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Bard® Carotid Bypass Shunts
Instructions For Use

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts these devices to sale by or on the order of a physician. Only physicians qualified
in vascular surgery techniques should use these products.

Product Description:

Bard Carotid Bypass shunts are cardiovascular cannula constructed of polyvinyl chloride. These shunts are sterilized by ethylene
oxide and are sterile unless the package is opened or damaged.

« Javid™ Carotid Shunts are tapered and long enough to allow for an external loop.

« Straight Carotid Shunts are available with or without beveled tips and side holes.

* Brener™ Carotid Shunts are tapered with a side arm for aspiration.

* Burbank™ Carotid Shunts are tapered, non-looping, and contain depth markings to facilitate placement.
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Indications For Use:
Bard Carotid Shunts are designed to be a temporary blood conduit in the carotid arteries during a carotid endarterectomy
procedure.

Contraindications:
Do not use a carotid bypass shunt if the carotid arteries demonstrate such diffuse atherosclerosis that it would prevent proper
insertion and placement of the shunt.

Warnings:

1. Single Use Only. DO NOT RESTERILIZE.

2. Assure that the shunts are properly stabilized in the artery or slippage may occur. Carefully read the Directions For Use.
3. These shunts are for temporary use and should not be permanently implanted.

4. Do not force a shunt that is too large into an artery. This may result in vessel disruption or damage.

Precautions:

1. While blood is flowing through the shunt, clamp the side arms or T-extensions, unless flushing or aspirating the shunt.

2. Each shunt should be inspected prior to use to make certain that the lumen and eyes are clear and patent and the shunt has
not been kinked or damaged during shipment or storage.

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

Adverse Reactions:
Adverse reactions that may occur with the use of these products or with any shunt used in a carotid endarterectomy procedure
include: intimal or vessel wall disruption or damage, plaque or clot embolization, thrombosis, bleeding, or occlusion.

Equipment Required:
Fixation/Stabilization devices
Vessel loops

Umbilical-type tapes

Heavy ligatures

Tourniquets, or surgical clamps

Directions For Use

How Supplied/Stored:

Bard Carotid Bypass Shunts are supplied sterile, unless package is damaged or opened. Single use. Do not resterilize. Bard
Carotid Bypass Shunts are single-pouched and are supplied multiple pouches per box.

IMPORTANT:

There are various techniques used in placing and affixing carotid bypass shunts. These shunts should be used
only by qualified physicians thoroughly familiar with endarterectomy and patch-graft angioplasty techniques.
Carotid bypass shunts are influenced by three significant factors:

1. The size, configuration and disease state of the artery.

2. The design and dimensions of the shunt.

3. The stabilization technique to hold the shunt in place.

Stabilization can be accomplished by many techniques, including vessel loops, umbilical-type tapes, heavy

ligatures, tourniquets, or surgical clamps. Surgical clamps should be appropriate in size and design for the
shunt chosen.
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Warning:

When there is an incompatibility between the stabilizing technique, the artery and the shunt, slippage can occur.

In order to avoid slippage and/or vessel damage or disruption when the clamp technique is utilized, users should
ensure that the clamps they employ are compatible in size and design with the particular shunt they intend to use.

Suggested Insertion Techniques:

Non T-shaped Shunts

The carotid arteries should be isolated, tourniquet loops placed, and the arterial incision made. The proper size shunt must be
chosen, determined at the time of surgery, based on the surgeon’s experience and training. Forcing a shunt that is too large into
an artery may cause vessel disruption. Insert the shunt into the artery. Care should be taken not to dislodge plaque, clot, or to
raise intimal flaps.

The bypass shunt is held in place by tension on the tourniquet loops. The endarterectomy is then performed. When the
endarterectomy is completed, using standard cardiovascular techniques, which may include patch-graft angioplasty, the shunt is
removed and the incision is closed.

T-shaped Shunts

The carotid arteries should be isolated, tourniquet loops placed, and the vessels occluded. A clamp is placed on the vertical
limb of the T-shaped shunt. The artery is opened longitudinally. The proper size shunt must be chosen, determined at the time
of surgery, based on the surgeon’s experience and training. Forcing a shunt that is too large into an artery may cause vessel
disruption. The distal end of the shunt is inserted into the internal carotid artery with a clamp placed on the proximal portion of
the shunt. Allow blood from the distal internal carotid artery to fill the distal shunt and T-extension by briefly opening the clamps
on the T-extension and the internal carotid artery.

Place a clamp on the distal portion of the shunt. Insert the proximal end of the shunt into the common carotid artery. Remove
the clamp on the common carotid artery and the T-extension. Allow blood to fill the proximal portion of the shunt and T-extension.
Confirm that the shunt is patent. Remove any air bubbles.

Replace the clamp on the T-extension. Remove the clamps on the distal shunt to allow the blood to flow through the shunt.
Warning: Assure that the shunt is properly stabilized in the artery.

Following the endarterectomy, the arteriotomy is closed, following standard cardiovascular techniques, and the shunt is removed.

Warranty

Bard Peripheral Vascular warrants to the first purchaser of this product that this product will be free from defects in materials and
workmanship for a period of one year from the date of first purchase and liability under this limited product warranty will be limited
to repair or replacement of the defective product, in Bard Peripheral Vascular’s sole discretion or refunding your net price paid.
Wear and tear from normal use or defects resulting from misuse of this product are not covered by this limited warranty.

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER
WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL BARD PERIPHERAL VASCULAR
BE LIABLE TO YOU FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM YOUR
HANDLING OR USE OF THIS PRODUCT.

Some states/countries do not allow an exclusion of implied warranties, incidental or consequential damages. You may be entitled
to additional remedies under the laws of your state/country.

An issue or revision date and revision number for these instructions are included for the user’s information on the last page of
this booklet. In the event 36 months have elapsed between this date and product use, the user should contact Bard Peripheral
Vascular to see if additional product information is available.



Shunts carotidiens Bard®
Mode d’emploi

Description du produit :

Les shunts carotidiens Bard sont des canules cardiovasculaires en polychlorure de vinyle. Ces shunts sont stérilisés par I'oxyde

d’éthylene et sont stériles sauf si 'emballage est ouvert ou endommagé.

» Les shunts carotidiens Javid™ sont coniques et suffisamment longs pour permettre la formation d’une boucle externe.

» Les shunts carotidiens droits sont disponibles avec ou sans embouts biseautés et orifices latéraux.

» Les shunts carotidiens Brener™ sont coniques avec un bras latéral pour 'aspiration.

» Les shunts carotidiens Burbank™ sont coniques, ne peuvent pas former de boucle et contiennent des repéres de profondeur
pour faciliter leur mise en place.

SIVONVYYS

Mode d’emploi :
Les shunts carotidiens Bard sont congus pour réaliser une suppléance artificielle des carotides durant une endartériectomie.

Contre-indications :
Ne pas utiliser de shunt carotidien en cas d’athérosclérose diffuse des carotides si importante qu’elle empécherait I'introduction
et la mise en place correctes du shunt.

Mises en garde :

1. Réservé a un usage unique. NE PAS RESTERILISER.

2. Vérifier que les shunts sont correctement stabilisés dans I'artére pour éviter tout glissement. Lire attentivement le
mode d’emploi.

3. Ces shunts sont prévus pour un emploi temporaire et non pas pour une implantation permanente.

4. Ne pas forcer un shunt qui est trop grand pour une artére. Ceci pourrait entrainer une rupture ou une lésion du vaisseau.

Précautions d’emploi :

1. Clamper les bras latéraux ou les barres en T quand le sang circule dans le shunt, excepté si un ringage ou une aspiration
du shunt est en cours.

2. Examiner chaque shunt avant son utilisation pour s’assurer que la lumiére et les orifices sont libres et perméables et que
le shunt n’a pas été coudé ou endommagé durant le transport ou I'entreposage.

3. Aprés usage, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Le manipuler et I'éliminer conformément aux pratiques
médicales reconnues et aux lois et réglementation en vigueur.

Effets indésirables :

Les effets indésirables susceptibles de survenir lors de I'utilisation de ces produits ou de tout shunt utilisé au cours d’'une
endartériectomie carotidienne sont les suivants : rupture ou Iésion de l'intima ou de la paroi du vaisseau, embolisation d’'une
plaque ou d’un caillot, thrombose, saignement ou occlusion.

Matériel requis :

Dispositifs de fixation/stabilisation
Boucles

Bandelettes

Fils de gros calibre

Lacs ou clamps chirurgicaux

Mode d’emploi

Conditionnement/Stockage :

Les shunts carotidiens Bard sont fournis stériles, sauf si 'emballage est ouvert ou endommagé. A usage unique. Ne pas
restériliser. Les shunts carotidiens Bard sont fournis en sachets individuels, en boites de plusieurs sachets.

IMPORTANT :

Il existe diverses méthodes de mise en place et de fixation des shunts carotidiens. Seuls les médecins
expérimentés en endartériectomie et en angioplastie par patch doivent utiliser ces shunts.

Trois facteurs importants influent sur les shunts carotidiens :

1. Taille, configuration et degré d’atteinte de I'artére.

2. Conception et dimensions du shunt.

3. Technique de stabilisation utilisée pour maintenir le shunt en place.
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La stabilisation peut étre réalisée par de nombreuses techniques, y compris par le biais de boucles, de
bandelettes, de fils de gros calibre, de lacs ou de clamps chirurgicaux. Les clamps chirurgicaux devront
étre de taille et de conception appropriées pour le shunt choisi.

Mise en garde :

Un glissement peut se produire en cas d’incompatibilité entre la technique de stabilisation, I'artére et le shunt.
Pour éviter un glissement et/ou une Iésion ou une rupture du vaisseau lors du clampage, s’assurer que les clamps
sont de taille et de conception compatibles avec le shunt particulier qui sera utilisé.

Techniques d’insertion suggérées :

Shunts n’ayant pas la forme d’'un T

Les carotides sont isolées, des lacs mis en place et I'artériotomie est faite. En fonction de son expérience, le chirurgien
déterminera la taille correcte du shunt a utiliser au moment de I'intervention. Le passage forcé d’un shunt trop grand dans une
artére peut causer la rupture du vaisseau. Introduire le shunt dans I'artére. Veiller a ne pas déloger la plaque ou le caillot ou
soulever les lambeaux flottants de I'intima.

Le shunt est maintenu en place en serrant les lacs. L'endartériectomie est ensuite réalisée, le shunt retiré et I'incision fermée
selon les techniques cardiovasculaires standard, comme par exemple une angioplastie par patch.

Shuntsen T

Les carotides sont isolées, les lacs mis en place et les vaisseaux occlus. Un clamp est placé sur le bras vertical du shunten T.
Effectuer une artériectomie longitudinale. En fonction de son expérience, le chirurgien détermine la taille correcte du shunt a
utiliser au moment de l'intervention. Le passage forcé d’un shunt trop grand dans une artére peut causer la rupture du vaisseau.
L'extrémité distale du shunt est introduite dans la carotide interne a I'aide d’'un clamp placé sur la portion proximale du shunt.
Déclamper brievement le prolongateur en T et la carotide interne pour permettre au sang de la carotide interne distale de remplir
le shunt distal et le prolongateur en T.

Clamper la partie distale du shunt et introduire I'extrémité proximale du shunt dans la carotide commune. Déclamper la carotide
commune et le prolongateur en T. Laisser le sang remplir la partie proximale du shunt et le prolongateur en T. Vérifier que le shunt
est perméable. Eliminer toutes les bulles d’air.

Reclamper la barre en T. Déclamper la partie distale du shunt pour laisser le sang circuler a travers le shunt.

Mise en garde : s’assurer que le shunt est correctement stabilisé dans I’artere.

Apres I'endartériectomie, fermer I'artériotomie a I'aide des techniques cardiovasculaires standard et retirer le shunt.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit ce produit a I'acheteur initial contre tout défaut de matériaux et de fabrication pendant une durée
d’un an a compter de la date de I'achat ; la responsabilité qui découle de cette garantie est limitée a la réparation ou au
remplacement du produit défectueux, a la seule discrétion de Bard Peripheral Vascular, ou au remboursement du prix net payé
par I'acheteur. La responsabilité de Bard Peripheral Vascular, en vertu de cette garantie limitée, ne s’étend pas a un emploi abusif
de ce produit ou a une usure résultant d’'une utilisation normale.

DANS LA MESURE PERMISE PAR LA LOI EN VIGUEUR, LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE DU PRODUIT SE
SUBSTITUE A TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU TACITES, Y COMPRIS, MAIS SANS S’Y LIMITER,

A TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. BARD
PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS ETRE TENU POUR RESPONSABLE D’UN QUELCONQUE
DOMMAGE, ACCIDENTEL OU CONSECUTIF RESULTANT DE LA MANIPULATION OU DE L’UTILISATION DE CE PRODUIT.

Certains pays ne permettent pas une exclusion de garanties implicites, de dommages accidentels ou consécutifs. Les lois de
votre pays peuvent vous accorder des recours supplémentaires.

Une date de publication ou de révision et un numéro de révision de ces instructions sont mentionnés en derniére page de cette
brochure a I'attention de I'utilisateur. Dans I'éventualité ou 36 mois se seraient écoulés entre cette date et I'utilisation du produit,
I'utilisateur est invité a prendre contact avec Bard Peripheral Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le
produit sont disponibles.



Bard® Karotis-Bypass-Shunts
Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung:

Bard Karotis-Bypass-Shunts sind kardiovaskulare Kaniilen aus Polyvinylchlorid. Diese Shunts wurden mit Ethylenoxid sterilisiert
und sind bis zum Offnen oder einer Beschédigung der Verpackung steril.

« Javid™ Karotis-Shunts sind konisch und lang genug fir eine externe Schlinge.

» Gerade Karotis-Shunts sind mit und ohne abgeschragte Enden und Seitenéffnungen erhaltlich.

* Brener™ Karotis-Shunts sind konisch mit einem Seitenarm zur Aspiration.

* Burbank™ Karotis-Shunts sind konisch, ohne Schlingen, und haben Tiefenmarkierungen fir leichteres Einfuihren.

Gebrauchshinweise:
Bard Karotis-Shunts sind als temporare Blutgefaf3e in den Karotis-Arterien wahrend einer Karotis-Endarterektomie gedacht.

Gegenindikationen:
Einen Karotis-Bypass-Shunt nicht verwenden, wenn die Karotis-Arterien eine so diffuse Arteriosklerose aufweisen, dass richtige
Einfihrung und Positionierung des Shunts nicht méglich waren.

Warnhinweise:

1. Nur zum einmaligen Gebrauch. NICHT RESTERILISIEREN.

2. Darauf achten, dass die Shunts in der Arterie gut stabilisiert sind, damit sie nicht verrutschen. Gebrauchsanweisung
sorgfaltig beachten.

3. Diese Shunts sind nur temporar zu verwenden, nicht permanent zu implantieren.

4. Einen zu groBen Shunt nicht gewaltsam in eine Arterie einfiihren, sonst kann das GefaR reiBen oder beschadigt werden.

VorsichtsmaBnahmen:

1. Wahrend das Blut durch den Shunt fliel3t, Seitenarme oder T-Abzweigungen abklemmen, auRer zum Spilen des Shunts oder
zur Aspiration.

2. Jeden Shunt vor der Verwendung daraufhin priifen, dass Lumen und Augen frei und offenliegend sind und dass der Shunt
nicht geknickt ist oder wahrend Versand oder Lagerung beschadigt wurde.

3. Nach Verwendung kann der Shunt eine biologische Gefahrenquelle darstellen. GemaR tblicher medizinischer Praxis und den
geltenden Gesetzen und Rechtsvorschriften handhaben und entsorgen.

Nebenwirkungen:
Dieser und andere Shunts kénnen bei Verwendung in einer Karotis-Endarterektomie Nebenwirkungen verursachen, wie Risse
oder Beschadigungen der Intima oder GefaBwand, Plaque- oder Gerinnsel-Embolien, Thrombose, Blutung oder Okklusion.

Erforderliche Ausstattung:

Fixier- /Stabilisiergerate

Gefallschlingen

Umbilikalbander

Starke Ligaturen

Tourniquets oder chirurgische Klammern

Gebrauchsanweisung

Lieferumfang/Aufbewahrung:

Bard Karotis-Bypass-Shunts sind ab Werk steril, solange die Verpackung nicht beschadigt oder gedffnet ist. Nur zum einmaligen
Gebrauch. Nicht resterilisieren. Bard Karotis-Bypass-Shunts sind in einer Folientasche verpackt und werden zu mehreren in einer
Box versandt.

WICHTIG:

Fiir das Einsetzen und Befestigen von Karotis-Bypass-Shunts gibt es verschiedene Techniken. Diese Shunts
diirfen nur von qualifizierten Arzten verwendet werden, die mit Endarterektomie und Patchgraft-Angioplastie
grindlich vertraut sind.

Karotis-Bypass-Shunts werden von drei wesentlichen Faktoren beeinflusst:

1. GroRe, Konfiguration und Erkrankungszustand der Arterie.

2. Ausfiihrung und Abmessungen des Shunts.

3. Stabilisierungsverfahren, um den Shunt in situ zu halten.

®)
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Die Stabilisierung ist mit mehreren Techniken moglich: GefaRschlingen, Umbilikalbander, starke Ligaturen,
Tourniquets oder chirurgische Klammern. Chirurgische Klammern miissen in GroRe und Ausfiihrung fiir den
gewahlten Shunt passen.

Warnhinweis:

Bei Inkompatibilitdt zwischen Stabilisierungstechnik, Arterie und Shunt kann der Shunt verrutschen. Um bei
Klammertechnik Verrutschen und/oder Beschadigung oder ReiBen des GefaBes zu vermeiden, sicherstellen,
dass die verwendeten Klammern in GroRe und Ausfiihrung mit dem vorgesehenen Shunt kompatibel sind.

Empfohlene Einfiihrtechniken:

Shunts ohne T-Abzweigung

Die Karotis-Arterien freilegen, Tourniquetschlingen anbringen und die Arterieninzision durchfiihren. Zu Beginn des Eingriffs ist,
nach Erfahrung und Ausbildung des Chirurgen, die geeignete Shuntgrée auszuwéahlen. Gewaltsam einen zu groRen Shunt in
eine Arterie einzufiihren kann zu GefaRriss fiihren. Den Shunt in die Arterie einflihren. Dabei darauf achten, dass Plaque oder
Gerinnsel nicht geldst oder Intimaklappen angehoben werden.

Der Bypass-Shunt wird durch Zug an den Tourniquetschlingen in situ gehalten. Dann die Endarterektomie durchfiihren. Nach
Abschluss der Endarterektomie mit den Ublichen kardiovaskularen Techniken, darunter eventuell auch Patchgraft-Angioplastie,
den Shunt entfernen und die Inzisionsstelle verschlielRen.

T-formige Shunts

Die Karotis-Arterien freilegen, Tourniquetschlingen anbringen und die GefalRe okkludieren. Eine Klammer am senkrechten
Schenkel des T-formigen Shunts anbringen. Die Arterie langs eroffnen. Zu Beginn des Eingriffs ist, nach Erfahrung und
Ausbildung des Chirurgen, die geeignete ShuntgréRe auszuwahlen. Gewaltsam einen zu grofRen Shunt in eine Arterie einzufiihren
kann zu Gefalriss fiihren. Eine Klammer auf den proximalen Teil des Shunts aufsetzen und das distale Ende des Shunts in die
interne Karotis-Arterie einflihren. Die Klammern an der T-Abzweigung und an der internen Karotis-Arterie kurz 6ffnen, um den
distalen Shunt und die T-Abzweigung mit Blut aus der distalen internen Karotis-Arterie zu fillen.

Eine Klammer auf dem distalen Teil des Shunts anbringen. Das proximale Shunt-Ende in die gemeinsame Karotis-Arterie
einfihren. Die Klammer von der gemeinsamen Karotis-Arterie und der T-Abzweigung abnehmen. Den proximalen Teil des Shunts
und die T-Abzweigung mit Blut filllen lassen. Sicherstellen, dass der Shunt offenliegend ist. M6gliche Luftblasen entfernen.

Die Klammer wieder auf die T-Abzweigung aufsetzen. Die Klammern vom distalen Shunt abnehmen und das Blut durch den
Shunt flieRen lassen.

Warnhinweis: Sicherstellen, dass der Shunt richtig in der Arterie stabilisiert ist.

Nach der Endarterektomie die Arteriotomie mit den Ublichen kardiovaskularen Techniken verschlieRen und den Shunt entfernen.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Erstkaufer dieses Produkts, dass dieses Produkt fiir den Zeitraum eines Jahres nach
Kaufdatum frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist, und dass die Haftung im Rahmen dieser eingeschrankten
Produktgarantie und im Ermessen von Bard Peripheral Vascular auf die Reparatur, den Ersatz eines defekten Gerats oder die
Rickerstattung des daflir gezahlten Nettopreises beschrénkt ist. Abnutzung und Verschleif? durch normalen Gebrauch oder
Schaden aufgrund falscher Anwendung sind durch diese eingeschrankte Garantie nicht abgedeckt.

INSOWEIT DIES DURCH GELTENDES RECHT MOGLICH IST, ERSETZT DIESE EINGESCHRANKTE PRODUKTGARANTIE
ALLE ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN EXPLIZITER ODER IMPLIZITER ART, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT
BESCHRANKT AUF JEDWEDE IMPLIZITE GEWAHRLEISTUNG DER MARKTTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR UBERNIMMT IN KEINEM FALL IHNEN GEGENUBER

DIE HAFTUNG FUR INDIREKTE, ZUFALLIGE ODER FOLGESCHADEN, DIE AUS IHREM EINSATZ ODER GEBRAUCH
DIESES PRODUKTS RESULTIEREN.

In einigen Staaten/Landern ist der Ausschluss impliziter Garantien, zufélliger Schaden oder Folgeschaden nicht erlaubt.
Sie kdnnten dann entsprechend der Gesetzgebung lhres Staates/Landes das Recht auf weitere Leistungen haben.

Eine Ausgabedatum bzw. ein Prifdatum sowie eine Prifnummer fiir diese Anleitung befinden sich auf der letzten Seite dieser
Broschiire. Sollten zwischen diesem Datum und dem Einsatz des Geréats 36 Monate verstrichen sein, sollte sich der Anwender
mit Bard Peripheral Vascular in Verbindung setzen, um zu liberpriifen, ob weitere Produktinformationen vorliegen.



Shunt Bard® per Bypass Carotideo
Istruzioni per I’'Uso

Descrizione del Prodotto:

Gli Shunt Bard per Bypass Carotideo sono cannule cardiovascolari realizzate in cloruro di polivinile. Questi shunt sono sterilizzati

con ossido di etilene e sono sterili nella confezione chiusa e intatta.

* Gli Shunt Carotidei Javid™ sono affusolati e sufficientemente lunghi da consentire la formazione di un’ansa esterna.

» Sono disponibili Shunt Carotidei diritti con o senza punte smusse e fori laterali.

* Gli Shunt Carotidei Brener™ sono affusolati e dotati di un braccio laterale per I'aspirazione.

* Gli Shunt Carotidei Burbank™ sono affusolati, non consentono la formazione di anse e presentano contrassegni di profondita
per facilitarne la collocazione.

ONVITVLI

Indicazioni per l'uso:
Gli Shunt Carotidei Bard sono progettati come condotti ematici temporanei nelle arterie carotidee durante interventi
di endarterectomia carotidea.

Controindicazioni:
Evitare I'uso di shunt per bypass carotideo se le arterie carotidee presentano aterosclerosi talmente diffusa da impedire
l'inserimento e la collocazione corretta dello shunt.

Avvertenze:

1. Esclusivamente monouso. NON RISTERILIZZARE.

2. Accertare che gli shunt siano stabilizzati correttamente nell’arteria, in caso contrario potrebbero spostarsi.
Leggere attentamente le istruzioni per I'uso.

3. Questi shunt sono concepiti per 'uso temporaneo e non devono essere impiantati permanentemente.

4. Non forzare I'inserimento di uno shunt troppo largo in un’arteria, si potrebbe infatti provocare la lacerazione
del vaso o danneggiarlo.

Precauzioni:

1. Mentre il sangue fluisce attraverso lo shunt, clampare i bracci laterali o le estensioni a T, salvo nel caso in cui si stia lavando
o aspirando lo shunt.

2. Esaminare ogni shunt prima dell’'uso, per controllare che il lume e gli occhielli siano puliti e pervi e che lo shunt non abbia
subito piegamenti o danni durante la spedizione o la conservazione.

3. Dopo l'uso il prodotto pud costituire un possibile rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo ai sensi della prassi medica
comunemente accettata e della legislazione e dei regolamenti vigenti a livello locale, regionale e nazionale.

Reazioni avverse:

Le possibili reazioni avverse derivanti dall’'uso di questi prodotti o di qualsiasi shunt in un intervento di endarterectomia carotidea
includono le seguenti: lacerazione o danno della parete intimale o vascolare, embolizzazione di placca o coagulo, trombosi,
emorragia o occlusione.

Attrezzatura necessaria:

Dispositivi per il fissaggio/la stabilizzazione
Lacci vascolari

Nastri di tipo ombelicale

Legature robuste

Lacci emostatici o clamp chirurgiche

Istruzioni per I'uso

Formato di vendita/conservazione:

Gli Shunt Bard per Bypass Carotideo sono forniti sterili nella confezione chiusa e intatta. Monouso. Non risterilizzare. Gli Shunt
Bard per Bypass Carotideo sono confezionati in sacchetti singoli e sono forniti in scatole contenenti svariati sacchetti.

IMPORTANTE:

Esistono varie tecniche per posizionare e fissare gli shunt per bypass carotideo. Questi shunt devono essere
utilizzati esclusivamente da medici qualificati, con piena familiarita nelle tecniche di endarterectomia

e angioplastica con innesto a rattoppo.

Gli shunt per bypass carotideo sono influenzati da tre fattori significativi:

1. Le dimensioni, la configurazione e lo stato della patologia arteriosa.

2. Il tipo e le dimensioni dello shunt.

3. Latecnica di stabilizzazione adottata per fissare lo shunt.

Le possibili tecniche di stabilizzazione sono molteplici e includono lacci vascolari, nastri di tipo ombelicale,
legature robuste, lacci emostatici o clamp chirurgiche.
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Le dimensioni e il tipo di clamp chirurgiche devono essere appropriate per lo shunt selezionato.

Avvertenza:

In caso di incompatibilita tra tecnica di stabilizzazione, arteria e shunt, si possono verificare spostamenti. Al fine di
evitare spostamenti e/o danni o lacerazione del vaso nel caso vengano utilizzate clamp chirurgiche, I'utilizzatore deve
controllare che le clamp usate siano compatibili, per dimensioni e tipo, con il particolare shunt che si intende utilizzare.

Tecniche di inserimento consigliate:

ShuntnonaT

Isolare le arterie carotidee, collocare i lacci emostatici e praticare I'incisione dell’arteria. Selezionare uno shunt di dimensioni
opportune, determinate al momento dell'intervento in base all’esperienza e alla formazione del chirurgo. L'inserzione forzata

di uno shunt troppo largo in un’arteria pud provocare la lacerazione del vaso. Inserire lo shunt nell’arteria. Prestare attenzione

a non provocare il distacco di placca, coaguli o il sollevamento di lembi intimali.

Lo shunt per bypass viene mantenuto in posizione dalla tensione applicata sui lacci emostatici. Eseguire quindi I'endarterectomia.
Al termine dell’endarterectomia e mediante tecniche cardiovascolari standard, quali ad esempio angioplastica con innesto

a rattoppo, rimuovere lo shunt e richiudere 'incisione.

Shunta T

Isolare le arterie carotidee, collocare i lacci emostatici e occludere i vasi sanguigni. Collocare una clamp sul braccio verticale dello
shunt a T. Incidere I'arteria longitudinalmente. Selezionare uno shunt di dimensioni opportune, determinate al momento
dell'intervento in base all'esperienza e alla formazione del chirurgo. L'inserzione forzata di uno shunt troppo largo in un’arteria
puo provocare la lacerazione del vaso. Inserire I'estremita distale dello shunt nell’arteria carotide interna, collocando una clamp
sulla porzione prossimale dello shunt. Lasciare che il sangue proveniente dall’arteria carotide interna distale riempia lo shunt
distale e I'estensione a T aprendo brevemente le clamp poste sull’estensione a T e sull'arteria carotide interna.

Collocare una clamp sulla porzione distale dello shunt. Inserire I'estremita prossimale dello shunt nell'arteria carotide comune.
Rimuovere la clamp posta sull’arteria carotide comune e sull’estensione a T. Lasciare che il sangue riempia la porzione prossimale
dello shunt e dell’estensione a T. Confermare la pervieta dello shunt. Rimuovere eventuali bollicine d’aria.

Collocare nuovamente la clamp sull’estensione a T. Rimuovere le clamp sullo shunt distale consentendo al sangue di fluire
attraverso lo shunt.

Avvertenza: Assicurarsi che lo shunt sia stabilizzato correttamente nell’arteria.

Al termine dell’endarterectomia, richiudere I'arteriotomia mediante tecniche cardiovascolari standard e rimuovere lo shunt.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce all’acquirente originario che il prodotto sara esente da difetti di materiali e manodopera per
un periodo di un anno dalla data di acquisto originaria. Ai sensi di questa garanzia limitata, la nostra responsabilita riguardera
unicamente la riparazione o sostituzione del prodotto difettoso, ad esclusiva discrezione di Bard Peripheral Vascular, oppure il
rimborso del prezzo netto pagato dall’acquirente. La presente garanzia limitata non include il normale consumo o logoramento
con l'uso, né i difetti originatisi dall'uso improprio del prodotto.

SALVO QUANTO PREVISTO DALLA LEGISLAZIONE IN VIGORE, LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE
TUTTE LE ALTRE GARANZIE, IMPLICITE O ESPLICITE, COMPRESE FRA L'ALTRO LE GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA DEL PRODOTTO PER UN’APPLICAZIONE SPECIFICA. LA RESPONSABILITA DI BARD
PERIPHERAL VASCULAR NON INCLUDERA IN NESSUN CASO DANNI INDIRETTI, ACCIDENTALI O CONSEQUENZIALI
ORIGINATISI MANEGGIANDO O UTILIZZANDO IL PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono alcuna esclusione delle garanzie implicite o dei danni accidentali o consequenziali.
Pertanto, in questi paesi I'utilizzatore potrebbe avere diritto a ulteriori risarcimenti.

Per informazione dell'utilizzatore, sono inclusi una data di pubblicazione o di revisione e un numero di revisione delle presenti
istruzioni in quarta di copertina. Nel caso in cui siano trascorsi 36 mesi da tale data all'uso del prodotto, si invita I'utente a
contattare Bard Peripheral Vascular per appurare la disponibilita di ulteriori informazioni sul prodotto.



Shunts para bypass carotideo Bard®
Instrucciones de uso

Descripcién del producto:

Los shunts para bypass carotideo Bard son canulas cardiovasculares fabricadas en cloruro de polivinilo. Estos shunts se

esterilizan mediante 6xido de etileno y son estériles, a menos que el envase esté abierto o dafiado.

* Los shunts carotideos Javid™ estan ahusados y son lo suficientemente largos como para permitir un bucle externo.

» Los shunts carotideos rectos estan disponibles con o sin puntas biseladas y orificios laterales.

* Los shunts carotideos Brener™ estan ahusados y tienen una rama lateral para aspiracion.

* Los shunts carotideos Burbank™ estan ahusados, no forman bucles y llevan marcas de profundidad para facilitar su
colocacion.

Indicaciones de uso:
Los shunts carotideos Bard estan disefiados para servir como conducto sanguineo provisional en las arterias carétidas durante
un procedimiento de endarterectomia de la carétida.

Contraindicaciones:
No utilice un shunt para bypass carotideo si las arterias carétidas presentan una aterosclerosis tan difusa que impediria la
adecuada introduccién e implantacién del shunt.

Advertencias:

1. Para un solo uso exclusivamente. NO REESTERILIZAR.

2. Asegurese de que los shunts estén adecuadamente estabilizados en la arteria, ya que de lo contrario podrian
deslizarse. Lea detenidamente las Instrucciones de empleo.

3. Estos shunts son para uso temporal y no deben implantarse de forma permanente.

4. No introduzca a la fuerza en una arteria un shunt que sea demasiado grande. Esto podria alterar o dafar el vaso.

Precauciones:

1. Mientras la sangre fluya a través del shunt, pince las ramas laterales o extensiones en forma de T, salvo que se esté irrigando
o aspirando el shunt.

2. Se debe inspeccionar cada shunt antes de usar para asegurarse de que la luz y los orificios estén limpios y sin obstrucciones,
y de que el shunt no haya sufrido acodamientos ni dafios durante el envio o almacenamiento.

3. Después de usar, este producto puede suponer un peligro biolégico. Manipulelo y deséchelo conforme a la practica médica
aceptada y a las leyes y normativas locales, estatales y federales pertinentes.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas que pueden ocurrir con el uso de estos productos o con cualquier shunt que se use en un procedimiento
de endarterectomia de la carétida incluyen las siguientes: alteracién o dafio de la pared del vaso sanguineo o de la intima,
embolia por placa o coagulo, trombosis, hemorragia u oclusién.

Equipo necesario:

Dispositivos de fijacion/estabilizacion
Bucles de vasos

Cinta adhesiva de tipo umbilical
Ligaduras fuertes

Torniquetes o pinzas quirdrgicas

Instrucciones de empleo

Forma de suministro/almacenamiento:

Los shunts para bypass carotideo Bard se suministran estériles, a menos que el envase éste dafiado o abierto. Para un solo uso.
No reesterilizar. Los shunts para bypass carotideo Bard vienen en bolsas individuales y se suministran en varias bolsas por caja.

IMPORTANTE:

Existen varias técnicas que se utilizan para la colocacioén y fijacion de los shunts para bypass carotideo.
Estos shunts deben utilizarlos solamente médicos capacitados que estén perfectamente familiarizados con
las técnicas de endarterectomia y angioplastia con injertos.

Hay tres factores importantes que influyen en los shunts para bypass carotideo:

1. El tamaiio, la configuracion y el estado patolégico de la arteria.

2. El diseio y las dimensiones del shunt.

3. La técnica de estabilizacion utilizada para mantener el shunt en su sitio.
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La estabilizaciéon puede lograrse mediante muchas técnicas, entre las cuales se incluyen bucles de vasos, cintas
adhesivas de tipo umbilical, ligaduras fuertes, torniquetes o pinzas quirargicas. Las pinzas quirurgicas deben
ser del tamaiio y disefio adecuados para el shunt elegido.

Advertencia:

Cuando exista alguna incompatibilidad entre la técnica de estabilizacion, la arteria y el shunt, se puede producir un
deslizamiento. Para evitar el deslizamiento y/o la alteracion o dafio del vaso cuando se utilice la técnica de pinzamiento,
los usuarios deber asegurarse de que las pinzas usadas tengan el tamafno y disefio compatibles con el shunt concreto
que pretenden utilizar.

Técnicas de insercién sugeridas:

Shunts sin formade T

Se deben aislar las arterias carétidas, colocar bucles de torniquete y practicar la incision arterial. Hay que elegir el shunt del
tamafio adecuado, lo cual se determina en el momento de la intervencion quirdrgica, segun la experiencia y formacion del
cirujano. Si introduce a la fuerza en una arteria un shunt que sea demasiado grande, podria alterar el vaso. Introduzca el

shunt en la arteria. Debera tener cuidado para no desplazar la placa o el coagulo ni levantar los colgajos intimales.

El shunt para bypass se mantiene en su posicion mediante la tension aplicada en los bucles del torniquete. Entonces se realiza
la endarterectomia. Una vez finalizada la endarterectomia, se extrae el shunt y se cierra la incision utilizando técnicas
cardiovasculares estandar, que pueden incluir la angioplastia con injertos.

Shunts en formade T

Se deben aislar las arterias carétidas, colocar bucles de torniquete y ocluir los vasos. Se coloca una pinza en la rama vertical

del shunt en forma de T. Se abre la arteria longitudinalmente. Hay que elegir el shunt del tamafo adecuado, lo cual se determina
en el momento de la intervencién quirdrgica, segun la experiencia y formacién del cirujano. Si introduce a la fuerza en una arteria
un shunt que sea demasiado grande, podria alterar el vaso. El extremo distal del shunt se introduce en la arteria carétida interna
colocando una pinza en la parte proximal del shunt. Deje que la sangre procedente de la arteria carétida interna distal llene el
shunt distal y la extension en forma de T abriendo brevemente las pinzas que hay en la extension en Ty la arteria carétida interna.
Coloque una pinza en la parte distal del shunt. Introduzca el extremo proximal del shunt en la arteria carétida comun. Retire la
pinza de la arteria carétida comun y de la extension en T. Deje que la sangre llene la parte proximal del shunt y la extension en

T. Confirme que shunt no esta obstruido. Elimine las burbujas de aire.

Vuelva a colocar la pinza en la extension en T. Retire las pinzas del shunt distal para dejar que la sangre fluya a través del shunt.
Advertencia: Asegurese de que el shunt esté adecuadamente estabilizado en la arteria.

Después de la endarterectomia, se cierra la arteriotomia siguiendo técnicas cardiovasculares estandar y se extrae el shunt.

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al primer comprador de este producto que no tendra ningin defecto material ni de fabricacion
durante un periodo de un afio desde la fecha de la primera compra. La responsabilidad, segun esta garantia limitada del
producto, se limitara a la reparacion o sustitucion del producto defectuoso, a discrecion exclusiva de Bard Peripheral Vascular,

o al reembolso del precio neto pagado. El desgaste producido por un uso normal o los defectos resultantes del uso incorrecto
de este producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA DEL PRODUCTO
REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO, AUNQUE SIN CARACTER
EXCLUYENTE, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD
CONCRETA. EN NINGUN CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR SERA RESPONSABLE ANTE USTED POR DANOS
INDIRECTOS, ACCIDENTALES O CONSECUENCIALES RESULTANTES DE LA MANIPULACION O USO DE ESTE
PRODUCTO.

Algunos estados/paises no permiten la exclusiéon de garantias implicitas o de dafios accidentales o consecuenciales.
Puede que tenga derecho a recursos adicionales conforme a la legislacion de su estado/pais.

Se incluye en la dltima pagina de este manual una fecha de emision o revisién y un nimero de revision de estas instrucciones
para la informacion del usuario. Si han transcurrido 36 meses entre esta fecha y el uso del producto, el usuario debera ponerse
en contacto con Bard Peripheral Vascular para ver si existe nueva informacion sobre el producto.
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Bard® Carotis-bypass-shunts
Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving:

Bard carotis-bypass-shunts zijn cardiovasculaire canules gemaakt van polyvinylchloride. Deze shunts zijn gesteriliseerd met

ethyleenoxide en zijn steriel, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

» Javid™ carotis-shunts lopen taps toe en zijn lang genoeg om een uitwendige lus te maken.

* Rechte carotis-shunts zijn verkrijgbaar met of zonder schuine tip en zijopeningen.

* Brener™ carotis-shunts lopen taps toe en hebben een aftakking voor afzuiging.

* Burbank™ carotis-shunts lopen taps toe, zijn niet lusvormig en bevatten dieptemarkeringen om ze gemakkelijker te
kunnen plaatsen.
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Indicaties voor gebruik:
Bard carotis-shunts zijn ontworpen om te dienen als tijdelijke bloedomleiding in de arteriae carotis tijdens carotis-endarteriéctomie.

Contra-indicaties:
Gebruik geen carotis-bypass-shunt als de arteriae carotis een zodanig diffuse atherosclerose vertonen dat de shunt daardoor niet
naar behoren zou kunnen worden ingebracht en geplaatst.

Waarschuwingen:

1. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

2. Zorg ervoor dat de shunts zich stabiel in de arterie bevinden, omdat ze anders kunnen wegglijden. Lees de
gebruiksaanwijzing aandachtig door.

3. Deze shunts zijn voor tijdelijk gebruik en mogen niet voor permanent gebruik geimplanteerd worden.

4. Breng een te grote shunt niet met kracht in een arterie. Hierdoor kan het bloedvat scheuren of beschadigd raken.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Zorg ervoor dat de aftakkingen of T-aanzetstukken van een shunt zijn afgeklemd wanneer bloed door de shunt stroomt, tenzij
de shunt gespoeld of afgezogen wordt.

2. Elke shunt moet vé6r gebruik gecontroleerd worden om ervoor te zorgen dat het lumen en de openingen vrij en open zijn
en de shunt tijdens het transport of de opslag niet geknikt of beschadigd is.

3. Na gebruik kan dit product besmettingsgevaar opleveren. Het dient te worden gebruikt en weggegooid zoals algemeen
gebruikelijk in de medische praktijk en conform de van toepassing zijnde plaatselijke, landelijke en federale wetten en
voorschriften.

Ongewenste gebeurtenissen:

Ongewenste neveneffecten die kunnen optreden bij het gebruik van deze producten of bij elke andere shunt die tijdens carotis-
endarteriéctomie wordt gebruikt, zijn: scheuring of beschadiging van de intima of bloedvatwand, embolisatie van plaque of
stolsels, trombose, bloedingen of occlusie.

Vereiste apparatuur:

Fixatie-/stabilisatiehulpmiddelen

Vaatlussen

Band zoals voor afbinden van de navelstreng wordt gebruikt
Zware ligaturen

Tourniquets of chirurgische klemmen

Gebruiksaanwijzing

Afleveringsvorm/bewaarcondities:

Bard carotis-bypass-shunts worden steriel geleverd, tenzij de verpakking beschadigd of geopend is. Voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw steriliseren. Bard carotis-bypass-shunts worden afzonderlijk in een zak verpakt en er worden meerdere zakken in een
doos geleverd.

BELANGRIJK:

Er bestaan verscheidene technieken die worden gebruikt om carotis-bypass-shunts te plaatsen en vast te
maken. Deze shunts mogen alleen worden gebruikt door bevoegde artsen die volledig vertrouwd zijn met
endarteriéctomie en patch-angioplastiek-technieken.

Op het gebruik van carotis-bypass-shunts zijn drie belangrijke factoren van invioed:

1. De grootte en configuratie van de arterie en de mate waarin deze is aangetast.

2. Het ontwerp en de afmetingen van de shunt.

3. De stabilisatietechniek waarmee de shunt op zijn plaats wordt gehouden.
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Stabilisatie is met vele technieken mogelijk, waaronder vaatlussen, bevestiging met navelstrengband, zware
ligaturen, tourniquets of chirurgische klemmen. Chirurgische klemmen dienen van de juiste grootte en het juiste
ontwerp te zijn voor de gekozen shunt.

Waarschuwing:

Als de stabilisatietechniek, de arterie en de shunt niet op elkaar zijn afgestemd, kan de shunt wegglijden.
Om bij het gebruik van klemmen wegglijden en/of beschadiging of scheuring van het bloedvat te voorkomen,
dienen gebruikers ervoor te zorgen dat de gebruikte klemmen in grootte en ontwerp compatibel zijn met de
specifieke shunt die ze willen gebruiken.

Aanbevolen inbrengtechnieken:

Niet-T-vormige shunts

De aa. carotis dienen te worden vrijgelegd, tourniquetlussen dienen te worden geplaatst en er dient een incisie in de arterie te
worden gemaakt. Een shunt van de juiste grootte moet worden gekozen; deze wordt tijdens de operatie bepaald, uitgaande van
de ervaring en opleiding van de chirurg. Als een te grote shunt met kracht in een arterie wordt ingebracht, kan het bloedvat scheuren.
Breng de shunt in de arterie. Zorg ervoor dat er geen plaque of stolsels worden losgemaakt of intimaflappen worden opgetild.

De shunt wordt op zijn plaats gehouden door spanning op de tourniquetlussen te houden. Vervolgens wordt de endarteriéctomie
uitgevoerd. Zodra de endarteriéctomie is voltooid, wordt de shunt met de gebruikelijke cardiovasculaire technieken, waaronder
eventueel patch-angioplastiek, verwijderd en wordt de incisie gesloten.

T-vormige shunts

De aa. carotis dienen te worden vrijgelegd, tourniquetlussen dienen te worden geplaatst en de bloedvaten dienen te worden
afgesloten. Een klem wordt aangebracht op de verticale tak van de T-vormige shunt. De arterie wordt in de lengterichting
geopend. Een shunt van de juiste grootte moet worden gekozen; deze wordt tijdens de operatie bepaald, uitgaande van de
ervaring en opleiding van de chirurg. Als een te grote shunt met kracht in een arterie wordt ingebracht, kan het bloedvat scheuren.
Het distale uiteinde van de shunt wordt in de arteria carotis interna ingebracht, terwijl een klem op het proximale deel van de shunt
wordt geplaatst. Laat bloed van de distale arteria carotis interna in de distale shunt en het T-aanzetstuk stromen door gedurende
korte tijd de klemmen op het T-aanzetstuk en de arteria carotis interna te openen.

Plaats een klem op het distale deel van de shunt. Steek het proximale uiteinde van de shunt in de arteria carotis communis.
Verwijder de klemmen van de arteria carotis communis en het T-aanzetstuk. Laat bloed stromen in het proximale deel van de
shunt en het T-aanzetstuk. Controleer of de shunt open is. Verwijder alle eventuele luchtbellen.

Plaats weer een klem op het T-aanzetstuk. Verwijder de klemmen van de distale shunt om bloed door de shunt te laten stromen.
Waarschuwing: Zorg ervoor dat de shunt zich stabiel in de arterie bevindt.

Na endarteriéctomie wordt de arteriotomie gesloten volgens standaard cardiovasculaire technieken en wordt de shunt verwijderd.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert aan de oorspronkelijke koper van dit product dat dit product vrij is van materiaal- en
fabricagefouten gedurende een periode van één jaar vanaf de datum van de oorspronkelijke aankoop. De aansprakelijkheid onder
deze beperkte productgarantie is beperkt tot herstel of vervanging van het defecte product, uitsluitend ter beoordeling van Bard
Peripheral Vascular, of tot terugbetaling van het door u betaalde nettobedrag. Deze beperkte garantie dekt niet de slijtage door
normaal gebruik of defecten door foutief gebruik van dit product.

IN ZOVERRE DE VAN KRACHT ZIJNDE WETGEVING HET TOELAAT, VERVANGT DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE
ALLE ANDERE GARANTIES, HETZIJ UITDRUKKELIJKE HETZIJ GEIMPLICEERDE GARANTIES, INCLUSIEF MAAR NIET
BEPERKT TOT EVENTUELE GEIMPLICEERDE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR ENIG
SPECIFIEK DOEL. BARD PERIPHERAL VASCULAR IS IN GEEN GEVAL JEGENS U AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE
ONRECHTSTREEKSE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN UW HANTERING OF GEBRUIK
VAN DIT PRODUCT.

Sommige staten/landen laten geen uitsluiting van geimpliceerde garanties, incidentele of gevolgschade toe. Het is mogelijk dat
u krachtens de wetgeving van uw land aanspraak kunt maken op aanvullend verhaal.

Ter informatie van de gebruiker wordt er op de laatste pagina van dit boekje een uitgifte- of revisiedatum en een revisienummer
voor deze aanwijzingen gegeven. Als er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en het gebruik van het product, moet de
gebruiker contact opnemen met Bard Peripheral Vascular om te verifiéren of er aanvullende productinformatie beschikbaar is.
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Shunts de bypass carotideo Bard®
Instrugodes de utilizacao

Descrigao do produto:

Os shunts de Bypass Carotideo Bard consistem numa canula cardiovascular feita em cloreto de polivinilo. Estes shunts séo
esterilizados por 6xido de etileno e encontram-se estéreis a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.

* Os shunts de Cardtida Javid™ sao afunilados e suficientemente compridos para permitir uma ansa externa.

» Estao disponiveis Shunts de Carétida rectos, com ou sem pontas biseladas e orificios laterais.

* Os Shunts de Carotida Brener™ sao afunilados, com um ramo lateral para aspiragao.

* Os Shunts de Carétida Burbank™ s&o afunilados, sem ansa e contém marcadores de profundidade para facilitar a colocagao.

Indicacdes de utilizagdo:
Os Shunts de Carétida Bard foram concebidos para serem uma conduta temporaria do sangue das artérias carétidas durante
um procedimento de endarterectomia das caroétidas.

Contra-indicagoes:
Na&o utilize um shunt de bypass carotideo caso as artérias carétidas demonstrem uma aterosclerose téo difusa que impeca
ainsergéo e colocacédo adequadas do shunt.

Adverténcias:

1. Exclusivamente para utilizagio tinica. NAO REESTERILIZAR.

2. Certifique-se de que os shunts se encontram adequadamente estabilizados na artéria ou podera ocorrer
deslizamento. Leia cuidadosamente as instrugées de utilizagao.

3. Estes shunts destinam-se a utilizagao temporaria e ndo devem ficar implantados a titulo permanente.

4. Nao force a entrada de um shunt demasiado grande numa artéria. Tal podera resultar em rotura ou lesdo do vaso
sanguineo.

Precaugodes:

1. Enquanto o sangue esta a fluir através do shunt, grampeie os ramos laterais ou as extensdées em T, a menos que esteja
a irrigar ou a aspirar o shunt.

2. Cada shunt deve ser inspeccionado antes da utilizagcdo, para garantir que o limen e os orificios estdo livres e desobstruidos
e que o shunt nao foi dobrado ou danificado durante o transporte ou a conservagéo.

3. Depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial risco biolédgico. Manuseie-o e elimine-o de acordo com as
praticas médicas aprovadas e com a legislacdo e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

Reacc¢odes adversas:

As reacgdes adversas que podem ocorrer com a utilizagdo destes produtos ou com qualquer shunt que seja utilizado num
procedimento de endarterectomia das carétidas incluem: rotura ou dano na intima ou na parede do vaso, embolia por placa
ou coagulo, trombose, hemorragia ou oclusé&o.

Equipamento necessario:
Dispositivos de fixagéo/estabilizagdo
Ansas para vasos sanguineos

Fitas adesivas de tipo umbilical
Material de ligadura robusto
Torniquetes ou grampos cirirgicos

Instrugoes de utilizagao

Apresentacao / Conservagao:

Os Shunts de Bypass Carotideo Bard sdo fornecidos estéreis, a menos que a embalagem se encontre aberta ou danificada.
Utilizagao unica. Nao reesterilizar. Os Shunts de Bypass Carotideo Bard apresentam-se em bolsas individuais e sdo fornecidos
em caixas com multiplas bolsas.

IMPORTANTE:

Existem varias técnicas que sao utilizadas para a colocagéo e fixagao de shunts de bypass carotideo.

Estes shunts apenas devem ser utilizados por médicos devidamente qualificados, inteiramente familiarizados
com as técnicas de endarterectomia e de angioplastia com prétese-enxerto.

Os shunts de bypass carotideo sdo influenciados por trés factores significativos:

1. O tamanho, a configuracao e o estado patolégico da artéria.

2. O desenho e as dimensdes do shunt.

3. A técnica de estabilizagao utilizada para manter o shunt no lugar.
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A estabilizagdo pode conseguir-se através de muitas técnicas, incluindo ansas para vasos sanguineos, fitas
adesivas de tipo umbilical, material de ligadura robusto, torniquetes ou grampos cirtirgicos. Os grampos
cirurgicos devem ser de tamanho e desenho adequados para o shunt escolhido.

Adverténcia:

Se houver uma incompatibilidade entre a técnica de estabilizagao, a artéria e o shunt, pode ocorrer
deslizamento. De modo a evitar o deslizamento e/ou a lesdo ou rotura do vaso aquando da utilizagdo da técnica
do grampo, os utilizadores devem certificar-se de que os grampos utilizados sdao compativeis, em tamanho

e em desenho, com o shunt especifico que pretendem utilizar.

Técnicas sugeridas para a insergao:

Shunts ndo em formade T

As artérias carétidas devem ser isoladas, devem ser colocadas ansas de torniquete e efectuada a incisdo arterial. Deve escolher-se
o tamanho adequado do shunt, determinado na altura da cirurgia, com base na experiéncia e formacéo do cirurgido. Forgar a
entrada de um shunt demasiado grande numa artéria pode causar a rotura do vaso. Inserir o shunt na artéria. Deve ter-se
cuidado para n&o desalojar a placa ou o coagulo, bem como para n&o levantar abas na intima.

O shunt de bypass é mantido no lugar através de tens&o nas ansas de torniquete. E entéo efectuada a endarterectomia. Quando
a endarterectomia estiver concluida, utilizando técnicas cardiovasculares padrdo que poderao incluir angioplastia com prétese-
enxerto, o shunt é retirado e a incisado é encerrada.

Shunts em formade T

As artérias carétidas devem ser isoladas, devem ser colocadas as ansas de torniquete e efectuada a ocluséo dos vasos. Coloca-
se um grampo no membro vertical do shunt em forma de T. A artéria é aberta longitudinalmente. Deve escolher-se o tamanho
adequado do shunt, determinado na altura da cirurgia, com base na experiéncia e formacéo do cirurgido. Forgcar um shunt
demasiado grande para o interior de uma artéria pode causar a rotura do vaso. Insere-se a extremidade distal do shunt no interior
da artéria carétida com um grampo colocado na porgao proximal do shunt. Permitir que o sangue da artéria carétida interna distal
preencha o shunt distal e a extens&o em T abrindo brevemente os grampos da extensdo em T e da artéria carétida interna.
Colocar um grampo na porgao distal do shunt. Inserir a extremidade proximal do shunt na artéria carétida comum. Remover

o grampo da artéria carétida comum e da extensdo em T. Permitir que o sangue preencha a porg¢éo proximal do shunt e da
extensdo em T. Confirmar que o shunt se encontra desobstruido. Remover quaisquer bolhas de ar.

Substituir o grampo na extensdo em T. Remover os grampos no shunt distal de modo a permitir que o sangue flua através do shunt.
Adverténcia: Certifique-se de que o shunt se encontra devidamente estabilizado na artéria.

Apo6s a endarterectomia, a arteriotomia é encerrada seguindo as técnicas cardiovasculares padrao e o shunt é retirado.

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o mesmo estara isento de defeitos de materiais e
de méo-de-obra por um periodo de um ano, a contar da data da primeira aquisicdo, estando a responsabilidade ao abrigo desta
garantia limitada do produto limitada a reparagéo ou substituicdo do produto defeituoso, segundo o critério exclusivo da Bard
Peripheral Vascular, ou ao reembolso do prego liquido pago pelo produto. O desgaste resultante da utilizagdo normal do produto
ou os defeitos resultantes da utilizagdo indevida deste produto ndo estéo cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA PERMITIDA POR LEI, ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS
GARANTIAS, QUER EXPLICITAS QUER IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A, QUALQUER GARANTIA
DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A BARD
PERIPHERAL VASCULAR SERA RESPONSAVEL PERANTE S| POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS OU INDIRECTOS
RESULTANTES DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises ou estados ndo permitem uma exclusado das garantias implicitas de danos acidentais ou indirectos. Pode ter direito
a recursos suplementares ao abrigo da legislagdo do seu estado ou pais.

A data da edigdo ou da revisdo e o numero de revisdo destas instrucdes estdo incluidos na ultima pagina deste folheto para
informagao do utilizador. No caso de terem decorrido 36 meses entre esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador devera
contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se existe informagao adicional sobre o produto.
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Shunts Mapdkapywng Kapwridag Bard®
Odnyieg xpnong

Meprypaen Mpoidévrog:

Ta shunt kapwTIdIKAG TTapdkapywng TG Bard cival kapdiayyeiakoi cwAnviokol (KAVOUAEG) Kataokeuaouévol atrd TTOAUBIVUAOXAwPIBIO.
AuTd Ta shunt aTrooTelpwvovTal he alBUAevogeidio Kal gival OTEIPA EPOOOV N CUOKEUATTT TOUG OEV EXEI QVOIXTEI Kal DEV EXEI UTTOOTET {NUIC.
*  Ta shunt kapwTidwyv Javid™ gival KwVIKE Kal HE PAKOG TTOU ETTITPETTEI TNV TOTTOBETNON £§WTEPIKOU BpdXOU.

*  Ta eubéa shunt kapwTtidwy diaTiBevTal pe i Xwpig AogOTUNTA GKPO KAl TTAEUPIKES OTTEG.

*  Ta shunt kapwTidwv Brener™ gival Kwvikd pe TTAeUpIKS Bpaxiova yia avappdenaon.

»  Ta shunt kapwTidwv Burbank™ gival KwVIKE, xwpig Bpdxo kal épouv deikTeg BABOUG yia TN SIEUKOAUVON TNG TOTTOBETNONG.

Evdeigeig xpiong:
Ta shunt kapwTidwyv TNG Bard ival oXeSI0oUEVA YIa XPHON WG TTPOCWPIVOG aywYSdS TOU QiNaTog HECA OTIG KAPWTIOEG apTnpieg KaTd
n SIdpKeIa TNG dIadIKACiag evOAPTNPEKTOMAG KAPWTIdWV.

Avrevdeigeig:
Mn xpnoipoTroigite shunt kapwTISIKAG TTAPAKAUYNG €GV 0O KAPWTIOEG apTnpieg TTapouaiddouv Téoo didXUTn aBnpookAfpwan,
TIoU BeV Ba ETTETPETTE TN OWOTHA £10aywWYH Kal TOTTOBETNON Tou shunt.

Mposidotroinosig:

1. TNa pia xpion pévo. MHN EMNANAMOZTEIPQNETE.

2. BeBaiwOeite 611 Ta shunt gival cwoTd oTadepoTToINUEVA HETA OTNV APTNPId, SIOPOPETIKA EVOEXETAI VA YAIOTPAOOUV QTTO
Tn B£€on Toug. AlaBAOTE TTPOOEKTIKA TIG 0BNYieg XPAONG.

3. Autd Ta shunt rpoopiovTal yia TTpoocwpeIVi XpPRon Kol 6XI YIO HOVIMN EUQUTEUON.

4. Mnv aokeite SUvapn yia va £I0ayAayeTe o€ pia aptnpeia éva shunt Tmou gival TToAU peydAo yia TN OUYKEKPIPEVN apThpid.
Evdéxeral va rpokAnBei didppngn 1 {nuid oTo ayyeio.

Mpo@uAdgeig:

1. Evw T10 aipa péel péow Tou shunt, o@igte pe AaBida Toug TTAEUPIKOUG BPaxioVEG 1 TIG TIPOEKTAOEIG “T”, eKTOG €V KAVETE EKTTAUCH
i avappoéenon aTo shunt.

2. Mpémer va emBewpeite kGBe shunt pIv atmé Tn XprAon yia va BeBaitiveoTe 6T 0 auAdg Kal ol OTTEG eival kaBapd kail Batd kai 6Tl
10 shunt dev €xel oTPePAWOEI Kau Bev €xel UTTOOTET {NMIG KATA T PETAPOPE 1) TN GUAAEN.

3. MeTtd Tn Xprion Tou, auTod TO TTPOIOV EVOEXETAI VO ATTOTEAET BIOAOYIKWG ETTIKIVOUVO UAIKS. O XEIPIOPOG Kal n aTréppiyn Tou Ba TTPETTEN
Va YiveTal OUMQWVA PE TNV ATTODEKTH 1ATPIKEA TTPAKTIKN KOl TOUG VOPOUG Kal KaVOVIOPOUG TToU I0XU0UV OTN XWPA 00G.

AvemiBUuNnTEG avTIBpAoEIg:

AVETIBUUNTEG QVTIBPATEIG TTOU EVOEXETAI VO TTAPOUCIACTOUV AOYW TNG XPHAONG QUTWY TWV TTPOIGVTWY ) oTroloudiTroTe shunt To otroio
Xpnolpotroigital o€ dladikaaia evOaPTNPEKTOUNG KapWTIOWV eival, HeTagd dAAwv, ol €§AG: diIdppngn A {nUIG Tou Eow XITWVA 1} TOU
ayYEIOKOU TOIXWHATOG, ENBOAR ammd abnpwpartikr TAdKka r} 6p6pBo, BpopBwon, aipoppayia ) aTTéePagn.

ATtraiToUpevog £§0TTAICHOG:

ZUOKEUEG aTEPEWONG/aTaBEPOTTOINGNG

Bpoyxor ayyeiwv

Taivieg oy@aAikoU TUTTOU

Bapiég ammoAivioeig

YAk aIpooTaTIKAG TTEPIGETNG (TOUPVIKE) I} XEIPOUPYIKEG AaBIDES

O&nyieg xpriong

Tpotrog d1a8song/@UAagng:

Ta shunt kapwTIBIKAG TTapdkapwng Tng Bard diaTiBevTal amrooTeipwéva eQO00V N CUCKEUATia Toug dev EXEl avoIxOEi Kal dev EXEl
utrooTeil {nuid. MNa pia xprion povo. Mnv eTravatooTelpwveTe. Ta shunt KapwTIBIKAG TTapakapyng TnG Bard cival cuokeuaopéva
XWPIOTA 0€ aTOPIKG BUAaKa Kal SIaTiBevTal o€ XapTOKIBWTIO TTOAAATTAWY BUAGKWYV.

ZHMANTIKO:

Ymrdpxouv S1a@opeg TEXVIKEG TTOU XPNOIPOTTOIoUVTal YIA TNV TOTToB£TNON KAl TNV TTpoodpTnon Twv shunt kKapwTIdIKAG
Tapdkapyng. Autd Ta shunt péTrel va XpnoigotroiolvTal Hovov atrd 1aTpoUg EKTTAISEUNEVOUG Kal TTARPWG
£GOIKEIWPEVOUG UE TIG TEXVIKEG EVOAPTNPEKTOMNG KAl AYYEIOTTAAOCTIKNAG ME XPNON EUPBAAWMATOG-HOTXEULATOG.

Ta shunt KapwTISIKAG TTAPAKAPYNG ETTNPEAJOVTAI OTTO TPEIG ONUAVTIKOUG TTOPAYOVTEG:

1. To péyebog, To OXANA Kal TNV KATAGTAGN VOOOU TG apTNPiag.

2. To oxediaouo Kkai Tig diaoTdoelg Tou shunt.

3. Tnv 1eXVIKA oTaBgpOTTOIiNONG YIOa TN CUYKPATNON Tou shunt oTn 8éon ToU.
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H oTa@epotroinon piropei va emiteux0ei pe Xprion TOAAWV TEXVIKWYV, CUUTTEPIAAUBAVOHEVWYV TWV BPoXwWV
AYYEIWV, TWV TAIVIWV OUPAAIKOU TUTTOU, TWV BoPEWV ATTOAIVWOEWY, TOU UAIKOU QIMOCTATIKNAG TTEPIdeong
(Toupviké) | TwWV XeIPpoupyIKWV AaBidwv. O1 xeipoupyikég AaBideg TTpétrel va £xouv KAaTaAAnAo péyebog kai
oxed100M06 yia To emiIAgypévo shunt.

Mposidotroinon:

Edv utrdpxel acupBatotnTa peragl TEXVIKAG oTaBEPOTTOINONG, aanpiag ka1 shunt, p'n'opsi Vo TTPOKUYEI
oAlcencn MNa v uTrOTporrn o)\lcenong R/kai npoxAnong Znuidg R 6|qppr|§r]; OTO ayyEio 6TaV XPNOIUOTTOIEITAI
n TEXVIKA xslpoupvu«uv AaBidwv, o1 XpRoTeg Ba TTpétrel va diac@alifouv 611 ol xelpoupyn(sg AaBideg Tou
XPnoipoTrolouV gival CUPBATEG, WG TTPOG TO PEYEBOG Kal TO OXEDINOUO, PE TO OUYKEKPINEVO shunt TTou
TTPOTIBEVTAI VA XPNOIUOTTOINOOUV.

MpoTeIVOPEVEG TEXVIKEG EI0AYWYNG:

Shunt xwpig oxApa "T"

O1 KapwTIdEG APTNPIEG ATTOJOVWVOVTAI, TOTTOBETOUVTAI BPAXOI TOUPVIKE Kal YiveTal n apTnpiakr Topr. EmAéyetal shunt katdAAnAou
HeyEBOUG, TTou TTPOCdIopIeTal KATE TO XPOVO TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG, BATEI TNG EUTTEIPIAG KAI TNG EKTTAIGEUTNG TOU XEIPOUPYOU.
H doknon mieong yia Tnv elcaywyn oTnv aptnpia evég shunt mrou gival TTOAU pey@Ao yia Tn CUYKEKPIPEVN apTnpia, YTTOPE] va
TTpokaAéoel didppnén Tou ayyeiou. Eiodyete To shunt otnv aptnpia. Xpeidletal TTpOOOXA yia va Unv TTPOKANBEi atTokOAANCN TTAAKAG
1 BpduPou oUTE aviYPwaon KPNUVWY Tou £€0w XITwva. To shunt TTapdkapyng Kpateital atn B€0n Tou pe TGon £QAaPPOOPEVN GTOUG
Bpoxoug Toupviké. Katomiv ekteAeital n evdaptnpekTopr. MeTd Tnv oAokAfpwaon Tng evoapTnpekTounG, To shunt agaipeital ye xprion
TUTTIKWV KAPSIAYYEIAKWY TEXVIKWY, OTIG OTTOIEG UTTOPE VO CUUTTEPIAAUBAVETAI AYYEIOTTAACTIKY TOTTOBETNONG EPBAAWUATOG-
HOOXEUPOTOG, KAl N TOPA CUYKAEIETal.

Shunt pe oxqua "T"

O1 kapwTidEG OPTNPIEG aTTOOVWVOVTal, TOTTOBETOUVTAI BPdX0I TOUPVIKE Kal atToppddovTal Ta ayyeia. Mia xeipoupyikr) AaBida TotroBeteital
oT0 K&BeTO OKEAOG TOU shunt axrApatog “T”. H aptnpia diavoiyeTarl empurikwg. Mpémel va emAéyetal shunt katdAAnAou peyéBoug, TTou
TTPoodIopideTal KATA TO XPOVO TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG, BATEI TNG EPTTEIPIOG KAl TNG EKTTAIBEUANG TOU XelpoupyoU. H doknon Trieong
yla TNV el0aywyn oTnv apTtnpia evég shunt Tou eival TTOAU pey&Ao yia T GUYKEKPIPEVN apTnpia, PTTOPEi va TTpokaAéael didppnn Tou
ayyeiou. To dmmw dkpo Tou shunt eiIodyeTal 0TV é0w KapwTida apTNpPia PE pIa XEIPOUPYIKA Aafida ToTToBeTnpéVn OTO £yYUG TURHA TOU
shunt. AprioTe 10 aipa até 10 AW TPANA TNG £0W KApWTIdAG apTnpiag va yepioel To amw TUAPa Tou shunt kai Tnv TTpoéktaon “T”
avOiyovTaG YIa JEPIKG SEUTEPOAETITA TIG XEIPOUPYIKEG AaRideg TTou BpiokovTtal aTnNV TTPoékTaon “T” kal oTnv €0w KapwTida apTnpia.
TotroBeTrOTE pia Xelpoupyikr) AaBida oTo aTw Turpa Tou shunt. Eiodyete 10 £yyUg dKpo Tou shunt oTnv KoIvi kapwTida apTnpia.
AgaipéoTe TN XeIpoupyIkA AaBida atrd TNV KoIvh KapwTida apTnpia Kai Tnv Tpoéktaon “T”. AQAOTE TO aipa va yepioe! To eyyug TURPA
Tou shunt kai Tng TpoékTaong “T”. EmBeRaiwyoTe Tn BatdtnTa Tou shunt. ATTOMAKPUVETE TUXOV QUOOAIDES aépa.

TotroBeTroTe Kal TTAAI TN Xelpoupyikn AaBida aTtnv TTpoéktaon “T". AQaIpEéaTe TIG XEIPOUPYIKEG AaBideg atrd To dTTw TuApA Tou shunt yia
Va ETMTPATTE OTO aipa va Tpégel péoa amd To shunt.

Mpoeidomoinon: BeBaiwbeite 611 To shunt gival cwoTd oTaBepoTTOINUEVO PECT OTNV APTHPIa.

MeTd TNV 0AoKARpWOn TNG EVOOPTNPEKTOUNAG, N APTNPIOTOUI) CUYKAEIETAI, PE XPAON TUTTIKWY KAPSIAYYEIOKWY TEXVIKWY, Kal To shunt agpaipeital.

Eyyonon

H Bard Peripheral Vascular gyyudral oTov apxXiké ayopaoTr autol Tou TTpoiévTog OTI To TTpoidv auTtéd Ba eival ammaAaypévo atré
eAQTTWHATA OTA UAIKG KQI TNV KOTAOKEUH YIa pIa TIEPIOBO EVOG £TOUG ATTO TNV NUEPOUNVIa apxIKAg ayopds. H éktaon Tng ubuvng uté Tnv
TTEPIOPIOPEVN AUTA £yyUnon TTPOIGVTOG TTEPIOPICETAI GTNV ETTIOKEUN 1) AVTIKATACTAOT TOU EAATTWHATIKOU TTPOIGVTOG, KATG TNV ATTOKAEIOTIKA
kpion Tng Bard Peripheral Vascular r} oTnv €moTpo@r Tng kabaprg TiPAG TTou KataBARBnke. H gualoloyiki Bopd atmd Tn xprion,
KaBWG Kal EAATTWHATA TTOU OQEIANOVTAI O€ KOKI| XPrion auTou Tou TTPoidvTog, 8ev KAAUTITOVTaI aTTO TNV TTapoloa TTEPIOPICHEVN Eyyunaon.

ZTO BAGMO NOY ENITPENEI TO EGAPMOZTEO AIKAIO, H MAPOYZA MNMEPIOPIZMENH EITYHZH ANTIKAGIZTA OAEZ TIZ
AAAEZ EFTYHZEIZ, PHTEZ 'H ZIQMHPEZ, ZYMMNEPIAAMBANOMENHZ, XQPIZ NEPIOPIZMO, OMOIAZAHMNOTE ZIQNHPHZ
EFFYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ TNA ZYTKEKPIMENO ZKOMMO. ZE KAMIA MEPIATQZH H

BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN OA EINAI YIIEYOYNH AMENANTI ZAZ I'lA OMNOIAAHMOTE EMMEZH, TYXAIA

'H NAPENOMENH ZHMIA H OTOIA ©A O®EIAETAI E AANGAIMENO XEIPIZMO 'H KAKH XPHEZH TOY MPOIONTOX.

Z€ PEPIKEG TTONITEIEG/XWPEG OEV ETTITPETTETAI N £6QIPETN TWV EUUECWY EYYUATEWY, KABWG KAl TWV TUXAIWV ) TITAPETTOHMEVWY {NUIWV.
EvoéxeTal va €xeTe TTEPAITEPW DIKAIWPATA TUPPWVA PE TN VOPOBETia TNG TTOAITEIaG/Xwpag oag.

MNa evnuépwan Tou XpnoTn, oTnv TeAeuTaia aeAida Tou UAAadiou autoU avaypd@eTal n nuepounvia ékdoang f avabewpnong, Kabwg
Kal 0 apIBPOG avaBewpnong AUTWY TwV OdNYIWV. XTNV TTEPITITWAN TToU €X0ouV TTApEABEl 36 Uveg PETAGU QUTAG TNG NUEPOMNVIOG Kal TNG
XPAONG Tou TTPoidvTog, 0 XPAOTNG Ba TTPETTEI va eTTIKOIVWVACEI Ue TNV Bard Peripheral Vascular yia va dei edv diatiBevtal TpooBeTeg
TTANPOYOPIES TTPOIBVTOG.

(16)



Bard® Carotis Bypass Shunts
Brugervejledning

Produktbeskrivelse:

Bard Carotis Bypass Shunts er kardiovaskuleere katetre, der er fremstillet af polyvinylklorid. Disse shunts er steriliseret med
ethylenoxid og er sterile, medmindre emballagen er abnet eller beskadiget.

» Javid™ Carotis Shunts er koniske og lange nok til at give mulighed for en ekstern lgkke.

+ Lige carotis shunts findes med eller uden skratskarne spidser og sidehuller.

* Brener™ Carotis Shunts er koniske med en sidearm til aspiration.

* Burbank™ Carotis Shunts er koniske, ikke-lokkende og indeholder dybdemarkeringer til lettelse af placering.

Indikationer:
Bard Carotis Shunts er udformede til at veere midlertidige omledere af blodet i carotis arterier under et carotis
endarterektomiindgreb.

Kontraindikationer:
Anvend ikke en carotis bypass shunt, hvis carotis arterierne udviser sadan diffus atherosklerose, at det vil forhindre korrekt
indfering og placering af shunten.

Advarsler:
1. Kun til engangsbrug. MA IKKE GENSTERILISERES.
2. Kontrollér, at shuntene er korrekt stabiliserede i arterien, da der ellers kan forekomme skred.
Laes betjeningsvejledningen omhyggeligt.
3. Disse shunts er til midlertidig brug og ber ikke implanteres permanent.
4. Tving ikke en shunt, der er for stor, ind i en arterie. Dette kan resultere i bristning eller beskadigelse af karret.

Forsigtighedsregler:

1. Mens blodet Igber gennem shunten, afklemmes sidearmene eller T-forleengelserne, medmindre gennemskylning eller
aspirering af shunten foretages.

2. Hver shunt ber inspiceres forud for anvendelsen for at sikre, at lumen og gjnene er frie og abne, og at shunten ikke
er blevet kinket eller beskadiget under forsendelse eller opbevaring.

3. Efter brugen kan dette produkt vaere en biologisk fare. Det skal handteres og bortskaffes i henhold til accepterede
lokale og statslige love og regler.

Bivirkninger:

Bivirkninger, der kan forekomme ved anvendelsen af disse produkter eller ved enhver shunt anvendt ved et carotis
endarterektomiindgreb, omfatter: Bristning eller beskadigelse af intima eller karvaeggen, plak- eller koagelembolisering,
trombose, blgdning eller okklusion.

Nodvendigt udstyr:

Anordninger til fiksering/stabilisering
Karlgkker

Tapes af navlestrengstypen

Kraftige ligaturer

Tourniquet’er eller kirurgiske klemmer

Brugsanvisning

Levering/opbevaring:

Bard Carotis Bypass Shunts leveres sterile, medmindre emballagen er beskadiget eller abnet. Til engangsbrug. Ma ikke
gensteriliseres. Bard Carotis Bypass Shunts er pakket i enkeltposer og leveres med flere poser pr. seske.

VIGTIGT:

Der anvendes forskellige teknikker ved placering og fastgering af carotis bypass shunts. Disse shunts ber kun
anvendes af uddannede lager, der er ngje bekendte med teknikkerne for endarterektomi og patch-graft angioplastik.
Carotis bypass shunts pavirkes af tre vasentlige faktorer:

1. Arteriens storrelse, konfiguration og sygdomsstadie.

2. Shuntens udformning og dimensioner.

3. Stabiliseringsteknikken for at holde shunten pa plads.

Stabilisering kan opnas ved mange teknikker, inklusive karlekker, tapes af navlestrengstypen, kraftige ligaturer, tourniquet’er
eller kirurgiske klemmer. Kirurgiske klemmer ber vaere af passende storrelse og udformning til den valgte shunt.
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Advarsel:

Nar der er en uforligelighed mellem stabiliseringsteknikken, arterien og shunten, kan der forekomme skridning.
For at undga skridning og/eller beskadigelse eller bristning af karret, nar der anvendes klemmeteknikken, bar
brugerne sikre sig, at de klemmer, som de anvender, i sterrelse og udformning er kompatible med den szerlige
shunt, de har til hensigt at anvende.

Foreslaede indferingsteknikker:

lkke-T-formede shunts

Carotisarterierne bgr isoleres, tourniquet-lgkker anbringes og den arterielle incision foretages. Den korrekte starrelse af shunt skal
veelges, bestemt pa tidspunktet for operationen, baseret pa kirurgens erfaring og uddannelse. At tvinge en shunt, der er for stor,
ind i en arterie, kan medfare bristning af karret. Indfer shunten i arterien. Man ber veere forsigtig med ikke at lgsne plak, koagel
eller at Igfte intimale flapper.

Bypass shunten holdes pa plads ved treek pa tourniquet-lgkkerne. Derefter udferes endarterektomien. Nar endarterektomien er fuldfert
ved brug af standard kardiovaskuleere teknikker, hvilke kan omfatte patch-graft angioplastik, fiernes shunten, og incisionen lukkes.

T-formede shunts

Carotisarterierne bgr veere isoleret, tourniquet-lgkker anbragt, og karrene okkluderet. En klemme placeres pa det vertikale ben
af den T-formede shunt. Arterien abnes i lsengderetningen. Shuntens korrekte starrelse skal vaelges, bestemt pa tidspunktet for
operationen, baseret pa kirurgens erfaring og uddannelse. At tvinge en shunt, der er for stor, ind i en arterie kan medfare bristning
af karret. Den distale ende af shunten indfgres i arteria carotis interna med en klemme anbragt pa den proksimale del af shunten.
Lad blod fra den distale arteria carotis interna fylde den distale shunt og T-forleengelsen ved kortvarigt at abne klemmerne pa
T-forlaengelsen og arteria carotis interna.

Anbring en klemme pa den distale del af shunten. Indfgr den proksimale ende af shunten i arteria carotis communis. Fjern
klemmen pa arteria carotis communis og T-forleengelsen. Lad blodet fylde den proksimale del af shunten og T-forleengelsen.
Bekraeft, at shunten er aben. Fjern alle luftbobler.

Szet klemmen tilbage pa T-forleengelsen. Fjern klemmerne pa den distale shunt for at lade blodet Iabe gennem shunten.
Advarsel: Ver sikker pa, at shunten er korrekt stabiliseret i arterien.

Efter endarterektomien lukkes arteriotomien, idet standard kardiovaskulzere teknikker falges, og shunten fiernes.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer over for den farste kgber af dette produkt, at dette produkt vil veere fri for defekter i materialer
og bearbejdning i en periode pa ét ar fra datoen for det ferste kab og ansvar under denne begraensede prodtukgaranti vil vaere
begraenset til reparation eller udskiftning af det defekte produkt eller refusion af den betalte nettopris. Slitage ved normal brug eller
defekter resulterende fra misbrug af dette produkt er ikke deekket af denne begraensede garanti.

| DEN UDSTRAKNING DET ER TILLADT IFGLGE GALDENDE LOV ,UDELUKKER DENNE BEGRANSEDE
PRODUKTGARANTI ALLE ANDRE GARANTIER, HYADENTEN UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE, INKLUSIVE, MEN
IKKE BEGRANSET TIL, ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI OM SALGBARHED ELLER PASSENDE TIL ET S£RLIGT
FORMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR VIL UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER VARE ANSVARLIG FOR NOGEN
INDIREKTE, HENDELIGE ELLER EFTERFOLGENDE SKADER RESULTERENDE FRA DIN HANDTERING ELLER BRUG
AF DETTE PRODUKT.

Visse lande tillader ikke en udelukkelse af underforstaede garantier, haendelige eller efterfglgende skader. Du kan veere berettiget
til yderligere afhjeelpning ifglge dit lands love.

En udgivelses- eller revisionsdato og revisionsnummer for denne vejledning er inkluderet til brugerens oplysning pa sidste side af
denne brochure. | tilfeelde af, at der er forlgbet 36 maneder mellem denne dato og anvendelse af produktet, bgr brugeren kontakte
Bard Peripheral Vascular for at se, om yderligere produktinformation er tilgeengelig.
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Bard® Carotis bypasshuntar
Bruksanvisning

Produktbeskrivning:

Bard carotis-bypass-shuntar ar kardiovaskulara kanyler tillverkade av polyvinylklorid. Shuntarna ar steriliserade med etylenoxid
och &r sterila i obruten och oskadad férpackning.

« Javid™ carotis-shuntar ar avsmalnande och tillréckligt langa for att medge en extern slinga.

» Raka carotis-shuntar finns med eller utan fasade spetsar och sidohal.

* Brener™ carotis-shuntar ar avsmalnande med en sidoarm for aspiration.

* Burbank™ carotis-shuntar ar avsmalnande, raka, och har avstdndsmarkeringar for att underlatta placering.

VMSN3AS

Indikationer fér anvandning:
Bard carotis-shuntar ar utformade for att verka som temporara blodledningar i carotisartérerna vid carotisendartarektomi.

Kontraindikationer:
Anvand inte en carotis-bypass-shunt om carotisartarerna uppvisar en sadan diffus ateroskleros att detta skulle hindra korrekt
inférande och placering av shunten.

Varningar:

1. Endast for engangsbruk. OMSTERILISERA EJ.

2. Se till att shuntarna ar riktigt stabiliserade i artdren, annars finns risk att de glider. Las bruksanvisningen noga.
3. Dessa shuntar ar avsedda for temporér anvandning och inte for permanent inplantering.

4. Tvinga inte in en for stor shunt i en artar. Da kan karlet slitas sonder eller skadas.

Forsiktighetsatgéarder:

1. Medan blodet flédar genom shunten skall sidoarmarna eller T-férlangningarna klammas av, savida inte shunten spolas eller
aspireras.

2. Inspektera varje shunt fére anvandning for att sékerstélla att lumen och halen ar fria och 6ppna och att shunten inte har snott
sig eller skadats under transport eller férvaring.

3. Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Hanteras och kasseras i enlighet med godkand
medicinsk praxis samt géllande lagar och férordningar.

Ogynnsamma reaktioner:

Ogynnsamma reaktioner som kan uppsta vid anvéndning av dessa produkter, liksom alla shuntar som anvands for carotisend-
artarektomi, inbegriper: sénderslitning eller skada pa intima eller karlvagg, plack- eller koagelembolisering, trombos, blédning
eller ocklusion.

Utrustning som behovs:

Anordningar for fixering/stabilisering
Karlslingor

Umbilikala bandtyper

Omfattande ligaturer

Kompressionsslingor eller kirurgiska klammor

Bruksanvisning

Leveransform/forvaring:

Bard carotis-bypass-shuntar levereras sterila, savida inte forpackningen ar skadad eller bruten. Engangsbruk. Omsterilisera e;j.
Bard carotis-bypass-shuntar ligger férpackade var for sig i en pase och levereras med flera pasar i varje lada.

VIKTIGT:

Det finns flera olika tekniker som anvands for att placera och fasta carotis-bypass-shuntar. Dessa shuntar skall
endast anvéandas av kvalificerade kirurger som ér val fortrogna med endartarektomi och angioplastiktekniker
med patch-graft.

Carotis-bypass-shuntar paverkas av tre betydande faktorer:

1. Artarens storlek, konfiguration och sjukdomstillstand.

2. Shuntens utformning och dimensioner.

3. Fixeringstekniken for att halla shunten pa plats.

Fixering kan uppnas genom manga tekniker, inbegripet karlslingor, umbilikala bandtyper, omfattande ligaturer,

kompressionsslingor eller kirurgiska klammor. Kirurgiska klammor skall ha lamplig storlek och utformning for
den shunt som viljs.
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Varning:

Da inkompatibilitet mellan fixeringstekniken, artaren och shunten finns, kan glidning forekomma. For att undvika
glidning och/eller karlskada eller sonderslitning da klamteknik anvéands, skall anvandaren forsékra sig om att de

klammor som anvands dr kompatibla med storleken och utformningen pa den shunt han/hon avser att anvanda.

Forslag pa inldggningstekniker:

Icke T-formade shuntar

Carotisartarerna isoleras, kompressionsslingorna placeras och sedan gors det arteriella snittet. Valj ratt storlek pa shunten.
Detta gors vid operationen och grundar sig pa kirurgens erfarenhet och utbildning. Att tvinga en shunt som &r for stor in i en
artar kan medféra att karlet slits sénder. For in shunten i artaren. Var noga med att inte rubba plack, koagel eller lyfta inre flikar.
Bypass-shunten halls pa plats med hjalp av spanning pa kompressionsslingorna. Sedan utférs endartarektomin.

Da endartérektomin ar klar, med anvandning av kardiovaskular standardteknik, vilket kan inbegripa angioplastik med patch-graft,
avlagsnas shunten och snittet sluts.

T-formade shuntar

Carotisartarerna isoleras, kompressionsslingorna placeras och karlen ockluderas. En klamma placeras pa den T-formade
shuntens vertikala del. Artéren 6ppnas langsgaende. Valj ratt storlek pa shunten. Detta gors vid operationen och grundar

sig pa kirurgens erfarenhet och utbildning. Att tvinga en shunt som ar for stor in i en artar kan medfora att karlet slits

sonder. Shuntens distala dnde fors in i den inre carotisartaren med en kldmma pa shuntens proximala del. Lat blod fran den
distala inre carotisartaren fylla den distala shunten och T-férlangningen genom att kortvarigt 6ppna kldmmorna pa T-férlangningen
och den inre carotisartaren.

Placera en kldmma pa shuntens distala ande. For in shuntens proximala dnde i gemensamma halsartéren. Tag bort kldmman
pa den gemensamma halsartaren och T-férlangningen. Lat blod fylla shuntens proximala del och T-forlangningen. Bekrafta att
shunten ar 6ppen. Avlagsna eventuella luftbubblor.

Sétt tillbaka klamman pa T-férlangningen. Tag bort klammorna pa den distala shunten for att lata blod fléda genom shunten.
Varning: Forsadkra dig om att shunten ar riktigt fixerad i artaren.

Da endartarektomin ar klar stangs arteriotomin med kardiovaskular standardteknik och shunten avlagsnas.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar forstahandskdparen av denna produkt att produkten &r fri fran material- och tillverkningsfel
under ett ar fran och med datumet for forstahandskopet. Enligt denna begransade produktgaranti ar ansvarsskyldigheten
begransad till reparation eller utbyte av defekta produkter, enligt Bard Peripheral Vasculars eget gottfinnande, eller aterbetalning
av erlagt nettopris. Normalt slitage eller skador som uppkommit pa grund av felaktig anvandning av produkten tacks inte av denna
begransade garanti.

OM DET AR TILLATET ENLIGT GALLANDE LAG ERSATTER DENNA BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA
ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN EJ BEGRANSAT TILL, ALLA
UNDERFORSTADDA GARANTIER OM KVALITET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER AR BARD PERIPHERAL VASCULAR SKYLDIGA ATT ERSATTA DIG FOR INDIREKTA SKADOR,
OFORUTSEDDA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM UPPSTAR TILL FOLJD AV DIN HANTERING ELLER
ANVANDNING AV PRODUKTEN.

| vissa delstater/lander ar det inte tillatet att utesluta underforstadda garantier, oférutsedda skador eller foljdskador. Du kan vara
beréattigad till ytterligare kompensation enligt lagarna i din delstat/ditt land.

Ett utgivnings- eller revisionsdatum och ett revisionsnummer fér dessa instruktioner inbegrips som information fér anvandaren
pa sista sidan i denna broschyr. Om det har gatt 3 ar mellan detta datum och produktanvéndningen bér anvandaren kontakta ard
Peripheral Vascular, Inc. for att héra efter om ytterligare produktinformation tillkommit.
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Bard®- kaulavaltimon ohitusshuntit
Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus:

Bard- kaulavaltimon ohitussuntit ovat polyvinyylikloridista valmistettuja sydan-verisuonikanyyleja. Suntit on steriloitu
etyleenioksidilla, ja ne ovat steriileja, ellei pakkaus ole auki tai vaurioitunut.

« Javid™-karotissuntit ovat suippopaisia ja tarpeeksi pitkia ulkoiseen silmukkaan.

» Suoria karotissuntteja on saatavana joko viisto- tai suorakarkisina ja sivurei'illa tai ilman niita.

* Brener™-karotissuntit ovat suippopaisia, ja niissa on sivuhaara aspiraatiota varten.

* Burbank™-karotissuntit ovat suippopaisia, ja niissd on asennusta helpottava mitta-asteikko. Niita ei saa silmukalle.

Kayttoaiheet:
Bard-karotissuntit on tarkoitettu kaytettaviksi kaulavaltimon véliaikaisena virtauskanavana karotisendarterektomian aikana.

Vasta-aiheet:
Ala kayta karotissunttia, jos kaulavaltimoissa on merkkeja sellaisesta diffuusista ateroskleroosista, joka estaa suntin viemisen
asianmukaisesti paikoilleen.

Varoitukset:

1. Vain kertakayttoon. El SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

2. Varmista, ettd suntti pysyy valtimossa vakaasti paikoillaan, ettei se paase luiskahtamaan pois. Lue kdyttéohjeet
huolellisesti.

3. Nama suntit on tarkoitettu viliaikaiseen kayttoon, eika niita saa jattda pysyvasti elimistoon.

4. Ala yrita vieda lilan suurta sunttia valtimoon, ettei verisuoni repei tai vaurioidu.

Varotoimet:

1. Kun veri virtaa suntissa, pihdita sivuhaarat tai T-haarat kiinni, paitsi sunttia huuhdeltaessa tai aspiroitaessa.

2. Tarkasta jokainen suntti ennen kayttdéa. Varmista, ettd suntin luumen ja aukot ovat puhtaat ja avoimet. Varmista,
ettei suntti ole taittunut tai vahingoittunut kuljetuksen tai sailytyksen aikana.

3. Kayton jalkeen tuote voi olla tartuntavaarallinen. Kasittele ja havita yleisen hoitokaytannén sekéa soveltuvien lakien
ja maaraysten mukaisesti.

Haittavaikutukset:
Naihin tuotteisiin tai muihin karotisendarterektomiassa kaytettaviin suntteihin voi liittyd mm. seuraavia haittavaikutuksia:
verisuonen intiman tai seindman repedma tai vaurio, plakin tai hyytyman embolisaatio, tromboosi, verenvuoto tai okkluusio.

Tarvittavat valineet:
Kiinnitys-/stabilointivalineita
Suonisilmukoita
Napateippeja

Tukevaa ommellankaa
Suonenpuristimia tai pihteja

Kayttoohjeet

Toimitustapa/sailytys:

Bard- kaulavaltimon ohitussuntit ovat toimitettaessa steriileja, edellyttéen, ettd pakkaus on avaamaton ja ehja. Kertakayttéinen.
Ei saa steriloida uudelleen. Bard- kaulavaltimon ohitussuntit ovat yksittéispakattuja, ja ne toimitetaan usean pakkauksen
laatikoissa.

TARKEAA:

Kaulavaltimon ohitussunttien paikoilleen viemisessa ja kiinnittimisessa kaytetaan useita menetelmia.
Suntit on tarkoitettu vain endarterektomian ja ns. patch graft -angioplastian menetelmiin perehtyneiden
ladkarien kayttoon. Kaulavaltimon ohitussunttien kayttoon vaikuttaa kolme merkittavaa tekijaa:

1. valtimon koko, muoto ja patologia.

2. suntin muoto ja mitat.

3. stabilointimenetelma suntin pitamiseksi paikoillaan.

Suntti voidaan pitaa paikoillaan monella menetelmilld, esimerkiksi suonisilmukoilla, napateipeilld, tukevalla
ligeerauksella, suonenpuristimilla tai pihdeilla. Pihtien koko ja muoto tulisi valita suntin mukaan.
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Varoitus:

Jos valtimo, suntti ja stabilointitekniikka ovat keskendan epdsopivia, suntti saattaa luiskahtaa pois paikaltaan.
Jos kaytat pihteja, voit estaa suntin lilkkkumisen valitsemalla pihtien koon ja muodon valitun suntin mukaan.
Nain estdt myos verisuonivauriot ja -repedamat.

Sisaanvientiohjeita:

Muut kuin T-suntit

Kaulavaltimot preparoidaan esille, suonenpuristinsiimukat asetetaan paikoilleen ja tehdaén valtimoon leikkausviilto. Leikkaava
kirurgi valitsee oikean kokoisen suntin leikkaustilanteessa kokemuksensa ja koulutuksensa perusteella. Liian ison suntin
kayttdminen voi aiheuttaa verisuonen repeaman. Vie suntti valtimoon. Varo irrottamasta plakkeja tai hyytymia ja aiheuttamasta
intimapurjeita.

Pida suntti paikoillaan kiristdmalla suonenpuristinsilmukoita. Suorita sitten endarterektomia normaaleja kardiovaskulaarisia
menetelmia ja esimerkiksi patch graft -angioplastiaa kayttaen. Poista sitten suntti ja sulje viilto.

T-suntit

Preparoi kaulavaltimot esille, aseta suonenpuristinsilmukat paikoilleen ja sulje verisuonet. Aseta pihti T-suntin vertikaalihaaraan.
Avaa valtimo pituussuuntaisesti. Leikkaava kirurgi valitsee oikean kokoisen suntin leikkaustilanteessa kokemuksensa ja
koulutuksensa perusteella. Liian ison suntin kayttaminen voi aiheuttaa verisuonen repeaman. Kun suntin proksimaalipaa on
pihditetty, vie suntin distaalipaa sisempaan kaulavaltimoon. Avaa hetkeksi T-haaraan ja sisempaan kaulavaltimoon asetetut
pihdit ja paasta veri virtaamaan sisemman kaulavaltimon distaalihaarasta suntin distaalipdahan ja T-haaraan.

Laita suntin distaalipaahan pihdit. Tydnna suntin proksimaalipaa yhteiseen kaulavaltimoon. Poista pihdit yhteisesta kaulavaltimosta
ja T-haarasta. Paasta veri virtaamaan suntin proksimaalipaadhan ja T-haaraan. Varmista, ettd suntti on avoin. Poista iimakuplat.
Pihdita T-haara uudestaan. Poista pihdit suntin distaalipaasta niin, etta veri paasee virtaamaan suntin 1api.

Varoitus: Varmista, etté suntti on valtimossa vakaasti paikoillaan.

Endarterektomian jalkeen sulje arteriotomia normaaleja kardiovaskulaarisia menetelmia kayttéen ja poista suntti.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali- eikéa valmistusvirheitad yhteen
vuoteen sen ensimmaisesta ostopaivasta lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin vastuu tdman rajoitetun takuun nojalla rajoittuu
viallisen tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtion oman harkinnan mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittamiseen.
Tama rajoitettu takuu ei kata normaalikaytdssa aiheutunutta kulumista eika tuotteen vaarinkaytdsta aiheutuvia vikoja.

SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA TAMA RAJATTU TUOTETAKUU KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT JA
KONKLUDENTTISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA, KAIKKI KONKLUDENTTISET
TAKUUT, JOTKA KOSKEVAT TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN.
BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA EPASUORISTA TAI LITANNAISISTA TAI
SEURAAMUSVAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

Joissakin maissa ei hyvaksyta konkludenttisten takuiden tai liitdnnais- tai valillisten vahinkojen poissulkemista. Sinulla voi olla
oikeus lisdkorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.

Naiden ohjeiden julkaisu- tai tarkistuspaiva ja version numero on annettu kayttajan tiedoksi tdman ohjekirjasen viimeisella sivulla.
Jos annetusta paivamaarasta on kulunut vélineen kayttéhetkella 36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa yhteytta Bard Peripheral
Vasculariin saadakseen mahdollisia lisatietoja tuotteesta.
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Bard® carotis bypass-shunter
Bruksanvisning

Produktbeskrivelse:

Bard carotis bypass-shunter er kardiovaskuleere kanyler som er laget av polyvinylklorid. Disse shuntene er sterilisert med
etylenoksid og er sterile med mindre pakningen er apnet eller skadet.

+ Javid™ carotis-shunter er tilspisset og lange nok til at det er plass til en utvendig lakke.

+ Rette carotis-shunter fas med eller uten skra spisser og sidehull.

* Brener" carotis-shunter er tilspisset og har en sidearm til aspirering.

* Burbank™ carotis-shunter er tilspisset, har ikke lgkke og har dybdemarkgrer som letter plassering.

Indikasjoner:
Bard carotis-shunter er utformet til & fungere som midlertidig blodfgrer i karotidene mens det utferes karotidendarterektomiinngrep.

Kontraindikasjoner:
Ikke bruk en carotis bypass-shunt dersom karotidene viser slik diffus aterosklerose at det hindrer riktig innsetting og plassering
av shunten.

Advarsler:

1. Bare til engangsbruk. MA IKKE RESTERILISERES.

2. Serg for at shuntene er skikkelig stabiliserte i arterien slik at de ikke glir. Les ngye gjennom bruksanvisningen.
3. Disse shuntene er til midlertidig bruk og ma ikke implanteres permanent.

4. lkke tving en for stor shunt inn i en arterie. Dette kan fore til kardisrupsjon eller skade.

Forhsiktighetsregler:

1. Nar blodet renner gjennom shunten ma sidearmene eller T-forlengelsene klemmes av, med mindre shunten spyles eller
aspireres.

2. Hver shunt ma inspiseres far bruk for a sikre at lumen og gynene er klare og patente, og at shunten ikke er blitt brettet eller
skadet under transport eller oppbevaring.

3. Etter bruk kan produktet utgjere en mulig biologisk smittefare. Handteres og avhendes i henhold til godkjent medisinsk praksis
og gjeldende lover og regler.

Bivirkninger:
Bivirkninger som kan oppsta ved bruken av disse produktene og andre shunter som benyttes ved karotidendarterektomiinngrep
inkluderer: disrupsjon eller skade pa intima eller karvegg, embolisering av plakk eller blodklumper, trombose, blgdning eller okklusjon.

Nodvendig utstyr:
Fiksasjons/stabiliseringsutstyr
"Vessel-loops" (strikk)

Teip av umbilikal type

Kraftige ligaturer

Turnikeer eller kirurgiske klemmer

Bruksanvisning

Levering/oppbevaring:

Bard carotis bypass-shunter leveres sterile, med mindre pakningen er skadet eller apnet. Til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres.
En Bard carotis bypass-shunt er pakket i en enkel pose og leveres med flere poser per eske.

VIKTIG:

Det benyttes forskjellige teknikker ved plassering og feste av carotis bypass-shunter. Disse shuntene ma bare
brukes av kvalifiserte leger som har grundig kjennskap til endarterektomi og patch-graft angioplastikkteknikker.
Carotis bypass-shunter pavirkes av tre betydelige faktorer:

1. Arteriens storrelse, konfigurasjon og sykdomstilstand.

2. Shuntens utforming og dimensjoner.

3. Stabiliseringsteknikken som holder shunten pa plass.

Stabilisering kan oppnas med forskjellige teknikker, inkludert "vessel-looper", teip av umbilikal type, kraftige

ligaturer, turnikeer eller kirurgiske klemmer. Kirurgiske klemmer ma veere av riktig sterrelse og utforming til den
valgte shunten.
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Advarsel:

Nar det er inkompatibilitet mellom stabiliseringsteknikken, arterien og shunten, kan den gli ut. For a unnga
glidning ogl/eller karskade eller disrupsjon nar det benyttes klemmeteknikk, ma brukerne forsikre seg om at
klemmene som benyttes er kompatible i storrelse og utforming med den bestemte shunten de planlegger a bruke.

Foreslatte innsettingsteknikker:

Shunter uten T-fasong

Karotidene ma isoleres, turnikélgkkene plasseres og arterieinnsnittet utferes. Velg shunt av riktig sterrelse, bestemt pa operasjo-
nstidspunktet og basert pa kirurgens erfaring og opplaering. Dersom en shunt som er for stor tvinges inn i arterien kan det fore til
kardisrupsjon. Sett shunten inn i arterien. Utvis forsiktighet slik at plakk eller blodklumper ikke Igsner, eller at intimal flaps heves.
Bypass-shunten holdes pa plass av spenning pa turnikélgkkene. Deretter utfares endarterektomien. Nar endarterektomien er fullfort
ved bruk av standard kardiovaskulzaere teknikker som kan inkludere patch-graft angioplastikk, fiernes shunten og insisjonen lukkes.

Shunter med T-fasong

Karotidene ma isoleres, turnikélgkkene plasseres og karene okkluderes. En klemme plasseres pa den vertikale grenen av shunten
med T-fasong. Arterien apnes longitudinalt. Shunt av riktig sterrelse ma velges, og bestemmes pa operasjonstidspunktet basert
pa kirurgens erfaring og opplaering. Dersom en shunt som er for stor tvinges inn i arterien kan det fare til kardisrupsjon. Shuntens
distalende settes inn i indre hovedarterie med en klemme plassert pa shuntens proksimaldel. La blod fra den distale indre hove-
darterien fylle distalshunten og T-forlengelsen ved & dpne klemmene pa T-forlengelsen og den indre hovedarterien et gyeblikk.
Sett en klemme pa shuntens distaldel. Sett shuntens proksimalende inn i halsarterien. Fjern klemmen pa halsarterien og
T-forlengelsen. La blodet fylle shuntens proksimaldel og T-forlengelsen. Bekreft at shunten er patent. Fjern eventuelle luftbobler.
Sett klemmen tilbake pa T-forlengelsen. Fjern klemmene pa distalshunten slik at blodet flyter gjennom shunten.

Advarsel: Forsikre deg om at shunten er godt nok stabilisert i arterien.

Etter endarterektomi lukkes arteriotomien mens du falger standard kardiovaskuleere teknikker, og shunten fjernes.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor ferste kjgper av dette produktet at produktet er fritt for defekter i materialer og
utfarelse i en periode pa ett ar fra farste kjgpsdato og ansvaret i henhold til denne begrensete produktgarantien er begrenset
til reparasjon eller utskiftning av det defekte produktet, etter Bard Peripheral Vasculars skjgnn, eller refusjon av betalt nettopris.
Slitasje ved normal bruk eller defekter som skyldes feilbruk av produktet dekkes ikke av denne begrensede garantien.

| DEN GRAD RELEVANTE LOVER TILLATER DETTE, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE PRODUKTGARANTIEN

ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN UTRYKKELIGE ELLER INNFORSTATTE, DERIBLANT, MEN IKKE BEGRENSET TIL,
ENHVER INNFORTSATT GARANTI FOR OMSETTELIGHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. UNDER
INGEN OMSTENDIGHETER SKAL BARD PERIPHERAL VASCULAR VZARE ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR INDIREKTE,
TILFELDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER SOM ER FORARSAKET AV DIN EGEN HANDTERING ELLER BRUK AV
DETTE PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke unntak fra innforstatte garantier, tilfeldige skader eller falgeskader. Du kan ha krav pa
tilleggskompensasjon i henhold til lovene i ditt land.

Det finnes en revisjonsdato og et revisjonsnummer for denne bruksanvisningen pa siste side i denne handboken. Hvis det har gatt
36 maneder fra denne datoen og til produktet brukes, bar brukeren kontakte Bard Peripheral Vascular for & finne ut om det finnes
nyere produktinformasjon.
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Potaczenia pomostowe tetnicy szyjnej Bard®
Instrukcja uzycia

Opis produktu:

Potaczenia pomostowe tetnicy szyjnej Bard sa kaniulami sercowo-naczyniowymi wykonanymi z polichlorku winylu.

Potaczenia sa sterylizowane tlenkiem etylenu i sg sterylne, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.

» Potaczenia pomostowe tetnicy szyjnej Javid™ sg uksztattowane stozkowo, a ich diugo$¢ pozwala na zastosowanie
zewnetrznej petli.

» Proste potaczenia pomostowe tetnicy szyjnej sa dostepne w wersjach zaopatrzonych w $ciete koncéwki i otwory boczne lub
bez nich.

» Potaczenia pomostowe tetnicy szyjnej Brener™ sa uksztattowane stozkowo i posiadajg odgatezienie boczne do aspiracii.

+ Pofaczenia pomostowe tetnicy szyjnej Burbank™ sg uksztattowane stozkowo bez zapetlenia i posiadajg oznaczenia gtebokosci
utatwiajagce ich wprowadzanie.

Wskazania do stosowania:
Potaczenia pomostowe tetnicy szyjnej Bard sg przeznaczone do zapewnienia tymczasowego przeptywu krwi w tgtnicach szyjnych
podczas zabiegu endarterektomii tetnicy szyjnej.

Przeciwwskazania:
Nie wolno stosowac¢ potgczenia pomostowego tetnicy szyjnej, jesli w tetnicach szyjnych obecne sg rozproszone zmiany
miazdzycowe, ktére uniemozliwiajg prawidtowe wprowadzenie i umieszczenie potaczenia pomostowego.

Ostrzezenia:
1. Wylacznie do jednorazowego uzycia. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.
2. Zapewni¢ wlasciwg stabilizacje potaczen pomostowych w tetnicy, aby nie dopusci¢ do ich wysuniecia sie.
Doktadnie zapoznac sig z ,,Instrukcjq uzycia”.
3. Potaczenia pomostowe sa przeznaczone do tymczasowego zastosowania i nie nadajq si¢ do wszczepiania na state.
4. Nie wolno wprowadza¢ do tetnicy potaczenia o zbyt duzej srednicy, poniewaz takie postepowanie moze spowodowac
rozerwanie lub uszkodzenie naczynia.

Srodki ostroznosci:

1. Podczas przeptywu krwi przez potaczenie pomostowe zacisna¢ boczne odgatezienia lub rozszerzenia trojnikowe, jesli nie jest
w danej chwili wykonywane przeptukiwanie lub aspiracja z potaczenia pomostowego.

2. Kazde potaczenie nalezy skontrolowa¢ przed uzyciem, aby upewni¢ sig, ze kanat i oka sg otwarte i drozne, a potaczenie
pomostowe nie jest zgiete ani nie ulegto uszkodzeniu podczas transportu lub przechowywania.

3. Po uzyciu niniejszy produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Postepowac i usuwac zgodnie z przyjeta
praktyka medyczna oraz obowigzujacymi przepisami lokalnymi, panstwowymi i federalnymi.

Dziatania niepozadane:

Dziatania niepozadane, ktére moga wystgpi¢ w zwigzku ze stosowaniem tych produktéw lub w zwigzku z jakimkolwiek innym
potaczeniem pomostowym zastosowanym podczas zabiegu endarterektomii tetnicy szyjnej obejmuja: rozerwanie lub uszkodzenie
btony wewnetrznej lub $cianki naczynia, embolizacje z ptytka miazdzycowa lub skrzepling, zakrzepice, krwawienie lub niedroznos¢.

Wymagane narzedzia chirurgiczne:
elementy mocujace/stabilizujace

petle naczyniowe

tasmy stosowane do podwigzania pgpowiny
wytrzymate podwigzki

opaski uciskowe lub zaciski chirurgiczne

Wskazoéwki dotyczace stosowania

Opakowanie/Przechowywanie:

Potaczenia pomostowe tetnicy szyjnej Bard sg dostarczane w stanie jatowym, jesli opakowanie nie zostato uszkodzone
lub otwarte. Nie stosowa¢ powtérnie. Nie sterylizowa¢ ponownie. Potgczenia pomostowe tetnicy szyjnej Bard sg pakowane
w pojedynczych kieszonkach i dostarczane w pudetkach zawierajacych kilka kieszonek.

WAZNE:

Istnieje kilka roznych technik stosowanych podczas wprowadzania i mocowania potaczen pomostowych tetnicy
szyjnej. Potaczenia pomostowe powinny by¢ stosowane wylacznie przez lekarzy posiadajacych gruntowna
znajomos¢ technik wykonywania zabiegu endarterektomii i angioplastyki z wszczepami.

Na potaczenia pomostowe tetnicy szyjnej maja wplyw trzy istotne czynniki:

1. Wielkosé¢, uktad i stan chorobowy tetnicy.

2. Konstrukcja i wymiary potaczenia pomostowego.
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3. Technika stabilizacji zapewniajaca unieruchomienie potaczenia pomostowego.

Stabilizacje mozna osiagna¢ przy uzyciu wielu technik, w tym petli naczyniowych, tasm stosowanych do podwia-
zywania pgpowiny, wytrzymatych podwiazek, opasek uciskowych lub zaciskéw chirurgicznych. Zaciski chirurgiczne
powinny posiada¢ rozmiar i konstrukcje odpowiednio dobrang do zastosowanego potaczenia pomostowego.

Ostrzezenie:

W przypadku niezgodnosci miedzy technika stabilizacji, tetnica i potaczeniem pomostowym moze dojs¢ do
wysuniecia potagczenia. Aby nie dopusci¢ do wysuniecia potaczenia i/lub uszkodzenia badz rozerwania naczynia
w przypadku uzycia techniki zaciskowej, nalezy dopilnowac¢, aby zastosowane zaciski byly zgodne pod wzgledem
wymiaréw i konstrukcji z konkretnym potaczeniem pomostowym, ktérego uzycie jest planowane podczas zabiegu.

Sugerowane techniki wprowadzania:

Potaczenie pomostowe nietréjnikowe

Odizolowac¢ tetnice szyjne, umiescic petle opaski uciskowej i wykona¢ naciecie tetnicy. Dobra¢ wtasciwy rozmiar potaczenia
pomostowego w trakcie zabiegu chirurgicznego w oparciu o doswiadczenie i wiedze chirurga. Proba wprowadzenia do tetnicy
potaczenia pomostowego o zbyt duzym rozmiarze moze spowodowac rozerwanie naczynia. Wprowadzi¢ potaczenie pomostowe
do tetnicy. Nalezy zachowac ostrozno$c, aby nie naruszyé ptytek miazdzycowych i skrzepdw ani nie unie$¢ ptatéw btony
wewnetrznej tetnicy.

Potaczenie pomostowe jest utrzymywane nieruchomo przez napigcie na petlach opaski uciskowej. Nastepnie nalezy przystapi¢
do zabiegu endarterektomii. Po zakonczeniu endarterektomii usung¢ potaczenie pomostowe i zamkna¢ naciecie przy uzyciu
standardowych technik zabiegowych w uktadzie krazenia, ktére moga obejmowac angioplastyke z wszczepami.

Potaczenie pomostowe trojnikowe

QOdizolowac¢ tetnice szyjne, umiesci¢ petle opaski uciskowej i zamknaé¢ $wiatto naczyn. Umiesci¢ zacisk na pionowym odgatezieniu
potaczenia pomostowego trojnikowego. Otworzy¢ tetnice podiuznie. Dobra¢ wiasciwy rozmiar potgczenia pomostowego w trakcie
zabiegu chirurgicznego w oparciu o doswiadczenie i wiedze chirurga. Proba wprowadzenia do tgtnicy potaczenia pomostowego
0 zbyt duzym rozmiarze moze spowodowac rozerwanie naczynia. Dystalny koniec potgczenia pomostowego nalezy wprowadzi¢
do tetnicy szyjnej wewnetrznej z zaciskiem umieszczonym na proksymalnym odcinku potaczenia pomostowego. Pozwolié, aby
krew z dystalnego odcinka tetnicy szyjnej wewngtrznej napetnita dystalne potaczenie pomostowe i rozszerzenie tréjnikowe,
krétko otwierajac zaciski na rozszerzeniu trojnikowym i tetnicy szyjnej wewnetrzne;j.

Umiesci¢ zacisk na dystalnym odcinku potaczenia pomostowego. Wprowadzi¢ proksymalny koniec potgczenia pomostowego

do tetnicy szyjnej wspdinej. Zdja¢ zacisk z tetnicy szyjnej wspdinej i rozszerzenia tréjnikowego. Pozwoli¢, aby krew napetnita
proksymalny odcinek potaczenia pomostowego i rozszerzenia tréjnikowego. Potwierdzi¢ droznosé potaczenia pomostowego.
Usunag¢ pecherzyki powietrza.

Zatozy¢ z powrotem zacisk na rozszerzeniu tréjnikowym. Zdja¢ zaciski z dystalnego potaczenia pomostowego, aby umozliwi¢
przeptyw Krwi przez potgczenie pomostowe.

Ostrzezenie: Nalezy zapewni¢ odpowiednia stabilizacje potaczenia pomostowego w tetnicy.

Po zabiegu endarterektomii zamkna¢ naciecie tetnicy przy uzyciu standardowych technik zabiegowych w ukfadzie krazenia

i usung¢ potaczenie pomostowe.

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular udziela gwarancji pierwszemu nabywcy tego produktu, ze produkt jest wolny od wad
materiatowych i wad wykonawstwa przez okres jednego roku od daty pierwszego zakupu, a zobowigzania wynikajace z tytutu tej
ograniczonej gwarancji produktu beda ograniczone do naprawy lub wymiany wedtug wytacznego uznania firmy Bard Peripheral
Vascular lub zwrotu zaptaconej ceny netto. Zuzycie spowodowane uzyciem zgodnym z przeznaczeniem lub wady wynikajace z
niewtasciwego uzycia tego produktu nie podlegajq niniejszej ograniczonej gwarancji.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM OBOWIAZUJACYM PRAWEM NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA PRODUKTU
ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM ROWNIEZ, WSZELKIE DOROZU-
MIANE GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. W ZADNYM WYPADKU
FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR NIE BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC UZYTKOWNIKA

ZA JAKIEKOLWIEK STRATY POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WTORNE WYNIKAJACE BEZPOSREDNIO Z
POSLUGIWANIA SIE TYM PRODUKTEM LUB UZYCIA NINIEJSZEGO PRODUKTU PRZEZ UZYTKOWNIKA.

Niektére kraje nie dopuszczajq wytaczania dorozumianych gwarancji i odpowiedzialno$ci za szkody przypadkowe lub wynikowe.
Uzytkownikowi moze przystugiwa¢ dodatkowe zado$¢uczynienie zgodnie z przepisami obowigzujacymi w kraju uzytkownika.

Data wydania lub zmiany oraz numer zmiany tych instrukcji sg podane do wiadomosci uzytkownika na ostatniej stronie niniejszej
ulotki. W przypadku, gdy uptyneto 36 miesigcy pomiedzy niniejszg datg i datg uzycia produktu, uzytkownik powinien skontaktowaé
sie z firmg Bard Peripheral Vascular, aby uzyskac¢ informacje, czy dostepne sg dodatkowe informacje.
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Bard® carotis bypass sont
Hasznalati tajékoztato

Termékleiras:
A Bard carotis bypass sontok polivinilkloridbdl késziilt cardiovascularis kanulok. Ezek a séntdk etilénoxiddal vannak sterilizalva,
és felbontatlan valamint sértetlen csomagolasban sterilek.
* AJavid" carotis sontok elkeskenyed6 kialakitasuak, és hosszisaguk lehetévé teszi egy kilsé hurok kialakulasat.
Az egyenes carotis sontok ferde cstccsal és oldalnyilasokkal, vagy azok nélkil allnak rendelkezésre.
™ carotis sontok elkeskenyedd kialakitasuak, a leszivatashoz szolgalé oldalaggal.

=
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* ABrener
* A Burbank™ carotis sontok elkeskenyedd, nem hurkos kialakitasuak, és a behelyezés elésegitése érdekében
mélységjelzésekkel vannak ellatva.

Hasznalati javallatok:
A Bard carotis sontok carotis endarterectomias eljaras soran a carotisban elhelyezkedd ideiglenes vércsatornaként szolgalnak.

Ellenjavallatok:
Tilos carotis bypass sont6t hasznalni akkor, ha a carotisokban olyan mérték( diffiz atherosclerosis all fenn, amely
megakadalyozna a sént megfelel6 bevezetését és elhelyezését.

Figyelmeztetések:

1. Kizarélag egyszeri hasznalatra. UJRASTERILIZALNI TILOS.

2. Gondoskodjon a sontok megfelel6 rogzitésérdl az artériaban, mert maskiilonben elcstuszhatnak a helyiikrél.
Koriiltekintéen olvassa el a hasznalati utasitast.

3. Ezek a sontok ideiglenes hasznalatra szolgalnak, és azokat tilos allandé jelleggel beiiltetni.

4. Ne eréltessen tul nagy méretii sontot az artériaba. Ez a véredény felszakitasahoz vagy sériiléséhez vezethet.

Ovintézkedések:

1. Mikdézben a sonton keresztiil vér aramlik, szoritsa el az oldalagakat vagy T-elagazasokat, kivéve a sont dblitésekor illetve
leszivatasakor.

2. Hasznalat el6tt mindegyik sontét meg kell vizsgalni, hogy lumenje és szemei tisztak és nyitottak, és hogy a sént nem tort-e
meg illetve nem sériilt-e meg a szallitas vagy tarolas soran.

3. Haszndlat utan a termék bioldgiailag veszélyes jellegi lehet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozo helyi,
allami, illetve szovetségi torvényeknek és eldirasoknak megfeleléen kell kezelni és megsemmisiteni.

Mellékhatasok:

Az ezen termékek, illetve a carotis endarterectomias eljarasok soran alkalmazott barmely mas sont alkalmazasakor esetleg
fellépé mellékhatasok kézil megemlitjlik a kdvetkezdket: az intima vagy véredényfal felszakadasa vagy sérilése, plakk- vagy
vérrég-embolia, trombdzis, vérzés, vagy elzarédas.

Sziikséges felszerelések:
Régzité/stabilizalé eszkdzok
Erhurkok

Umbilicalis tipusu szalagok

Erés érlekotd fonalak
Erleszoriték vagy sebészeti fogdk

Hasznalati utasitas

Kiszerelés/Tarolas: )

A Bard carotis bypass sontok sértetlen csomagolas esetén steril allapotban keriilnek kiszerelésre. Egyszeri hasznalatra. Ujrasterilizalni
tilos! A Bard carotis bypass séntok egyesével tasakba csomagolva, tdbb tasakot tartalmazé dobozban keriilnek forgalomba.

FONTOS:

A carotis bypass sontok behelyezése és rogzitése kiilonb6z6 technikakkal végezhet6. Ezeket a sontoket kizardlag
az endarterectomias és folt-graft angioplasztikai technikakban alaposan jartas, képzett orvosok hasznalhatjak!

A carotis bypass sontoket harom jelentés tényezé befolyasolja:

1. Az artéria mérete, alakja, és elvaltozasanak mértéke.

2. A sont kialakitasa és méretei.

3. A sont helyén valé rogzitésére alkalmazott stabilizacios technika.
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A stabilizaciot szamos technikaval lehet megvaldsitani, mint példaul véredény-hurkok, umbilicalis tipusu
szalagok, erds érlekoto fonalak, érleszoritok, vagy sebészeti fogok segitségével. A sebészeti fogonak a
kivalasztott sonthoz megfelel6 méretiinek és formajunak kell lennie.

Figyelmeztetés:

A stabilizacios technika, az artéria és a sont kozott fennallé inkompatibilitas esetén elcsuszas kdvetkezhet be.
Az érfogos technika alkalmazasa esetén az elcsuiszas és/vagy a véredény sériilésének illetve felszakadasanak
az elkeriilése érdekében a felhasznalonak ligyelnie kell arra, hogy az alkalmazott fogék méretiikben és
formajukban kompatibilisak legyenek az alkalmazni kivant sonttel.

Javasolt behelyezési technikak:

Nem T-alaka sontok

Izolalja a carotis artéridkat, helyezze fel az érleszorité hurkokat, és végezze el az artéria bemetszését. A megfelelé méretli sontot
az orvos tapasztalata és szakismerete alapjan a mitét soran kell kivalasztani. Tulsagosan nagy méretll séntnek az artériaba
erdltetése a véredény felszakadasat okozhatja. Helyezze be a soéntét az artériaba. Ugyelni kell annak elkeriilésére, hogy plakkot
vagy vérrogot ne lazitson ki a helyérél, illetve ne emelje fel az intima lemezkéit.

A bypass sontot az érleszoritd hurkok feszitésével tartsa a helyén. Ezutan hajtsa végre az endarterectomiat. Az endarterectomia
elvégzése utan hagyomanyos cardiovascularis technikak alkalmazasaval, melyek kzé tartozhat a folt-graft angioplasztika,
tavolitsa el a sontot, és zarja le a bemetszést.

T-alaku sontok

1zolalja a carotis artéridkat, helyezze fel az érleszorité hurkokat, és szoritsa el a véredényeket. Helyezzen egy érfogét a T-alaku
sont figgdleges agara. Hossziranyban nyissa fel az artériat. A megfelelé méreti sdntét az orvos tapasztalata és szakismerete
alapjan a mitét soran kell kivalasztani. Tulsagosan nagy méretli sntnek az artériaba eréltetése a véredény felszakadasat
okozhatja. A sont disztalis végét helyezze az arteria carotis internaba ugy, hogy a sont proximalis részére egy érfogd legyen
helyezve. A T-elagazason és az arteria carotison levé érfogdk rovid ideji megnyitasaval hagyja, hogy a disztalis sont és a
T-elagazas a disztélis arteria carotis internabdl feltéltédjon vérrel.

Helyezzen egy érfogét a sont disztalis részére. Helyezze be a sont proximalis végét az arteria carotis communisba. Az arteria
carotis communisrél és a T-elagazasrol tavolitsa el az érfogét. Hagyja, hogy a sént proximalis része és a T-elagazas feltdltédjon
vérrel. Gy6z6djon meg réla, hogy a sont nyitott. Tavolitsa el az esetleges légbuborékokat.

Helyezze vissza az érfogét a T-elagazasra. Tavolitsa el az érfogdkat a disztalis sontrél, hogy a vér a sontdn keresztiil aramolhasson.
Figyelmeztetés: Gondoskodjon a sont megfelel6 rogzitésérdl az artériaban.

Az endarterectomia elvégzését kdvetéen hagyomanyos cardiovascularis technika alkalmazasaval zarja le az arteriotomiat,

és tavolitsa el a sontét.

Szavatossag

A Bard Peripheral Vascular a termék els6 vasarléja szamara az elsd vasarlas idépontjatdl szamitott egy évig szavatolja azt, hogy
a termék anyag- és gyartasi hibaktol mentes; tovabba a jelen korlatozott termékszavatossag szerinti felelésség a Bard Peripheral
Vascular kizarélagos belatasa szerint vagy a hibas termék kijavitasara vagy kicserélésére, vagy a vasarlo altal kifizetett nettd
vételar visszatéritésére korlatozodik. A termék normal hasznalata soran bekdvetkezett elhasznalddas vagy kopas, illetve annak
nem rendeltetésszer(i hasznalatabdl szarmazé meghibasodas nem tartozik ezen korlatozott szavatossag hatalya ala.

A HATALYOS JOGSZABALYOK ALTAL MEGENGEDETT MERTEKBEN EZ A KORLATOZOTT SZAVATOSSAG MINDEN
EGYEB, KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT SZAVATOSSAG HELYEBE LEP, iGY TOBBEK KOZOTT FELVALTJA AZ
ERTEKESITHETOSEGRE ES ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO VELELMEZETT SZAVATOSSAGOT
IS. A BARD PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM FELELOS A TERMEK HASZNALATABOL
VAGY KEZELESEBOL EREDO BARMILYEN KOZVETETT, VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes allamok/orszagok nem engedélyezik a vélelmezett szavatossag, illetve a véletlen vagy kdvetkezmeényes karok kizarasat.
On sajat allama/orszaga térvényei szerint tovabbi kartéritésre is jogosult lehet.

Ezen utasitasok kiadasi illetve revizié datuma valamint a revizié szama a terméktajékoztaté utolsé oldalan talalhaté felhasznaléi
informaciokban szerepel. Amennyiben az e datumtdl a termék hasznalatbevételéig eltelt idé6 meghaladja a 36 honapot, a
felhasznalénak kapcsolatba kell Iépnie a Bard Peripheral Vascular céggel, hogy megérdeklédje, nem allnak-e rendelkezésre
tovabbi termékinformaciok.
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Shunty Bard® pro premosténi karotidy
Pokyny k pouziti

Popis vyrobku:

Shunty Bard pro pfemosténi karotidy tvofi kardiovaskularni kanyla, vyrobena z polyvinylchloridu. Tyto shunty jsou sterilizovany

etylenOX|dem a jsou sterilni, pokud neni obal otevieny &i poskozeny.
Shunty Javid™ pro pfemosténi karotidy jsou zkosené a dostate¢né dlouhé, ¢imz umozriuji externi smycku.

* Pfimé shunty pro pfemosténi karotidy se dodavaji se zkosenou $pi¢kou nebo bez zkosené $picky a s otvory nebo bez
otvoru po stranach.

» Shunty Brener™ pro premosténi karotidy jsou zkosené s bo¢nim ramenem pro aspiraci.

* Shunty Burbank™ pro pfemosténi karotidy jsou zkosené, nevytvari smycku a jsou opatfeny znackami hloubky pro
usnadnéni zavadéni.

Indikace k pouziti:
Shunty Bard pro pfemosténi karotidy jsou uréeny k prechodnému vedeni krve v karotidach po dobu provadéni endarterektomie
karotidy.

Kontraindikace:
Nepouzivejte shunt k pfemosténi karotidy, pokud karotidy vykazuji takovou difusni aterosklerézu, ktera by branila spravnému
zavedeni a umisténi shuntu.

Varovani:

1. Pouze k jednorazovému pouziti. NEPROVADEJTE RESTERILIZACI.

2. Zajistéte, aby byly shunty fadné stabilizovany v artérii, jinak by mohlo dojit k jejich vyklouznuti. Pfectéte si peclivé
navod k pouziti.

3. Tyto shunty jsou uréeny k prechodnému pouziti a nemaji byt trvale implantovany.

4. Netlacte nasilim do artérie shunt, ktery je pfili§ velky. Mohlo by to vést k prasknuti nebo poskozeni cévy.

Bezpecénostni opatieni:

1. Pfi pratoku krve shuntem zasvorkujte bo¢ni ramena nebo T-odbocku, aniz by doslo k proplachnuti nebo aspiraci shuntu.

2. Kazdy shunt je tfeba pfed pouzitim zkontrolovat a ujistit se, Ze ma volny a zfetelny lumen a oka a Ze pfi dopravé nebo
skladovani nedoslo k zauzlovani nebo poskozeni shuntu.

3. Po pouziti mtze tento vyrobek predstavovat potencidlni biologické nebezpeci. Manipulujte s nim a zlikvidujte jej v souladu
s akceptovanou zdravotnickou praxi a s mistnimi, statnimi a federalnimi zakony a predpisy.

Nezadouci ucinky:

Mezi nezadouci Ucinky, které mohou nastat pfi pouzivani téchto vyrobki nebo kteréhokoliv jiného shuntu, pouzivaného pfi

postupu endarterektomie karotidy, patfi: prasknuti nebo poskozeni vnitfku nebo stény cévy, embolizace plaku nebo srazeniny,

trombdza, krvaceni nebo okluze.

Potiebné vybaveni:
Fixacni/stabilizaéni prostfedky
Cévni smycky

Pasky umbilikalniho typu

Silné ligatury

Turnikety nebo chirurgické svorky

Pokyny k pouziti

Jak se dodava/skladuje:

Shunty Bard pro pfemosténi karotidy jsou dodavany sterilni, pokud neni obal poskozeny &i otevieny. K jednorazovému pouziti.
Neprovadéjte resterilizaci. Shunty Bard pro pfemosténi karotidy jsou baleny v jednom vacku a dodavaji se v krabicich, v nichz
je vice vacka se shunty.

DULEZITE:

PFi zavadéni a fixaci shuntd pro premosténi karotidy se pouzivaji rizné techniky. Tyto shunty by méli pouzivat
vyhradné kvalifikovani Iékafi, dikladné seznameni s technikami endarterektomie a angioplastiky s pouzitim
patch stépu.

Shunty pro premosténi karotidy jsou ovlivnény tfemi vyznamnymi faktory:

1. Velikost, konfigurace a chorobny stav artérie.

2. Provedeni a rozméry shuntu.

3. Stabiliza¢ni technika pro udrzeni shuntu na misté.

Stabilizaci Ize provést mnoha technikami, v€etné cévnich smycek, pasek umbilikalniho typu, pevnych ligatur,
turniketi nebo chirurgickych svorek. Chirurgické svorky by mély mit vhodnou velikost a provedeni s ohledem
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na zvoleny shunt.

Varovani:

Pokud existuje nekompatibilita mezi stabilizacni technikou, artérii a shuntem, mize dojit k vyklouznuti. Aby pfi
svorkovaci technice nedoslo k vyklouznuti a/nebo poskozeni cévy nebo prasknuti, musi uzivatelé zajistit, aby
svorky, které pouzivaji, byly co se tyce velikosti a provedeni kompatibilni s konkrétnim shuntem, ktery hodlaji pouzit.

Navrhované techniky zavadéni:

Shunty, které nejsou ve tvaru T

Je tfeba oddélit karotidy, umistit turniketové smy¢ky a provést arterialni incizi. Je nutné zvolit spravnou velikost shuntu, uréenou
v dobé operace, na zakladé zkusenosti a vyskoleni chirurga. Nasilné tlaceni pfili§ velkého shuntu do artérie muze zplsobit
prasknuti cévy. Zavedte shunt do artérie. Je tfeba davat pozor, aby nedoslo k uvolnéni plaku, srazeniny nebo ke zdvihnuti
vnitfnich chlopni.

Shunt pro pfemosténi je pfidrzovan na svém misté tlakem smycek turniketu. Poté se provede endarterektomie. Po dokonéeni
endarterektomie se shunt odstrani pomoci standardnich kardiovaskularnich technik, které mohou zahrnovat angioplastiku

s pouzitim patch $tépu a incize se uzavie.

Shunty ve tvaru T

Je tfeba oddélit karotidy, umistit turniketové smy¢&ky a provést okluzi cév. Svorka se umisti na vertikalni rameno shuntu ve tvaru T.
Artérie se otevie podélné. Je nutné zvolit spravnou velikost shuntu, uréenou v dobé operace, na zakladé zkusenosti a vyskoleni
chirurga. Nasilné tlaceni pfili§ velkého shuntu do artérie muze zplsobit prasknuti cévy. Distalni konec shuntu se zavede do vnitini
karotidy se svorkou umisténou na proximalni ¢asti shuntu. Nechejte krvi z distalni vnitfni karotidy naplnit distalni shunt

a T-odbocku kratkym otevienim svorek na T-odboc¢ce a na vnitini karotidé.

Umistéte svorku na distalni ¢ast shuntu. Zavedte proximalni konec shuntu do spole¢né karotidy. Odstrarite svorku ze spole¢né
karotidy a z T-odbocky. Nechejte krvi naplnit proximalni ¢ast shuntu a T-odbo¢ky. Zkontrolujte, zda je shunt zfetelny. Odstrarite
veskeré vzduchové bubliny.

Odstrarite svorku na T-odboc¢ce. Odstrarite svorky na distalni strané shuntu, aby mohla shuntem protékat krev.

Varovani: Zajistéte, aby byl shunt fadné stabilizovany v artérii.

Po endarterektomii se arteriotomie uzavie pomoci standardnich kardiovaskularnich technik a shunt se odstrani.

Zaruka

Spolec¢nost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvnimu kupci tohoto vyrobku, Ze tento vyrobek nebude vykazovat vady materialu
nebo zpracovani po dobu jednoho roku od data prvniho nakupu a ruéeni na zakladé této omezené zaruky na vyrobek bude
omezeno na opravu nebo vyménu vadného vyrobku, vyhradné na zakladé rozhodnuti spole¢nosti Bard Peripheral Vascular
nebo vraceni Cisté uhrazené ceny. Tato omezena zaruka nekryje opotfebeni zplisobené normalnim pouzivanim nebo zavady
zpUsobené nespravnym pouzitim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU, KTERY PRIPOUSTiI PLATNY ZAKON, NAHRAZUJE TATO OMEZENA ZARUKA NA VYROBEK VSECHNY
OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE | MLEKY PREDPOKLADANE, MIMO JINE MLEKY PREDPOKLADANOU ZARUKU NA
PRODEJNOST NEBO VHODNOST KE KONKRETNIMU UCELU. V ZADNEM PRIPADE SPOLECNOST BARD PERIPHERAL
VASCULAR NEODPOVIDA ZA ZADNE NEPRIME, NAHODILE NEBO NASLEDNE $KODY, VZNIKLE V DUSLEDKU
MANIPULACE S TiIMTO VYROBKEM NEBO JEHO POUZIVANI.

Nékteré staty/zemeé nepfipousti vylouceni mi¢ky predpokladanych zaruk, nahodilych nebo naslednych $kod. Je mozné, Ze mate
narok na dal$i nahrady na zakladé zakona vasi zemé/vaseho statu.

Datum vydani nebo revize a ¢islo revize pro tyto pokyny se uvadi pro informaci uzZivatele na posledni strance této brozury.
Pokud mezi timto datem a pouzitim vyrobku uplynulo 36 mésicl, je tfeba, aby se uzivatel obratil na spole¢nost Bard Peripheral
Vascular a zjistil, zda nejsou o vyrobku dostupné dals$i informace.
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Bard® Karotis Bypass Santi
Kullanma Talimati

Uriin Tanimi:

Bard Karotid Bypass santlari polivinil kloriirden yapilmis kardiyovaskiler kandllerdir. Bu santlar etilen oksit ile sterilize

edilmistir ve ambalaj agiimadigi ve hasar gérmedigi slrece sterildir.

» Javid" Karotid Santlari konik sekillidir ve harici bir halka olusturmayi mimkdn kilacak kadar uzundur.

+ Duz Karotid Santlar egimli uglar ve yan delikler ile veya olmadan mevcuttur.

* Brener™ Karotid Santlari konik sekillidir ve aspirasyon igin bir yan kola sahiptir.

* Burbank™ Karotid Santlari konik sekillidir, halka olusturmazlar ve yerlestirmeyi kolaylastirmak icin derinlik isaretlerine sahiptirler.

Kullanma Endikasyonlari:
Bard Karotid Santlari bir karotid endarterektomi islemi sirasinda karotid arterlerde gegici bir kan yolu saglamak lzere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar:
Karotid arterlerde santin dogru sekilde insersiyonu ve yerlestiriimesini 6nleyecek yaygin ateroskleroz mevcutsa bir karotid bypass
santi kullanmayin.

Uyarilar:

1. Sadece Tek Kullanimhktir. TEKRAR STERILIZE ETMEYIN.

2. Santlarin arterde uygun sekilde stabilize oldugundan emin olun yoksa kayma goriilebilir. Kullanma Talimatini
Dikkatle Okuyun.

3. Bu santlar gegici kullanim igindir ve kalici olarak implante edilmemelidir.

4. Fazla biiyiik olan bir santi artere zorla sokmayin. Aksi halde damar zedelenmesi veya hasari olugabilir.

Onlemler:

1. Santicinden kan akarken, eger santtan sivi gecirilmiyorsa ve aspirasyon yapilmiyorsa yan kollari ve T uzatmalari klempleyin.

2. Her sant, kullanimdan énce limenler ve agikliklarin acik ve engelsiz oldugundan ve santin saklama ve sevkiyat sirasinda
blkulmemis ve hasar gérmemis oldugundan emin olmak igin incelenmelidir.

3. Kullanimdan sonra bu urtin biyolojik olarak tehlikeli olabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalar ve gegerli yerel, bolgesel ve ulusal
kanunlar ve yonetmeliklere gére kullanin ve atin.

Advers Reaksiyonlar:

Bu Urlinlerin veya karotid endarterektomi isleminde kullanilan herhangi bir santin kullanimiyla gérilebilecek advers reaksiyonlar
arasinda sunlar vardir: Intima veya damar duvari zedelenmesi veya hasari, plak veya pihti embolizasyonu, tromboz, kanama veya
okllizyon.

Gerekli Ekipman:
Fiksasyon/Stabilizasyon cihazlari
Damar halkalari

Umbilikal tip bantlar

Kalin sutrler

Turnikeler veya cerrahi klempler

Kullanma Talimat

Saglanma/Saklanma Sekli:

Bard Karotid Bypass Santlari ambalaj agiimadigi ve hasar gérmedigi surece steril olarak saglanir. Tek kullanimliktir. Tekrar
sterilize etmeyin. Bard Karotid Bypass Santlari tek posette bulunur ve her kutuda gok sayida poset olacak sekilde saglanir.

ONEMLI:

Karotid bypass santlarini yerlestirirken ve sabitlerken kullanilan gesitli teknikler vardir. Bu santlar sadece
endarterektomi ve yama-greft anjiyoplasti tekniklerini iyi bilen vasifli doktorlar tarafindan kullanilmalidir.
Karotid bypass santlar li¢ 6nemli faktérden etkilenir:

1. Arterin biyukliigii, konfiglirasyonu ve hastalik durumu.

2. Santin tasarimi ve boyutlari.

3. Santi yerinde tutmak igin stabilizasyon teknigi.

Stabilizasyon damar halkalari, umbilikal tip bantlar, kalin siitiirler, turnikeler veya cerrahi klempler dahil olmak
tizere bircok teknikle elde edilebilir. Cerrahi klempler secilen sant icin uygun biiytikliikte tasarima sahip olmahdir.
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Uyar:

Stabilize etme teknigi, arter ve sant arasinda uyumsuzluk oldugunda kayma gorilebilir. Klemp teknigi
kullanildiginda damar hasari veya zedelenmesi ve/veya kaymayi 6nlemek icin kullanicilar kullandiklar
klemplerin kullanmay1 amagladiklar sant ile biiylikliik ve tasarim agisindan uyumlu oldugundan emin olmahdir.

Onerilen insersiyon Teknikleri:

T sekilli oimayan Santlar

Karotid arterler izole edilmeli, turnike halkalari yerlestirilmeli ve arteriyel insizyon gergeklestiriimelidir. Ameliyat zamaninda
cerrahin deneyimi ve egitimi temelinde uygun buyUklikte sant secilmelidir. Fazla biyik bir santin artere zorla sokulmasi

damarin zedelenmesine yol acabilir. $anti artere yerlestirin. Plak ve pihtilarin yerinden oynatilmamasina ve intimal flepler
olusturulmamasina dikkat edilmelidir.

Bypass santi turnike halkalarinda gerilim olusturma yoluyla yerinde tutulur. Sonra endarterektomi yapilr. Endarterektomi yama-
greft anjiyoplastisi dahil olabilecek sekilde standart kardiyovaskuler tekniklerle tamamlandiginda sant gikarilir ve insizyon kapatilir.

T sekilli Santlar

Karotid arterler izole edilmeli, turnike halkalari yerlestirilmeli ve damarlar kapatiimalidir. T sekilli santin vertikal uzantisi tizerine bir
klemp yerlestirilir. Arter uzunlamasina agilir. Ameliyat zamaninda cerrahin deneyimi ve egitimi temelinde uygun buyukllkte sant
secilmelidir. Fazla biyuk bir santin artere zorla sokulmasi damarin zedelenmesine yol agabilir. Santin distal ucu internal karotid
artere, santin proksimal kismina yerlestirilen bir klemple sokulur. T uzatma ve internal karotid arter tizerindeki klempleri kisa bir
slire agarak, distal sant ve T uzatmaya distal internal karotid arterden gelen kanin dolmasina izin verir.

Santin distal kismina bir klemp yerlestirin. Santin proksimal ucunu ana karotid artere sokun. Ana karotid arter ve T uzatma
Gzerindeki klempi ¢ikarin. Kanin santin proksimal kismina ve T uzatmaya dolmasina izin verin. $antin agik oldugundan emin olun.
Varsa hava kabarciklarini ¢ikarin.

T uzatma Uzerine klempi tekrar yerlestirin. Kanin sant icinden akmasina izin vermek igin distal sant Gzerindeki klempleri ¢ikarin.
Uyari: Santin arter icinde uygun sekilde stabilize oldugundan emin olun.

Endarterektomi sonrasinda arteriyotomi standart kardiyovaskdiler teknikler kullanilarak kapatilir ve sant ¢ikarilr.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, bu trtinun ilk alicisina, bu triiniin malzeme ve isgilik bakimindan ilk satin alindigi tarihten itibaren bir yil
sure ile kusursuz olacagdini garanti eder. Bu sinirli Grlin garantisi gergevesinde garanti kapsami, kusurlu Griinln, yalnizca Bard
Peripheral Vascular’in kendi karariyla onarim ya da degistirme, ya da 6dediginiz net fiyati geri verme ile sinirlidir. Bu Griniin normal
kullanimindan dogan asinma ve yipranma ya da yanlis kullanimindan dogan kusurlar bu sinirli garanti kapsami iginde degildir.

GEGERLI YASALAR GERGEVESINDE UYGUN OLDUGU OLGUDE BU SINIRLI URUN GARANTISI, AGIK YA DA DOLAYLI,
TUM DIGER GARANTILERIN YERINE GEGER. BU GARANTILER ARASINDA SINIRLI KALMAMAK KAYDIYLA BELLI BIR
AMAGLA SATILABILIRLIK YA DA BELLI BIR AMACA UYGUNLUKLA iLGILi DOLAYLI GARANTI DE VARDIR. HIiGBIR
DURUMDA BARD PERIPHERAL VASCULAR, BU URUNU ELE ALMANIZ YA DA KULLANMANIZ DOLAYISIYLA ORTAYA
GIKABILECEK HERHANGI BiR RASTLANTISAL YA DA NEDENSEL ZARAR iGN SIZE KARSI YUKUMLU OLMAYACAKTIR.

Bazi ulkeler zimni garantilerin, ikincil, arizi veya dolayli hasarlarin garanti kapsaminin diginda birakiimasina izin vermez. Kendi
lkenizin yasalari uyarinca ek ¢ézumlerden yararlanma hakkina sahip olabilirsiniz.

Bu talimatlar icin bir yayimlanma veya revizyon tarihi ve revizyon numarasi bu kitapgidin son sayfasinda kullanicinin bilgisi igin
verilmistir. Bu tarih ile tGrtin kullanimi arasinda 36 ay gegmesi durumunda, Urin ile ilgili ek bilgilerin mevcut olup olmadigini
6grenmek icin kullanicinin Bard Peripheral Vascular ile temasa gegmesi gerekmektedir.
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Carotid Bypass Shunt w——w Straight Carotid Shunt

Shunt carotidien
Karotis-Bypass-Shunt

Shunt per bypass carotideo
Shunt para bypass carotideo
Carotis-bypass-shunt

Shunt de Bypass Carotideo
Shunt kapwTIBIKAG TTAPAKaAPYNG
Carotis bypass shunt
Carotis-bypass-shunt
Kaulavaltimon ohitussuntti
Carotis bypass-shunt

Pofaczenia pomostowe tetnicy szyjnej

Carotis bypass sont
Shunt pro pfemosténi karotidy
Karotid Bypass Santi

[C_———=Tapered Carotid Shunt

Shunt carotidien conique
Konischer Karotis-Shunt
Shunt carotideo affusolato
Shunt carotideo ahusado
Taps toelopende carotis-shunt
Shunt Carotideo Afunilado
Kwviké kapwTidiké shunt
Konisk carotis shunt
Avsmalnande carotis-shunt
Suippopainen karotissuntti
Tilspisset carotis-shunt

Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej

o uksztattowaniu stozkowym
Elkeskenyedd carotis sont
Zkoseny shunt pro
premosténi karotidy

Konik Sekilli Karotid Santi

@) straight Carotid Shunt

Shunt carotidien droit
Gerader Karotis-Shunt
Shunt carotideo diritto
Shunt carotideo recto
Rechte carotis-shunt
Shunt Carotideo Recto
EuBU kapwTidiké shunt
Lige carotis shunt

Rak carotis-shunt
Suora karotissuntti
Rett carotis-shunt
Proste potaczenie pomostowe
tetnicy szyjnej
Egyenes carotis sont

Primy shunt pro pfemosténi karotidy

Dz Karotid Santi

One Side Hole Each End
Shunt carotidien droit

Un orifice latéral a chaque extrémité
Gerader Karotis-Shunt

Eine Seitenéffnung an jedem Ende
Shunt carotideo diritto

Un foro laterale su ciascuna estremita
Shunt carotideo recto

con un orificio lateral a cada lado
Rechte carotis-shunt

één zijopening aan elk uiteinde

Shunt Carotideo Recto

Um orificio lateral em cada extremidade
EubU kapwTidiké shunt

Mia TTAeupIKr OTTA O€ KABE GKpPO

Lige carotis shunt

Hul i den ene side i hver ende

Rak carotis-shunt,

ett sidohal i varje ande

Suora karotissuntti

Yksi sivureika kummassakin paassa
Rett carotis-shunt

Ett sidehull i hver ende

Proste potaczenie pomostowe

tetnicy szyjnej

Otwor po jednej stronie kazdej korcowki
Egyenes carotis sont

mindkét végén egy-egy oldalnyilas
PFimy shunt pro pfemosténi karotidy
Jeden postranni otvor na kazdém konci
Diz Karotid Santi

Her Ugta Bir Yan Delik

Tapered Carotid Shunt
With Side Arm D
Shunt carotidien conique

Avec bras latéral

Konischer Karotis-Shunt

Mit Seitenarm

Shunt carotideo affusolato

Con braccio laterale

Shunt carotideo ahusado

con rama lateral

Taps toelopende carotis-shunt

met zijarm

Shunt Carotideo Afunilado

Com ramo lateral

Kwviké kapwTidiké shunt

Me AeupIkd Bpayiova

Konisk carotis shunt

med sidearm

Avsmalnande carotis-shunt L
med sidoarm

Suippopainen sivuhaarallinen
karotissuntti

Tilspisset carotis-shunt

med sidearm

Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej
o uksztattowaniu stozkowym

Z odgatezieniem bocznym
Elkeskenyed6 carotis sont

oldalaggal

Zkoseny shunt pro premosténi karotidy
s bo¢nim ramenem

Konik Sekilli Karotid Santi

Yan Kollu

IS Tapered Carotid Shunt

With Depth Markings

Shunt carotidien conique
Avec repéres de profondeur
Konischer Karotis-Shunt

Mit Tiefenmarkierungen

Shunt carotideo affusolato
Con contrassegni di profondita
Shunt carotideo ahusado

con marcas de profundidad
Taps toelopende carotis-shunt
met dieptemarkeringen

Shunt Carotideo Afunilado
Com marcas de profundidade
Kwviké kapwTidiké shunt

Me deikTeg BaBoug

Konisk carotis shunt

med dybdemarkeringer
Avsmalnande carotis-shunt
med avstandsmarkeringar
Suippopéinen mitta-asteikollinen
karotissuntti

Tilspisset carotis-shunt

med dybdemarkerer
Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej
o uksztattowaniu stozkowym
Z oznaczeniami gtebokosci
Elkeskenyed6 carotis sont
mélységjelzésekkel

Zkoseny shunt pro pfemosténi karotidy
se znackami hloubky

Konik Sekilli Karotid Santi
Derinlik Isaretli

External Diameter
Diamétre externe
AuBendurchmesser
Diametro esterno
Diametro externo
Externe diameter
Diametro externo
E¢wrepiki AlGueTpog
Udvendig diameter
Utvandig diameter
Ulkohalkaisija
Utvendig diameter
Srednica zewnetrzna
Kiils6 atméré

Vnéjsi primeér

Dis Cap

Length
Longueur
Lange
Lunghezza
Longitud
Lengte
Comprimento
Mrkog
Leengde
Langd
Pituus
Lengde
Dtugosce
Hosszusag
Délka
Uzunluk
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Eranumero
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Single Use

A usage unique

Nur zur einmaligen Verwendung
Monouso

Para un solo uso
Eenmalig gebruik
Utilizagao unica

MNa pia yévo xprion
Engangsbrug

For engangsbruk

Vain kertakayttoon

Til engangsbruk

Do jednorazowego uzytku
Egyszeri hasznalatra
Jednorazové pouziti

Tek Kullanimliktir
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Use By

Date limite d'utilisation
Verfalldatum (Verwendbar bis)
Utilizzare entro il
Fecha de caducidad
Gebruiken voor

Prazo de validade
Xprion Tpiv
Anvendes inden
Anvéands fore
Kéaytettava ennen
Brukes innen

Zuzy¢ przed
Felhasznalhato

Pouzit do

Son Kullanim Tarihi

Sterilized By Using
Ethylene Oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado por de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleen-
oxide

Esterilizado por éxido de etileno
ATTOOTEIPWUEVO pE aIBUAEVOLEIDIO
Steriliseret ved setylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilénoxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Contents
Contenu
Inhalt
Contenuto
Contenido
Inhoud
Conteudo
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Indhold
Innehall
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Innhold
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Tartalom
Obsah
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Do Not Re-Sterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilizar
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Ma ikke resteriliseres
Omsterilisera inte

Ei saa steriloida uudelleen
Ma ikke resteriliseres
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Fabriqué par
Hersteller

Prodotto da
Fabricado por
Geproduceerd door
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EOX

EQF-autoriseret repraesentant
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Europejskiego Obszaru Gospodarczego
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Autorizovany zastupce pro EHP

Avrupa Ekonomik Alani Yetkili Temsilcisi

Do Not Use If Package Is Damaged
Or Opened
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ou endommagé
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o danneggiata
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aberta ou danificada
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Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget eller abnet

Anvand inte produkten om férpackningen
Oppnats eller skadats

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auki tai
vaurioitunut

Ma ikke brukes dersom pakken er skadet
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Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
Ci otevien

Paket agilmis ya da hasarliysa
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