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INDICATIONS

The Flo-Thru Intraluminal Shunte is indicated for use in coronary

artery or peripheral vascular procedures. The device shunts blood at the
anastomotic site which provides a temporary blood free operative field for
suturing while allowing blood to flow distal to the anastomosis. The device
is removed just prior to the final suturing of the vessel.

DESCRIPTION

The sterile, single use Flo-Thru Intraluminal Shunt is a one-picce
radiopaque silicone tube with atraumatic bulbs shaped at cach end.
Openings at the ends of the bulbs allow blood to flow through the shunt
and distal to the anastomosis. A radiopaque tab, which identifies the outer
diameter of the bulbs, is attached to the shunt by a tether to facilitate
positioning and removal of the shunt.

INSTRUCTIONS FOR USE
Each surgeon is responsible for the proper procedure and technique to be
used with this device.

e Select the Flo-Thru Intraluminal Shunt according to the internal
diameter of the vessel.

® Hold the shunt with a forceps adjacent to the bulb to be inserted.

e Insert the first bulb into the proximal side of the arteriotomy. A flush
of blood from the opposite end of the shunt confirms the intraluminal
position and facilitates the removal of air. The other bulb can then be
inserted into the arteriotomy.

® The shunt is designed to easily slide inside the vessel. Never force the
shunt into the vessel as intimal dissection could occur.



® When correctly placed, the shunt will be straight.
Place the tab to one side, out of the way (see
illustration).

® Unless there are perforating vessels between the
bulbs of the shunt and if the appropriate size
has been selected, bleeding from the vessel is
completely controlled at the anastomotic site.

® Prior to completion of the anastomosis, just
before tying the final sutures, gently remove the
shunt.

WARNINGS
¢ Use care during insertion and removal of the shunt to avoid tearing the
vessel and/or intimal dissection. NEVER force the shunt into the vessel.

o Carefully choose the shunt by matching the correct bulb diameter
required for the internal diameter of the vessel.

* During the anastomosis of the graft to the artery, care must be exercised
so the suture needle will not pierce the shunt. The silicone material is soft
and similar to tissue in consistency. Thus, it is not easy to feel the needle
entering the shunt.

® Once the shunt has been removed, do not reinsert as residual blood may
remain in the shunt’s lumen.

® Do not re-sterilize. The shunt is a single use device and is not intended
for reuse.

- The Flo Thru Intraluminal shunt tether is made from a woven suture
that becomes saturated with blood upon use. Post use, the tether
material and the very small lumen of the shunt cannot be cleaned and
sterilized adequately to allow reuse of the shunt without risk of patient
infection or an occluded shunt.

DISCLAIMER OF WARRANTIES

Synovis Surgical Innovations (SSI), a division of Synovis Life Technologies,
Inc., warrants that reasonable care has been used in the manufacture of
this device. This warranty is exclusive and in lieu of all other warranties
whether expressed, implied, written or oral, including, but not limited

to, any implied warranties of merchantability or fitness. As a result of
biological differences in individuals, no product is 100% effective under all
circumstances. Because of this fact and since SSI has no control over the
conditions under which the device is used, diagnosis of the patient, methods
of administration or its handling after it leaves its possession, SSI does not
warrant either a good effect or against an ill effect following its use. The
manufacturer shall not be liable for any incidental or consequential loss,
damage or expense arising directly or indirectly from the use of this device.
SSI will replace any device which is defective at the time of shipment.

No representative of SSI may change any of the foregoing or assume any
additional liability or responsibility in connection with this device.
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INDICATIONS

Lutilisation du shunt intraluminal Flo-Thru® est indiquée dans les
chirurgies coronaires et vasculaires périphériques. Le dispositif dérive le
flux sanguin au niveau de 'anastomose, permet ainsi au champ opératoire
de ne pas étre irrigué¢ temporairement par du sang et de suturer, tout en
permettant au sang de circuler dans la partie distale de 'anastomose. Le
dispostif est retiré juste avant de procéder a la suture finale du vaisseau.

DESCRIPTION

Le shunt intraluminal stérile, 2 usage unique, Flo-Thru est un tube en
silicone fait d’une seule pitce, portant a ses deux extrémités des bulbes
atraumatiques. Les ouvertures situées aux extrémités des bulbes permettent
au sang de circuler A travers le shunt et le segment distal de I'anastomose.
Une marque radio-opaque, indiquant le diametre extérieur des bulbes,

est fixée au shunt par un ferret qui facilite la manipulation et le retrait du
shunt.

MODE D’EMPLOI
Chaque chirurgien est responsable du protocole et de la technique adéquate
a suivre lors de 'utilisation du dispositif.

e Choisir le shunt intraluminal Flo-Thru selon le diametre interne du
vaisseau.

e Tenir le shunt avec une pince en un point adjacent au bulbe A introduire.

e Introduire le premier bulbe du ¢6té proximal de lartériotomie. Le
jaillissement de sang du c6té opposé du shunt confirme sa position
intraluminale et facilite I'évacuation de I'air. L’autre bulbe peut ensuite
étre introduit dans I'artériotomie.

e Le shunt est congu pous glisser facilement a I'intérieur du vaisseau. Ne
jamais introduire en force le shunt dans un vaisseau, car il pourrait en
résulter une dissection sous-intimale.



¢ Lorsqu'il est placé correctement, le
shunt doit étre droit. Placer le ferret
sur un coté, en dehors de la voie (voir
la figure).

o Sauf s’il existe des arteres perforantes
entre les bulbes du shunt et si le
calibre du shunt est approprié, le
saignement provenant du vaisseau
est entitrement contrdlé au niveau de
I'anastomose.

e Avant de terminer 'anastomose, et
juste avant de serrer les nceuds de la suture, retirer doucement le shunt.

AVERTISSEMENTS

e Faire attention lors de I'introduction et du retrait du shunt afin d’éviter
la déchirure du vaisseau et/ou une dissection sous-intimale. NE JAMAIS
introduire en force le shunt dans un vaisseau.

® Choisir soigncusement le shunt en faisant correspondre le diametre des
bulbes au diametre interne du vaisseau.

e Lors de 'anastomose du greffon a I'artere, il faut veiller a ce que laiguille
de suture ne perce pas le shunt. Le matériau de silicone dont est fait le
shunt est d’une souplesse comparable a la consistance des tissus. Ce qui
fait qu’il n’est pas facile de le sentir lorsque I'aiguille pénétre le shunt.

® Unc fois que le shunt est retiré, ne pas le réintroduire parce que du sang
résiduel peut rester dans la lumiere du shunt.

o Ne pas restériliser. Le shunt est un dispositif 2 usage unique et ne doit
donc pas étre réutilisé.

- Le ferret du shunt intraluminal Flo-Thru est constitué d’une suture
tissée qui se remplit de sang pendant I'utilisation. Apres utilisation, le
nettoyage et la stérilisation du ferret et de la petite lumiere du shunt en
vue de réutiliser le shunt présentent un risque d’infection pour le patient
ou d’occlusion du shunt.

LIMITATION DES GARANTIES

Synovis Surgical Innovations (SSI), division de Synovis Life Technologies,
Inc., garantit que ledit dispositif a été fabriqué le plus soigneusement
possible. Cette garantie est exclusive et remplace toute autre garantie,
qu’elle soit exprimée, tacite, écrite ou verbale, y compris, notamment,
toute garantie tacite de commercialisation ou d’adéquation. En raison des
différences biologiques entre individus, aucun produit n’est 100 % efficace
en toutes circonstances. Pour cette raison et puisque SSI n’a aucun contréle
sur les conditions dans lesquelles le dispositif est utilisé, sur le diagnostic
du patient, sur les méthodes d’administration ou de manipulation une fois
que P'appareil n’est plus en sa possession, SSI ne peut garantir tout effet
favorable ou défavorable consécutif A son utilisation. Le fabricant ne saurait
étre tenu responsable de toute perte, de tout dégit ou frais accidentels ou
consécutifs résultant directement ou indirectement de I'utilisation de ce
dispositif. SSI remplacera tout dispositif s’avérant défectueux au moment
de P'expédition. Aucun représentant de SSI ne peut modifier I'une de ces
clauses ni assumer une quelconque autre responsabilité supplémentaire se
rapportant A ce dispositif.

SIVONVYS



Indikationen

Der Flo-Thru Intraluminal Shunt® dient der Verwendung bei Eingriffen

an Koronararterien oder peripheren BlutgefiBen. Der Shunt leitet den Blut-
fluss bei der Anastomosierung um und bietet so ein temporiir blutfreies
Operationsfeld zur Naht, withrend der Blutfluss distal der Anastomose
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des BlutgefiBes entnommen.

Beschreibung

Der sterile Flo-Thru Intraluminal Shunt zur Einmalverwendung ist cin
einteiliger, rontgendichter Silikonschlauch mit atraumatischen Okklu-
derképfen an beiden Enden. Die Offnungen in den Okkluderképfen
ermdglichen den Blutfluss durch den Shunt und distal der Anastomose. Eine
rontgendichte Lasche, welche den duBeren Durchmesser der Okkluderképfe
kennzeichnet, ist mit einem Faden am Shunt befestigt, um die Positionierung
und Entnahme des Shunts zu erleichtern.

Gebrauchsanleitung
Die Verantwortung fiir den vorschriftsmiBigen Einsatz dieses Geriites liegt
bei dem betreffenden Chirurgen.

¢ Den Flo-Thru Intraluminal Shunt gemii dem Innendurchmesser des
BlutgefiBes auswiihlen.

® Den Shunt neben dem jeweils einzufithrenden Okkluderkopf mit einer
Pinzette halten.

® Der erste Okkluderkopf wird in die proximale Seite der Arteriotomie
cingefiihrt. Ein Blutfluss vom gegeniiberliegenden Ende des Shunts bestitigt
die intraluminale Position und erleichtert die Entfernung von Luft. Der
andere Okkluderkopf kann dann in die Arteriotomie eingefiihrt werden.

® Der Shunt wurde entwickelt, um einfach in das Gefif zu gleiten. Um eine
subintimale Dissektion zu vermeiden, darf der Shunt auf keinen Fall mit



Druck in ein Gefil eingebracht werden.

o Bei korrekter Platzierung liegt der
Shunt gerade. Die Lasche wird zu
einer Seite gelegt (siche nachstehende
Abbildung).

¢ Solange sich keine einmiindenden
BlutgefiBe zwischen den Okkluder-
képfen des Shunts befinden und die
angemessene Grofe ausgewiihlt wurde,
wird die Blutung auf diese Weise
vollstindig gestoppt.

® Vor Abschluss der Anastomosierung und Verschluss der letzten Nihte ist
der Shunt vorsichtig zu entnechmen.

Warnhinweise

* Bei Einfithrung und Entfernung des Shunts vorsichtig vorgehen, um ein
EinreiBen und/oder intimale Dissektion zu verhindern. Der Shunt darf auf
keinen Fall mit Druck in ein Gefil eingebracht werden.

® Die GroBe des Shunts gemifB dem erforderlichen Okkluderkopfdurch-
messer fiir den Innendurchmesser des BlutgefiBes sorgfiltig auswiihlen.

® Bei der Anastomosierung des Transplantats an der Arterie sorgfiltig

darauf achten, dass der Shunt nicht von der Nadel perforiert wird. Das

Silikongummi ist fast so weich wie das Gewebe der Blutgefifie. Daher ist es

nicht einfach, ein Eindringen der Nadel in den Shunt zu bemerken.

e Nachdem der Shunt entfernt wurde, nicht erneut einfiihren, da méglicher-
weise Blut im Shuntlumen ist.

 Nicht erneut sterilisieren. Der Shunt ist zur einmaligen Verwendung
bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden.

®

- Die Lasche dese Flo Thru Intraluminal Shunt besteht aus seiner
Webnaht, die wihrend der Verwendung mit Blut durchtriinkt wird.
Nach der Verwendung konnen das Material der Lasche und das
schr kleine Lumen des Shunts nicht mehr angemessen gereinigt und
sterilisiert werden, sodass eine Wiederverwendung des Shunts ohne ein
Infektionsrisiko beim Patienten nicht méglich ist.

Gewidbhrleistungsausschluss

Synovis Surgical Innovations (SSI), ein Geschiiftszweig von Synovis Life
Technologies, Inc., gewithrleistet, dass dieses Geriit unter angemessener
Sorgfalt hergestellt wurde. Diese Garantie gilt ausschlieflich und an Stelle
jeglicher anderer Garantien, unabhiingig davon ob diese ausdriicklich,
impliziert, schriftlich oder miindlich erteilt wurden, einschlieflich, aber nicht
ausschlieBlich jeglicher Garantien der Gebrauchstauglichkeit oder Eignung.
Aufgrund der biologischen Abweichungen zwischen Individuen ist kein
Produkt unter allen Umstiinden 100-prozentig wirksam. Aufgrund dieser
Tatsache und weil SSI keine Kontrolle iiber die Bedingungen, unter denen
das Produkt eingesetzt wird, iiber die Diagnose der Patienten und iiber die
Handhabung und Bedienung hat, nachdem das Produkt nicht mehr in seinem
Besitz ist, tibernimmt SSI weder die Garantie fiir eine gute Wirkung noch
die Haftung im Falle negativer Auswirkungen nach seiner Anwendung. Der
Hersteller iibernimmt keine Verantwortung fiir direkte, indirekte, zufillige,
nachfolgende oder andere Schiiden oder Kosten, die direkt oder indirekt aus
der Verwendung des Geriits resultieren. SSI leistet Ersatz fiir alle Produkte,
die sich zum Zeitpunkt des Versandes als fehlerhaft erweisen. Kein Vertreter
von SST ist berechtigt, von vorgenannten Bestimmungen abzuweichen oder
zusiitzliche Haftung oder Verantwortung in Verbindung mit diesem Geriit
zu tibernehmen.
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INDICAZIONI

Il Flo-Thru Intraluminal Shunt® ¢ indicato per 'uso nelle procedure sulle
arterie coronarie o vascolari periferiche. Il dispositivo deriva il sangue

al sito anastomotico, che fornisce un campo operativo temporanco privo
di sangue per la sutura, consentendo nel contempo al sangue di fluire
distalmente rispetto all’anastomosi. Il dispositivo ¢ rimosso appena prima
della suturazione finale del vaso.

DESCRIZIONE

I1 Flo-Thru Intraluminal Shunt monouso sterile & un tubo siliconico
radiopaco, in un pezzo solo, con bulbi atraumatici sagomati a ciascuna
estremitd. Le aperture alle estremita dei bulbi consentono al sangue di fluire
attraverso lo shunt e distalmente rispetto all’anastomosi. Una linguetta
radiopaca, che identifica il diametro esterno dei bulbi, ¢ fissata allo shunt da
un fermo per facilitare il posizionamento e la rimozione dello shunt.

ISTRUZIONI PER L’USO

Ciascun chirurgo ¢ responsabile della procedura e della tecnica corrette da

utilizzare con questo dispositivo.

e Sclezionare il Flo-Thru Intraluminal Shunt in base al diametro interno
del vaso.

¢ Tenere lo shunt con una pinza adiacente al bulbo da inserire.

e Inserire il primo bulbo nel lato prossimale dell’arteriotomia. Un flusso
di sangue dall’estremita opposta dello shunt conferma la posizione
intraluminale e facilita la rimozione dell’aria. E quindi possibile inserire
Ialtro bulbo nell’arteriotomia.

e Lo shunt ¢ progettato per scivolare facilmente all'interno del vaso. Non
forzare mai lo shunt nel vaso, in quanto potrebbe verificarsi dissezione
intimale.



* Se correttamente posizionato, lo shunt ¢
diritto. Collocare la linguetta su un lato,
fuori dal percorso (vedere I'illustrazione).

* A meno che non esistano vasi perforanti tra
1 bulbi dello shunt e se ¢ stata selezionata la
dimensione appropriata, il sanguinamento
dal vaso ¢ completamente controllato al sito
anastomotico.

® Prima del completamento dell’anastomosi,
appena prima della legatura delle suture
finali, rimuovere delicatamente lo shunt.

AVVERTENZE

® Usare 'opportuna cautela durante I'inserimento e la rimozione dello
shunt al fine di evitare la lacerazione del vaso ¢/o0 la dissezione intimale.
NON forzare mai lo shunt nel vaso.

e Scegliere con cura lo shunt facendolo corrispondere al corretto diametro
del bulbo richiesto per il diametro interno del vaso.

¢ Durante I'anastomosi dell’innesto all’arteria, deve essere prestata
attenzione ad evitare che I'ago della sutura fori lo shunt. Il materiale
siliconico ¢ morbido e di consistenza simile al tessuto. In questo modo,
non ¢ facile avvertire 'ago che penetra nello shunt.

® Dopo la rimozione, lo shunt non deve essere reinserito poiché nel suo
lume potrebbero trovarsi residui di sangue.

¢ Non risterilizzare. Lo shunt ¢ un dispositivo monouso ¢ non ¢ previsto per

essere riutilizzato.

®

- La catena dello shunt intraluminale Flo Thru ¢ realizzata in sutura
intrecciata che diventa satura di sangue con I'uso. Dopo I'uso, il
materiale della catena e il piccolissimo lume dello shunt non possono
essere puliti e sterilizzati adeguatamente per permettere il riutilizzo
dello shunt senza rischio di infezioni per il paziente o di occlusione dello
shunt.

ESCLUSIONE DELLE GARANZIE

Synovis Surgical Innovations (SSI), una divisione di Synovis Life
Technologies, Inc., garantisce che ¢ stata esercitata un’attenzione
ragionevole nella produzione di questo dispositivo. La presente garanzia
limitata sostituisce ogni altra garanzia esplicita, implicita, scritta o verbale,
inclusa, ma in via non limitativa, qualsiasi garanzia di commerciabilita

o adeguatezza. In conseguenza delle differenze biologiche tra le singole
persone, nessun prodotto ¢ efficace al 100% in tutti i casi. Per questo motivo
¢ poiché SSI non ha alcun controllo sulle condizioni in cui il dispositivo
viene utilizzato, sulla diagnosi sul paziente, sui metodi di somministrazione
o sulla sua manipolazione a partire dal momento in cui non ¢ pil in suo
possesso, SSI non garantisce né I'effetto appropriato né I'assenza di effetti
avversi a seguito del suo utilizzo. Il produttore non ¢ responsabile di
perdite, danni o spese, accidentali o conseguenti, derivanti direttamente

o indirettamente dall’utilizzo di questo dispositivo. SSI sostituira

qualsiasi dispositivo ritenuto difettoso all’atto della spedizione. Nessun
rappresentante SSI ha la facolta di modificare alcunché di quanto detto in
precedenza, né di assumersi ulteriori responsabilita in relazione a questo
dispositivo.
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INDICACIONES

El shunt intraluminal Flo-Thru® estd disefiado para utilizarse en
procedimientos vasculares periféricos o aortocoronarios. El dispositivo
desvia sangre a la zona de anastomosis, permitiendo una zona temporal
operativa libre de sangre para realizar la sutura, al mismo tiempo que
permite el flujo de sangre en direccién distal a la anastomosis. El dispositivo
se retira justo antes de finalizar la sutura del vaso.

DESCRIPCION

El shunt intraluminal Flo-Thru estéril y de un solo uso, es un tubo de
silicona radiopaco de una sola pieza con bulbos atraimaticos en cada uno
de los extremos. Las aperturas en los extremos de los bulbos permiten que
la sangre fluya a través del shunt y en direccion distal a la anastomosis. Una
lengiieta radiopaca, que indica el didmetro externo de los bulbos, queda
conectada al shunt mediante una cuerda para facilitar el posicionamiento y
la extraccion del shunt.

INSTRUCCIONES DE USO
El cirujano es responsable del procedimiento y la técnica adecuados que se
deben utilizar con este dispositivo.

e Seleccione el shunt intraluminal Flo-Thru adecuado segtin el didmetro
interno del vaso.

® Sostenga ¢l shunt con unas pinzas adyacentes al bulbo para introducirlo.

e Introduzca el primer bulbo en el lado proximal de la arteriotomfa. El
flujo de sangre desde el otro extremo del shunt confirma la posicion
intraluminal y facilita la retirada de aire. El otro bulbo se puede introducir
en la arteriotomia.

o El shunt estd disefiado para deslizarse fiacilmente dentro del vaso. Nunca
fuerce la entrada del shunt en el vaso, pues podria ocasionar una diseccion
de la subintima.



¢ Cuando se coloca correctamente, el shunt
permanece en posicion recta. Coloque la
lengiicta a un lado para que no interrumpa
(consulte la ilustracion).

® A menos que txistan vasos l)Cl'ﬂ)l’ZlntCS
entre los bulbos del shunt, y siempre que
se haya elegido el tamafio adecuado de
shunt, la hemorragia del vaso quedard
completamente controlada en la zona de
anastomosis.

e Antes de finalizar la anastomosis, y justo
antes de finalizar la sutura, retire suavemente el shunt.

ADVERTENCIAS

® Se deben tomar precauciones durante la insercién y la retirada del shunt
para evitar desgarros en el vaso y/o diseccion intima. NUNCA fuerce la
entrada del shunt en un vaso.

¢ Seleccione con cuidado el shunt para que coincida con el didmetro
correcto del bulbo requerido para el didmetro interno del vaso.

¢ Durante la anastomosis del injerto a una arteria, se debe tener cuidado
para evitar que la aguja de sutura no atraviese el shunt. El material de
silicona es suave y similar a la consistencia de un tejido. Por ello, no es
facil percatarse de que la aguja estéd atravesando el shunt.

® Una vez que el shunt se haya retirado, no vuelva a introducirlo, pues
podrian quedar restos de sangre en el lumen del shunt.

® No volver a esterilizar. El shunt es un dispositivo desechable, de un solo
uso. No estd disefiado para volver a utilizarse.

®
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- La cuerda del shunt intraluminal Flo Thru estd fabricada con un tejido
de sutura que se satura con la sangre en funcién del uso. Tras el uso,
el material de la cuerda y el pequeiio lumen del shunt no se pueden
limpiar ni esterilizar debidamente para la reutilizacién del shunt sin que
existan riesgos de infeccién para el paciente o se obstruya el shunt.

CLAUSULA DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE
GARANTIAS

Synovis Surgical Innovations (SSI), una divisién de Synovis Life
Technologies, Inc., garantiza que se ha observado un cuidado razonable

en la fabricacién de este dispositivo. Esta garantia excluye y sustituye a
todas las demds garantias, ya sean expresas, implicitas, escritas u orales,
incluyendo, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o
idoneidad. Como resultado de las diferencias biologicas entre individuos,
ningtn producto es eficaz al 100% en todas las circunstancias. Debido a este
hecho, y dado que SSI no tiene control alguno sobre las condiciones en las
que se emplea este dispositivo, el diagnéstico del paciente, los métodos de
administracién o sobre su manejo una vez que deja de estar en su poder,
SSI no garantiza un efecto positivo o un efecto negativo tras su uso. El
fabricante no asume ninguna responsabilidad por cualquier pérdida, dafio o
gasto incidental o resultante que se derive directa o indirectamente del uso
de este dispositivo. SSI sustituird cualquier dispositivo que esté defectuoso
en el momento del envio. Ningtn representante de SSI podra modificar
ninguna de las cldusulas anteriormente expuestas o asumir ninguna
responsabilidad adicional en conexién con este dispositivo.

TONVdS3
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INDICATIES

De Flo-Thru intraluminale shunte is geindiceerd voor gebruik bij
kransslagader- of perifere vasculaire procedures. Het instrument leidt bloed
af van het anastomotisch gebied, zodat tijdelijk een bloedvrij operatieveld
wordt verkregen voor hechting terwijl bloed distaal van de anastomose blijft
vloeien. Het instrument wordt verwijderd vlak voor de laatste hechting van
het bloedvat.

BESCHRIJVING

De steriele Flo-Thru intraluminale shunt voor eenmalig gebruik is cen
radiopake siliconenbuis uit één geheel, aan de uiteinden voorzien van
atraumatische verdikkingen. Door de openingen aan de viteinden van de
verdikkingen kan bloed door de shunt en distaal van de anastomose vloeien.
Een radiopaak treklabel, dat de buitenste diameter van de verdikkingen
weergeeft, is via een draad aan de shunt bevestigd om het aanbrengen en
verwijderen van de shunt te vergemakkelijken.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
Iedere chirurg is verantwoordelijk voor het kiezen van de juiste procedure en
techniek bij gebruik van dit instrument.

¢ Kies een Flo-Thru intraluminale shunt waarvan de grootte overeenkomt
met de binnenste diameter van het bloedvat.

® Houd de shunt met een forceps vast naast de in te brengen verdikking.

® Breng de cerste verdikking in aan de proximale zijde van de arteriotomie.
Bloeddoorstroming uit het tegenoverliggende uiteinde van de shunt bevestigt
de intraluminale positie en vergemakkelijkt de verwijdering van lucht.
Vervolgens kan de andere verdikking in de arteriotomie worden ingebracht.

® De shunt is ontworpen om gemakkelijk in het bloedvat te kunnen glijden.
Forceer nooit bij het inbrengen van de shunt in een bloedvat, omdat dit kan

12 leiden tot sub-intimale dissectie.

®



® Bij een correcte plaatsing zal de shunt recht
zijn. Leg het treklabel terzijde van het
bloedvat, zodat deze niet in de weg zit (zie
illustratie).

e Tenzij er zich perforerende bloedvaten
bevinden tussen de verdikkingen van de
shunt en als de juiste afmeting werd gekozen,
is een bloeding van het bloedvat op de plaats
van de anastomose volledig onder controle.

o Verwijder de shunt voorzichtig v66r het
V()lt()()ien van dC ElnliSt()m()SC, Vlllk voor het
aanbrengen van de laatste hechtingen.

WAARSCHUWINGEN

® Ga voorzichtig te werk bij het inbrengen en verwijderen van de shunt om
scheuren van het bloedvat en/of intimale dissectie te voorkomen. Forceer de
shunt NOOIT in het bloedvat.

o Kies de shunt zorgvuldig door de vereiste diameter van de verdikking te
vergelijken met de binnenste diameter van het bloedvat.

® Tijdens het anastomoseren van het transplantaat aan de slagader dient
voorzichtigheid in acht te worden genomen opdat de hechtnaald de shunt
niet doorboort. Het siliconenmateriaal is zacht en lijkt qua samenstelling
op weefsel. Het is dus niet gemakkelijk te voelen of de naald door de shunt
heen wordt gestoken.

® Eens de shunt is verwijderd, mag mag deze niet opnieuw worden ingebracht
omdat er bloedresten kunnen achterblijven in het lumen van de shunt.

13
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o Niet opnicuw steriliseren. De shunt is een instrument voor eenmalig gebruik
en mag niet opniecuw worden gebruikt.

- De Flo Thru Intraluminale shunt bestaat uit geweven materiaal dat
bloed opneemt tijdens het gebruik ervan. Het draadmateriaal en het erg
kleine lumen van de shunt kunnen na gebruik niet voldoende worden
gereinigd en gesteriliseerd om de shunt opnieuw te gebruiken zonder
risico op infectie voor de patiént of een geblokkeerde shunt.

VRIJWARINGSCLAUSULE VAN GARANTIES

Synovis Surgical Innovations (SSI), een divisie van Synovis Life Technologies,
Inc., garandeert dat redelijke zorg is besteed aan de productie van dit
instrument. Deze garantie is exclusief en in plaats van alle andere garanties,
uitdrukkelijk, impliciet, schriftelijk of mondeling, inclusief, maar niet beperkt
tot, enige impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid. Door

de biologische verschillen bij personen is geen enkel product 100% effectief
onder alle omstandigheden. Door dit feit en aangezien SSI geen controle
heeft over de omstandigheden waaronder het instrument wordt gebruikt,

de diagnose van de patiént, toedieningsmethoden of de behandeling van het
instrument na eigendom, garandeert SSI geen goed effect of tegen cen slecht
effect na gebruik. De producent is niet aansprakelijk voor enige incidentele
of gevolgverlies, -schade of kosten die direct of indirect voortkomen uit het
gebruik van dit instrument. SSI zal alle instrumenten vervangen die defect
bleken op het moment van verzending. Vertegenwoordigers van SSI kunnen
het eerder genoemde niet wijzigen of de veronderstelling wekken van enige
aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid ten aanzien van dit
instrument.
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INDIKATIONER

Flo-Thru Intraluminal Shunte® er indikeret til anvendelse ved
koronararterie eller perifere vaskulare procedurer. Enheden omdirigerer
blod pa anastomosestedet og sprger for et midlertidigt blodfrit
operationssted ved suturering samtidig med at blodtilfgrsel tillades distalt
for anastomosen. Enheden fjernes lige for den endelige suturering af
blodkarret.

BESKRIVELSE

Den sterile Flo-Thru intraluminale shunt til engangsbrug er et rgntgenfast
silikonergr i et stykke med atraumatiske hoveder i hver ende. Ahningcr

i begge ender af hovederne tillader at blodet flyder igennem shunten og
distalt for anastomosen. Det rgntgenfaste hindtag, der angiver den ydre
diameter af hovederne er fastgjort til shunten med en forankring, der
hjalper ved placering og fjernelse af shunten.
BETJENINGSVEJLEDNING

Huver kirurg er ansvarlig for at der benyttes korrekt procedure og teknik
med denne enhed.

o Valg Flo-Thru Intraluminal Shunten i overensstemmelse med den
indvendige diameter pé blodkarret.

¢ Hold shunten med en tang ved siden af det hoved, der skal indsattes.

¢ Indsat det forste hoved i den proximale side af arteriotomien. En
gennemstromning af blod fra den anden ende af shunten bekrafter den

intraluminale position og muligger fjernelse af luft. Det andet hoved kan
derefter indsattes i arteriotomien.

® Shunten er designet til at glide let ind i blodkarret. Tving aldrig shunten
ind i et blodkar da det kan medfgre dissektion af intima.



e Korrekt plz\cerct, er shunten ligcA
Trakhandtaget lagges til siden, sd det ikke
er i vejen (se illustrationen).

® Med mindre der er perforerede blodkar
imellem hovederne pd shunten og hvis de
passende stgrrelser er valgt, er blgdning fra
blodkarret fuldstendigt kontrollerede pé
anastomose stedet.

¢ Shunten fjernes forsigtigt for ferdiggerelse
af anastomosen, lige for den endelige
suturering.

ADVARSLER

o Ver forsigtig ved indsztning og fjernelse af shunten, for at undgé rivning
af blodkarret og/eller dissektion af intima. Tving ALDRIG shunten ind
i blodkarret.

® Udvalg omhyggeligt shunten med passende hoveddiameter pakravet til
den indvendige diameter pa blodkarret.

® Under anastomose af transplantatet til arterien skal der udvises
forsigtighed, sd suturnilen ikke gennemhuller shunten. Silikone er et
blgdt materiale og har en konsistens der svarer til vav. Det er derfor ikke
let at marke hvis nilen gir igennem shunten.

® Nir shunten er fjernet mé den ikke genindsattes, da der kan vare blod
i shunten.

® M3 ikke gensteriliseres. Shunten er et engangsinstrument og mé ikke
genbruges.

®
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- Flo Thru intraluminale shuntfortgjring er fremstillet af en vavet
sutur, der bliver gennemvadet med blod under brug. Til brug
bagefter, fortgjringsmaterialet og shuntens meget lille lumen kan ikke
renggres og steriliseres i en sd tilstrekkelig grad, der gor det muligt at
genanvende shunten uden risiko for patientinfektion eller en okkluderet
shunt.

FRALAGGELSE AF GARANTIFORPLIGTELSE

Synovis Surgical Innovations (SSI), en division af Synovis Life Technologies
Inc., garanterer at der er udvist passende omhyggelighed ved fremstillingen
af denne enhed. Denne garanti udelukker og erstatter alle andre garantier
hvad enten de er udtrykt, underforstiet, skriftlige eller mundtlige,
herunder men ikke begranset til, enhver underforstiet garanti med hensyn
til salgbarhed eller egnethed. P4 grund af biologiske forskelligheder hos
personer er intet produkt 100 % effektivt under alle forhold. P4 grund at
dette faktum og siden SSI ikke har nogen kontrol over vilkdrene under
hvilke enheden benyttes, diagnosticering af patienten, anvendelsesmetoden
samt hindtering efter enheden forlader SSI. Garanterer SSI ikke for et
godt eller dérligt resultat som fplge af anvendelsen. Fabrikanten skal ikke
vare ansvarlig for handelige eller efterfglgende tab, skader eller udgifter
opstéet direkte eller indirekte som fglge af anvendelse af denne enhed. SST
vil erstatte enhver enhed, der er defekt pd forsendelsestidspunktet. Ingen
reprasentanter for SSI kan @ndre ovenstiende eller pitage noget yderligere
ansvar i forbindelse med denne enhed.
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INDIKATIONER

Flo-Thru Intraluminal Shunte ir indikerad for anviindning i samband med
ingrepp i koronarkiirl och perifera kiirl. Anordningen shuntar blod vid
anastomosstillet vilket sérjer for ett temporirt blodfritt operationsomride
under suturering samtidigt som blodet kan flyta fritt distalt anastomosen.
Anordningen avligsnas omedelbart fore den slutliga sutureringen av kiirlet.
BESKRIVNING

Flo-Thru Intraluminal Shunt, steril och fér engdngsbruk, ir en radiopak
en-komponents silikonslang med atraumatiska kulformationer i var inde.
Oppningarna i kulornas éinde tilliter blodet att flyta genom shunten, distalt
anastomosen. En radiopak bricka, som anger kulornas yttre diameter, ir
fistad vid shunten med en trdd fér att underlitta placering och borttagning
av shunten.

BRUKSANVISNING
Varje kirurg dr ansvarig for att korrekt metod och teknik anvinds i
samband med anvindningen av denna anordning.

o Vilj storlek pd Flo-Thru Intraluminal Shunt beroende pé kiirlets inre
diameter.

e Fatta tag i shunten med en peang intill den kula som ska foras in.

® For in den forsta kulan i den proximala delen av arteriotomin. Ett
blodfléde frin shuntens motsatta dinde bekriftar att den befinner sig
inuti lumen och gor det littare att avligsna all luft. Den andra kulan kan
direfter féras in i arteriotomin.

e Shunten ir utformad sé att den litt glider in i kiirlet. Tvinga aldrig in
shunten 1 kiirlet, eftersom det kan medféra dissektion av intiman.



¢ Shunten skall vara rak nir den ir korrekt
placerad. Placera brickan pi ena sidan, si
att den iir ur viigen (se figuren).

e Under férutsiittning att det inte finns
perforerande kiirl mellan shuntens
kulor och att implig storlek har valts,
kommer blédningen frin kiirlet kommer
att vara fullstindigt kontrollerad pd
anastomosstillet.

® [nnan anastomosen avslutas, ska shunten
forsiktigt dras ut omedelbart fére de sista
suturerna knyts.

VARNINGAR

o Var forsiktig vid inféring och uttagning av shunten, sd att inte kiirlet
brister och/eller intiman dissekeras. Tvinga ALDRIG shunten in i kirlet.

* Vilj omsorgsfullt ut shunt genom att vilja en kuldiameter som passar
kiirlets innerdiameter.

 Vid anastomos av transplantat till artiren, méste man vara forsiktig si
att inte suturndlen sticker hél pa shunten. Silikonet ir mjukt och liknar
den miinskliga vivnaden i konsistens. Det ér diirfér inte litt att kiinna nir
nilen gdr in i en kula eller i skaftet.

o Niir shunten har avligsnats fir den inte foras in pa nytt, eftersom det kan
finnas blodrester i shuntlumen.

¢ Omsterilisera inte. Shunten ir endast avsedd for engdngsbruk och far ¢j
dteranviindas.

®
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- Flo Thru Intraluminal shunt-triden ir gjord av en viivd sutur som
genomdriinks av blod niir den anviinds. Efter anvindning kan
trddmaterialet och den mycket lilla shuntlumen inte rengéras och
steriliseras tillrickligt for att tillita dteranviindning av shunten utan risk
for att ge patienten en infektion eller en tilltippt shunt.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIER

Synovis Surgical Innovations (SSI), en avdelning under Synovis Life
Technologies, Inc., garanterar att produkten tillverkats med iakttagande
av rimlig omsorg. Denna garanti ir enda garanti och giller i stillet for

alla andra garantier, uttryckliga, underférstadda, skriftliga eller muntliga,
inklusive, men inte begrinsat till, eventuella underforstidda garantier for
siljbarhet eller limplighet. Eftersom det finns biologiska skillnader hos
olika individer, kan ingen produkt garanteras vara 100 procent effektiv
under alla férhdllanden. P4 grund av detta och eftersom SSI inte kan
paverka de forhallanden under vilka produkten anviinds, patientdiagnos,
administrationsmetoder eller hur produkten hanteras efter att den inte
lingre ir i SSI:s dgo, garanterar SSI varken att god effekt uppnis eller att
oonskad effekt inte uppstar dd produkten anviinds. Tillverkaren har inget
ansvar for oavsiktlig forlust eller foljdférlust, skada eller kostnad som
uppstir direkt eller indirekt pd grund av att denna produkt anviinds. SSI
ersiitter produkter som iir defekta niir de limnar tillverkningen. Ingen SSI-
representant har ritt att indra nigot av ovanstiende eller dta sig ytterligare
ansvar i nigon form i samband med denna produkt.

WISN3IAS
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INDIKASJONER

Flo-Thru Intraluminal Shunte er tiltenkt bruk i koronararterie eller perifere

karprosedyrer. Dette apparatet shunter blod fra anastomosestedet og gir et

midlertidig blodfritt operasjonsfelt for suturering mens blodet flyter distalt

for anastomosen. Apparatet fjernes like for siste sutur settes i karet.

BESKRIVELSE

Det sterile, Flo-Thru Intraluminal Shunt til engangsbruk er en helstgpt

rontgentett silikontube med atraumatiske kuler hoder pd hver ende.
pninger pd hver ende av kulene lar blod passere gjennom shunten

og distalt for anastomosen. En rgntgentett lapp, som identifiserer ytre

kulediameter, er forankret til shunten med et feste for & lette plassering og

uttaging av shunten.

BRUKSANVISNINGER
Hver kirurg er ansvarlig for korrekt prosedyre og teknikk som brukes med
dette apparatet.

¢ Velg Flo-Thru Intraluminal Shunt i henhold til indre kardiameter.
* Hold shunten med en tang ved siden av kulen som skal innfgres.

e Innfer forste kule inn i proksimalsiden av arteriotomien. Blodflom fra
motsatt ende av shunten bekrefter plassering intraluminalt og letter
fjerning av luft. Den andre kulen kan deretter innfgres i arteriotomien.

e Shunten er designet for & gli lett inni karet. Tving aldri shunten inn i et
kar med makt fordi intimadisseksjon kan forekomme.

o Nir korrekt plassert, vil shunten vare utrettet. Plasser lappen pd en side,
ut av veien (se illustrasjon).



® Medmindre det er perforerende kar mellom
shuntens kuleender om riktig stgrrelse er
valgt, vil det vare fullstendig kontroll pd
karblgdning ved anastomosestedet.

¢ Fjern shunten forsiktig innen ferdigstillelse
av anastomosen, like for siste sutur utfgr.

ADVARSLER

e Utvis forsiktighet ved innforing og uttak
av shunten for 4 unnga rifter i kar og/eller
intimadisseksjon. Bruk ALDRI makt for &
tvinge shunten inn i karet.

e Velg shunten med omhu ved & matche korrekt kulediameter som kreves
for indre kardiameter.

o Var forsiktig sd ikke suturndlen skjzrer gjennom shunten ved anastomose
av graften til arterien. Silikonet er mykt og ligner konsistensen i vev.
Derfer er det ikke enkelt & kjenne nilen gd inn i shunten.

o Nir shunten er fjernet ma det ikke gjeninnsettes fordi restblod kan ligge
igjen i shuntens lumen.

o Skal ikke resteriliseres. Shunten er til engangsbruk og er ikke tiltenkt
gjenbruk.

- Flo Thru Intraluminal-shuntklaff er laget av en vevd sutur som
blir mettet med blod ved bruk. Med hensyn til etterbruk, kan
klaffmaterialet og de svart smd lumen i shunten ikke tilstrekkelig
rengjgres og steriliseres for 4 tillate gjenbruk av shunten uten risiko at
pasienten fir infeksjon eller shunten blir okkludert shunt.

19

ANSVARSFRASKRIVELSE

Synovis Surgical Innovations (SSI), en avdeling i Synovis Life Technologies
Inc., garanterer at dette apparatet er produsert med tilfredsstillende
papasselighet. Denne garantien er eksklusiv og trer i stedet for alle andre
garantier, om de s er uttryke, implisert, skriftlige eller muntlige, inkludert,

men ikke begrenset av, alle impliserte garantier pd salgbarhet eller egnethet.

Som fplge av biologiske forskjeller mellom individer, er ingen produkter
100 % effektive i enhver sammenheng. P4 grunn av dette faktum og fordi
SSI ikke har kontroll over omstendighetene dette apparatet brukes under,
pasientens diagnostikk, anvendelsesmetode eller hindtering etter at den er
ute av SSIs besittelse, garanterer SSI verken god effekt eller mot ugnsked
effekter etter bruk. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for tilfeldig
tap, skade eller utgift som oppstar direkte eller indirekte som fglge av
bruk av dette apparatet. SSI vil erstatte ethvert apparat som er defekt ved
forsendelse. Ingen representant for SSI kan forandre noe av det foregiende
eller péta seg ytterligere ansvar eller garanti i forbindelse med dette
apparatet.
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ENDIKASYONLAR

Flo-Thru Intraluminal Sant® koroner arter ya da periferal vaskiiler
prosediirlerde kullanim igin endikedir. Bu cihaz, kanin anastomoza distal
olarak akisina izin vererek, dikis igin kan igermeyen gegici bir operatif
alan saglayan anastomotik bir bolgede kanin yolunu degistirir. Damarin
nihai dikisinden 6nce cihaz gikarilir.

TANIM .

Steril, tek kullanimlik Flo-Thru Intraluminal Sant her iki ugta sekilli
atravmatik haznelere sahip tek parga radyopak silikon borudur. Hazne
uglarindaki agikliklar kanin sant {izerinden ve anastomoza distal
olarak akmasini saglar. Konumlandirmayi ve santin ¢ikarilmasini
kolaylastirmak igin haznelerin dis ¢apini tanimlayan radyopak bir serit
bir ip yoluyla santa baglanmistir.

KULLANIM TALIMATLARI

Bu cihazla kullanilacak prosediir ve teknikten her bir cerrah sorumludur.
* Damar i¢ gapina gore Flo-Thru Intraluminal Sant: segin.

* Yerlestirilecek hazneye yakin bir yerden forseps ile sant: tutun.

« Ik hazneyi arteriyotominin proksimal tarafina yerlestirin. Santin
oteki ucundan kan figkirmasi intraluminal konumu dogrular ve
hava ¢ikisini kolaylastirir. Ardindan diger hazne arteriyotomiye
yerlestirilebilir.

» Sant damar iginde rahatca kayacak sekilde tasarlanmistir. Subintimal
disseksiyon olusabilecegi i¢in sant1 damara asla zorlamayn.

* Dogru bir sekilde yerlestirildiginde, sant diiz olacaktir. Seridi yolun
diginda bir tarafa dogru yerlestirin (asagidaki sekle bakiniz).



« Sant hazneleri arasinda perfore damarlar
bulunmadikga ve uygun ebat segilmigse,
anastomotik bolgede damardan kanama
tamamen kontrol altindadir.

* Anastomozun tamamlanmasindan 6nce
nihai siitiirleri dikmeden hemen once,
sant1 nazikge ¢ikarin.

UYARILAR

» Damar yirtilmasi ve/veya intimal
diseksiyondan kagimmak i¢in santin
yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi esnasinda
6zen gosterin. Santi damara ASLA zorlamayn.

« Damar i¢ ¢ap1 i¢in gereken dogru hazne capiyla eslestirerek santi
dikkatlice segin.

* Artere greft anastomozu esnasinda, siitiir ignesinin sant1 delmemesi igin
ozen gosterilmelidir. Silikon malzeme yumusaktir ve uyumlu dokuya
benzer. Bu nedenle, ignenin santa girisini hissetmek kolay degildir.

« Sant cikarildiktan sonra, sant limeninde artik kan kalabilecegi igin
yeniden yerlestirmeyin.

* Yeniden sterilize etmeyin. Sant tek kullanimlik bir cihazdir ve yeniden
kullanim1 amaglanmaz.

- Flo Thru Intraluminal sant kullanildiginda kanin niifuz ettigi dokuma
siitiirden yapilmustir. Kullanim sonrasi ip malzemesi ve santin gok
kiigiik lumeni santin hastada enfeksiyon riski olusturmadan ve
sant tikanmadan kullanilmasina elveris saglayacak sekilde sterilize
edilemez ve temizlenemez.
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GARANTILERIN REDDI

Synovis Life Technologies, Inc.’nin bir boliimii olan Synovis Surgical
Innovations (SSI), bu cihazin {iretiminde gerekli 6zenin gosterildigini
garanti eder. Bu garanti miinhasirdir ve ticari olarak satilabilirlige veya
uygunluga iliskin zimni garantiler dahil, fakat bunlarla sinirli olmamak
tizere, her tiir agik, zimni, yazili veya sozlii tiim diger garantilerin
yerine geger. Bireylerde biyolojik farklarin sonucu olarak, higbir tiriin,
tim kosullar altinda %100 etkili degildir. Gerek bu gercek nedeniyle,
gerekse hastaya konan teshis, cihaz kendi elinden ¢iktiktan sonra
cihazin uygulanma yontemleri veya kullanilmasi/tasinmasi tizerinde
higbir kontrolii bulunmadig igin SSI, cihazin kullanilmasinin ardindan
gerek iyi bir etkiye, gerekse kotii bir etkiye iliskin higbir garanti
veremez. Uretici, bu cihazin dogrudan veya dolayli kullanimindan
kaynaklanabllecek higbir arizi veya sonugsal zarardan, hasardan veya
masraftan sorumlu degildir. SSI, nakliyeye verildigi sirada kusurlu olan
cihazlar1 degistirecektir. SSI’nin higbir temsilcisi, bu cihazla baglantili
olarak, yukarida yazilanlarin higbirini degistiremez ya da higbir ilave
yiikiimluliik ya da sorumluluk @istlenemez.

30MHNL
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OPIZMOI ZYMBOAQN
Mnyv enavaypnoionoteite
Zoppovievteite Tig 0dnyies yprons

No. pn (pNOIHOTOIETOL GE TEPIMTOGT TOV 1] AKEPUIOTNTA TOV
PPAYHOD OTOGTEIPMONG ) TG GLOKEVOGING TOV TPOIGVTOG dev EVAL
aOuetn

ATOGTEPOUEVO (e 0EEISL0 TOV abvreviov
Kataokevaopévo otig HILA.

TMPOXOXH: O opoomovdiaxég vopog tov H.ILA. mepopiler my
THANGN ALTAG TG GVCKEVG and 1 Katd TopayyeAi wTpod

Ilepeyouevo

ApBpdg katakdyov

Xpron éog

ApBpog maptidag

Zuvolko koG

Awdpetpog Borfiokov

Kataokevaotig

E&ovcodotpévog avtmpdonnog oty Evporaikh Kowotta
Ap1Bpog eEaptipatog SSI

Ap1Budg evromiopod SSI

Eocmtepikog kwdukog SSI
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ENAEIZEIZ

H evdoovlkn mapakapyn (shunt) Flo-Thru® gvdeiicvoton yio xprion

GE 0OPTOCTEPOVINIEG 1) TEPIPEPIKES aryyelokég emepfBdoes. H ovokeun
TOPUKAUTTEL TO Ot 6T OE0T TNG OVOGTOLMOOTC, TOPEYOVTOG EVOL TPOGMPLVE
GVEL OipATOS YEPOVPYIKO TTEDTIO Yol TN GLPPAPY) EVD EMTPEMEL GTO OLipLOL VOL
péet mepLpeptkd g avactopmons. H ovokevn aparpeitat axpiBdg npv amd
™V TEMKY GLPPAQT| TOV ayyeiov.

MEPIFPA®H

H oteipa evéoavikn nopdkapym wog xpniong Flo-Thru Intraluminal Shunt
stvat £vag eviaiog GIAKovoD)0Gg COAVOG e aTpovpatikons Borfickoug
Srapopeopévovg oe kabe dxpo. Ta avoiypata oto drkpo tov BodPiokmv
EMTPEMOVY GTO aipa vor péet Sapécov g mapakapyng (shunt) kot meprpepucd
™mG avaoTopmens. Mo aktvookiepn yAottida, Tov nposdiopilet v
eEwTepikn SapeTpo TV PoAPiokmv, £ivat TPOGOESEUEV GTNV TOPAKALYT

He éva KopdovL Y va. dlevkoldvetar 1) Torobétnon Kot 1 apaipeon g
TOPAKOLYNG.

OAHFIEZ XPHZHZ

Kabe yerpovpyog eivar vrevbuvog yio 1 66T S0dIKaGio Kot TEYVIKY Tov

TPETEL VO ypnotponombel e oUTH T GLGKELT.

» EmiiéEre v evéoaviun mapdkopyn Flo-Thru copgmva pe v ecotepn
S1GpeTpo Tov ayyeiov.

» Kpatiote v mopdrapyn pe o hafide mapakeipeva tov forBickov mov
mpokettat va etooydel.

* Ewdyete tov mpdTo PoAPicko otnv eyydg mhevpd g aptnplotopnc. H
oamdToun pot| aipatog amd 1o avtifeto akpo g mopdkapymg emPePordvet
v evdoaviikn} B€on Kot dtevkorvvel TV agaipeon ov oépa. O dAlog
BoABiockog pmopet TOTE va eloaybet otV aptmprotoun.

» H moparapyn sivor oyedaopévn ylo va gloyopel edkora oto ayyeio. [loté



UMV aoKelTe SUVOUN KATG TV E1G0YOYT] TNG TAPAKOLYNS 6TO ayyeio, kabdg
etvat duvatd va TpokAnBel daypiopodg Tov £6e
ATOVOL.

* H nopdakapyn eivat icia 6tav eivol cootd
tomobetnuévn. Tomobetnote v Yhottido
TOPANEP. TPOG pioL TheVPE (BAETE E1KOVL).

* Egocov dev vdpyovv datitpaivovo oyyeio
petaéd tov PorPickev g TapdKayng Kot £xet
emkeyel To KatdAAnho péyeboc, 1 awpoppayio
and 10 ayyeio eivar TANpwg ereyyopevn ot 0éon
NG AVAGTOUOONG.

* [Ipwv amd TV 0OAOKAP®ON TNG OVOGTOUMGTS,
aKkpBOS TPV amd TO GEGIUO TOV TEMKAOV POUUATOV, 0QPUIPECTE ATOAL TV
TOPAKOLLYT).

NMPOEIAONOIHZEIZ

* A®GTE TPOGOYN KATA TNV EIGOYOYT] KOL TV 0QAIPEST) TNG TAPAKALYNG TPOG
amoguyn Bpadeng Tov ayyeiov N/kar draympiopov tov £om yrrdva. [IOTE
UMV aoKeiTe SOVOUN KOTA TV EI00YOYT TNG TOPAKOUYNG 6TO ayyeio.

* EmA£ETe TPOGEKTIKG TNV TOPAKOUYT LE TNV KOATAAANAN SdpeTpo
BoAPickov mov amorteital Yoo THV EGMTEPIKT SIGUETPO TOV ayyEiov.

» Katd v avastomon Tov Hooyedpatog oty aptnpia, anaiteitol wiaitepn
TPOGOYN OGTE 1 PEAGVO GLPPUPNG VoL Ny Statpyuancet T mopdkapyn. To
GUAKOVOUYO0 VAIKO gival podakd Kot TapORoto HE TOV 16TO O TPOG TNV V.
T to Adyo awtd ) eoydpnon g Pekdvog oy mapdrapym dev yivetat
gokoha auobnti.

* Metd Vv a@oipeon G TapaKapyns, d&v TpEmet va enavotorobeteital,
emeld1] EVOEYOUEVAS VOl EXOVV TTapapeivel ITOAsipATA AiNATOG GTOV GVAO

®
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™G TAPEKAHYNG.
* Na unv enovanostepdvetat. H mapdkapyn eivat GuoKevh piog xpiong Kot
dev mpoopileton Yo emavaypnon.

- H evdoavium mapdxapyn Flo Thru givor katookevaopévn and meypévo
pappa, mov draPpéyetan pe aipa Katd T xpnon. Metd m ypromn, To vVikod

TOV KOPSOVIOD Kot 0 TOAD HIKPOG AAOS TG TopdKaymg dev eivat duvatov

va kefaptotody Kot vo anocTtelp®Body enupKds, OOTE VO ETTPETOVY
EMAVOAYPTNOCLLOTOIMNON TNG TAPAKUUYNG XOPIG TOV Kivouvo TpoKAnong
Aotpwéng otov acheviy 1) xopig Tov KivoLVo amdQPaENg TG TaPAKALYNG.

AMNOMOIHZH ETYHZEQN

H Synovis Surgical Innovations (SSI), tufpa g Synovis Life Technologies,
Inc., eyyvaton 61t KatafAn6nke €0LoYN EPOVTISX KATA TV KATACKELT]

ovtg g cvokevngs. H mopovoa eyydmon eivar amokieiotikr kot

avTikadotd Oheg TIG GAAEG EYYVNGELS, PNTEG, VIOVOODUEVES, YPOTTEG 1)
TPOPOPIKES, cupmephapBovopévng petaé&d GAhwv kot kabe GAing eyyomong
EUTOPEVCILOTNTAG 1| KATOAANAOTNTOG. QG aTOTELEG O TOV BLOAOYIKGV
SPoP®OV HETAED TOV ATOHOV, KOVEVD TPOTOV JEV EIVAL OTOTELEGHOTIKO KATA
100% oe OAeg TIG MEPIOTAGELG. AGY® ALTOD TOV YEYOVOTOG Katt Se30HEVOD OTL
1 SSI dev pmopei vo gdéyEet Tig ouVONKeg VIO TIG OTMoiE YpNoLOTTOLEiTAL 1)
GLOKELT], TN dLdyvwon Tov/mg acbevois, Tig nebddoug yopnynons i xepiopon
™G HETA TNV OTOpAKpUVET) TG amd TV gtonpia, 1 SSI dev eyyvdton koAl 1
Kokn kPaon petd omd ™ xprion ™me. O KoTaokeLAoTHS eV PEPEL EVOHVY Yo
YOV Gueon M £upeon andeto, {nuia 1) evoeyOHEVT SOMEVT TOV TPOKVTTEL
dueca M éppeca and ™ xpron avtg g cvokevnc. H SSI Oa avtikatactost
OTTOWSNTOTE GLOKEVT EIVOL ELUTTOUOTIKY KATG TOV POVO OOGTOANG.
Kavévag aviimpoconog g SSI dev pmopei va ahhdéel Tovg mpoavagepHiveg
6povg 1 va avordfet omotadnrote npdcbetn evbovn avagoptkd pe v
TOPOVCO GLOKEDT).

VAINHVV3I



MERKKIEN SELITYKSET
Ei saa kiyttid uudelleen
DE Lue kéyrtoohjeet

Tuotetta ei saa ki ttﬁii, jos steriiliydestéi el ole varmuutta tai
ay! )
pakkaus on vaurioitunut

STERILE[ EO |
WADE IN THE US A.

Steriloitu eteenioksidilla
Valmistettu Yhdysvalloissa.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltojen liittovaltion lain

timiin laitteen myynti on rajoitettu ldikirille tai lidkirin
miiriyksesti

CONTENT | isiiltes
Luettelonumero

Viimeinen kiyttopdivimairi

Tuotantoerin numero

Kokonaispituus

Bulbuksen halkaisija

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
SSI osanumero

SSI seurantanumero

SSI sisidinen koodi
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INDIKAATIOT

Flo-Thru Intraluminaaliset suntit® on tarkoitettu kiytettiviksi
sepelvaltimo- ja #ireisverisuonistoleikkauksissa. Laite muodostaa yhdystien
verelle anastomoosipuolelle, jolloin saavutetaan tilapidinen veretén alue
ompelua varten, ja veri johdetaan anastomoosin distaalipuolelle. Laite
poistetaan juuri ennen verisuonen viimeisti ompelua.

KUVAUS

Steriili, kertakiyttdinen Flo-Thru Intraluminaalinen suntti on yhdesti
kappaleesta koostuva rontgenopaakki silikoniputki, jonka molemmissa

piiissid on vammoja aiheuttamat bulbukset. Piissii olevien aukkojen ansiosta
veri piidisee virtaamaan suntin lipi anastomoosin distaalipuolelle. Bulbusten
ulkohalkaisijaa osoittava réntgenopaakki kaistale on kiinnitetty sunttiin sen
sijoittamisen ja poistamisen helpottamiseksi.

KAYTTOOHJEET
Jokainen kirurgi on vastuussa laitteen kanssa kiytettiviisti tekniikasta ja
asianmukaisista menetelmisti.

e Valitse oikean kokoinen Flo-Thru Intraluminaalinen suntti verisuonen
halkaisijan mukaan.

e Pidi sunttia pihdeilld bulbuksen vieresti.

e Vie ensimmiinen bulbus arteriotomian proksimaalipuolelle. Veren
sydksihtiminen suntin toisesta piisti vahvistaa intraluminaalisen
sijainnin ja mahdollistaa ilman poiston. Nyt toinenkin pii voidaan viedi
arteriotomiaan.

e Suntti on suunniteltu liukumaan helposti verisuoneen. Sunttia ei saa
pakottaa suoncen, ettei suonen sisiikalvo repeydy.

 Suntti on oikeassa asennossa, kun se on suorassa. Sijoita kaistale toiselle
puolelle pois tielti (katso kuva).



® Jos suntin halkaisija on valittu
oikein eiki suntin bulbuksen lipi
kulkevia verisuonia ole, verisuonen
verenvuoto on tiysin hallinnassa
Z\nast()m()()Sipu()lell(\.

¢ Ennen anastomoosia juuri ennen
viimeisten ommelten ompelua suntti
poistetaan varovasti.

VAROITUKSET

 Suntin viennissi ja poistamisessa
on noudatettava varovaisuutta,
jotta verisuoni tai sen sisiseinimi ei repeytyisi. Sunttia EI SAA koskaan
pakottaa suoncen.

o Valitse sopiva suntti huolellisesti niin, etti verisuonen sisihalkaisija ja
bulbuksen halkaisija vastaavat toisiaan.

¢ Anastomoosin aikana on oltava huolellinen, jotta ommelneula ei
livisti sunttia. Silikoni on materiaalina pehmeiii ja vastaa kudoksen
koostumusta. Tisti syysti neulan osumista sunttiin ei helposti huomaa.

* Kun suntti on poistettu, siti ei saa viedi suoneen uudelleen, sillid suntin
luumeniin on voinut jiidi verta.

o Ei saa steriloida uudelleen. Suntti on kertakiyttdinen laite, eiki siti saa
kiyttdd uudelleen.

®
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- Flo Thru Intraluminaalisen suntin kiinnitysvaijeri on valmistettu
punotusta ompeleesta, joka kyllistyy verestd kiyton aikana.
Kiinnitysvaijerimateriaalia ja suntin hyvin pientii luumenia ei voida
kiiyton jilkeen puhdistaa ja steriloida riittiviin hyvin, jotta sunttia
voitaisiin kiyttid uudelleen ilman infektioriskii potilaalle tai suntin
tukkeutumisen vaaraa.

TAKUIDEN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE

Synovis Surgical Innovations (SSI), joka on osa Synovis Life Technologies,
Inc. -yhtioti, vakuuttaa, etti timiin laitteen valmistuksessa on noudatettu
kohtuullista huolellisuutta. Tdmi on yksinomainen takuu ja se korvaa kaikki
muut ilmaistut, konkludenttiset, kirjalliset tai suulliset takuut, mukaan
lukien, mutta ei niihin rajoittuen, kaikki konkludenttiset kaupattavuuteen tai
tettyyn kiyttdtarkoitukseen sopivuuteen liittyviit takuut. Thmisissi olevien
biologisten eroavaisuuksien johdosta mikéin tuote ei toimi 100 prosentin
tehokkuudella kaikissa olosuhteissa. Tésti johtuen ja koska SSI ei voi valvoa
laitteen kiyttdolosuhteita, potilaan diagnosointia, hoitoa tai sen kisittelyi sen
jilkeen, kun se ei ole endd SSI:n omistuksessa, SSI ei anna takuuta hyvisti
vaikutuksesta tai siité, ettei kiytsllid ole huonoa vaikutusta. Valmistaja ei ole
vastuussa mistidn satunnaisista tai valillisisti menetyksisti, vahingoista tai
kuluista, jotka aiheutuvat suorasti tai epésuorasti timén laitteen kiytsti.

SSI korvaa toimitushetkelli vialliset laitteet uusilla. SSL:n edus 3
muuttaa edelli ilmoitettuja tietoja tai hyviksyi mitiin yliméiriisi
tai vastuita tihin laitteeseen liittyen.

i velvmttelta

INONS



DEFINIGAO DOS SiMBOLOS
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STERILE[ EO |
WADE IN THE US A.

Nio reutilizar
Consultar as Instrugoes de Utilizagio

Nio usar o produto se a barreira de esterilizagio ou sua
embalagem estiver comprometida

Esterilizada com 6xido de etileno
Fabricado nos EUA

ATENCAO: A Lei Federal (EUA) restringe a venda e a
prescri¢io deste dispositivo aos médicos

Contetdo

Numero de referéncia

Data de validade

Nuamero de lote

Comprimento total

Didmetro do balio

Fabricante

Representante Autorizado na Unido Europeia
Cédigo de produto da SSI

Nuamero de controlo da SSI

Cédigo interno da SSI
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INDICACOES

O Flo-Thru Derivacio Intraluminal® estd indicado para ser utilizado na
artéria corondria ou em procedimentos vasculares periféricos. O dispositivo
desvia o sangue do local anastomético, proporcionando um campo operativo
temporariamente sem sangue para a sutura, a0 mesmo tempo que permite
que o sangue flua afastado da anastomose. O dispositivo ¢ retirado antes da
sutura definitiva do vaso.

DESCRICAO

O Flo-Thru Derivacio Intraluminal esterilizado e de uso Gnico é um tubo
de silicone radiopaco inteiro com baldes atraumiticos em cada extremidade.
As aberturas nas extremidades dos baldes permitem que o sangue flua
através da derivagio distal 2 anastomose. Uma placa radiopaca, que
identifica o didmetro externo dos baldes, estd presa a derivagio com uma
corrente para facilitar o posicionamento e remocio da derivacio.

|NSTRUG6ES DE UT|L|ZA(}AO
Cada cirurgido ¢ responsével pelo procedimento e técnica correctos a
utilizar com este dispositivo.

o Seleccione o Flo-Thru Derivacio Intraluminal de acordo com o didmetro
interno do vaso.

® Segure na derivagio com uma pinga junto ao baldo para a inser¢io.

e Insira o primeiro baldo no lado proximal A arteriotomia. Um jorro de
sangue na extremidade oposta a derivacio confirma a posicio intraluminal
e facilita a remogio de ar. A seguir, o outro baldo pode ser introduzido na
arteriotomia.

® A derivagiio estd concebida para deslizar facilmente no interior do vaso.
Nunca force a entrada da derivagiio no vaso, pois pode ocorrer uma
dissec¢io da intima.

®



¢ Quando colocada correctamente, a
derivagio ficard direita. Ponha a chapa
para um dos lados, afastada da zona (ver
ilustragio).

L4 EXCCPU) se h()uVCr vasos perfurz\d()s
entre os baldes da derivagio e, caso tenha
sido escolhido o tamanho apropriado, o
sangramento do vaso estd completamente
controlado no local anastomético.

¢ Antes de terminar a anastomose, mesmo
antes dos dltimos pontos da sutura, retire
suavemente a derivacio.

ADVERTENCIAS

® Tenha cuidado durante a inser¢iio ¢ remogio da derivacio para evitar a
laceracio do vaso e/ou dissecgio da intima. NUNCA force a entrada da
derivag¢io no vaso.

¢ Escolha cuidadosamente a derivacio, comparando o didmetro correcto do
baldo necessirio com o didmetro interno do vaso.

® Durante a anastomose do enxerto da artéria, deve ter-se cuidado para a
agulha da sutura nio perfurar a derivacio. O material de silicone ¢ macio
e similar ao tecido em termos de consisténcia. Portanto, nio é facil sentir a
agulha a pel’f\ll’ar a dCriVagﬁ(L

® Uma vez retirada a derivagio, ndo volte a reintroduzi-la, pois ainda pode
haver sangue residual no limen da derivacio.

 Nio reesterilizar. A deriva¢io ¢ um dispositivo de uso Gnico e nio pode
ser reutilizado.

®
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- A amarra shunt Flo Thru Intraluminal ¢é feita de uma sutura de tecido
que se torna saturada com sangue ap6s uso. Ap6s o uso, o material
de amarra ¢ o ldmen muito pequeno do shunt nio podem ser limpos
e esterilizados de forma adequada para permitir a reutilizacio do shunt
sem o risco de infec¢io do paciente ou um shunt ocluido.

RENUNCIA DAS GARANTIAS

A Synovis Surgical Innovations (SSI), uma divisio da Synovis Life
Technologies, Inc., garante que foram tomados os cuidados razodveis
durante o fabrico deste dispositivo. Esta garantia ¢ exclusiva e em lugar

de todas as outras garantias, quer expressas, implicitas, escritas ou orais,
incluindo mas nio estando limitadas a quaisquer garantias implicitas de
comerciabilidade e adequagio. Como resultado das diferencas biologicas
dos individuos, nenhum produto ¢ 100% eficaz em todas as circunstincias.
Devido a este facto e dado que a SSI nio tem controlo sobre as condi¢des
em que o dispositivo ¢ utilizado, o diagnéstico do doente, os métodos de
administragio ou de manuseamento depois de sair da sua alcada, a SSI ndo
garante um bom efeito nem descarta um possivel efeito prejudicial, apos a
sua utilizagdo. O fabricante nio se responsabiliza por qualquer perda, dano
ou despesa acidental ou consequente, que resulte directa ou indirectamente
da utilizacio deste dispositivo. A SSI substituird qualquer dispositivo que
apresente defeitos, no momento do envio. Nenhum representante da SSI
pode modificar qualquer das condicdes anteriores nem assumir qualquer
responsabilidade adicional relacionada com este dispositivo.

SINONLYOd
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Nu refolositi

Consultati Instructiunile de folosire

A nu se utiliza daca bariera de sterilizare a produsului sau

ambalajul acestuia sunt compromise
Sterilizat cu oxid de etilena
Fabricat in S.U.A.

PRECAUTIL: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui produs numai catre un medic, sau la

recomandarea unui medic

Continut

Numar de catalog

Data expirarii

Numar lot

Lungime globala
Diametrul bulbului
Producator

Reprezentat autorizat in Comunitatea Europeana
Numar componenta SSI
Numir inregistrare SSI
Cod intern SSI
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INDICATII

Suntul intraluminal Flo-Thru® este indicat pentru utilizarea in
interventiile vasculare pe arterele coronariene sau pe vase periferice.
Dispozitivul realizeaza un sunt la nivelul anastomozei care asigura
temporar un camp operativ uscat, fara sange, pentru suturd, permitand, in
acelasi timp, fluxul sangvin distal fata de anastomoza. Dispozitivul este
indepartat chiar inaintea suturarii finale a vasului.

DESCRIERE

Suntul intraluminal steril, de unica folosinta, Flo-Thru consta intr-un

tub siliconic dintr-o bucata radio-opac cu capete in forma de bulbi
atraumatici. Deschiderile de la capetele bulbilor permit curgerea sangelui
prin sunt si spre zona distala fatd de anastomoza. O eticheta radio-opaca,
ce identifica diametrul extern al bulbilor, este atasata de sunt printr-o
ancord in vederea facilitdrii pozitionarii si indepartarii suntului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Fiecare chirurg este raspunzator pentru procedura si tehnica adecvate

utilizarii impreuna cu acest dispozitiv.

* Selectati Suntul intraluminal Flo-Thru in conformitate cu diametrul
intern al vasului.

* Tineti guntul cu un forceps adiacent bulbului ce urmeaza a fi introdus.

« Introduceti primul bulb prin capatul proximal al arteriotomiei. Efluxul
de sange la capatul opus al suntului confirma pozitia intraluminala si
faciliteaza indepartarea aerului. Apoi, celalalt bulb poate fi introdus
prin arteriotomie.

« Suntul este proiectat pentru introducerea usoara, prin alunecare, in vas
Niciodata nu fortati introducerea suntului in vas intrucat aceasta poate
produce disectie intimala.



« In cazul unei pozitionari corecte, suntul * Nu resterilizati. Suntul reprezinta un dispozitiv de unica folosinta si nu
se va afla intr-o pozitie dreapta. Puneti este destinat reutilizarii.
eticheta pe una din parti, in afara caii

- . - Tija suntului intraluminal Flo Thru este realizata dintr-un material de
(a se vedea ilustratia).

sutura impletit care se satureaza cu sange in timpul utilizarii. Dupa

* Cu exceptia cazului in care exista utilizare, materialul tijei si lumenul de foarte mici dimensiuni al
vase perforante intre bulbii suntului, suntului nu pot fi curatate si sterilizate corespunzator pentru a permite
si daca a fost selectatd dimensiunea utilizarea suntului fara riscul infectarii pacientului sau blocarii
potrivita a suntului, hemoragia de suntului.
la nivelul vasului respectiv este
complet controlata lapnivelul zonei de TERMENI SI CONDIII! DE GARAN.TI.E. PR
anastomoz. Synovis Surgical Innovations (SSI), o divizie a Synovis Life
. o . Technologies, Inc., garanteaza ca acest dispozitiv a fost realizat cu cea

* Inainte de completarea anastomozei, chiar inainte de legarea suturilor mai mare grija posibild. Aceastd garantie este exclusiva si inlocuieste
finale, indepartati usor suntul. toate celelalte garantii, fie ele exprimate, implicite, In forma scrisd sau

AVERTISMENTE orald, inclusiv, dar fara a se limita la acestea, orice garantii implicite

cu privire la vandabilitate sau compatibilitate pentru un anumit scop.
Datorita diferentelor biologice dintre indivizi, niciun produs nu este
100% eficient in diverse situatii. Datoritd acestui lucru si dat fiind ca SSI
nu detine controlul asupra: conditiilor in care este folosit dispozitivul,

» Introducerea si indepartarea suntului trebuie facute cu atentie pentru
a evita ruperea vasului si/sau disectia intimei. NICIODATA nu fortati
introducerea suntului in vas.

* Selectati cu atentie suntul potrivind diametrul corect bulbar necesar cu diagnosticirii pacientului, dar si asupra metodei de administrare sau
diametrul intern al vasului. manipulare dupa ce iese din proprietatea sa, SSI nu garanteaza nici

«In timpul anastomozei grefei la arterd, trebuie procedat cu grija pentru efectul pozitiv i nici nu ofera garantii i“}pomVa unui efect negativ,
a evita perforarea suntului de catre acul de suturd. Materialul siliconic ca urmarc a utilizarii produsului. Producatorul nu va fi 901:151de.rat B
este moale si are o consistentd asemanitoare celei a tesutului. Astfel, réspunzdtor pentru nicio pierdere, distrugere sau cheltuiald accidentald |
nu este usor si simiiti acul care patrunde prin sunt. sau datorata utilizarii, directe sau indirecte, a produsului. SSI va inlocui

orice dispozitiv a carui defectiune este constatatd in momentul livrarii.
Niciun reprezentant al SSI nu poate modifica nicio conditie din cele
de mai sus §i nu-si poate asuma raspunderea aditionald sau nicio alta
responsabilitate privind acest dispozitiv.
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* Odata ce suntul a fost indepartat, nu il reintroduceti intrucat in lumenul
suntului mai poate fi sange rezidual.
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Flo-Thru Intraluminal Shunt” is a registered trademark of Synovis Life Technologies,
Inc.

Flo-Thru Intraluminal Shunt® est une marque déposée de Synovis Life Technologies,
Inc.

Flo-Thru Intraluminal Shunt® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Synovis Life
Technologies, Inc.

Flo-Thru Intraluminal Shunt® ¢ un marchio registrato di Synovis Life Technologies,
Inc.

Flo-Thru Intraluminal Shunt™ es una marca comercial registrada de Synovis Life
Technologies, Inc.

Flo-Thru Intraluminal Shunt” is een geregistreerd handelsmerk van Synovis Life
Technologies, Inc.

Flo-Thru Intraluminal Shunt™ er et registreret varemerke tilhorende Synovis Life
Technologies Inc.

Flo-Thru Intraluminal Shunt® ar ett registrerat varumérke som tillhor Synovis Life
Technologies, Inc.

Flo-Thru Intraluminal Shunt® er et registrert varemerke som tilherer Synovis Life
Technologies, Inc.

®
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Flo-Thru Intraluminal Shum®, Synovis Life Technologies, Inc.’nin tescilli ticari
markasidir.

H ovopacio Evdoaviun Mapdiopym Flo-Thru® eivon oo katotedév g Synovis
Life Technologies, Inc.

Flo-Thru Intraluminal Shunt® on Synovis Life Technologies, Inc:n rekisterdity
tavaramerkki.

Flo-Thru Derivagao Intraluminal® & uma marca comercial registada da Synovis Life
Technologies, Inc.

Suntul Intraluminal Flo-Thru® este o marca comerciald inregistratd a Synovis Life
Technologies, Inc.



31



WdSYyn@vis

Surgical Innovations

@ Baxter Healthcare SA
Thurgauerstrasse 130

8152 Clattpark (Opfikon)
Switzerland

A Division of Synovis Life Technologies, Inc.
2575 University Ave. W. St. Paul, MN 55114-1024 USA
651.796.7300 800.487.9627 651.642.9018(fax) baxterbiosurgery.com

®

0742133A
2019/10/23



