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Figure 1.
Axius™ Coronary Shunt

1. Coil End Shunt Tip

2. Non-Coil End Shunt Tip

3. Threaded Radiopaque Tab with Tip Size
4. Lumen

INSTRUCTIONS FOR USE

Carefully read al instructions prior to use. Observe al warnings and
precautions noted throughout these instructions.

DESCRIPTION:

The Axius™ Coronary Shunt is a polymer tube with an embedded
stainless steel coil with atraumatic tips at each end. There are openings
in the tips to allow for perfusion of blood through the shunt and
beyond the arteriotomy. The Axius™ Coronary Shunt sizes are based
on the outer diameter of the polymer tips. A radiopaque tab which
identifies the shunt diameter is attached by athread to the shaft of the
shunt to facilitate positioning and removal from the arteriotomy. The
Axius™ Coronary Shunt is available in various sizes to fit various size
coronary arteries.
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INDICATIONS:

The Axius™ Coronary Shunt is designed to help reduce blood in the
operative field by temporary occlusion of the artery and to provide
blood flow distal to the arteriotomy during the anastomosis. The
Axius™ Coronary Shunt is not an implant and is removed prior to
completion of the anastomosis.

WARNINGSAND PRECAUTIONS:

e Usecareduring insertion and removal of the shunt to avoid tearing
of the vessel wall and/or intimal dissection.

«  During insertion of the shunt, avoid engaging shunt in septal or
side branches.

«  Discontinue use and remove if significant resistance is felt during
insertion of the shunt.

e Care should be exercised upon remova of the shunt to prevent the
shunt from getting entangled in sutures.

e Take care not to stitch the shunt while suturing anastomosis.

e Once shunt has been removed, do not reinsert as residua blood
may remain in the lumen.

INSTRUCTIONS FOR USE:
1. Prepare coronary arteriotomy as for standard bypass operation.

2. Select the Axius™ Coronary Shunt according to the interna
diameter of the vessel.

3. Using forceps, gently insert one end of shunt into the arteriotomy
far enough such that the other end can then be easily inserted into
the arteriotomy. Discontinue insertion if significant resistance is
felt during insertion and select a smaller size shunt.

4. Usethreaded tab or forceps to center shunt in arteriotomy.

5. If the appropriate shunt size has been selected, there should be
minimal blood seeping from the arteriotomy. If thereis excessive
seepage, remove the shunt and select a more appropriate size.
Before inserting a larger shunt, verify that a septal branch is not
causing bleeding at the arteriotomy site.

6.  Prior to completion of the anastomosis, gently remove the shunt by
pulling on the tab. Forceps can be used if required. If shunt cannot
be removed with ease, verify that the shunt has not been sutured in
the anastomosis. If this has occurred, remove the anastomosis
suture from the shunt, as necessary, and resuture the vessel.

Note: Flow rate information is available upon request.
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HOW SUPPLIED:
The Axius™ Coronary Shunt is supplied STERILE and
NON-PYROGENIC in an unopened and undamaged package. It has

been sterilized using gammairradiation and is for single use only.
DO NOT RESTERILIZE.DO NOT REUSE.
CAUTION: Federal (U.SA.) law restricts this device to sale
distribution and use by or on the order of a physician.

Figure 3.
Insertion, Non-Coil End of Shunt
Coil end of shunt isinserted into the arteriotomy far enough that the non-

coil end can beinserted. Shunt can be centered after both endsarewithin

the arteriotomy.
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Figure2.

Insertion of Coil End Shunt Tip

Using forceps, gently insert the coil end of the shunt into the arteriotomy.
) \

Figure 4.
Shunt Removal
Pull thethreaded tab attached to the shunt. Shunt will exit thearteriotomy

asymmetrically.
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WARRANTY:

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) warrants that reasonable care has
been used in the design and manufacture of thisinstrument. Thiswarranty is
in lieu of and excludesall other warranties not expressly set forth herein,
whether expressor implied by operation of law or otherwise, including, but
not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a
particular purpose. Handling, storage, cleaning and sterilization of this
instrument as well as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment,
surgical procedures and other matters beyond MAQUET's control directly
affect the instrument and the results obtained from its use. MAQUET's
obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this
instrument and MAQUET shall not be liable for any incidental or
consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising from the
use of thisinstrument. MAQUET neither assumes, nor authorizes any other
person to assume for it, any other or additional liability or responsibility in
connection with this instrument. MAQUET assumes no liability with
respect toinstrumentsreused, reprocessed or resterilized and makesno
warranties, expressor implied, including but not limited to

mer chantability or fitnessfor a particular purpose, with respect to such
instruments.
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Figuur 1.
Axius™ Coronaire Shunt

Shunttip met coiluiteinde

Shunttip zonder coiluiteinde

Van schroefdraad voor zien radiopaak lipje met tipmaat
Lumen

AN

GEBRUIKSAANWIJZING

Neem véoér gebruik alle instructies grondig door. Neem alle
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in deze instructies in acht.

BESCHRIJVING:

De Axius™ coronaire shunt is een polymeer slang met een ingebedde
roestvrijstalen coil met atraumatische tippen aan ieder uiteinde. Er zijn
openingen in de tippen voor de perfusie van bloed door de shunt en
voorbij de arteriotomie. De maten van de Axius™ coronaire shunt zijn
gebaseerd op de buitendiameter van de polymeer tippen. Een radiopaak
lipje dat de diameter van de shunt aangeeft zit met een draad op de as
van de shunt vast om het plaatsen en verwijderen uit de arteriotomie te
vergemakkelijken. De Axius™ coronaire shunt is in verschillende
maten verkrijgbaar voor verschillende maten coronaire arterién.
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INDICATIES:

De Axius™ coronaire shunt is ontworpen om het bloed in het
operatieveld te beperken door tijdelijke occlusie van de arterie en om
tijdens de anastomose bloedflow distaal van de arteriotomie te
verschaffen. De Axius™ coronaire shunt is geen implantaat en wordt
v&6r het voltooien van de anastomose verwijderd.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN:

¢ Gabhij het inbrengen en het verwijderen van de shunt voorzichtig te
werk, om scheuren van de vaatwand en / of dissectie van de intima
te voorkomen.

¢ Vermijd dat de shunt tijdens het inbrengen in septale of zijtakken
terechtkomt.

¢ Stask het gebruik en verwijder de shunt als u tijdens het inbrengen
van de shunt aanzienlijke weerstand ondervindt.

*  Weesvoorzichtig bij het verwijderen van de shunt, zodat hij niet in
de hechtingen verward raakt.

¢ Zorg dat u tijdens het hechten van de anastomose de shunt niet
hecht.

¢ De shunt naverwijdering niet opnieuw inbrengen, want het is
mogelijk dat er nog bloed in het lumen is blijven zitten.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Prepareer de coronaire arteriotomie zoals voor een standaard
bypass-operatie.

2. Selecteer de Axius™ coronaire shunt volgens de interne diameter
van het bloedvat.

3. Steek met een tangetje voorzichtig één uiteinde van de shunt in de
arteriotomie, zodanig ver dat het andere uiteinde makkelijk in de
arteriotomie ingebracht kan worden. Staak het gebruik asu
tijdens het inbrengen aanzienlijke weerstand ondervindt en kies een
shunt in een kleinere maat.

4. Gebruik het van schroefdraad voorziene lipje of een tang om de
shunt in de arteriotomie te centreren.

5. Alsdejuiste shuntmaat is geselecteerd, komt er slechts een zeer
kleine hoeveelheid bloed uit de arteriotomie. Als er overmatige
bloedlekkage is, verwijder dan de shunt en kies een shunt in een
andere maat. Alvorens een grotere shunt in te brengen, moet u zich
ervan vergewissen dat de bloeding bij de arteriotomie niet is
veroorzaakt door een septale tak.
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6. Alvorens de anastomose te voltooien, verwijdert u de shunt
voorzichtig door aan het lipje te trekken. Indien nodig kan een
tang worden gebruikt. Als de shunt niet makkelijk verwijderd kan
worden, vergewis u er dan van dat de shunt niet in de anastomose is
gehecht. Als dat toch het geval is, verwijder dan de
anastomosehechting uit de shunt zoals nodig en hecht het vat
opnieuw.

Opmerking: Informatie over de flowsnelheid is op verzoek verkrijgbaar.
VERPAKKING:

De Axius™ coronaire shunt wordt STERIEL en NIET-PYROGEEN
geleverd in een ongeopende en onbeschadigde verpakking. Het
apparaat is gesteriliseerd door middel van gammastraling en is
uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. NIET OPNIEUW
STERILISEREN. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN.

LET OP: Krachtens de federale wet (van de V.S)) mag dit instrument

alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht,
gedistribueerd en gebruikt.

{

Figuur 2.
Inbrengen van shunttip met coiluiteinde

Steek met een tangetje voorzichtig het coiluiteinde van de shunt in de
arteriotomie.
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Figuur 3.
Inbrengen van het shuntuiteinde zonder coil

Het uiteinde met coil van de shunt wordt voldoende ver in de arteriotomie
ingebracht zodat het uiteinde zonder coil ingebracht kan worden. De shunt
kan worden gecentreerd nadat beide uiteinden in de arteriotomie zijn.
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Figuur 4.
Verwijderen van de shunt

Trek aan het van schroefdraad voor ziene lipje dat aan de shunt is
bevestigd. De shunt komt asymmetrisch uit de arteriotomie.
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GARANTIE:

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garandeert dat er redelijke zorg is
gebruikt bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze gar antie
vervangt en ontkracht alleanderehierin niet expliciet ver melde gar anties,
hetzij uitdrukkelijke gar anties of door dewerking van dewet of ander szins
geimpliceerde garanties, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
geimpliceerde garanties van verkoopbaar heid of geschiktheid voor een
bepaald doel. Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van dit instrument
asmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose, behandeling,
chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht van MAQUET
vallen, zijn direct van invioed op het instrument en de resultaten die uit het
gebruik ervan worden verkregen. De verplichting van MAQUET volgens
deze garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit
instrument; MAQUET aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of
bijkomende verliezen, schade of kosten die direct dan wel indirect
voortvloeien uit het gebruik van dit instrument. MAQUET aanvaardt geen en
geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van MAQUET aanvaarden van,
andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband
met dit instrument. MAQUET aanvaar dt geen aanspr akelijkheid voor
instrumenten die opnieuw zijn gebruikt, gereviseerd of gesteriliseerd en
biedt geen uitdrukkelijke, dan wel impliciete garantiesin verband met
dergelijkeinstrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, garanties
van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.
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Figure 1.

Dérivation coronaire Axius™

1. Pointedel’extrémité spiralée dela dérivation

2. Pointedel’ extrémité non spiralée dela dérivation

3. Anneau fileté radio-opaque avec indication de la taille de la pointe
4. Lumiére

MODE D’'EMPLOI

Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation et observer tous les
avertissements et mises en garde.

DESCRIPTION :

La dérivation coronaire Axius™ est un tube en polymére contenant une
spirale en acier inoxydable et comportant a chaque extrémité des pointes
atraumatiques. Ces extrémités sont percées afin de permettre le passage du
sang atravers la dérivation et au-dela de I’ artériotomie. Les tailles de la
dérivation coronaire Axius™ sont fonction du diamétre externe des pointes en
polymeére. Un anneau radio-opaque identifiant le diametre de la dérivation est
fixé au corps de celle-ci et comporte un fil afin de faciliter lamise en place et
le retrait de la dérivation de I’ artériotomie. La dérivation coronaire Axius™
est proposée dans plusieurs tailles permettant son gjustement a des artéres
coronaires variées.
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INDICATIONS:

La dérivation coronaire Axius™ est congue pour réduire I’irrigation sanguine
du champ opératoire en obturant temporairement |’ artére, tout en permettant
I"irrigation sanguine en aval de I’ artériotomie pendant |’ anastomose. La
dérivation coronaire Axius™ n’est pas un implant et doit étre retirée avant la
fin de I’ anastomose.

AVERTISSEMENTSET MISES EN GARDE :

Effectuer Iinsertion et le retrait de la dérivation tres soigneusement afin

d éviter de déchirer la paroi artérielle et/ou de disséquer I’ endartére.
Eviter d’ engager la dérivation dans les branches septales ou latérales
durant son insertion.

Ne plus utiliser la dérivation et la retirer lorsque son insertion est
accompagnée d’ une résistance importante.

Retirer trés soigneusement la dérivation pour éviter de la prendre dans les
sutures.

S assurer de ne pas suturer la dérivation en méme temps que I’ anastomose.
Ne pas réinsérer la dérivation apres son retrait car salumiére peut contenir
un résidu sanguin.

MODE D’'EMPLOI :

1

Préparer | artériotomie coronaire suivant une procédure de pontage
standard.

. Choisir la dérivation coronaire Axius™ en fonction du diamétre interne du

vaisseau.

. A I'aide d’une pince, insérer soigneusement |’ une des extrémités de la

dérivation dans I’ artériotomie, jusqu’a ce que |’ autre extrémité y soit
facilement insérée a son tour. Retirer la dérivation lorsgue I’ insertion est
accompagnée d’ une résistance importante et choisir une dérivation de plus
petite taille.

. Utiliser I'anneau fileté ou une pince pour centrer la dérivation dans

I’ artériotomie.

. Lorsgue la dérivation adéquate est utilisée, le suintement sanguin

provenant de | artériotomie est minimal. En cas de suintement excessif,
retirer la dérivation et choisir une taille plus appropriée. Avant d’ insérer
une dérivation plus grande, vérifier que |le saignement ne provient pas
d'une branche septale a |’ emplacement de I’ artériotomie.

13
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6. Avant de terminer |’ anastomose, retirer soigneusement la dérivation en
tirant sur I’ anneau. Utiliser une pince en cas de besoin. Si le retrait de la
dérivation se fait difficilement, vérifier qu’ elle na pas été suturée dans
I"anastomose. Si c'est le casiil est nécessaire de retirer les sutures
d’ anastomose de |a dérivation et de suturer & nouveau le vaisseau.

Remarque : Des informations relatives au débit sont disponibles sur demande.
CONDITIONNEMENT :

La dérivation coronaire Axius™ est fournie STERILE et NON PYROGENE
dans un emballage non ouvert et non endommagé. Elle est stérilisée par
rayonsgammaet est ausage unique. NE PASRESTERILISER. NE PAS
REUTILISER.

ATTENTION : Conformément a la |égislation américaine, ce dispositif ne

peut étre vendu, distribué ou utilisé que par un médecin ou sur ordonnance
médicale.

{

Figure 2.
Insertion de I’ extrémité spiralée de la dérivation

A I’aide d’ une pince, insérer soigneusement dans|’artériotomiel’ extrémité
spiralée dela dérivation.
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Figure 3.
Insertion de I’ extrémité non spiralée de la dérivation

L’extrémité spiralée de la dérivation est insérée dans |’ artériotomie
jusgu’a ce queI'insertion de I’ autre extr émité soit possible. 11 est possible
de centrer ladérivation lorsque les deux extrémités ont été insér ées dans
I"artériotomie.

Figure 4. (.{'
Retrait de la dérivation

Tirer sur I’anneau fileté fixé ala dérivation. La dérivation sort de
I’artériotomie de facon asymétrique.

15
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GARANTIE :

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garantit que ces instruments ont
été congus et fabriqués avec une diligence raisonnable. Cette garantie
remplace et exclut toute autre gar antie qui n’ est pas explicitement
mentionnéeici, par effet deloi explicite ou implicite ou detoute autre
facon, notamment toute gar antie de qualité marchande ou d’' adéquation a
un usage particulier. Lamanipulation, e stockage, le nettoyage et la
stérilisation de ces instruments, ainsi que d’ autres facteurs relatifs au patient,
au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et a d’ autres aspects
échappant au contrle de MAQUET affectent les instruments et leurs résultats.
Les obligations de MAQUET aux termes de cette garantie se limitent ala
réparation et au remplacement de I’ instrument et en aucun cas MAQUET ne
saurait étre tenue responsable de la moindre perte ou du moindre dommage
indirect ou accessoire, ni de la moindre dépense résultant directement ou
indirectement de I’ usage de I’instrument. MAQUET exclut également toute
responsabilité en rapport avec cet instrument ou autre et n’ autorise personne
aassumer cette responsabilité. MAQUET décline toute responsabilité en cas
deréutilisation, deretraitement ou derestérilisation desinstruments et
exclut toute gar antie, explicite ou implicite, notamment de qualité

mar chande ou d’adéquation a un usage particulier de cesinstruments.
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Abbildung 1.

Axius™-K oronar shunt

1. Shuntende mit Spirale

2. Shuntende ohne Spirale

3. An einem Faden hangender strahlenundurchlassiger Ring mit Angabe
der ShuntgroRe

4. Lumen

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor Gebrauch ale Anweisungen sorgféltig durchlesen und ale darin
enthaltenen Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen beachten.

BESCHREIBUNG:

Beim Axius™-Koronarshunt handelt es sich um einen durch eine
Edelstahlspirale verstérkten Kunststoffschlauch mit beidseitig atraumatischen
Enden. Offnungen an beiden Enden erlauben die Perfusion von Blut durch den
Shunt und Uber die Arteriotomie hinaus. Die GréRRenangaben fur die Axius™-
Koronarshunts beziehen sich auf den &ufReren Durchmesser der
Kunststoffenden. Am Shuntschaft ist mit einem Faden ein
strahlenundurchl&ssiger Ring befestigt, auf dem die Shuntgrofle angegeben ist
und der die Positionierung und Entfernung des Shunts aus der Arteriotomie
erleichtert. Der Axius™-Koronarshunt ist in verschiedenen Formaten fur
verschiedene KoronararteriengréRen erhétlich.
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EINSATZGEBIETE:

Der Axius™-Koronarshunt soll helfen, die Akkumulation von Blut im
Operationsfeld durch temporére Okklusion der Arterie zu reduzieren, und
wahrend der Anastomosierung den Blutfluss distal zur Arteriotomie zu
unterhalten. Der Axius™-Koronarshunt ist kein Implantat und wird vor
Abschluss der Anastomose entfernt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

. Bei der Einfiihrung und Entfernung des Shunts muss vorsichtig
vorgegangen werden, damit ein EinreiBen der Geféf3wand und/oder eine
Dissektion der Intima vermieden wird.

. Bei der Einfiihrung des Shunts muss weiterhin darauf geachtet werden,
dass der Shunt nicht in eine Septum- oder Seitenveréstelung gerét.

. Wenn wéhrend der Einflihrung des Shunts ein deutlicher Widerstand
versplrt wird, darf der Shunt nicht weiter benutzt, sondern muss
entfernt werden.

. Beim Entfernen des Shunts ist darauf zu achten, dass er sich nicht in
Néhten verheddert.

. Bei der Anastomosierung muss weiterhin darauf geachtet werden, dass
der Shunt nicht mit angenght wird.

. Nachdem der Shunt entfernt worden ist, darf er nicht wieder eingefihrt
werden, da Restblut im Lumen verbleiben kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
1. Die Herzkranzarterie wie bei einer Standard-Bypass-Operation 6ffnen.

2. Den fur den jeweiligen Geféaliinnendurchmesser passenden Axius™-
Koronarshunt auswahlen.

3. Ein Shuntende mit Hilfe einer Pinzette vorsichtig in die Arteriotomie
einfiihren und so weit hineinschieben, bis sich auch das andere Ende
leicht in die Arteriotomie einfuhren lasst. Falls ein deutlicher
Widerstand bel der Einfuihrung verspiirt wird, den Shunt entfernen und
durch einen kleineren Shunt ersetzen.

4. Den Shunt mit Hilfe des anhdngenden Rings oder einer Pinzette in der
Arteriotomie zentrieren.

5. Wenn die richtige ShuntgréRe ausgewahit worden ist, sollte kaum Blut
aus der Arteriotomie sickern. Bei Ubermaf3igem Blutaustritt den Shunt
entfernen und eine geeignetere GrolRe auswahlen. Bevor jedoch ein
groRerer Shunt eingefihrt wird, sollte sichergestellt werden, dass die
Blutung nicht durch eine Septum-Verzweigung an der Anastomose
verursacht wird.
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6. Vor der Fertigstellung der Anastomose muss der Shunt durch
vorsichtiges Ziehen am dafir vorgesehenen Ring entfernt werden.
Gegebenenfalls kann hierzu eine Pinzette benutzt werden. Falls der
Shunt sich nicht leicht entfernen lasst, ist zu Uberpriifen, ob der Shunt
nicht in die Anastomose mit eingendht worden ist. In einem solchen Fall
muss die Naht so weit wie nétig aufgetrennt werden, um den Shunt
freizugeben. Danach das GefaR erneut vernahen.

Hinweis: Flussratenangaben sind auf Anfrage erhaltlich.

LIEFERFORM:

Der Axius™-Koronarshunt wird STERIL und NICHT-PYROGEN geliefert,
vorausgesetzt, die Packung ist ungedffnet und unbeschédigt. Der Shunt ist durch
Gammastrahlen sterilisiert worden und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
NICHT ERNEUT STERILISIEREN. NICHT WIEDERVERWENDEN.
ACHTUNG: Nach US-amerikanischem Gesetz sind Veerkauf, Weitergabe und

Anwendung dieses Produkts nur durch einen Arzt oder auf Vleranlassung eines
Arztes erlaubt.

{

Abbildung 2.
Einfuhrung des Shuntendes mit Spirale

Unter Verwendung einer Pinzette wird zunachst das Shuntende mit
Spiralevorsichtig in die Arteriotomie eingefihrt.
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Abbildung 3.
Einflihrung des Shuntendes ohne Spirale

Das Shuntende mit Spirale wird so weit in die Arteriotomie eingeschoben,
dass sich auch das Shuntende ohne Spirale leicht einflhren lasst. Nachdem
beide Enden in der Arteriotomie sind, kann der Shunt zentriert werden.
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Abbildung 4.
Entfernung des Shunt

Durch Ziehen am anhangenden Ring kann der Shunt ausder Arteriotomie
entfernt werden. Dabei tritt der Shunt asymmetrisch ausder Arteriotomie aus.
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GARANTIE:

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garantiert, dass dieses Gerét mit
angemessener Sorgfalt entwickelt und hergestellt wurde. Diese Garantie gilt
anstelle aller anderen Gewahrleistungen, sofern diesein diesem Dokument
nicht ausdr ticklich erwéhnt wer den, und unabhéngig davon, ob diese
ausdrticklich oder stillschweigend von Rechtswegen oder ander weitig
entstehen, inshesonder ejegliche stillschweigenden Gewahrleistungen der
Marktgéangigkeit oder Eignung fir einen bestimmten Zweck. Die
Bedienung, Lagerung, Reinigung und Sterilisierung dieses Geréts sowie
andere Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung,
chirurgische Eingriffe und andere Umsténde, die von MAQUET nicht
kontrolliert werden konnen, wirken sich direkt auf das Gerét und die sich
durch den Einsatz des Geréts erzielten Ergebnisse aus. MAQUET ist geméal3
dieser Garantie lediglich zur Reparatur oder zum Austausch des Geréts
verpflichtet und MAQUET haftet nicht fir beilaufig entstandene Schéden oder
Folgeschaden bzw. anfallende Kosten, die direkt oder indirekt durch den
Einsatz des Geréts entstehen. MAQUET Ubernimmt in Zusammenhang mit
diesem Gerét keine andere oder zusétzliche Haftung oder Verpflichtung und
autorisiert auch keine andere Person, eine solche Haftung oder Verpflichtung
zu tibernehmen. MAQUET ubernimmt in Bezug auf wieder ver wendete,
wiederaufber eitete oder neu sterilisierte Gerate keine Haftung und erteilt
fur solche Geréate keine ausdr tickliche oder stillschweigende Garantie,
insbesonder e hinsichtlich der Marktgéngigkeit oder Eignung flr einen

bestimmten Zweck.
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Figural.

Shunt Coronarico Axius™

1. Puntadello shunt con spirale

2. Puntadello shunt senza spirale

3. Linguetta radiopaca con filo riportante le dimensioni della punta
4. Lume

ISTRUZIONI PER L'USO

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’ uso. Attenersi
rigorosamente a tutte le avvertenze e le precauzioni contenute nelle presenti
istruzioni.

DESCRIZIONE:

Lo shunt coronarico Axius™ consiste in un tubo polimerico con punte
atraumatiche e bulbi ad entrambe le estremita, contenente una spiraein
acciaio inossidabile. | fori ad entrambe le estremita consentono il passaggio
del sangue attraverso lo shunt ed oltre |’ arteriotomia. Le dimensioni dello
shunt coronarico Axius™ si basano sul diametro esterno delle punte
polimeriche. Una linguetta radiopaca riportante il diametro dello shunt &
fissata mediante un filo a corpo dello shunt per agevolarne il posizionamento
e la rimozione dall’ arteriotomia. Lo shunt coronarico Axius™ & disponibile
in varie misure adatte alle diverse dimensioni delle arterie coronarie.
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INDICAZIONI:

Lo shunt coronarico Axius™ & progettato per ridurre la quantita di sangue
presente nel campo operatorio praticando |a temporanea occlusione

dell’ arteria, nonché per stabilire un flusso ematico in posizione distale rispetto
all’ arteriotomia durante |’ anastomosi. Lo shunt coronarico Axius™ non & un
dispositivo impiantabile e va rimosso prima del completamento

dell’ anastomosi.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

. Usare |’ opportuna cautela durante |’ inserimento e la rimozione dello

shunt a fine di evitare lalacerazione della parete del vaso e/o la
dissezione intimale.

. Durante I'inserimento dello shunt evitare di innestarlo nelle
ramificazioni settali o laterali.

. Qualorasi riscontri una notevole resistenza durante |’ inserimento dello
shunt interromperne I’ uso.

. Rimuovere lo shunt con I’ opportuna cautela per evitare che lo shunt
stesso si impigli nelle suture.

. Fare attenzione a non suturare lo shunt durante la sutura
dell’ anastomosi.

. Dopo la suarimozione lo shunt non deve essere reinserito poiché del
sangue residuo potrebbe essere presente nel suo lume.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Preparare |’ arteriotomia coronaria in base alla procedura standard per
bypass.

2. Selezionare |o shunt coronarico Axius™ in base a diametro interno del
vaso.

3. Usando delle pinze, inserire delicatamente un’ estremita dello shunt
nell’ arteriotomia fino ad una distanza tale da consentire il facile
inserimento nell’ arteriotomia dell’ altra estremita. Qualora si riscontri
un’ eccessiva resistenza durante |’ inserimento, rimuovere il dispositivo e
selezionarne uno di dimensioni piu idonee.

4. Usare lalinguetta con filo o delle pinze per centrare o shunt
nell’ arteriotomia

5. Se e stato selezionato 1o shunt delle dimensioni idonee, dall’ arteriotomia
si riscontrera il gocciolamento di una quantita minima di sangue. Qualora
il gocciolamento dall’ arteriotomia sia eccessivo rimuovere lo shunt e
selezionarne uno di dimensioni pit idonee. Prima di inserire uno shunt
di dimensioni maggiori verificare che la causa del sanguinamento in
corrispondenza del sito dell’ anastomosi non sia una diramazione settale.
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Prima del completamento dell’ anastomosi rimuovere delicatamente lo
shunt tirandone la linguetta. Se necessario & possibile usare un paio di
pinze. Qualora non risulti possibile rimuovere facilmente lo shunt,
verificare che non sia stato erroneamente suturato nell’ anastomosi.
In questo caso rimuovere la sutura dallo shunt e risuturare il vaso.

Nota - Le informazioni relative alla velocita del flusso sono disponibili su

richiesta.

CONFEZIONAMENTO:
Lo shunt coronarico Axius™ e STERILE e NON-PIROGENICO nella
propria confezione integra e non danneggiata. |l dispositivo & stato
sottoposto a sterilizzazione mediante raggi gamma ed € esclusivamente

monouso. NON RISTERILIZZARLO.NERIUTILIZZARLO.

ATTENZIONE: Le leggi federali degli Sati Uniti d’ America vietano la
vendita del presente dispositivo a personale non autorizzato e/o senza

prescrizione.

Figura 2.
Inserimento della punta dello shunt con spirale
Usando delle pinze, inserire con cautela la punta dello shunt con spirale

nell’arteriotomia.
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Figura3.
Inserimento della punta dello shunt senza spirale

La punta dello shunt con spirale va inserita nell’ arteriotomia ad una
profondita tale da consentire I'inserimento della punta senza spirale. Lo
shunt puo0 essere centrato dopo I’inserimento di entrambe le estremita

nell’arteriotomia.
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Figura4.

Rimozione dello shunt
Tirarela linguetta con filo collegata allo shunt. Lo shunt uscira

dall’ arteriotomia in modo asimmetrico.

25



Shunt Coronarico Axius™ ITALIANO

GARANZIA:

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garantisce che la progettazione e
larealizzazione di questo strumento sono state eseguite con cura. Questa
garanzia sostituisce ed esclude eventuali altre garanzie non specificate qui
di seguito, esplicite o implicite perché previste dalla legge o da altro,
incluse, tral’altro, eventuali garanzie implicite di commer ciabilita o
idoneita ad uno scopo particolare. La manipolazione, I'immagazzinaggio e
la sterilizzazione di questo strumento medico nonché eventudi altri fattori
riguardanti il paziente, la diagnosi, il trattamento, le procedure chirurgiche ed
atri argomenti al di fuori del controllo di MAQUET influenzano direttamente
lo strumento e i risultati ottenuti con il suo impiego. L’ obbligo di MAQUET
a sens di questa garanzia si limita alla riparazione o alla sostituzione di
questo strumento; MAQUET declina qualsiasi responsabilita per eventuali
perdite, danni o spese incidentali o consequenziali derivanti direttamente o
indirettamente dall’impiego di questo strumento. MAQUET non si assume
alcuna responsabilita in relazione a tale strumento né autorizza terzi ad
assumersi eventudi altre responsabilitain sua vece. MAQUET declina
qualsiasi responsabilita relativa a strumenti riutilizzati, ritrattati o
risterilizzati ed esclude, rispetto a tali strumenti, qualsiasi garanzia,
esplicita o implicita, tra cui quella di commer ciabilita o di idoneita ad uno
scopo particolare.
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Figural.
Derivacion Coronaria Axius™

1. Puntade extremo con espiral dela derivacion
2. Puntadel extremo sin espiral dela derivacion
3. Lengueta radiopaca roscada con punta

4. Luz

MODO DEEMPLEO

L ea detenidamente todas |as instrucciones antes de utilizar este dispositivo y
observe todas las advertencias y precauciones contenidas en las mismas.

DESCRIPCION:

La derivacion coronaria Axius™ es un tubo de polimero con una espiral de
acero inoxidable incrustada con puntas atrauméticas en cada extremo. Hay
aberturas en las puntas para permitir la perfusion de sangre por la derivacion y
més alla de la arteriotomia. Los tamafios de la derivacion coronaria Axius™
estan basados en el didmetro exterior de las puntas de polimero. Una lenglieta
radiopaca que identifica el didmetro de la derivacion estd unida mediante un
hilo a cuerpo de la derivacion parafacilitar a colocacion y la extraccion de la
arteriotomia. La derivacion coronaria Axius™  viene en diferentes tamafios
para adaptarse a distintos tamafios de arterias coronarias.
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INDICACIONES:

La derivacion coronaria Axius™ esté disefiada para ayudar a reducir la sangre
en el campo operatorio mediante una oclusion temporal de laarteriay para
proporcionar flujo sanguineo distal a la arteriotomia durante la anastomosis.
La derivacion coronaria Axius™ no es un implante y se retira antes de
completar la anastomosis.

ADVERTENCIASY PRECAUCIONES:

. Tenga cuidado durante lainsercion y extraccion de la derivacion para
evitar que se rasgue la pared del vaso y/o la diseccién de la intima.

. Durante lainsercion de la derivacion, evite encajarla en las ramas
septales o laterales.

. Interrumpa el uso y retire la derivacion si nota una resistencia
significativa durante su insercion.

. Se debe tener cuidado al retirar la derivacion para evitar que ésta se
enrede en las suturas.

. Tenga cuidado de no coser la derivacion al suturar la anastomosis.

. Unavez que se hayaretirado la derivacion, no lavuelva ainsertar, ya
que podria haber sangre residual en laluz.

MODO DE EMPLEO:

1. Prepare la arteriotomia coronaria en la forma que lo haria para una
operacion de bypass convencional.

2. Seleccione la derivacion coronaria Axius™ segin el didmetro interno
del vaso.

3. Usando las pinzas, introduzca con cuidado un extremo de la derivacion
en laarteriotomia lo suficiente como para que el otro extremo pueda
introducirse facilmente en la arteriotomia. Interrumpa laintroduccion si
se nota una resistencia significativa durante lainsercion y seleccione
una derivacion més pequefia.

4. Utilice una lenguieta roscada o pinzas para centrar la derivacion en la
arteriotomia

5. Si sehaseleccionado el tamafio apropiado de derivacion, la cantidad
de sangre que escapa de |a arteriotomia deberd ser minima. Si hay
dema-siada fuga, retire la derivacion y seleccione un tamafio mas
apropiado. Antes de introducir una derivacion mayor, verifique que una
rama septal no esté causando el sangrado en €l lugar de la arteriotomia.
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Antes de terminar |a anastomosis, retire con cuidado |a derivacion
tirando de lalenglieta. Se pueden usar pinzas si es necesario. Si
observa que no puede retirar la derivacion con facilidad, verifique que

ésta no se haya suturado durante la anastomosis. Si éste es el caso,
retire la sutura de la anastomosis de |a derivacion, segiin sea necesario, y

vuelva a suturar €l vaso.
Nota: Esta disponible la informacion sobre el ritmo del flujo.

PRESENTACION:

La derivacion coronaria Axius™ se suministra ESTERIL y
NO PIROGENA en un envase cerrado y no dafiado. Se ha esterilizado mediante

irradiacién gammay es paraun Unico uso. NO VOLVERA ESTERILIZAR.

NOVOLVERAUTILIZAR.
ATENCION: Las leyes federales de los Estados Unidos restringen este
dispositivo a la venta, distribucién y uso por un médico o por prescripcion

facultativa.

{

Figura 2.
Insercién de la punta del extremo con espiral

deladerivacion
Usando pinzas, introduzca suavemente el extremo con espiral dela

derivacion en la arteriotomia.
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Derivacion Coronaria Axius™

Figura3.

Insercién, extremo sin espiral de la derivacién
El extremo con espiral dela derivacion seintroduce en la arteriotomialo
suficiente como para que se puedaintroducir el extremo sin espiral. La
derivacion se puede centrar después de que ambos extremos estén dentro

dela arteriotomia.

3\
()

= JQ‘

é

TR

/

amy

L,

il
(1

Ty
l

Figure4.

Extraccion de la derivacién
Tiredelalenglieta roscada unida a la derivacion, y ésta saldra de la

arteriotomia asimétricamente.
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GARANTIA:

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garantiza que este instrumento ha
sido disefiado y fabricado con suficiente cuidado. Esta garantia reemplazay
excluye todas las demés gar antias no establecidas expresamente por la
presente, sean explicitas o implicitas por ley u otro modo, incluidas, entre
otras, las garantias implicitas de comer ciabilidad o idoneidad para un fin
en particular. La manipulacion, conservacion, limpiezay esterilizacion de
este instrumento, asi como otros factores relacionados con el paciente, el
diagnéstico, €l tratamiento, los procedimientos quirdrgicos y otros asuntos
més alladel control de MAQUET afectan directamente al instrumento y los
resultados obtenidos de su utilizacion. La obligacion de MAQUET conforme
aestagarantia se limita alareparacion o reemplazo del presente instrumento.
MAQUET no ser& responsable por pérdidas fortuitas o resultantes, dafios ni
gastos que se produzcan de manera directa o indirecta por el uso de este
instrumento. MAQUET tampoco asume, ni autoriza a persona aguna a asumir
en su lugar, responsabilidades adicionales en relacion con este instrumento.
MAQUET no asume responsabilidad respecto a instrumentos reutilizados,
reprocesados o reesterilizados. Tampoco otor ga gar antia alguna, explicita
o implicita, incluidas, entre otras, la comerciabilidad o idoneidad para un
fin en particular, en relacion con dichos instrumentos.
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Figural.
Shunt coronario Axius™

Ponta do shunt com bobina na extremidade

Ponta do shunt sem bobina na extremidade

Lingueta roscada radiopaca com o tamanho da ponta
Lumen

E A

INSTRUCOESDE UTILIZACAO

Ler cuidadosamente todas as instrugdes antes de utilizar o aparelho. Ter em
ateng&o todos 0s avisos e precaucdes mencionados nestas instrugdes.

DESCRIGAO:

O shunt corondrio Axius™ é um tubo em polimero com uma bobina de agco
inoxidéavel embutida com pontas atrauméticas em cada extremidade. Existem
aberturas nas pontas para permitir a perfusdo de sangue através do shunt e para
além da arteriotomia. Os tamanhos dos shunts coronérios Axius™ s&o
baseados no diametro exterior das pontas de polimero. Para facilitar o
posicionamento e aremogéo da arteriotomia, encontra-se ligada a haste,
através de rosca, uma lingueta radiopaca que identifica o diametro do shunt. O
shunt corondrio Axius™ esta disponivel em vérios tamanhos para poder ser
utilizado em artérias coronérias de vérias dimensdes.
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INDICAGOES:

O shunt corondrio Axius™ foi concebido para auxiliar na reducéo de sangue
no campo operatdrio, através da oclusdo temporéria da artéria, e parafornecer
fluxo sanguineo distal a arteriotomia durante a anastomose. O shunt coronério
Axius™ ndo é um implante e deve ser removido antes de terminar a
anastomose.

AVISOS E PRECAUGOES:

. E necessério ter especial cuidado durante ainsergdo e remog&o do shunt
para evitar dilacerar a parede do vaso e/ou a disseccdo intimal.

. Durante ainser¢do do shunt, evitar prender o shunt em ramos septais ou
laterais.

. Interromper a utilizacdo e remover o dispositivo se for sentida
resisténcia significativa durante a inser¢&o do shunt.

. E necessério ter especial atengéo naremog&o do shunt para prevenir que
0 shunt se emaranhe nas suturas.

. Ter cuidado para ndo suturar o shunt durante a sutura da anastomose.

. Uma vez removido o shunt, ndo voltar ainserir, umavez que pode
permanecer sangue residual no limen.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Preparar uma arteriotomia coronéria de acordo com as técnicas de
cirurgia de bypass padréo.

2. Seleccionar o shunt corondrio Axius™ de acordo com o diametro
interno do vaso.

3. Inserir cuidadosamente uma extremidade do shunt na arteriotomia,
utilizando pingas, de forma a que a outra extremidade possa ser também
facilmente inserida na arteriotomia. Interromper ainsergéo se for sentida
resisténcia significativa durante a inserg&o e seleccionar um tamanho de
shunt mais pegueno.

4. Utilizar linguetas roscadas ou pingas para centrar o shunt na
arteriotomia

5. Setiver sido seleccionado o tamanho de shunt apropriado, devera haver
0 minimo derrame de sangue da arteriotomia. Se existir derramamento
excessivo, remover o shunt e seleccionar um tamanho de shunt mais
apropriado. Antes de inserir um shunt maior, verificar se um ramo septal
néo esté a provocar hemorragia no loca da arteriotomia.
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6.  Antesde completar a anastomose, remover cuidadosamente o shunt,
empurrando a lingueta. Podem ser utilizados pingas, se necessario. Se
néo for possivel remover facilmente o shunt, verificar se 0 mesmo néo
foi suturado na anastomose. Se ocorreu esta situagéo, remover a sutura
da anastomose do shunt, conforme necessério, e voltar a suturar o vaso.

Nota: Informag&o sobre a taxa de fluxo esta disponivel mediante solicitagéo.
APRESENTAGAO:

O shunt coron&io Axius™ é fornecido ESTERIL e NAO-PIROGENICO
numa embalagem fechada e intacta. Foi esterilizado utilizando irradiacdo gama
e destina-se auma dnica utilizagdo. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR. NAO
VOLTARAUTILIZAR.

ATENGAO: A legislagio federal (EUA) limita este dispositivo & venda,
distribuicdo e utilizagdo por ou sob responsabilidade de um médico.

{

Figura 2.

Insergéo da ponta do shunt com bobina
na extremidade

Utilizando pingas, inserir cuidadosamente a ponta do shunt com bobina na
extremidade na arteriotomia.
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Figura3.
I nserc¢éo da ponta do shunt sem bobina na extremidade

A ponta do shunt com bobina na extremidade é inserida na arteriotomia
até a extremidade sem bobina poder ser inserida. O shunt pode ser
centrado apos as duas extremidades se encontrarem na arteriotomia.
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Figura4.

Remocao do shunt
Empurrar alingueta roscada no shunt. O shunt sai assimetricamente da

arteriotomia.
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GARANTIA:

A MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garante que foram tomadas
todas as precaugdes razoaveis na concepgdo e no fabrico deste instrumento.
Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo
expressamenteincluidasno presente documento, quer expressaou
implicitamente através de mecanismos legais ou outros, mas ndo se
limitando a quaisquer garantias implicitas de possibilidade de
comer cializagdo ou adequacao a fins especificos. O manuseamento,
armazenamento, limpeza e esterilizagdo deste instrumento, bem como outros
factores relativos ao paciente, ao diagndstico, ao tratamento, a procedimentos
cirdrgicos e outras questdes fora do controlo da MAQUET afectam
directamente o instrumento e os resultados obtidos através da respectiva
utilizagdo. As obrigagdes da MAQUET segundo as clausulas desta garantia
limitam-se a reparag&o ou a substituicdo deste instrumento. A MAQUET néo
podera ser responsabilizada por qualquer prejuizo, dano ou despesa acidental
ou consequente, directa ou indirectamente resultantes da utilizagéo deste
instrumento. A MAQUET né&o assume qualquer outra obrigag&o ou
responsabilidade relativamente a este instrumento, nem autoriza qual quer
outra pessoa a assumi-las em seu nome. A MAQUET né&o assume qualquer
obrigagdo relativamente a instrumentos reutilizados, r epr ocessados ou
reesterilizados, ndo concedendo gar antias, expressas ou implicitas,
incluindo mas néo se limitando & possibilidade de comer cializagdo ou
adequagéo a um determinado fim, relativamente a tais instrumentos.
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Figur 1.
Axius™ koronar shunt

Shuntspids, med spiral

Shuntspids, uden spiral

Fastsat rgntgenfast skive med spidssterrelse
Lumen

SN o

BRUGSANVISNING

Laes brugsanvisningen grundigt inden brug. De beskrevne advarsler og
forholdsregler skal ngje falges.

BESKRIVELSE:

Axius™ koronarshunt er en polymerslange med en indlagt spiral af rustfrit
stél med atraumatiske spidser i hver ende. Abninger i spidserne giver
mulighed for perfusion af blod gennem shunten forbi arteriotomien. Axius™
koronarshuntens starrelser er baseret pa polymerspidsernes udvendige
diameter. En rantgenfast skive, som angiver shuntens diameter, sidder fast til
shuntens skaft med en tréd for at lette placering og fjernelse fra arteriotomien.
Axius™ koronarshunt leveres i forskellige starrelser for at passe til
koronararterier i forskellige sterrelser.

)

Axius™ koronar shunt DANSK

INDIKATIONER:

Axius™ koronarshunt er beregnet til at hjadpe med at reducere maangden af
blod i det operative felt ved temporaa okklusion af arterien og til at opna
blodflow distalt for arteriotomien under anastomosen. Axius™ koronarshunt
er ikke et implantat og fjernes inden afslutningen pa anastomosen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

. Der skal udvises forsigtighed under indsadtelse og fjernelse af shunten
for at undgd senderrivning af karvagggen og/eller dissektion af intima.

. Det skal under indseetelsen undgas at fare shunten ind i septal- og
sidegrene.

. Afbryd indgrebet og tag shunten ud, hvis der medes kraftig modstand
under indsedtelsen af shunten.

. Der skal udvises forsigtighed ved fjernelsen af shunten for at forhindre
deni at blive viklet ind i suturerne.

. Kontroller at shunten ikke sutureres sammen med anastomosen.

. Efter at shunten er blevet taget ud, ma den ikke genindsadtes, da der kan
vage tiloversblevet blod tilbage i lumen.

BRUGSANVISNING:
1. Klarger koronararteriotomien som til standard bypassoperation.
2. Vadg en Axius™ koronarshunt efter karrets interne diameter.

3. Brug en lille tang eller pincet til forsigtigt at fare den ene ende af
shunten langt nok ind i arteriotomien til, at den anden ende derefter
0gsa let kan indsadtes. Afbryd indseetelsen, hvis der mades signifikant
modstand, og vadg en mindre shunt.

4, Brug skiven, der sidder fast i stunten, eller en pincet til at centrere
shunten i arteriotomien.

5. Hvis den rigtige shuntsterrelse er valgt, ber der kun vaae minimal
blodudsivning fra arteriotomien. Hvis der opstér for kraftig udsivning,
fjernes shunten, og der skal vadges en mere passende starrelse. Inden en
starre shunt indsaetes, skal det sikres, at det ikke er en septal gren, der
er skyld i blgdningen pa arteriotomistedet.

6. Inden afslutningen af anastomosen tages shunten forsigtigt ud ved at
traekke i skiven. Der kan om ngdvendigt bruges pincet/lille tang. Hvis
det ikke er let at tage shunten ud, skal det kontrolleres, at den ikke er
blevet sutureret ind i anastomosen. Skulle dette veare sket, fjernes
anastomosesuturen fra shunten, og karret gensutureres.

Bemagzk: Information ang. flowhastighed fés ved henvendelse.
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Axius™ koronar shunt DANSK

LEVERING:

Axius™ koronarshunt leveres STERIL og NON-PYROGEN i en udbnet og
ubeskadiget pakke. Den er blevet steriliseret vha. gammastrdling og er kun til

engangsbrug. MA IKKE RESTERILISERES. MA IKKE GENBRUGES.

ADVARSEL: Ifglge amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun sages,
distribueres og anvendes af en laege eller efter dennes anvisning.

{

Figur 2.
I ndscettelse af shuntspids med spiral
Brug en pincet/lille tang til forsigtigt at saette shunten med spiral ind i

arteriotomien.
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Figur 3.
I ndseettelse af shuntspids uden spiral

Shuntspidsen med spiral indssettes langt nok ind i arteriotomien til at
spidsen uden spiral ogsa kan indsattes. Shunten kan centreres, efter at

begge ender er indei arteriotomien.
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Figur 4.
Udtagning af shunt
Trak i skiven, der er fastsat shunten. Shunten vil blive trukket

asymmetrisk ud af arteriotomien.
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Axius™ koronar shunt DANSK

GARANTI:

MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garanterer, at der er blevet udvist
rimelig omhu under udviklingen og fremstillingen af dette instrument. Denne
garanti treeder i stedet for og erstatter alleandre garantier, der ikke
udtrykkeligt fremgar heri, hverken udtrykkeligt eller stiltiende som felge
af lovgivningen eller pdanden méde, herunder, men ikke begraenset til,
eventuel stiltiende garanti for salgbarhed eller egnethed til bestemte
formal. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af dette
instrument og andre faktorer, der vedrarer patient, diagnostik, behandling,
operationsprocedurer samt andre forhold, som ligger uden for MAQUET's
kontrol, har direkte indflydelse p instrumentet og de resultater, der opnas
ved dets brug. MAQUET'’s ansvar under denne garanti er begraaset til
reparation eller udskiftning af dette instrument, og MAQUET kan ikke holdes
ansvarlig for nogen tilfaddige skader eller falgeskader eller tab, der direkte
eller indirekte skyldes brugen af instrumentet. MAQUET hverken pétager sig
eller autoriserer nogen anden person til at pétage sig yderligere ansvar i
forbindelse med dette instrument. MAQUET patager sig intet ansvar med
hensyn til instrumenter, der genbruges, genbehandleseller gensteriliseres
og giver ingen garanti, hverken udtrykkelig eller stiltiende, herunder, men
ikke begraenset til salgbarhed eller egnethed til bestemte formal, med
hensyn til sddanneinstrumenter.
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Figur 1.
Axius™ koronar shunt

Shuntspetsiande med tradspiral

Shuntspetsiande utan tradspiral

Trédforsedd rontgentét ring med spetsens storlek angiven
Lumen

Eal A

BRUKSANVISNING

Las noga alla anvisningar fére anvéndning. lakttag alla varningar och
forsiktighetsdtgérder som beskrivs pa olika stéllen i anvisningarna.

BESKRIVNING:

Axius™ koronarshunt bestdr av ett polymerrér med en inbaddad trédspiral av
rostfritt stél och en atraumatisk spets vid vardera dnden. Spetsarna & foérsedda
med Gppningar s att perfusion kan &ga rum genom shunten och forbi
arteriotomin. Axius™ koronarshuntstorlekar baseras pa polymerspetsarnas
ytterdiameter. For att underlétta placering och avlagsnande av shunten fran
arteriotomin & en rontgentét ring som anger shuntens diameter féast med en
tréd vid shuntskaftet. Axius™ koronarshunt finns i ett flertal storlekar for att
passa olika koronarartérstorlekar.
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Axius™ koronar shunt SVENSKA

INDIKATIONER:

Axius™ koronarshunt &r avsedd att bidra till att reducera mangden blod i
operationsfaltet genom att tillfalligt ockludera artéren och méjliggora
blodfl6de distalt om arteriotomin under anléggningen av anastomosen.
Axius™ koronarshunt & inte ett implantat och skall aviégsnas innan
anastomosen slutfors.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

. |akttag forsiktighet under inforande och avlagsnande av shunten sa att
inte kérlvaggen rivs sdnder och/eller intiman dissekeras.

. Undvik intréng i septal- och sidogrenar under inférandet av shunten.

. Avbryt anvandningen och avl&gsna shunten om tydligt motstand kénns
under inférandet av shunten.

. lakttag forsiktighet da shunten avlagsnas sa att den inte blir intrasslad i
suturer.

. Var noga med att inte sy i shunten under anastomossutureringen.

. Nar shunten v&l har avlagsnats far den inte foras in igen eftersom det
kan finnas blod kvar i lumen.

BRUKSANVISNING:
1. Forbered for koronararteriotomi som for rutinméssig bypassoperation.
2. Vaj Axius™ koronarshunt efter kérlets innerdiameter.

3. For med pincett varsamt en énde av shunten sd 18ngt in i arteriotomin att
den andra énden sedan |&tt kan férasin i arteriotomin. Avbryt inférandet
om tydligt motstand k&nns under inférandet och valj en shunt av mindre
storlek.

4. Centrera shunten i arteriotomin med hjélp av den trédférsedda ringen
eller pincett.

5. Om korrekt shuntstorlek har valts bér minimalt blodlackage férekomma
frén arteriotomin. Om l&ckaget & avsevért skall shunten avl&gsnas och
en |ampligare storlek véljas. Innan en storre shunt fors in skall man
bekréfta att en septal gren inte orsakar blédningen vid arteriotomistéllet.

6. Innan anastomosen slutférs skall shunten varsamt avlégsnas genom att
man drar i ringen. Vid behov kan pincett anvéndas. Om shunten inte kan
avl&gsnas utan svérighet méste man bekréfta att shunten inte har
suturerats fast i anastomosen. Om detta har intréffat skall
anastomossuturen efter behov avlagsnas frén shunten, och kérlet
omsutureras.

Obs! Information om flédeshastighet finns tillgénglig pa begaran.
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Axius™ koronar shunt SVENSKA

LEVERANSFORM:

Axius™ koronarshunt levereras STERIL och ICKE-PYROGEN i en odppnad
och oskadad forpackning. Den har steriliserats med gammastréning och &
endast avsedd fér engdngsbruk. FAR EJ RESTERILISERAS. FAR EJ
ATERANVANDAS,

VIKTIGT! Enligt federal lagstiftning (USA) far denna anordning endast
séljas, distribueras och anvandas av |1akare eller pa lakares ordination.

Figur 2.

Inférande av shuntspetsanden med tradspiral

Anvand pincett till att varsamt forain shuntenstradspiralandei
arteriotomin.
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Axius™ koronar shunt SVENSKA

Figur 3.
I nférande av shuntspetsinden utan tradspiral

Shuntens tr&dspiralande forsin sd 1angt i arteriotomin att anden utan
tradspiral kan forasin. Shunten kan centreras nar bada andarna finns

inuti arteriotomin.
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Figur 4.

Avlagsnande av shunten

Drai den tradférsedda ringen som &r ansluten till shunten. Shunten

kommer ut asymmetriskt ur arteriotomin.
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Axius™ koronar shunt SVENSKA

GARANTI:
MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garanterar att skélig omsorg har
lagts ned vid utveckling och tillverkning av detta instrument. Denna gar anti
upphéver och utesluter allaandragarantier, uttryckliga eller
under for stadda, genom tillampande av gallande lagstiftning eller pa
annat sétt, inklusive, men inte begransat till, under for stddda gar antier
avseende séljbarhet eller [amplighet for ett visst syfte. Hantering, forvaring,
rengdring och sterilisering av detta instrument samt andra faktorer rorande
patienten, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och annat som ligger
utanfor MAQUETSs kontroll kan paverka instrumentet och resultatet av dess
anvandning. MAQUETSs &agande enligt denna garanti & begransad till
reparation eller utbyte av detta instrument och MAQUET kan inte hdllas
ansvarigt for tillfalliga eller efterfdljande skador, skador eller utgifter som &r
ett direkt eller indirekt resultat av anvandning av detta instrument. MAQUET
varken pétar sig, eller bemyndigar andra personer att for dess rakning pataga
sig, ndgot annat eller ytterligare ansvar for dettainstrument. MAQUET pétar
sig inget ansvar i fall da instrument ateranvands eller resteriliseras och
utfaster inga garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda, inklusive
men g begrénsat till sdljbarhet eller 1amplighet for ett visst syfte, for

s&dana instrument.
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Obrazek 1.
Koronarni shunt Axius™

1. Hrot shuntu s koncem civky

2. Hrot shuntu, kde neni konec civky

3. Niti pfipojené radiopakni poutko s velikosti hrotu
4. Lumen

POKYNY K POUZITI

Pied pouzitim si peclivé prostudujte vSechny pokyny. Dodrzujte vSechna
varovani a bezpecnostni opatieni uvedena v ramci téchto pokynii.

POPIS:

Koronarni shunt Axius™ je polymerova trubice z nerezové oceli se
zabudovanou civkou a atraumatickymi hroty na obou koncich. V hrotech
jsou otvory, které umoznuji perfuzi krve pies shunt a za arteriotomii.
Velikosti koronarniho shuntu Axius™ jsou zaloZeny na vnéjsim priméru
polymerovych hrott. K dfiku shuntu je niti pfipojeno radiopakni poutko
oznacujici pramér shuntu. To usnadnuje jeho umisténi a odstranéni

z arteriotomie. Koronarni shunt Axius™ je k dispozici v riznych velikostech,
aby vyhovoval koronarnim arteriim rtiznych velikosti.
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Koronarni shunt Axius™ CESKY

INDIKACE:

Koronarni shunt Axius™ pomaha docasnou okluzi arterie snizit vyskyt krve
v operac¢nim poli a béhem anastomadzy poskytuje priitok krve distalné

k arteriotomii. Koronarni shunt Axius™ neni implantat. Pfed dokoncenim
anastomozy je nutné jej odstranit.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI:

¢ Béhem zavadéni a odstranovani shuntu postupujte opatrné, aby
nedoslo k protrzeni stény cévy a/nebo k intimalni disekci.

¢ Béhem zavadéni shuntu dbejte na to, aby se shunt nedostal do
septalni nebo bocni vétve.

¢  Pokud béhem zavadéni shuntu narazite na vyrazny odpor, pieruste
zavadéni a vyjméte shunt.

*  Pfi vyjimani shuntu bud'te opatrni, aby se shunt nezamotal do sutur.

¢ Povyjmuti shuntu jej znovu nezavadéjte. V lumenu shuntu muize ziistat
zbytkova krev.

POKYNY K POUZITI:

1.  Pripravte koronarni arteriotomii jako v pripadé operace
standardniho pfemosténi.

2. Podle vnitiniho priméru cévy vyberte koronarni shunt Axius™.

3. Pinzetou jemné zavedte jeden konec shuntu do arteriotomie do
takové vzdalenosti, aby bylo posléze mozné snadno zavést do
arteriotomie i druhy konec. Pokud béhem zavadéni narazite na
vyrazny odpor, pieruste zavadéni a vyberte shunt mensi velikosti.

4. K vystiedéni shuntu v arteriotomii pouzijte niti pfipojené poutko
nebo pinzetu.

5. Zvolite-li vhodnou velikost shuntu, bude z arteriotomie vytékat
minimalni mnozstvi krve. Pokud dojde k nadmérnému prosakovani,
vyjméte shunt a zvolte vhodnéjsi velikost. Pied zavedenim vétsiho
shuntu zkontrolujte, zda septalni vétev nezptisobuje v misté
arteriotomie krvaceni.

6. Pred dokoncenim anastomodzy jemné vyjméte shunt zatahnutim za
poutko. Podle potieby muZete pouzit pinzetu. Pokud shunt nelze

steh anastomoézy a cévu znovu zasijte.

Pozndmbka: Na pozdddanijsou k dispozici informace o rychlosti priitoku.
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Koronarni shunt Axius™

Koronarni shunt Axius™

ZPUSOB DODANI:
Koronérni shunt Axius™ je dodavan STERILNI a NEPYROGENNI

v neotevieném a neposkozeném baleni. Shunt je sterilizovan gama-zafenim
a je urcen pouze k jednorazovému pouziti. NERESTERILIZUJTE.
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

UPOZORNENI: Federdlni zakony (USA) omezuji prodej, distribuci a pouZiti
tohoto ndstroje pouze na lékare nebo na predpis lékare.

Obrazek 3.
Zavedent hrotu shuntu, kde neni konec civky

Konec shuntu s civkou musite do arteriotomie zavést do takové vzdalenosti, aby
bylo mozné vlozit hrot shuntu, kde neni konec civky. Shunt Ize vystredit az po

zavedeni obou konct shuntu do arteriotomie.
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Obrazek 2.
Zavedeni hrotu shuntu s koncem civky
Pomoci pinzety zaved'te opatrné konec shuntu s civkou do arteriotomie.
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Obrazek 4.

Vyjmuti shuntu
Zatahnéte za poutko pripojené k shuntu niti. Shunt vyjde z mista arteriotomie

asymetricky.
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Koronarni shunt Axius™

ZARUKA:

Spoleénost MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) zarucuje, Ze tento
pristroj byl navrzen a vyroben s pfiméfenou péci. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje
vSechny dalsi zaruky, které nejsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu, at jiz
vyslovné nebo implikované, vyplyvajici ze zakona ¢i vzniklé na jiném zakladeé,

véetné jakychkoli implikovanych zaruk obchodov ti nebo vhodnosti pro
konkrétni ucel, avsak bez omezeni na vyse uvedené. Manipulace s timto
pristrojem, jeho uchovavani, ¢isténi a sterilizace, stejné jako dalsi faktory
souvisejici s pacientem, diagndzou, lécbou, chirurgickymi postupy a jinymi
zalezitostmi, které nefidi spoleénost MAQUET, mohou mit pfimy vliv na pfistroj
a na vysledky jeho pouzivani. Zavazky spolecnosti MAQUET na zakladé této
zaruky se omezuji na opravu nebo vyménu tohoto pristroje a spolecnost
MAQUET neponese zadnou odpovédnost za jakékoli nahodné nebo nasledné
ztraty, Skody nebo naklady, vzniklé v dusledku pouzivani tohoto pristroje, at jiz
piimo nebo nepiimo. Spoleénost MAQUET nepiijima v souvislosti s timto
pristrojem zadnou odpovédnost ani zavazky a ani neopraviuje zadnou tfeti
osobu k jejich pfijeti. Spole¢nost MAQUET nepfijima zadné zavazky v souvislosti s
piistroji, které byly opakované pouzity, piepracovany, znovu sterilizovany a
neposkytuje v souvislosti s takovymi pristroji zadné zaruky, vyslovné ani
implikované, véetné zaruk obchodov ti ¢i vhodnosti pro konkrétni ucel, avsak
bez omezeni na vyse uvedené.
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1. abra
Axius™ coronaria shunt

1. A shunt hegye a spiral vége fel6li oldalon

2. A shunt hegye a spiralhoz atellenes oldalon

3. Fonallal odaerdsitett sugarfogo cimke, rajta a hegy mérete
4. Lumen

HASZNALATI UTASITAS

Hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozzon at minden utasitast. Figyeljen
oda az utasitasok kozott jelzett figyelmeztetésekre és veszélyjelzésekre.

LEIRAS:

Az Axius™ coronia shunt egy miianyag tubus, melybe rozsdamentes spiralis
vezetddrotot agyaznak, a két végén egy-egy atraumatikus heggyel. Mindkét
hegyen nyilas talalhato a vér ataramlasara. Az Axius™ coronaria shunt
méretezése a mianyag hegyek kiilsé atmérdjén alapul. A shunt szarahoz
fonallal van erésitve egy kis sugarfogo cimke, melyen a shunt atmérgjét
tlintették fel, és ez amellett az eszkoz megfeleld beillesztését, illetve kihuzasat
is elésegiti az arteritomias nyilasbol. Az Axius™ coronaria shunt a kiilonféle
méretli coronaria arteriaknak megfelelden tobbféle méretben is
rendelkezésre all.
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Axius™ coronaria shunt MAGYAR

JAVALLATOK:

Az Axius™ coronaria shunt-6t ugy alakitottak ki, hogy a miitéti teriilet
vérellatasanak csokkentését segitse elé az arteria atmeneti lezarasaval, de
emellett az anastomosison tul eso teriiletek véraramlasat biztositsa. Az
Axius™ coronaria shunt nem implantatum, az anastomosis befejezése elétt
azt el kell tavolitani.

FIGYELMEZTETESEK:

«  Ovatosan szabad a shunt-6t behelyezni, és azt eltavolitani, hogy
elkeriilje az érfal felszakadasat és/vagy az intima dissectiojat.

* A behelyezés soran vigyazzon, nehogy septalis vagy mellékerekbe
helyezze a shunt-6t.

* Ha jelentos ellenallas érezhet6 a shunt behelyezése soran, szakitsa
meg az eljarast, és tavolitsa el az eszkozt.

*  Legyen oOvatos a shunt kihtuzasakor, nehogy az a varratokba akadjon.

e  Vigyazzon, hogy ne varrja a shunt-6t az anastomosishoz.

* A shunt eltavolitasa utan ne helyezze vissza még egyszer, mert
a lumenében vérmaradvanyok lehetnek.

HASZNALATI UTASITAS:

1. Ugy készitse elé a coronaria arteriotomiat, mint egy standard bypass
mutétet.

2. Valasszon az ér belsé atmér6jének megfelel6 Axius™ coronaria shunt-Gt.

3. Helyezze a shunt egyik végét csipesz segitségével finoman az
arteriotomias nyilasba, és tolja elég messzire, hogy azutan a masik
végét konnyen az arteriotomias nyilasba tehesse. Ha jelentds
ellenallast észlel a behelyezéskor, szakitsa meg az eljarast, és
valasszon kisebb shunt-ot.

4. Helyezze az arteriotomia kozepére a shunt-6t, ehhez hasznalja
a fonallal odaerdsitett cimkét vagy csipeszeket.

5. Hamegfelel6 méretii shunt-t valasztott, a vér szivargasa az
arteriotomiabol csak minimalis lehet. Ha a szivargas jelentds,
tavolitsa el a shunt-6t, és valasszon megfelel6bb méretiit. Miel6tt
nagyobb shunt-6t helyez be, gy6z6djon meg arrol, nem az
arteriotomias teriilet egyik septalis aga okozza-e a vérzést.
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6. Az anastomosis zarasa el6tt a shunt-6t a cimkénél fogva ovatosan
huzza ki. Sziikség lehet csipeszek hasznalatara. Ha a shunt nem
tavolithato konnyen el, gy6z6djon meg arrol, nem oltotte-e bele
a shunt-6t az anastomosisba. Ez esetben az anastomosis varratat
tavolitsa el, és az eret sziikség szerint varrja jra.

Megjegyzés: Aramldsi adatok kérésre hozzdférhetéek.

HOGYAN KERUL FORGALOMBA:

Az Axius™ coronaria shunt bontatlan és sértetlen csomagolasban STERIL és
NEM-PIROGEN modon keriil forgalomba. Gammasugarzassal sterilizaltak,
és kizarolag egyszer hasznalhaté. NEM STERILIZALHATO UJRA! NEM
HASZNALHATO FEL UJRA!

FIGYELEM: A szovetségi (U.S.A) torvények az eszkoz értékesitéset,
terjesztéset és haszndlatdt orvosi rendelvényhez kotik.

{

2. abra

A shunt spiral feloli oldalan a hegy behelyezése

Csi k itségével ovat illessze a shunt spiral feldli végét az arteriotomias

nyilasba.
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3. abra
A shunt spirallal dtellenes oldalin a hegy behelyezése

A shunt spiral fel6li végét helyezze az arteriotomias nyilasba, és tolja elég
messzire, hogy azutan a masik végét konnyen az arteriotomias nyilasba tehesse.
A shunt konnyen kozépre helyezhet6é, ha mar mindkét vége az arteriotomiaban

van.
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4. abra

A shunt eltavolitisa
Huzza meg a fonallal a shunt-hoz erésitett cimkét. A shunt az arteriotomiabol

aszimmetrikusan fog kibukni.

60

Axius™ coronaria shunt MAGYAR

GARANCIA:
AMAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) garantalja, hogy ezen eszkoz
tervezése és gyartasa soran megfeleld mértékii gondossaggal jartak el. A jelen jotallas
helyettesit és kizar minden egyéb, a jelen jotallasban kifejezetten nem rogzitett

jotallast, legyen az akar Kifejezett, akar vélelmezett, jogi vagy egyéb uton
érvényesithetd, beleértve, de arra nem korlatozva, barmilyen vélelmezett jotallast az
kozasaban. Az

felelés vi

értékesithetéség vagy valamilyen adott célra valo
eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, valamint a betegre, a diagnozisra,

a kezelésre, az orvosi eljarasokra és egyéb, a MAQUET hatokorén kiviil allo tigyekre
vonatkozo tényezok kozvetlen kihatassal vannak az eszkozre, illetve az annak
hasznalatabdl szarmazoé eredményekre. Jelen garancia alapjan a MAQUET
kotelezettsége arra korlatozodik, hogy az eszk6zt megjavitsa vagy kicserélje, és a
MAQUET nem tartozik felelésséggel semmiféle eseti vagy kovetkezményes
veszteségert, karért, kiadasért, melyek kozvetve vagy kozvetleniil a szoban forgo
eszkoz hasznalatabol szarmaznak. A MAQUET nem fogad el és nem hatalmaz meg
mas személyt, hogy barmely mas vagy tovabbi jotallast, illetve felelsséget vallaljon
az eszkozzel kapcsolatban. A MAQUET nem vallal jotallast az ujrafelhasznalt,
ujrafeldolgozott vagy ujrasterilizalt miiszerekre vonatkozoan, és nem ad irasba foglalt
vagy hallgatolagos garanciat, beleértve tobbek kozott az ilyen termék
éért valo jotallast vagy ly célra valo alkalmassagat.

értékesitheto:
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Rycina 1
Zespolenie wiencowe Axius™

1. Spiralna koncowka zespolenia

2. Niespiralna koncowka zespolenia

3. Dolaczona naszywka nieprzepuszczalna dla promieni
rentgenowskich z informacja o rozmiarze koncowki zespolenia

4. Swiatlo

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed uzyciem prosze¢ doktadnie przeczytac instrukcje obstugi. Nalezy
zapoznac¢ si¢ z uwagami i przestrzega¢ wszystkich srodkow ostroznosci
wymienionych w instrukcji obstugi.

OPIS:

Zespolenie wiencowe Axius™ jest polimerowa rurka z wbudowana spirala ze
stali nierdzewnej, z atraumatycznymi koncéwkami na kazdym koncu spirali.
W koncowkach znajduja si¢ otwory umozliwiajace przeptyw krwi przez
zespolenie oraz powyzej nacigcia tetnicy wiencowej. Rozmiary zespolenia
wiencowego Axius™ dostosowane zostaty do zewnetrznej $rednicy
polimerowych koncowek. Do podstawy zespolenia dotaczona jest, za
pomoca szwu, nieprzepuszczalna dla promieni rentgenowskich naszywka,
zawierajaca informacje o $rednicy zespolenia, ktora utatwia umiejscowienie

i usunigcie zespolenia z arteriotomii. Zespolenie wiencowe Axius™ dostgpne
jest w wielu rozmiarach, aby mozna je byto dopasowac do zmiennej srednicy
naczyn wieficowych.
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WSKAZANIA:

Zespolenie wiencowe Axius™ zaprojektowano w celu zmniejszenia
krwawienia w polu operacyjnym przez chwilowe zamknigcie tgtnicy
wiencowej oraz zapewnienie przeptywu krwi w odcinku potozonym dystalnie
od nacigcia tgtnicy w czasie zespolenia. Zespolenie wiencowe Axius™ nie jest
przeszczepem i nalezy je usunac przed zakonczeniem zespolenia.

OSTRZEZENIA ORAZ SRODKI OSTROZNOSCI:

¢  Nalezy zachowac ostroznos¢ w trakcie zaktadania i usuwania
zespolenia, aby unikna¢ rozerwania $ciany naczynia i/lub
rozwarstwienia blony wewnetrzne;j.

e W trakcie zaktadania zespolenia nalezy unika¢ potaczenia
z galeziami przegrodowymi oraz bocznymi.

e Jesli w trakcie wprowadzania wyczuwalny jest istotny opor, nalezy
przerwac procedure i usunac zespolenie.

e Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac w trakcie usuwania
zespolenia, aby zapobiec zaplataniu w zatozone szwy.

e Nalezy uwazacé, aby nie zalozy¢ szwow na zespolenie w trakcie
anastomozy.

*  Po usunigciu nie nalezy ponownie wprowadzac¢ zespolenia, poniewaz
w $wietle moga pozosta¢ resztki krwi.

INSTRUKCJA OBSLUGI

1. Przygotowac¢ naciecie tetnicy wiencowej tak jak w trakcie
standardowej operacji rewaskularyzacji serca.

2. Nastegpnie nalezy wybrac zespolenie wiencowe Axius™ zgodne
z wewngetrzng srednicg naczynia.

3. Przy uzyciu kleszczykow nalezy delikatnie wprowadzic¢ jeden koniec
zespolenia w miejsce nacigcia tetnicy wiencowej na tyle gigboko, aby
drugi koniec zespolenia mogt by¢ tatwo wprowadzony w miejsce
arteriotomii. Jesli w czasie wprowadzania wyczuwalny jest istotny
opor, nalezy przerwa¢ procedurg i wybrac zespolenie o mniejszej
srednicy.

4.  Aby zespolenie umiesci¢ wewnatrz tetnicy, nalezy zastosowac
dotaczong naszywke lub kleszczyki.

5. Jesli dobrano odpowiedni rozmiar zespolenia, w miejscu nacigcia
powinno wystgpowac tylko minimalne krwawienie. Jesli wystepuje
nadmierne krwawienie, nalezy usuna¢ zespolenie i dobra¢
odpowiedniejszy rozmiar. Przed wprowadzeniem zespolenia
o wigkszej srednicy nalezy si¢ upewnic, ze przyczyng krwawienia
W miejscu naciecia t¢tnicy nie jest gataz przegrodowa.
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Zespolenie wiencowe Axius™

Przez zakonczeniem zespolenia nalezy delikatnie usuna¢ rurke,

pociagajac za naszywke. W razie koniecznosci mozna uzy¢
kleszczykow. Jesli zespolenia nie mozna tatwo usunac, nalezy
sprawdzi¢, czy nie zostalo ono przyszyte do anastomozy. Jesli rurka

zostata przyszyta do anastomozy, nalezy, w razie koniecznosci,
usunac szew z zespolenia i ponownie zaszy¢ naczynie.

Uwaga: Informacje dotyczqce wielkosci przeptywu dostepne sq na Zyczenie.

SPOSOB DOSTARCZANIA:
Zespolenie wienicowe Axius™ jest dostarczane jako produkt STERYLNY
oraz NIEPIROGENNY, w szczelnie zamknigtych, nieuszkodzonych

opakowaniach. Zespolenie wysterylizowano przy pomocy promieniowania
gamma i nadaje si¢ ono tylko do jednorazowego uzytku. NIE PODDAWAC

PONOWNEJ STERYLIZACJI. NIE NADAJE SIE DO PONOWNEGO
UZYTKU.
PRZESTROGA: Prawo federalne Stanow Zjednoczonych zezwala na

sprzedaz, dystrybucje i uzytkowanie urzqdzenia wylqcznie przez lekarza lub

na zlecenie lekarza.

{

Rycina 2
Wprowadzenie spiralnej koricowki zespolenia

Przy uzyciu kleszczykow nalezy delikatnie wprowadzic spiralny koniec zespolenia

W miejsce naciecia tetnicy wiencowej.
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Rycina 3
Wprowadzenie niespiralnej koncowki zespolenia
lenia w miej iecia tetnicy

Nalezy wprowadzi¢ spiralny koniec zesp
wiencowej na tyle gleboko, aby niespiralny koniec zespolenia mogl by¢
i lenie mozna umiesci¢ w srodkowej

arter P

wprowadzony w miej
czesci naczynia, kiedy oba jego konce znajduja si¢ wewnatrz naczynia.
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Rycina 4

Usuniecie zespolenia
lenia. Z

lenie zostanie
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Pociagna¢ za naszywke przylaczona do zesp
Z miejsca nacigcia tetnicy w sposob asymetryczny.
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WARUNKI GWARANCJI:

Firma MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) gwarantuje, ze podczas
projektowania i wytwarzania tego instrumentu dotozono odpowiednich staran.
Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie inne gwarancje, wyrazone jawnie
lub dorozumiane na gruncie prawa, w szczegolnosci wszelkie dorozumiane gwarancje
wartosci handlowej lub przydatnosci do okresl celu. Bezposredni wplyw na stan
instrumentu oraz wyniki jego uzycia ma sposob obchodzenia si¢ z instrumentem,
przechowywania go, czyszczenia i sterylizacji, a takze czynniki zwiazane

z diagnostyka, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi oraz inne czynniki pozostajace
poza kontrola firmy MAQUET. Zobowiazania firmy MAQUET z tytutu niniejszej
gwarancji ograniczaja si¢ do naprawy lub wymiany produktu. Firma MAQUET nie
ponosi odpowiedzialnosci za zadne szkody, straty ani wydatki, przypadkowe ani
wynikowe, bedace bezposrednim lub posrednim skutkiem uzycia tego instrumentu.
Firma MAQUET nie bierze na siebie zadnych dodatkowych zobowiazan ani
odpowiedzialnosci w zwiazku z tym instrumentem i nie upowaznia nikogo do
podjecia dodatkowych zobowiazan ani wzigcia odpowiedzialnosci w jej imieniu.
Firma MAQUET nie ponosi odpowiedzialnos$ci za instrumenty uzywane powtornie,
regenerowane lub ponownie sterylizowane i nie udziela w odniesieniu do takich
instrumentow gwarancji jawnych ani dor ianych, w olnosci gwarancji
wartosci handlowej lub pr Sci do okresl celu.

ot
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Iynpa 1.
Yrepoaviaio mapaxapypn Axius™

1. Poyyoc akpov mapaxapypng pe 6rEipa

2. Puyyog akpov mapakapypng ywpic eneipa

3. AkTIvookigpog daxTiriog pe vipa, pe évderln Tov peyébovg poyyovg
4. Aviog

OAHI'TEX XPHYXHY

AlafaoTte TPOOEKTIKA OAEG TIG 0dNYieG TTp1v atd TN xprion. Tnpeite Oheg
TIG TTPOEIDOTTOINGEIG KO TIC TTPOGUAGEEIC TTOL avaDEPOVTAL GE OAEG ALTECG
TIG odnyiec.

NEPITPA®H:

H otedaviaio mapakopypn Axius™ eivor Evog GWANVOG ard TOAVUEPEG UE
EVOWUATWUEVN OTIEIPAL oTTO OVOEEIDWTO XAALPAL LE ATPOAVHATIK pLYXN OE
kaOe aupo. Ta poyxn dépovv avoiyuaro mov emrpémovy T didxvon

o PaTOC HECW TNG TTOPAKOUYNG Kot TEPaL oo TNV apTnprotour). To ueyédn
TWV OTEGAVINiWY TAPAKAUYEWY Axius™ Bocilovron otnv eEwTepikn
SIAUETPO TWV PLYXWY ATTO TOAVUEPEG. ZTOV HEOVA TNG TAPOKAUYPNG
VLITOPYEL TTPOCOAPTNUEVOG UE VLA EVOG AKTIVOOKIEPOG DAKTUAIOC TTOL
XopokTNPICEr T SIGUETPO TNG TAPAKOUYPNG, ETOL WOTE VO DIEVKOADVETAL ]
Tomobétnon ko n apaipeon amd v aptnprotour). H otedpoaviaio
mopakouyn Axius™ diariOeton oe diddpopa peyedn yio epapuoyn oe
otedaviaiec aptnpiec diodpopwv peyedwy.
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ENAEIZEILX:

H otepaviaia mapaxopyn Axius™ gxer oxedrootel yio forOeio otn peiwon
TOV QUUTOG OTO EYXEIPNTIKO TTEDIO UE TTPOGWPIVI amOdpa&n TG apTnpiog
KO Y100 TNV TTOPOXT) POTIC GUUATOC TEPIPEPIKA TIPOG TNV OPTNPIOTOUTN KATA TN
diapketa T avaotopwone. H otedpaviaio moapakapyn Axius™ dev eivon
EUPVTELHA KOl APAIPEITAL TTPIV AT TNV OMOKAT|PWOT) TNG VA TOUWONG.

IMTPOEIAOITIOIHXEIX KAI TPO®YAAEEIL:

e Ilpooéxete 1d1aitepar KATA TN JIAPKEIN TNG EICAYWYNC KOL TNG
adaipeong NG mapaKaUPnG, ETol WOTE VO AOGUYETE TUXOV GXAON
TOV QLYYEIKOD TOIXW LLATOG 1)/Kot doXwplopd TOV €0W ITWVOL.

e Koard ™ didpreia TG E100ywyng TG TopaKauypngs, amopuyeTe
TUXOV EUTTAOKT TNG OE dradpary LATIKOUG 1} TAELPIKOVS KAADOUG.

e E&v oucbovOeite onpavtikn avtioToon katd T SIPKELN TNG EICOYWYNG
TNG TOPAKAUYPNG, DIKOYTE TN XPrion TG Kot apopeoTe TNv.

o [Ipémerva divete 1diaitepn mpoooxn kaTd TV adaipeon T
TOPAKOUYPNG, ETOL WOTE VOl ATTOTPATIEL TUXOV EUTTAOKT TNG OE PAUUATOL.

e [lpoocéxete 1IB10TEPA ETCL WOTE VOL LN GUPPOYETE TNV TOPAKOLPT
KT TN GLPPOdT| TNG AVAOTOUWONG.

*  Meta v adaipeon TNG TAPAKAUYPNG, NV TNV EMAVEICAYAYETE
d10T1 EVOEXETAN VO TTOPOUEIVEL VITOAETUUATIKO OO GTOV QLAO.

OAHTI'IEX XPHXHX:

1. TMapackevoote Tn oTedaviaio apTNPIOTOUTN OTIWG YIOL TUTTIKT
eméupaon mapoaKapuync.

2. Em\éEre ™ otedaviaio mopakouyn Axius™ obupwva pe Tnv
E0WTEPIKT DIAUETPO TOL CLyYEiov.

3. Me xpnon Aapidog, e10aydyeTe AITOAX TO EVOL OKPO TNG
TOPAKOUYPNG UECU OTNV APTNPIOTOUT OF APKETO PAOOG ETOL WOTE
vaL givai duvartt) KATOTIY 1) E100YWYT) LE EVKOAIO TOL GAAOL (KPOL
otnv aptnprotoun. Eav aucbavleite onuovtikr avriotaon katd
JIAPKEL TNG EICAYWYNC, DIAKOWTE TNV El0OYWYN Kot EmMAEETE
TOPAKOUYT UIKPOTEPOL UEYEOOLC.

4. To 10O KeEVTPAPIONX TNG TOPAKOUYNG LEGA OTNV APTNPIOTOUT],
XPNOILOTOIEITE DAKTVUAIO TTPOCOPTNUEVO UE ViU 1) Aafida.

5. Eav €xel emeyei To katéAAnho péyeboc mapakouwng, 0o mpemer vou
VTTAPXEL EAXXIOTT d1opPOT) alipaTog ad TNy aptnplotour). Eav
vrdpyxel viepPOrIKT dlappPor), APAIPEGTE TNV TOPAKAUYT KOL
emAéETe Eva 1o KaTOAANA0 péyedog. TIpty armmd Ty etoaywyn
LEYOADTEPNC TTOPAKOUYNG, ETOANOEVOTE OTL 0T O€0N TNG
apTNPIOTOUNG dev TPOoKOAEITaN upoppayio oo dtadpoypotikd kKAGdO.
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6. TlIptv artd TNV OAOKANPWOT) TNG AVAOTOUWONG, APAIPEDTE ATOAG TNV
mopakouyn tpapovrog To daktOAo. Eav xpeidileta, givon duvatod
va xpnotpomoindei Aafida. Eav dev givon duvarti n adaipeon g
TTOPAKOUYPNG UE EVKOAIQ, ETOANOeLOTE OTI dev €xel cuppadOei N
TOPAKOUYN oTNV avaoTopworn. Eav avto €xer ovufei, adoupéote
TO POUUO TNG OVAOTOUWONG OUTO TNV TTOPAKAUYT), AVOAOYX LE TIG
OVALYKEG, KOl EMAVOCUPPOYTE TO ALYYEIO.

Znueiwon: ITAnpogopies yia v mapoyn aiparog diarifeviar karomy
QITIOEWG.

TPOITIOX AIAGEXHX:

H oredpaviaio mapdaxouyn Axius™ nopéxeron ATIOETEIPQMENH kou

MH ITYPETOI'ONOZ, £¢' 660V ) cuokevaoio TG dev €xel avoryTel ko dev
exetvmootei {nuia. 'Exet ammootelpwbei pe xprion akTivoBoiiog youpo kot
mpoopiCetou yia pia xprion povo. MHN ETITANAIIOETEIPQNETE. MHN
EITANAXPHXIMOIIOIEITE.

ITPOXOXH: H opoomovdiakn vouobeaia twv H.ILA. mepiopiler tny moinon,

0 d1avout) Kai T YpHol THE GUOKEVIS QUTHE A0 1aTPO0 1) KATOMIY EVIOANG
101p00.

{

Iyipa 2.
Ewaywyi Tov poyyovs Tov drpov Tig mapdrkeuypns e oreipa

Me ) Pondera AaPidag, eicaydayete amard T0 AKPO PE GAEIPA TNG TAPAKAPYNG
OTI)V OPTNPIOTONT).
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Iynpa 3.

Ewsaywyij Tov dxpov ywplg oncipa tyg mapakapwns
To akpo pe omeipa TG TAPAKAPYNC EIGAYETAL GTNV APTNPLOTONT) GE APKETO

Babog, éror wote va givar duvarti) n E1GAYWYI) TOL AKPOL YWPIC OTIEIPA.
H mapaxapyn €ivar duvatd va KEVIPAPIOTEL PETA TNV EIGAYWYI KAL TV dDO

AKPWV EVTOG TIG APTNPLOTONTG.
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Tynpa 4.

A¢aipeon g mapakauypng
TpaPn&re 1o SakTVAIO TOV EIVAL TPOGAPTNNEVOS PE VI OTNV TAPAKAPYN

H napaxapyn 0a eEEM0e1 amd v apTnproTopi] acvppeTpIKd.
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EITYHZH:
H MAQUET Cardiovascular LLC (MAQUET) eyyvarou 011 €xe1 dobei ebhoyn
TTPOCOXT KATAH TO OXEDIAOUO KO THV KATAGKELT) uTOL TOL 0pyavov. H mapovea
gyyvnon avrikadiotd ko amokigiel kaOe aAAn eyyvnen mov dev hratvaeveTar
pPNTEGC 670 TAPOV Eyypado, EITE Apeon EiTe EPpEST), HE EGAPUOYI] TOV VOUOU 1) HE
AaALov TpOTo, TEPIAAPBAVOPEVW®Y, PETAED AAAWY, TOV EPUEGWV EYYVIGEWY
EUTOPEVOIPOTNTAG 1) KATAAMAOTNTAG V1A GUYKEKPIPEVO 6K0m0. O XEIPIOUDC, 1)
HUAAEN, 0 KABAPIGUOG KOl ) TTOCTEIPWET ALTOL TOL OPYAVOU, KAOWS KOt GAAOL
TTOPAYOVTEG TTOL OXETILOVTON e TOV aoOevn, TN dixyvwor, Tn Oeparmeia, Tig
XEIPOLPYIKEC EMEUPACEIC KOl GANa {nThuoTa TEpa Tov ehéyyxov Tnge MAQUET,
emnPed{ovV AUETT TO OPYOVO KO TO ATTOTEAEGHATOL TTOL TTPOKVITTOLV OO TN
xprion tov. H vrroxpéwon e MAQUET vr6 v mapoloa eyyvnon meptopileton
OTNV EMOKELT 1) TNV AVTIKATAOTOOT 0rvToL ToL 0pyavov ko § MAQUET dev dpepet
Koio evOHVN Y10t OTTOIONTOTE TUX O 1) TAPETOUEVN AMWAELL, Cnpiat 1) doravn, 1
omoio TPOKVTITEL AUETA 1) EUUETT OO TN XPTOT) KVTOV TOL OPYAVOU.
H MAQUET dev avohaupiver ovTe €€0001000TEL 0TTO10ONTOTE AAAO TTPOGWTTO
vou avoAdPer Yot Aoyaplao o TNG 0mro1odnmoTe GAn 1 TpdobeTn evdivn 1)
d¢opevon oe oxéon pe avtd to opyovo. H MAQUET dev avarapfaver kapia
€v0vVN o)ETIKA pE Opyava mov Exovv exavaypnoiponomn0ei, vropinOei oe
ENAVENEEEPYUOIA 1) EXAVATOGTEIPWOT) KAL DEV TAPEYEL KApia EYYLNOT), EITE (uEST)
€ite gppeon, mepiiapfavopéveov, peTald AAAWY, TWV EPPUEGWY EYYVI|GEWV
EPTOPEVGINOTITAG 1) KATAAAAOTNTAG Y10 GUYKEKPINEVO OKOTO, AvAPOPIKA PE

T£T010V €id0VC OpYyava.
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Symbol Legend:
Symbolen legenda:
Légende des symboles :
Legenda dei simboli:
Symbolerlauterungen:
R

Leyenda de los simbolos:
Legenda dos simbolos:
Symboltekst:
Symbolfdrklaring:
Vysvétlivky symbold:
Jelmagyarazat:

Opis symboli:

NeZavTa OUPBOAWV:

®

For single use only

Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Ne pas réutiliser

Esclusivamente monouso

Nur zum einmaligen Gebrauch
BERRLEVDTTS.

No volver a utilizar

Apenas para uma Unica utilizagéo
Kun til engangsbrug

Endast for engangsbruk

Pouze pro jedno pouziti
Kizérélag egyszeri hasznalatra
Tylko do jednorazowego uzytku
TMo pio povo xprion

A

Attention, see instruction for use

Attentie, zie gebruiksaanwijzing

Attention, voir le mode d’emploi
Attenzione, leggere le istruzioni per I'uso
Achtung, siehe Gebrauchsanleitung!

AR | RRSAEEBRA TS
Atencion, ver las instrucciones de uso
Atencdo, consultar as instrugdes de utilizacao
NB, se brugsanvisningen

Obs! Se bruksanvisningen

Upozornéni: prectéte si pokyny k pouziti
Figyelem, lasd a hasznélati utasitast
UWAGA: Przed zastosowaniem prosze
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
Mpoaooxn, deite TIg 0dnyieg xpriong

S EXP:

Lot No: Exp:
Partijnr.: Vervaldatum:
N° de lot : Date de péremption :
Numero di lotto: Data di scadenza:
Chargen-Nr: Verfallsdatum:
Oy &S : BRNERRR :
N° de lote: Fecha de caducidad:
N° de lote: Val:
Lotnr: Udlgbsdato:
Parti nr: Utgangsdatum:
Cislo garze: Exp:
Tételszam: Felhasznalhato:
Nr partii produktu: Data waznosci:
Ap. TopTIBOG: Huep. Mgng:

=
Sterilization by irradiation Model:
Gesteriliseerd d.m.v. straling Model:
Stérilisation par irradiation Modele :
Sterilizzato con radiazioni Modello:
Durch Gammastrahlen sterilisiert Modell:
RETHER ETIES:
Esterilizado por medio de irradiacion Modelo:
Esterilizacdo por radiacao Modelo:
Steriliseret ved bestraling Model:
Steriliserad med stralning Modell:
Sterilizovéno zafenim Model:
Besugarzassal sterilizalva Modell:
Sterylizacja poprzez napromienianie Model:
ATOOTEIPWON pe aKTIVOBOAIX MovTéNo:

Contents (Numeral represents quantity of
units inside)

Inhoud (cijfer is aantal units in doos)
Contenu (nombres d'unités incluses)

Inhalt (Numerische Angaben fiir die Anzahl
der enthaltenen Einheiten)

Contenuto (il numero indica le unita
all'interno)

NE BFEPITEFERDI=Y FHETT)
Contenido (el nimero representa la cantidad
de unidades en el envase)

Conteddo (nimero representa quantidade de
unidades no interior)

Indhold (tal repraesenterer antal enheder indeni)
Innehdll (siffran anger antalet enheter inuti
forpackningen)

Obsah (&islo zastupuje pocet jednotek uvnitf)
Tartalom (a szdmok a csomagban 1évé
egységek szamat jelentik)

Zawarto$¢ (warto$¢ przedstawia liczbe
jednostek wewnatrz opakowania)
Mepiexopevo (O apiBuodg
QVTITTIPOOWITEVUEI TNV TTOCOTNTA TWV
LOVAdWY OTO ECWTEPIKO)

ONLY
Federal Law (USA) restricts this device to sale
by or on the order of a physician.
Krachtens de federale wetgeving (van de
Verenigde Staten) mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht, verdeeld of gebruikt door of op
voorschrift van een arts.
La loi fédérale des Etats-Unis interdit la vente, la
distribution et I'utilisation de cet instrument sans
I'autorisation d'un médecin.
Aufgrund gesetzlicher Bestimmungen darf dieses
Gerat in den USA nur durch einen Arzt oder auf
arztliche Verschreibung verwendet oder
abgegeben werden.
La legge federale (USA) limita la vendita, la
distribuzione e I'uso di questo dispositivo ai
medici 0 su prescrizione medica.
EHE CRE) IS&Y. EEUSADOANIZED
AROBERAFEEShTOES
Las leyes federales (EE.UU.) restringen la venta,
distribucion y utilizacion de este dispositivo por
médicos o cuando lo ordena un médico.
A legislagéo federal (EUA) limita este dispositivo
avenda por ou sob responsabilidade de um
médico.
I henhold til amerikansk lovgivning ma dette
instrument kun szelges af en laege eller efter
dennes anvisning.
Enligt federal lagstiftning (USA) far detta
instrument endast sljas av lakare eller p&
lakares ordination.
Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto
zafizeni pouze na lékafe nebo na prikaz Iékare.
A szovetségi torvények (USA) értelmében, ezek
az eszkozok csak orvos dltal vagy orvos
rendeletére értékesithetéek.
W Stanach Zjednoczonych prawo federalne
zezwala na sprzedaz, dystrybucje i uzytkowanie
urzadzenia wyfgcznie przez lekarza lub na
Zlecenie lekarza.
H opoorrovdiakr vopoBeoia Twv H.M.A.
EMITPETEI TNV MOANON TNG CUCKEUNG
QUTAG POVOV amTo 1TPO 1} KATOTTIV
£VTOAAG IATPOU.




Manufacturer
Fabrikant
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
BUETT
Fabricante
Fabricante
Producent
Tillverkare
Vyrobce
Gyarto
Producent
KaraokeuaoTng

]

MAQUET Cardiovascular LLC

45 Barbour Pond Drive

Wayne, NJ 07470 USA
USToll-freeTel: (888) 880-2874 Tel:

[Ec] rep]
Authorized Representative in the European
Community
Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
Représentant agréé au sein de la Communauté
européenne
Autorisierte Vertretung fiir die Europaische
Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea
BRNSERMAKIC BT B RRAIEE
Representante autorizado en la Comunidad
Europea
R 1te autorizado na C

Europeia
Autoriseret repreesentant i EU
Auktoriserat ombud inom EU
Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi

Torvényes képviseld az Eurdpai
Autoryzowane przedstawicielstwo w Unii
Europejskiej

E&0U01080TNPEVOG AVTITTPOCKWTTOG
otnv Eupwrnaikr KoivotnTa

(408) 635-6800
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