON T-PORT

Codice GTIN / UDI Lunghezza Diametro RDM
2013-10M 00840663110742 31cm 8F 2390658/R
2012-10M 00840663110711 31icm oF 2390482/R
2011-10M 00840663110698 31cm 10F 2390441/R
SHUNT CAROTIDEO PRUITT F3® INTERNO CON T-PORT

Codice GTIN / UDI Lunghezza Diametro RDM

2012-12M 00840663110735 15cm 9F 2390498/R

2011-12M 00840663110704 15cm 10F 2390466/R
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AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

Determina Dirigenziale N. 654 del 14/09/2023

Proponente: |1 Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Oggetto:  FORNITURA TRIENNALE DI DISPOSITIVI MEDICI, MATERIALE PROTESICO ED
ENDOPROTESICO PER LA UOC DI CHIRURGIA VASCOLARE (DELIBERA DEL D.G. N.
465/2023) - LOTTO 21 -DITTA LEMAITRE - SOSTITUZIONE CODICI

PUBBLICAZIONE
In pubblicazione dal 14/09/2023 e per il periodo prescritto dalla vigente
normativa in materia (art.8 D.Lgs 14/2013, n.33 e smi)

ESECUTIVITA'
Atto immediatamente esecutivo

TRASMISSIONE

Latrasmissione di copia della presente Deliberazione € effettuata al Collegio
Sindacale e ai destinatari indicati nell'atto nelle modalita previste dalla
normativavigente. L'inoltro alle UU. OO. aziendali avverrain formadigitale
ai sensi degli artt. 22 e 45 D.gs. n° 82/2005 e s.m.i. e secondo il regolamento
aziendale in materia

UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese

ELENCO FIRMATARI

Teresa Capobianco - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Eduardo Chianese - UOC AFFARI GENERALI

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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