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INSTRUCTIONS FOR USE
Flexcel™ Carotid Shunt

Model 2020-01, 2020-05
INTRODUCTION

The shunt is designed to serve as an artificial passage connecting two blood vessels, allowing blood flow from one vessel to another. This
isaccomplished by using a clear, flexible, conduit that is held in place by a stabilization technique on both ends of the conduit. The shuntis
sterilized by ethylene oxide gas, and is guaranteed to be sterile unless packaging is compromised.

PRODUCT DESCRIPTION

The Flexcel Carotid Shunt is a single lumen blood conduit for use in the carotid artery. The shuntis equipped with depth markings running
the length of the device and features atraumatic tips. In addition, the shunt has a removable tether to facilitate the removal of the shunt
after the procedure.

INDICATION

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

CONTRAINDICATIONS
1. Theshuntisa temporary device that should not be implanted.

2. Donot use a carotid bypass shunt if the arteries demonstrate atherosclerosis that would prevent safe insertion and placement of the shunt.

WARNINGS
1. Donotreuse. Do not resterilize. The shuntis for single use only.
2. Assure that the shunt is properly stabilized in the artery or slippage may occur.

3. Donot force a shunt that is too large into an artery. This may resultin vessel disruption or damage.

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

2. Onlyqualified physicians thoroughly familiar with cardiovascular surgical procedures involving the carotid artery should use the shunt.

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

ADVERSE REACTIONS

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

Stroke

Transient ischemic attack

Neurological complication

Embolization of blood clots, arteriosclerotic plaque or air
Infection

Intimal disruption

Vessel perforation and rupture

Hemorrhage

Arterial thrombosis

Arterial spasm

Vessel occlusion



HOW SUPPLIED

The shunt is supplied sterile in sealed peel-open packages. Sterility is assured as long as the packages are unopened and undamaged.
Four shunts (1-8F, 1-10F, 1-12F, 1-14F) are supplied in each package.

PROCEDURE

IMPORTANT: A variety of surgical techniques may be used when using the shunt. Therefore, the surgeon is best advised to use the method that
his/her own practice and training dictate to be best for the patient. Specific surgical techniques are left to the discretion of the surgeon.

In general, a carotid endarterectomy procedure is affected by several factors. These factors include the size and disease state of the artery,
the size of the shunt and the technique used to secure the shuntin the artery. Care should be taken when securing the shunt in the artery.
There are several common securing methods including vessel loops, umbilical tape, ligatures, tourniquets and surgical clamps.

SUGGESTED INSERTION TECHNIQUES

Isolate the carotid arteries. Loops should be placed around the arteries and the incision made. Select an appropriately sized shunt based
on the relative size of the diseased artery. Insert the shuntinto the artery.

NOTE: Care should be taken when inserting the shunt into the artery. An inappropriate size shunt may cause damage to the vessel or cause
plaque to dislodge from the vessel wall.

Using the surgeon’s preferred method, secure the shunt in the artery. Perform the endarterectomy. When the endarterectomy is
complete, remove the shunt and close the incision using the surgeon’s preferred method.

NOTE: The surgeon has the option to use the tether to aid in removing the shunt from the artery by grasping the loose end of the tether and
gently pulling up.

WARRANTY COVERAGE

LeMaitre Vascular, Inc., warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. Other than as explicitly provided
herein, LEMAITRE VASCULAR MAKES NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY
OPERATION OF LAW OR OTHERWISE, INCLUDING WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. LeMaitre Vascular makes no representation regarding the suitability for any
particular treatment in which the product is used, which is the sole responsibility of the purchaser.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Flexcel™ Karotisshunt
Modell 2020-01, 2020-05

EINFUHRUNG

Der Shunt dient konstruktionsgemd8 als kiinstliche Verbindung zwischen zwei BlutgefaBen, sodass Blut von einem Gefdp zum anderen
flieBen kann. Dazu wird eine transparente, flexible Leitung verwendet, die mittels einer Stabilisierungstechnik an beiden Enden der
Leitung festgehalten wird. Der Shunt ist mit Ethylenoxidgas sterilisiert und die Sterilitat ist garantiert, solange die Packung unversehrt ist.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Flexcel Karotisshunt ist eine einlumige Blutleitung fiir den Gebrauch in der A. carotis. Der Shunt ist iber die gesamte Lange der
Vorrichtung mit Tiefenmarkierungen versehen und verfiigt iiber atraumatische Spitzen. AuBerdem verfiigt der Shunt iiber eine
abnehmbare Halteleine, die das Entfernen des Shunts nach Beendigung des Eingriffs erleichtert.

ANWENDUNGSGEBIET

Karotisshunts sind fiir den Gebrauch bei einer Endarterektomie der A. carotis als temporére Uberbriickung fiir den Blutfluss zwischen der
A. carotis communis und der A. carotis interna indiziert.

GEGENANZEIGEN
1. Der Shuntist eine tempordre Vorrichtung und darf nicht implantiert werden.

2. Keinen Karotis-Bypass-Shunt verwenden, wenn die Arterien Atherosklerose aufweisen. Dies wiirde eine sichere Einfiihrung und
Platzierung des Shunts verhindern.

WARNHINWEISE
1. Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Der Shunt darf nur fiir einen Patienten verwendet werden.
2. Sicherstellen, dass der Shunt ordnungsgemaR in der Arterie stabilisiert ist, damit er nicht verrutschen kann.

3. Einenzu groBen Shunt nicht mit Gewalt in der Arterie platzieren, da dies zum ReiBBen oder zu einer Verletzung der Arterie fiihren
kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Vorrichtung und Verpackung vor dem Gebrauch untersuchen und nicht verwenden, wenn Anzeichen einer Beschadigung der
Verpackung oder des Shunts vorliegen.

2. Der Shunt darf nur von mit kardiovaskularen Operationsverfahren an der A. carotis vertrauten und qualifizierten Arzten verwendet
werden.

3. Diese Vorrichtung kann nach dem Gebrauch eine potenzielle Biogefahrdung darstellen und muss in Ubereinstimmung mit den
akzeptierten medizinischen Praktiken und den geltenden drtlichen, staatlichen und bundesweiten Gesetzen und Vorschriften
gehandhabt und entsorgt werden.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Wie bei allen vaskuldren Eingriffen an der A. carotis konnen wéhrend oder nach einer Karotis-Endarterektomie Komplikationen eintreten.
Diese Komplikationen umfassen u. a.:

Schlaganfall

Transitorische ischamische Attacke

Neurologische Komplikationen

Embolisierung von Blutgerinnseln, arteriosklerotischer Plaque oder Luft
Infektion

Riss der Intima

GefdBperforation und Ruptur

Blutung



Arterienthrombose
Arterienspasmen
GefdBokklusion

LIEFERUMFANG

Der Shunt wird steril in einer versiegelten Abziehverpackung geliefert. Die Sterilitdt ist nur so lange gewahrleistet, wie die Verpackung
ungedffnet und unbeschddigt ist. Jede Verpackung enthélt vier Shunts (8 F, 10 F, 12 F und 14 F).

VERFAHREN

WICHTIG: Zum Gebrauch des Shunts kinnen unterschiedliche chirurgische Techniken verwendet werden. Der Chirurg sollte deshalb vorzugsweise
die Methode verwenden, die seiner Praxis und Ausbildung entsprechend fiir den Patienten am besten geeignet ist. Spezifische chirurgische
Techniken sind dem Ermessen des Chirurgen iiberlassen.

Im Allgemeinen wird eine Karotis-Endarterektomie von mehreren Faktoren beeinflusst. Diese Faktoren umfassen die GroBe und den
Zustand der Arterie, die GroBe des Shunts und die Technik zur Sicherung des Shunts in der Arterie. Bei der Sicherung des Shunts in der
Arterie vorsichtig vorgehen. Es gibt mehrere gebrduchliche Sicherungsmethoden, einschlieBlich GefaBschleifen, Nabelband, Ligaturen,
Tourniquets und chirurgische Klemmen.

EMPFOHLENE EINFUHRUNGSTECHNIKEN

Die A. carotis isolieren. Schlaufen um die Arterien platzieren und die Inzision legen. Anhand der relativen GroBe der betroffenen Arterie
einen Shuntin der entsprechenden GroBe wéhlen. Den Shunt in die Arterie einfiihren.

HINWEIS: Bei der Einfiihrung des Shunts in die Arterie vorsichtig vorgehen. Ein Shunt von unangemessener Grdl3e kann das Gefdl3 beschddigen
oder dazu fiihren, dass sich Plaque von der GefdBwand ldst.

GemédR der vom Chirurgen bevorzugten Methode den Shunt in der Arterie sichern. Nach Abschluss der Endarterektomie den Shunt
entfernen und die Inzision mit der vom Chirurgen bevorzugten Methode schlieBen.

HINWEIS: Zur Unterstiitzung beim Entfernen des Shunts aus der Arterie kann der Arzt die Halteleine verwenden, indem er das lose Ende der Leine
fasst und es vorsichtig nach oben zieht.

GARANTIELEISTUNGEN

LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieser Vorrichtung angemessene Sorgfalt angewandt wurde. Abgesehen von
der hierin ausdriicklich erwdhnten Garantie, erteilt LeMaitre Vascular keinerlei schriftliche oder miindliche Garantien in Zusammenhang
mit dieser Vorrichtung, sei es kraft Gesetzes oder anderweitig entstehend, einschlieSSlich und ohne Einschrankung aller implizierten
Garantien der Marktgéngigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck, und lehnt hiermit die Erteilung solcher Garantien ab. LeMaitre
Vascular gibt keinerlei Darstellungen in Bezug auf die Eignung fiir eine bestimmte Behandlung, bei der das Produkt verwendet wird; dies
ist ausschlieBlich der Verantwortlichkeit des Kaufers unterworfen.

LEMAITRE VASCULAR (IN DIESEM ABSCHNITT STELLVERTRETEND VERWENDET FUR ALLE MITARBEITER, OFFIZIELLEN VERTRETER, DIREKTOREN
ODER TOCHTERUNTERNEHMEN) HAFTET IN KEINEM FALL FUR DIREKTE, INDIREKTE, BEABSICHTIGTE, SPEZIELLE, punitive oder beispielhafte
Schaden oder Verletzungen. UNTER JEDEM HAFTUNGSRECHT, SEI ES HAFTUNG IM RAHMEN EINES VERTRAGES, SCHADENSERSATZRECHT
ODER GEFAHRDUNGSHAFTUNG, UBERSTEIGT DIE HAFTUNG VON SEITEN LEMAITRE VASCULAR IN BEZUG AUF DIESE VORRICHTUNG, SOLLTE ES
DENNOCH ZU EINEM SOLCHEN FALL KOMMEN, IN KEINEM FALL DEN BETRAG VON EINTAUSEND US-DOLLAR ($1.000), UNGEACHTET DESSEN, OB
LeMaitre Vascular auf die Maglichkeit eines solchen Verlustes hingewiesen wurde und ungeachtet des Versagens des eigentlichen Zwecks
einer jeglichen Art von Behandlung. Diese Einschrénkungen gelten fiir alle Anspriiche dritter Parteien.

MODE D’EMPLOI

Shunt carotidien Flexcel™
Modeles 2020-01, 2020-05

INTRODUCTION

Le shunt est congu pour créer un passage sanguin artificiel entre deux vaisseaux pour permettre au sang de circuler d’un vaisseau vers
I'autre. Pour ce faire, on utilise un conduit transparent souple que I'on maintient en place aux deux extrémités par une technique de
stabilisation. Le shunt est stérilisé par oxyde d’éthyléne gazeux; il est garanti stérile a moins que son emballage ne soit endommagé.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le shunt carotidien Flexcel est un conduit sanguin a lumiére simple congu pour |'artére carotide. Des repéres de profondeur sont indiqués
sur toute la longueur du shunt, et il est doté d’'un embout atraumatique. I est de plus muni d’un cable d’attache amovible pour faciliter son
enlévement en fin d'intervention.

INDICATIONS

Les shunts carotidiens sont indiqués pour étre utilisés comme conduits temporaires dans I'endartériectomie afin de permettre au flux
sanguin de s'écouler entre I'artére carotide primitive et la carotide interne.

CONTRE-INDICATIONS
1. Leshunt est un dispositif temporaire qui ne doit pas étre implanté.

2. Nutilisez pas de shunt de pontage carotidien siles artéres sont sclérosées ; dans ce cas, l'insertion et la mise en place du shunt
peuvent étre dangereux.

AVERTISSEMENTS
1. Ceshuntne doit étre utilisé qu'une seule fois. Ne le restérilisez pas. Le shunt est a usage unique.
2. Assurez-vous que le shunt est bien stabilisé dans I'artere, sous peine qu'il ne glisse.

3. Neforcez pas un shunt de trop gros diameétre dans une artére. Vous risquez de perturber, voire d'endommager I'artére.

PRECAUTIONS
1. Inspecter le produit et son emballage avant utilisation ; n'utilisez pas le produit s'il est endommagé ou si son emballage I'est.

2. Seuls des médecins ayant recu la formation nécessaire et connaissant bien les procédures de chirurgie cardiovasculaire sur l'artere
carotide peuvent utiliser le shunt.

3. Ceproduit présente un danger biologique aprés utilisation. Manipulez-le et mettez-le au rebut conformément aux pratiques
médicales courantes et aux réglementations locales et nationales applicables.

REACTIONS INDESIRABLES

Comme dans toute intervention vasculaire sur les artéres carotides, des complications peuvent survenir durant ou aprés
I'endartériectomie. Parmi, ces complications, citons :

I'accident vasculaire cérébral

I'accident ischémique transitoire

les complications neurologiques

I'embolisation de caillots sanguins, la plaque artériosclérotique ou I'introduction d'air
I'infection

I'atteinte intimale

la perforation et la rupture du vaisseau

I'hémorragie

la thrombose artérielle

le spasme artériel



l'occlusion du vaisseau

LIVRAISON DU SHUNT

Le shunt est livré stérile dans des sachets pelables hermétiquement fermés. La stérilité est assurée tant que les emballages restent fermés
et qu'ils ne sont pas endommagés. Chaque paquet contient quatre shunts (1-8F, 1-10F, 1-12F, 1-14F).

PROCEDURE

IMPORTANT : Les techniques chirurgicales mises en ceuvre pour utiliser le shunt sont multiples. Le chirurgien est en outre la personne la
mieux avisée pour choisir la méthode qui lui est propre et qu'il considére la meilleure par expérience ou grce a sa formation. Les techniques
chirurgicales spécifiques sont laissées a la discrétion du chirurgien.

Généralement, une intervention d’endartériectomie carotide est affectée par plusieurs facteurs. Parmi ces facteurs, citons la taille et I'état
de 'artére (plus ou moins affectée par la maladie), la taille du shunt et la technique utilisée pour attacher le shunt dans I'artére. Soyez
prudent lorsque vous attachez le shunt dans I'artére. Il existe plusieurs méthodes couramment utilisées pour attacher le shunt ; entre
autres, les boucles vasculaires, le pansement ombilical, les ligatures et les clamps chirurgicaux.

TECHNIQUES D'INSERTION CONSEILLEES

Isolez les artéres carotides. Les boucles doivent étre placées autour des artéres et I'incision doit étre effectuée. Choisissez le shunt de taille
appropriée en vous basant sur la taille relative de I'artére atteinte. Insérez le shunt dans I'artere.

REMARQUE : Soyez prudent lorsque vous introduisez le shunt dans I'artére. Si la taille du shunt n'est pas appropriée, vous risquez d'endommager
le vaisseau ou de provoquer le décollement d'une plaque de la paroi du vaisseau.

Mettez en place le shunt dans I'artére. La méthode choisie est laissée a I'initiative du chirurgien. Effectuez I'endartériectomie. Lorsque
I'endartériectomie est terminée, retirez le shunt et fermez I'incision. Le chirurgien a le soin de choisir sa méthode.

REMARQUE : le chirurgien peut utiliser le cdble d'attache pour faciliter 'enlévement d’un shunt de I'artére. Il peut saisir I'extrémité libre du cdble
et le tirer délicatement.

COUVERTURE DE LA GARANTIE

LeMaitre Vascular, Inc. garantit avoir exercé un soin raisonnable lors de la fabrication de ce dispositif. En dehors des provisions explicites
mentionnées aux présentes, LEMAITRE VASCULAR N'OFFRE AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF,
DECOULANT DE UAPPLICATION D'UNE LOI OU NON, Y COMPRIS MAIS SANS S'Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE
OU D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER ET REJETTE PAR LES PRESENTES DE TELLES GARANTIES. LeMaitre Vascular ne fait aucune
représentation concernant I'adéquation de ce produit a un traitement particulier ; ceci reléve de la responsabilité exclusive de I'acheteur.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR (TEL QU'UTILISE DANS CE PARAGRAPHE, Y COMPRIS SES EMPLOYES, RESPONSABLES,
ADMINISTRATEURS OU SOCIETES AFFILIEES) NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE EN CAS DE DOMMAGES DIRECTS OU INDIRECTS,
CONSECUTIFS, PARTICULIERS, PUNITIFS OU EXEMPLAIRES QUELCONQUES. EN CE QUI CONCERNE CE DISPOSITIF, LA RESPONSABILITE DE
LEMAITRE VASCULAR, QUELLE QUE SOIT L'ORIGINE OU LA THEORIE GOUVERNANT CETTE RESPONSABILITE, QU'IL SAGISSE D'UN CONTRAT,
D'UN DELIT CIVIL, D'UNE RESPONSABILITE OBJECTIVE OU AUTRE, NE POURRA EN AUCUN CAS, DEPASSER LA SOMME DE MILLE DOLLARS (1000
$US), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE INFORME DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE ET MALGRE L'ECHEC DU BUT ESSENTIEL DE TOUT
REMEDE. CES LIMITATIONS S'APPLIQUENT A TOUS LES RECOURS DES TIERS.

ISTRUZIONI PER L'USO

Shunt carotideo Flexcel™
modello 2020-01, 2020-05

INTRODUZIONE

Lo shunt & un dispositivo studiato per creare un passaggio artificiale tra due vasi sanguigni, permettendo al sangue di fluire da un vaso
all'altro, grazie all'uso di un condotto flessibile trasparente, trattenuto in posizione ad entrambe le estremita tramite apposita tecnica di
stabilizzazione. Lo shunt & sterilizzato con gas di ossido di etilene e I'integrita della confezione ne garantisce la sterilita.

DESCRIZIONE

Lo shunt carotideo Flexcel & un condotto sanguigno a lume unico da usarsi nell'arteria carotide. Lo shunt & dotato di contrassegni di
profondita sull'intera lunghezza e di punte atraumatiche, nonché di un filo amovibile che ne facilita la rimozione dopo il procedimento.

INDICAZIONI

Gli shunt carotidei sono indicati per 'uso nel corso delle endarterectomie carotidee quale condotto sanguigno temporaneo tra 'arteria
carotide interna e quella comune.

CONTROINDICAZIONI
1. Loshunté un dispositivo temporaneo che non deve essere impiantato.

2. Non usare uno shunt di bypass carotideo se le arterie evidenziano aterosclerosi tale daimpedirne I'inserimento ed il
posizionamento sicuri.

AVVERTENZE
1. Nonriusare. Non risterilizzare. Lo shunt & esclusivamente monouso.
2. Accertarsi che lo shunt sia ben stabilizzato nell'arteria per evitarne il possibile slittamento.

3. Non forzare uno shunt di dimensioni eccessive in un‘arteria, pena la rottura o il danneggiamento del vaso.

PRECAUZIONI
1. Verificare il prodotto e la confezione prima dell'uso e non usare il dispositivo se la confezione o lo shunt appaiono danneggiati.

2. Lo shuntva usato esclusivamente da medici qualificati, i quali abbiano acquisito completa dimestichezza con i procedimenti
chirurgici cardiovascolari interessanti l'arteria carotide.

3. Dopo l'uso, questo prodotto puo costituire un pericolo biologico potenziale. Va maneggiato e smaltito in conformita con la prassi
medica accettata e le leggi ed i regolamenti vigenti.

REAZIONI SFAVOREVOLI

Com'e il caso con tuttii procedimenti vascolari che interessano le arterie carotidi, durante o dopo I'endarterectomia carotidea si possono
sviluppare complicazioni che comprendono in modo non esclusivo:

Ictus

Attacco ischemico transitorio

Complicazioni neurologiche

Embolizzazione di coaguli ematici, pacca arteriosclerotica o aria
Infezione

Rottura dell'intima

Perforazione e lacerazione del vaso

Emorragia

Trombosi arteriosa

Spasmo arterioso

Occlusione del vaso



FORNITURA

Lo shunt viene fornito sterile, in confezioni a strappo sigillate. La sterilita & garantita purché la confezione sia intatta e sigillata. Ciascuna
confezione contiene quattro shunt (1-8 F, 1-10 F, 1-12 F, 1-14F).

PROCEDIMENTO

IMPORTANTE! Sono state sviluppate svariate tecniche chirurgiche di inserimento dello shunt. Si consiglia pertanto di adottare la tecnica specifica
ritenuta migliore per il paziente, basandosi sulla propria esperienza e formazione. La scelta della tecnica affidata alla discrezione del chirurgo.

In genere, i procedimenti di endarterectomia carotidea sono influenzati da svariati fattori, comprendentile dimensioni e lo stato
patologico dell'arteria, le dimensioni dello shunt e la tecnica di fissaggio dello shunt nell'arteria. Il fissaggio, che richiede speciale
attenzione, puo essere eseguito secondo vari metodi, prevedenti I'uso di loop vasali, nastro ombelicale, legature, tourniquet e morsetti
chirurgici.

TECNICHE SUGGERITE DI INSERIMENTO

Isolare le arterie carotidi. Porre i loop attorno alle arterie ed eseguire I'incisione. Selezionare uno shunt di dimensioni appropriate in base
alla misura dellarteria interessata. Inserire lo shunt nell‘arteria.

NOTA: I'inserimento dello shunt nell arteria richiede particolare cautela. Sbagliandone il dimensionamento si puo danneggiare il vaso o causare
il disancoraggio della placca dalla parete dell arteria.

Adottando il metodo preferito, fissare lo shunt nell'arteria. Praticare 'endarterectomia. Una volta completata la procedura, rimuovere lo
shunt e chiudere I'incisione secondo le modalita preferite.

NOTA : il chirurgo puo usare il filo amovibile per rimuovere lo shunt dall‘arteria, afferrando I'estremita libera del filo e tirandola delicatamente
verso [alto.

GARANZIA

La LeMaitre Vascular, Inc. garantisce di aver prodotto questo dispositivo con cura ragionevole. Ad eccezione di quanto ivi esplicitamente
dichiarato, la LEMAITRE VASCULAR DISCONOSCE ESPLICITAMENTE E NON OFFRE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA 0 IMPLICITA IN RELAZIONE
AQUESTO DISPOSITIVO, Al SENSI DI LEGGE O MENO, COMPRESA SENZA LIMITAZIONI QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA
0 DI IDONEITA AD UNO SCOPO PARTICOLARE. La LeMaitre Vascular non offre alcuna rappresentazione in merito all'idoneita ad alcun
trattamento particolare nel corso del quale venga usato questo prodotto, il cui impiego ricade sotto la responsabilita esclusiva
dell'acquirente.

LA LEMAITRE VASCULAR (CHE NEL CONTESTO DI QUESTO PARAGRAFO COMPRENDE DIPENDENTI, FUNZIONARI; AMMINISTRATORI ED
AFFILIATE) NON PUO ESSERE COMUNQUE RITENUTA IN ALCUN MODO RESPONSABILE DI ALCUN DANNO DIRETTO, INDIRETTO, EMERGENTE,
SPECIALE O RISARCIMENTO ESEMPLARE. IN NESSUNA CIRCOSTANZA LA RESPONSABILITA DELLA LEMAITRE VASCULAR PER QUESTO
DISPOSITIVO, COMUNQUE STABILITA, Al SENSI DI QUALSIVOGLIA TEORIA DELLA RESPONSABILITA, CONTRATTUALMENTE O CIVILMENTE,

IN QUANTO RESPONSABILITA PER SE O MENO, POTRA SUPERARE L'IMPORTO DI DOLLARI MILLE ($1.000,00), INDIPENDENTEMENTE DAL
FATTO CHE LA LEMAITRE VASCULAR POSSA ESSERE STATA INFORMATA O MENO DELLA POSSIBILITA DI TALE PERDITA E NONOSTANTE IL
MANCATO SODDISFACIMENTO DELLA FINALITA ESSENZIALE DI QUALSIASI RISARCIMENTO. QUESTE LIMITAZIONI SI APPLICANO A QUALSIASI
RIVENDICAZIONE DI TERZI.

INSTRUCCIONES DE USO

Derivacin carotidea Flexcel™
Modelos 2020-01, 2020-05

INTRODUCCION

La derivacién (shunt) se ha disefiado para conectar artificialmente dos vasos sanguineos y permitir el flujo de sangre de un vaso a otro.
Para esto se usa un tubo transparente flexible fijado en posicion mediante una técnica de estabilizacién en ambos extremos. La derivacién
se ha esterilizado con dxido de etileno y su esterilidad estd garantizada a menos que el envase esté abierto o dafiado.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La derivacidn carotidea Flexcel es un tubo de una sola luz que debe utilizarse en la arteria cardtida. La derivacién dispone de marcas
de profundidad a lo largo del dispositivo, asi como puntas atraumadticas. Ademas, la derivacion tiene un hilo de traccién extraible para
facilitar su retirada después del procedimiento.

INDICACION

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

CONTRAINDICACIONES
1. Laderivacién es un dispositivo temporal y no se debe implantar.

2. Laderivacion carotidea no se debe utilizar si las arterias presentan aterosclerosis que pudiera impedir la insercién y colocacién
sequras de la derivacion.

ADVERTENCIAS
1. Noreutilizar. No reesterilizar. La derivacién es para un solo uso.
2. Cercidrese de que la derivacion esté bien estabilizada en la arteria para evitar que se deslice.

3. Nofuerce en la arteria una derivacién demasiado grande ya que esto podria causar la ruptura o dafios en el vaso sanguineo.

PRECAUCIONES
1. Antes de usar, examine el envase y el producto; no lo use si hay signos de que el envase o la derivacién han sufrido dafios.
2. Unicamente deberan utilizar la derivacién médicos expertos en procedimientos quirdrgicos cardiovasculares de la arteria carétida.

3. Este producto puede representar un riesgo bioldgico potencial después de su uso. Debe utilizarse y desecharse de acuerdo con la
préctica médica aceptada, asi como la legislacion y normativa locales, estatales y federales pertinentes.

REACCIONES ADVERSAS

Aligual que con todos los procedimientos vasculares de las arterias carétidas, podrian producirse complicaciones durante la
endarterectomia carotidea o después de ésta. Entre las complicaciones se encuentran la siguientes:

Ictus

Accidente isquémico transitorio

Complicacién neuroldgica

Embolizacion de codgulos, placa arteriosclerdtica o aire
Infeccion

Rotura de la intima

Perforacion y rotura de un vaso

Hemorragia

Trombosis arterial

Espasmo arterial

Oclusién vascular



PRESENTACION

La derivacién se suministra estéril en envases sellados de facil apertura. Se garantiza la esterilidad siempre y cuando los envases no se
hayan abierto ni dafiado. Cada envase contiene cuatro derivaciones (1-8 F, 1-10F, 1-12 F, 1-14F).

PROCEDIMIENTO

IMPORTANTE: Se pueden emplear varias técnicas quirdrgicas cuando se vaya a utilizar la derivacion, por lo que se recomienda a los cirujanos
utilizar el método que su experiencia y formacidn consideren la mejor para cada paciente. Se deja a criterio de los cirujanos determinar las
técnicas quirdrgicas especificas.

En general, hay varios factores que pueden afectar al procedimiento de endarterectomia carotidea, por ejemplo, el tamafio y el estado de
la arteria, el tamafio de la derivacién y la técnica utilizada para fijar la derivacion a la arteria. La fijacion de la derivacién a la arteria debe
realizarse con cuidado. Algunos métodos de fijacion corrientemente utilizados son lazos vasculares, cinta umbilical, ligaduras, torniquetes
y pinzas quirdrgicas.

TECNICAS DE INSERCION RECOMENDADAS

Aisle las arterias carétidas. Coloque los lazos alrededor de las arterias y practique la incisién. Seleccione una derivacion de tamafo
adecuado sequn el tamafio de la arteria afectada. Inserte la derivacién dentro de la arteria.

NOTA: La insercidn de la derivacion dentro de la arteria debe realizarse con cuidado. Una derivacidn de tamafio inadecuado podria lesionar el
vaso o hacer que se desprenda una placa de la pared vascular.

Fije la derivacion a la arteria usando el método quirdrgico preferido. Realice la endarterectomia. Al terminar el procedimiento, retire la
derivacion y cierre laincisién usando el método quirdrgico preferido.

NOTA: Los cirujanos pueden usar el hilo de traccion para retirar de la arteria la derivacion sujetando el extremo suelto del hilo y tracciondndolo
suavemente.

GARANTIA

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este producto se ha fabricado con un cuidado razonable. Salvo lo dispuesto explicitamente en la
presente garantia, LEMAITRE VASCULAR NO PROPORCIONA NINGUNA GARANTIA EXPRESA NI IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE PRODUCTO,
SURJA DE FORMA TACITA O DE OTRA FORMA, INCLUYENDOSE SIN LIMITACIONES, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION O
IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO, Y POR LA PRESENTE RENUNCIA A DICHA RESPONSABILIDAD. LeMaitre Vascular no realiza
ninguna manifestacion en cuanto a la idoneidad de este producto para un tratamiento determinado, siendo esto responsabilidad exclusiva
del comprador.

LEMAITRE VASCULAR (EN ESTE PARRAFO ESTO INCLUYE A SUS EMPLEADOS, ADMINISTRADORES, DIRECTORES Y AFILIADOS) NO SERA

EN NINGUN CASO RESPONSABLE DE DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, EMERGENTES, CUANTIFICABLES, PUNITIVOS NI EJEMPLARES. LA
RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE PRODUCTO, INDEPENDIENTEMENTE DE COMO SURJA, BAJO CUALQUIER
BASE DE RESPONSABILIDAD CIVIL, YA SEA POR CONTRATO, ACTOS ILICITOS, RESPONSABILIDAD POR HECHOS AJENOS 0 DE OTRO TIPO, NO
EXCEDERA EN NINGUN CASO DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES ($1000), INDEPENDIENTEMENTE DE SI SE HA INFORMADO A LEMAITRE
VASCULAR DE LA POSIBILIDAD DE DICHA PERDIDA, Y A PESAR DEL FRACASO DE LA FINALIDAD ESENCIAL DE CUALQUIER RECURSO. ESTAS
LIMITACIONES SON APLICABLES A TODA RECLAMACION DE TERCEROS.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Shunt para Carétida Flexcel™
Modelo 2020-01, 2020-05

INTRODUCAO

0 shunt foi concebido para actuar como uma passagem artificial ligando dois vasos sanguineos, permitindo o fluxo de sangue de um vaso
para outro. Tal é obtido utilizando um tubo transparente e flexivel que é mantido no local mediante uma técnica de estabilizacdo nas duas
extremidades do tubo. 0 shunt é esterilizado por gés de dxido de etileno, sendo garantido como estéril excepto nas situacdes em que -a
esterilidade da embalagem tenha sido comprometida.

DESCRICAO DO PRODUTO

0 -shunt -carotideo Flexcel consiste num tubo para sangue de limen Unico, destinado a utilizacdo na artéria carétida. 0 shunt vem
equipado com marcas de profundidade, dispostas ao longo do dispositivo, e é dotado de pontas atraumaticas. Para além disso, o shunt
apresenta um cabo amovivel para facilitar a remocao do shunt apés o procedimento.

INDICACAO

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

CONTRA-INDICACOES
1. 0shunt consiste num dispositivo provisério, que nao deve serimplantado.

2. Nao utilize um shunt de bypass carotideo se as artérias apresentarem aterosclerose que possa impedir a introducdo e colocacdo do
shunt com seguranga.

AVISOS
1. Nao reutilizar. Nao reesterilizar. 0 shunt destina-se a uma Unica utilizacdo.

2. Garantir que o shunt se encontra adequadamente estabilizado na artéria, pois caso contrdrio pode ocorrer deslocamento.

3. Nao forcar um shunt demasiado grande numa artéria. Tal pode provocar ruptura ou lesdo do vaso.

PRECAUCOES
1. Inspeccionar o produto e embalagem antes da utilizacao e ndo utilizar se existir algum sinal de que a embalagem ou shunt se
encontram danificados.

2. Oshuntdeve ser exclusivamente utilizado por médicos qualificados e totalmente familiarizados com procedimentos de cirurgia
cardiovascular envolvendo as artérias carétidas.

3. Depois da utilizacdo, este produto pode constituir um potencial risco biolégico. Manipular e eliminar em conformidade com a
pratica clinica aceite e com as leis e regulamentacdes aplicaveis a nivel local, estatal e federal.

REACCOES ADVERSAS

A semelhanca do que o que se verifica com qualquer procedimento vascular que envolva s artérias cardtidas, podem ocorrer complicacdes
durante ou apds endarterectomia carotidea. Estas complicacdes podem incluir, mas ndo se limitam a:

Acidente vascular cerebral

Acidente isquémico transitério

Complicado neuroldgica

Embolizacdo de codgulos sanguineos, placas ateroscler6ticas ou ar
Infeccdo

Disrupdo da intima

Perfuracdo e rotura vascular

Hemorragia



Trombose arterial
Espasmo arterial

Oclusao vascular

APRESENTACAO

-0 shunt é fornecido estéril em embalagens seladas e que se abrem destacando. A esterilidade é assequrada desde que as embalagens nao
se encontrem abertas ou danificadas. Sao fornecidos quatro shunts (1-8F, 1-10F, 1-12F, 1-14F) em cada embalagem.

PROCEDIMENTO

IMPORTANTE: Quando se utiliza o shunt, pode empregar-se uma ampla variedade de técnicas cirirgicas. Por conseguinte, o cirurgido é
aconselhado a utilizar o método que a sua prdpria prdtica e formagéo ditarem como sendo o melhor para o doente. As técnicas cirirgicas
especificas sdo deixadas a discrigdo do cirurgido.

De uma forma geral, um procedimento de endarterectomia carotidea é afectado por vérios factores. Estes factores incluem o tamanho e
estado da doenca da artéria, o tamanho do shunt e a técnica utilizada para fixar o shunt na artéria. Deve usar-se de precaucéo quando se
fixar o shunt na artéria. Existem varios métodos de fixacdo comuns, incluindo al¢as para vasos, fitas umbilicais, ligaduras, torniquetes e
clampes cirdrgicos.

TECNICAS DE INTRODUGAO SUGERIDAS:

Isole as artérias cardtidas. As algas devem ser colocadas em volta das artérias, fazendo-se depois a incisdo. Seleccione um shunt de
tamanho adequado, com base no tamanho relativo da artéria doente. Introduza o shunt na artéria.

NOTA: Deve usar-se de precaugdo quando se introduzir o shunt na artéria. Um shunt de tamanho inadequado pode provocar leses no vaso ou
provocar deslocamento da placa da parede vascular.

Utilizando o método preferido do cirurgido, fixe o shunt na artéria. Efectue a endarterectomia. Quando a endarterectomia estiver
concluida, retire o shunt e encerre a incisdo utilizando o método preferido do cirurgido.

NOTA: o cirurgido dispde da opgdo de utilizar o cabo para ajudar na remogéo do shunt da artéria, agarrando na extremidade solta do cabo e
puxando suavemente.

COBERTURA DA GARANTIA

LeMaitre Vascular, Inc., garante que usou de precaugdes razoaveis no fabrico deste dispositivo. A excepcao do que é aqui explicitamente
exposto, LEMAITRE VASCULAR NAO FAZ QUALQUER GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, QUER
DECORRENTES DA EXECUCAO DA LEI OU OUTRAS INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DA- MERCANTIBILIDADE
OU ADEQUABILIDADE PARA UMA FINALIDADE PARTICULAR E, POR ESTE MEIO, RENUNCIA -AS MESMAS. LeMaitre Vascular ndo faz qualquer
representacdo relativamente a adequabilidade para qualquer tratamento em particular em que o produto seja utilizado, -a qual é da
exclusiva responsabilidade do comprador.

EM NENHUM CASO DEVE LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTE PARAGRAFO, INCLUINDO 0S SEUS FUNCIONARIOS, EXECUTIVOS,
DIRECTORES OU AFILIADOS) SER RESPONSAVEL POR DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU
EXEMPLARES. EM NENHUM CASO SERA A RESPONSABILIDADE DE LEMAITRE VASCULAR RELATIVA A ESTE DISPOSITIVO, QUER DECORRENTE
DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, QUER EM CONTRATO, DELITO, RESPONSABILIDADE ESTRITA OU DE OUTRA FORMA, EXCEDER
MIL DOLARES AMERICANOS (1.000 USD), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DE LEMAITRE VASCULAR TER OU NAO SIDO ADVERTIDA SOBRE A
POSSIBILIDADE DE TAL PERDA E INDEPENDENTEMENTE DA FALHA DA FINALIDADE ESSENCIAL DE QUALQUER SOLUCAQ. ESTAS LIMITACOES
APLICAM-SE A TODAS AS REIVINDICACOES DE TERCEIROS.

BRUKSANVISNING

Flexcel™ Carotid Shunt
Modell 2020-01, 2020-05

INNLEDNING

Shunten er konstruert for a fungere som en kunstig passasje mellom to blodarer, slik at blod kan stramme fra den ene blodaren til den
andre. Dette gjores ved hjelp av et klart, boyelig ror som festes med en stabiliseringsteknikk i begge ender av rgret. Shunten er sterilisert
med etylenoksidgass, og er garantert steril dersom emballasjen er uskadd.

PRODUKTBESKRIVELSE:

Flexcel Carotid Shunt er et ror med et enkelt lumen til bruk i halspulsaren. Shunten har dybdemerking i hele utstyrets lengde og er utstyrt
med atraumatiske spisser. | tillegg har shunten et avtakbart band som gjer det enkelt & ta ut shunten etter prosedyren.

INDIKASJON

Shunter for halsarterien er indikert for bruk ved endarterektomi som en midlertidig kanal for blodstrammen mellom halsarterien (carotis
communis) og indre halsarterier (carotis interna).

KONTRAINDIKASJONER
1. Shunten skal brukes midlertidig og skal ikke implanteres.

2. Brukikke bypass-shunt i halsarterier dersom disse viser tegn pa aterosklerose som kompliserer sikker innsetting og plassering av
shunten.

ADVARSLER
1. Ikke til gjenbruk. Skal ikke resteriliseres. Shunten er kun til engangsbruk.
2. Serg forat shunten er ordentlig stabilisert i arterien, slik at den ikke glir ut.

3. Pressikke en for stor shuntinn i en arterie. Dette kan fare til ruptur eller skade pa blodéren.

FORHOLDSREGLER
1. Kontroller produktet og emballasjen for bruk, og bruk ikke shunten hvis emballasjen eller shunten har tegn pa skade.

2. Shunten skal bare brukes av kvalifiserte leger med svaert gode kunnskaper om kardiovaskulare kirurgiske prosedyrer pa
halsarterien.

3. Etterbruk kan produktet vaere biologisk farlig. Handter og kasser det i samsvar med gjeldende medisinsk praksis og lokale
forskrifter.

UGUNSTIGE REAKSJONER

Det kan forekomme komplikasjoner under eller etter endarterektomi, i likhet med alle vaskulare prosedyrer pa halsarteriene. Kjente
komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til:

Slag

Transient iskemisk slag

Nevrologisk komplikasjon

Embolisering av blodpropper og arteriosklerotisk plakk eller luft
Infeksjon

Intimal oppsprekking

Perforering av kar og ruptur

Bledning

Arterietrombose

Arteriespasmer

Okklusjon av blodarer



LEVERANSEN OMFATTER:

Shunten leveres sterile i forseglede emballasjer som kan brytes og trekkes av. Uskadd og udpnet emballasje er steril. Hver pakning
inneholder fire shunter (1-8F, 1-10F, 1-12F, 1-14F).

PROSEDYRE

VIKTIG: En rekke ulike kirurgiske teknikker kan brukes med shunten. Vi anbefaler G bruke metoden som kirurgens praksis og opplaering tilsier er
den beste for pasienten. Det er opp til kirurgen d velge spesifikke kirurgiske teknikker.

Vanligvis pavirkes prosedyren ved endarterektomi av flere faktorer. Arteriens sterrelse og sykdomstilstand er faktorer som blant annet
avgjor shuntens sterrelse og teknikken som ber brukes for  feste shunten i arterien. Vaer varsom nér shunten festes i arterien. Det finnes
en rekke vanlige festeteknikker, deriblant sloyfer rundt blodérer, navletape, ligaturer, arepresser og kirurgiske klemmer.

FORSLAG TIL INNSETTINGSTEKNIKKER

Isoler halsarteriene. Trekk sloyfer rundt arteriene der snittet skal foretas. Velg egnet shuntsterrelse basert pa den syke arteriens relative
storrelse. Settinn shunten i arterien.

MERK: Veer varsom ndr shunten settes inn i arterien. En shunt med feil starrelse kan skade bloddren eller fd plakk til d lasne fra dreveggen.

Bruk kirurgens foretrukne metode og fest shunten i arterien. Utfor endarterektomi. Etter fullfort endarterektomi skal shunten tas ut og
snittet lukkes med kirurgens foretrukne metode.

MERK: Kirurgen kan velge d bruke et band for d forenkle fierning av shunten ved @ holde i bandets lose ende og trekke forsiktig oppover.

GARANTIDEKNING

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at produktet er fabrikkert med rimelig kvalitetssikring. LEMAITRE VASCULAR GIR, FORUTEN DEN
EKSPLISITTE GARANTIEN, INGEN ANDRE EKSPLISITTE ELLER IMPLISITTE GARANTIER FOR DETTE UTSTYRET, VERKEN LOVHJEMLEDE ELLER
ANDRE, HERUNDER 0G UTEN BEGRENSNINGER, IMPLISERTE GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR SARSKILTE FORMAL, 0G
FRASKRIVER SEG ETHVERT ANSVAR FOR SLIKE FORHOLD. LeMaitre Vascular giringen garantier for dette produktets egnethet for en bestemt
type behandling. Dette er utelukkende kjopers ansvar.

LE MAITRE VASCULAR SKAL UNDER INGEN OMSTENDIGHET (0G HELLER IKKE SELSKAPETS ANSATTE, MEDARBEIDERE, LEDERE ELLER
DATTERSELSKAPER) V/ERE ANSVARLIG FOR DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADER, FGLGESKADER 0G ANDRE SKADEERSTATNINGER |
STRAFFE@YEMED. UNDER INGEN OMSTENDIGHET, 0G IKKE UNDER NOEN ERSTATNINGSRETT FOR KONTRAKTER, SKADER ELLER ANSVAR, SKAL
LE MAITRE VASCULARS ERSTATNINGSANSVAR OVERSTIGE ETT TUSEN DOLLAR ($1,000), UANSETT OM LE MAITRE VASCULAR ER BLITT VARSLET
OM MULIGHETEN FOR SLIKE TAP 0G UAVHENGIG AV OM SKADEERSTATNINGSKRAVET ER HOYERE ENN HOYESTE ERSTATNINGSANSVAR. DISSE
BEGRENSNINGENE GJELDER ALLE TYPER KRAV FRA TREDJEPART.

BRUGSANVISNING

Flexcel™ carotis shunt
Model 2020-01, 2020-05

INDLEDNING

Shunten er designet il at fungere som en kunstig forbindelse mellem to blodkar med blodgennemstremning fra et kar til et andet. Dette
opnas vha. et gennemsigtigt, fleksibelt ror, der holdes pa plads med en stabiliseringsteknik i begge ender af roret. Shunten steriliseres
med ethylenoxidgas og garanteres at veere steril, medmindre pakningen er brudt.

PRODUKTBESKRIVELSE

Flexcel carotis shunt er en blodleder med en enkel lumen til brug i arteria carotis. Shunten er udstyret med dybdemarkeringer langs med
anordningen og har atraumatiske spidser. Desuden har shunten et aftagelig tejr til at lette udtagningen af shunten efter indgrebet.

INDIKATION

Carotis shunts indiceres til brug i carotis endarterektomi som en midlertidig leder af blodgennemstrgmningen mellem carotis communis
0g carotis interna.

KONTRAINDIKATIONER
1. Shunten er en midlertidig anordning, der ikke md implanteres.

2. Anvend ikke en carotis bypass shunt, hvis arterierne paviser atherosclerose, der hindrer sikker indfering og placering af shunten.

ADVARSLER
1. Maikke genbruges. Ma ikke resteriliseres. Shunten er kun til engangsbrug.
2. Kontrollér, at shunten er stabiliseret korrekt i arterien, sa den ikke kan glide.

3. Presikke en for stor shuntind i en arterie. Dette kan resultere i spreengning eller beskadigelse af kar.

FORHOLDSREGLER
1. Efterse produktet og pakningen inden brug. Hvis pakningen eller shunten forekommer beskadiget, mé den ikke anvendes.

2. Kunkvalificerede lger, der er helt fortrolige med kardiovaskulare kirurgiske indgreb, der involverer arteria carotis, md anvende
shunten.

3. Efterbrug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Handtér og bortskaf produktet i overensstemmelse med anerkendt
medicinsk praksis og geldende lokale og statslige love og regulativer.

UG@NSKEDE BIVIRKNINGER

Som det er tilfzldet med alle vaskulzre indgreb, der involverer arteria carotis, kan der forekomme komplikationer under eller efter carotis
endarterektomi. Disse komplikationer kan omfatte, men er ikke begranset til:

Slagtilfelde

Transient iskaemisk anfald

Neurologisk komplikation

Embolisering af blodkoagel, arteriosclerotisk plaque eller luft
Infektion

Intima spraengning

Perforering eller spraengning af kar

Haemoragi

Arteriel trombose

Arteriel spasme

Karokklusion



LEVERINGSFORM

Shunten leveres steril i forseglet pakning il at rive op. Sterilitet garanteres, sa l&nge pakningerne er uabnede og ubeskadigede. Hver
pakning indeholder fire shunts (1-8F, 1-10F, 1-12F, 1-14F).

FREMGANGSMADE

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

Normalt pvirkes et carotis endarterektomi-indgreb af flere faktorer. Disse faktorer omfatter arteriens starrelse og sygdomstilstand,

shuntens storrelse og den teknik, der anvendes til at sikre shunten i arterien. Der skal udvises forsigtighed ved sikring af shunten i arterien.

Der findes flere almindelige sikringsmetoder, herunder karslynger, umbilicus tape, ligaturer, tourniqueter og kirurgiske klemmer.

ANBEFALEDE INDFORINGSTEKNIKKER

Isolér arteria carotis. Slynger skal placeres omkring arterierne, og incisionen skal foretages. Véelg en passende storrelse shunt baseret pa
den syge arteries relative storrelse. For shunten ind i arterien.

BEMARK: Der skal udvises forsigtighed ved indfaring af shunten i arterien. En forkert starrelse shunt kan beskadige karret eller fordrsage, at
plaque losner sig fra karvaeggen.

Shunten sikres i arterien vha. kirurgens foretrukne metode. Foretag endarterektomien. Nar endarterektomien er udfort, fiernes shunten,
og incisionen lukkes vha. kirurgens foretrukne metode.

BEMARK: Kirurgen har mulighed for at anvende tajiret til at fierne shunten fra arterien ved at tage fat i tajrets lase ende og forsigtigt treekke op.

GARANTI

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu i fremstillingen af denne anordning. Ud over hvad der udtrykkeligt
erangivet heri, GIVER LEMAITRE VASCULAR INGEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE
ANORDNING, HVAD ENTEN DE ER OPSTAET VED UD@VELSE AF LOV ELLER PA ANDEN VIS, HERUNDER UDEN BEGRANSNING, NOGEN SOM HELST
UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET SZRLIGT FORMAL, 0G FRAGAR HERVED SAMME. LeMaitre Vascular
giveringen repraesentation vedrgrende egnetheden til en sarlig behandling, hvori produktet anvendes, som er kabers eneansvar.

LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT, HERUNDER DETS MEDARBEJDERE, LEDENDE MEDARBEJDERE, DIREKTORER ELLER
AFFILIEREDE SELSKABER) ER | INTET TILFALDE ANSVARLIG FOR NOGEN DIREKTE, INDIREKTE, FLGE-, SPECIEL ELLER STRAFFERETLIG
ERSTATNING. | INTET TILF/ELDE VIL ERSTATNINGSANSVARET FOR LEMAITRE VASCULAR HVAD ANGAR DENNE ANORDNING, HVORDAN DET
END OPSTAR, UNDER NOGEN TEORI FOR ERSTATNINGSANSVAR, HVAD ENTEN | KONTRAKT, TORT, OBJEKTIVT ANSVAR ELLER PA ANDEN VIS,
OVERSTIGE TUSIND DOLLARS ($ 1000), UDEN HENSYN TIL, OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET
SADANT TAB, 0G UANSET DET MANGLENDE HOVEDFORMAL VED ENHVER AFHJ/LPNING. DISSE BEGRANSNINGER G/LDER FOR ALLE KRAV
FRATREDJEPART.

BRUKSANVISNING

Flexcel™ Carotid Shunt — karotisshunt
Modell 2020-01, 2020-05

INTRODUKTION

Shunten dr avsedd att fungera som artificiell passage som ansluter tvd blodkarl, och mojliggora blodflade fran ett blodkérl till ett annat.
Detta dstadkoms genom anvandning av ett klart, flexibelt ror, som hélls pa plats genom stabilisering i bdda anderna pa roret. Shunten &r
steriliserad med etylenoxidgas och den garanteras vara steril om forpackningen dr intakt.

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Flexcel karotisshunt dr ett ror for blod forsedd med ett lumen for anvédndning i arteria carotis. Shunten &r forsedd med djupmarkeringar
ldngs med hela anordningen samt atraumatiska spetsar. Shunten har dessutom ett urtagbart tjuder som underléttar avldgsnande av
shunten efter ingrepp.

INDIKATION

Karotisshuntar ar avsedda att anvandas under karotisendarterektomiingrepp som temporéra rér som mojliggdr blodflode mellan a. carotis
communis och a. carotis interna.

KONTRAINDIKATIONER
1. Shunten dr en temporar anordning som inte far implanteras.

2. Anvdnd inte karotisbypass-shunt om artérerna har aterosklerotiska placker vilket hindrar riskfri inféring och placering av shunten.

VARNINGAR
1. Farinte ateranvandas. Far inte resteriliseras. Shunten dr avsedd endast for engéngsbruk.
2. Setill att shunten dr ordentligt stabiliserad i artdren for att undvika att anordningen glider ut.

3. Forcerainte en shunt vars diameter ar for stor in i artaren. Detta kan orsaka splittring av artéren eller annan skada.

FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Inspektera produkten och forpackningen fore anvandning. Anvand inte produkten om forpackningen eller katetern har skadats.
2. Endast ldkare som dr val fortrogna med kardiovaskulara ingrepp och karotiskirurgi far anvanda denna shunt.

3. Efteranvandning kan denna produkt vara smittfarlig. Hantera och kasta enligt vedertagen medicinsk praxis och gallande
bestammelser.

KOMPLIKATIONER

Som vid alla vaskulara ingrepp som involverar karotisartarerna kan komplikationer tillstgta under endarterektomin eller efterdt, bl.a.
foljande:

stroke

transitorisk ischemisk attack

neurologiska komplikationer

embolisering med blodproppar, aterosklerotiskt plack eller luft
infektion

intimaruptur

kdrlperforation och -ruptur

hemorragi

artartrombos

artdrspasm

kdrlocklusion.
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LEVERANS

Shunten levereras steril i forseglade forpackningar som ppnas genom att de dras isér. Steriliteten garanteras om forpackningen ar
odppnad och oskadad. Fyra shuntar (1-8F, 1-10F, 1-12F, 1-14F) levereras i varje forpackning.

FORFARANDE

VIKTIGT! Man kan anvdnda sig av olika kirurgiska tekniker ndr shunten anvdnds. Ddrfdr rekommenderas att ldkaren anvénder de tekniker
som enligt vederbdrande ger det bdsta resultatet i varje enskilt fall. Anvidndandet av specifika operationstekniker avgdrs av likaren som utfdr
ingreppet.

| allmanhet paverkas karotisendarterektomin av manga faktorer. Dessa faktorer inkluderar artérens sjukdomstillstand och storlek,

shuntens storlek och tekniken som anvénds till att fésta shunten i artaren. Man bdr vara omsorgsfull vid fastgdrandet av shunten i artaren.

Flera allmanna fastgdringsmetoder finns, bl.a. kdrlsnaror, naveltejp, ligaturer, manschetter och peanger.

REKOMMENDERADE INFORINGSTEKNIKER

Isolera karotisartarerna. Slingor skall placeras runt artérerna och kérlet inciseras. Valj en shunt av ldmplig storlek baserad pa den sjuka
artdrens relativa storlek. For in shunten i artdren.

0BS! Man bdr vara omsorgsfull vid infgringen av shunten i artdren. En shunt vars storlek inte dr Idmplig kan skada kdrlet eller Idsgdra ett plack
frdn karlviggen.

Shunten fastgors i artdren enligt den metod kirurgen anser vara bast. Endarterektomin utfors. Nar endarterektomin ar utford avldgsnas
shunten och incisionen tillsluts enligt den metod som kirurgen anser vara bast.

0BS! Kirurgen kan anvdnda tjudret till att underldtta avldgsnandet av shunten frdn artdren genom att fatt tag i tjudrets losa dinde och varsamt
dra uppat.

GARANTI

LeMaitre Vascular garanterar att skalig omsorg anvants vid tillverkningen av denna produkt. Utom for vad som uttryckligen framforts
har GER LEMAITRE INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER AVSEENDE DENNA PRODUKT, VARE SIG DEN GRUNDAS PA
LAGSTIFTNING ELLER ANNAN GRUND, INKLUSIVE, MEN UTAN BEGRANSNING, UNDERFORSTADDA GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE, OCH AVSAGER SIG ALLT ANSVAR FOR DESSA. LeMaitre Vascular framhaver inte limpligheten av négon
behandlingsétgard vid vilken denna produkt anvands; ansvaret for detta aligger helt koparen.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR (SASOM DET ANVANTS | DENNA PARAGRAF, INKLUSIVE DESS ANSTALLDA,
HOGRE BEFATTNINGSHAVARE, STYRELSELEDAMGTER ELLER DOTTERBOLAG) VARA ANSVARIGT FOR SKADESTAND FOR DIREKTA, INDIREKTA
OCH FOLIDSKADOR ELLER FOR SPECIELLA SKADESTAND OCH FGRHOJT SKADESTAND ATT TJANA SOM STRAFF. UNDER INGA OMSTANDIGHETER
SKALL LEMAITRE VASCULARS ERSATTNINGSANSVAR VARA HOGRE AN ETT TUSEN (1000) US DOLLAR | SAMBAND MED DENNA PRODUKT,
OBEROENDE AV HUR ERSATTNINGSANSVARET UPPKOMMIT OCH OBEROENDE AV PA VILKEN LAG ANSVARET GRUNDAS, VARE SIG DET GALLER
KONTRAKT, SKADESTANDSSKYLDIGHET PA GRUND AV LAGOVERTRADELSE ELLER STRIKT PRODUKTANSVARE.D., AVEN OM LEMAITRE HAR
BLIVIT UNDERRATTAD OM EN SADAN FORLUST OCH OBEROENDE OM ERSATTNINGSKRAVET AR HOGRE AN DET OVANNAMNDA HOGSTA
ERSATTNINGSANSVARET. DESSA BEGRANSNINGAR GALLER AVEN KRAV FRAN TREDJE MAN.

KAYTTOOHJEET

Flexcel™ Carotid Shunt -karotissuntti
Malli 2020-01, 2020-05

JOHDANTO

Sunttia kdytetddn kahden verisuonen vélisend keinotekoisena anastomoosina, joka mahdollistaa veren virtauksen verisuonesta
toiseen. Laitteessa on kirkas, taipuisa letku, jonka pdét pysyvt paikoillaan stabilisoivalla menetelmalla. Suntti on steriloitu
etyleenioksidikaasulla. Sen steriiliys taataan, jos pakkaus on ehjd.

TUOTTEEN KUVAUS

Flexcel-karotissuntti on yksiluumeninen veriletku, jota kéytetadn kaulavaltimossa. Suntissa on koko pituudelta syvyysmerkit ja
atraumaattiset karjet. Sen liséksi suntissa on irrotettava lieka, joka helpottaa suntin poistamista toimenpiteen jalkeen.

KAYTTOTARKOITUS:

Karotissuntteja kdytetdan karotisendarterektomioissa tilapdisind veriletkuina, joiden avulla aikaansaadaan verenvirtaus a. carotis
communiksen ja a. carotis internan valilla.

VASTA-AIHEET
1. Suntti on valiaikainen véline, jota ei saa implantoida potilaaseen.

2. Karotissunttia ei saa kdyttdd, jos valtimoissa on ateroskleroosia, joka voisi estda suntin turvallisen sisadnviennin ja asennuksen.

VAROITUKSIA
1. Eisaakdyttdd uudelleen. Eisaa steriloida uudelleen. Suntti on kertakayttdinen.
2. Varmista, ettd suntti on kunnolla kiinnittynyt valtimoon. Muussa tapauksessa se voi irrota.

3. Valtimon kokoon ndhden liian suurta sunttia ei saa pakottaa valtimon sisa@n. Tima menettely voi aiheuttaa valtimon repedmisen
tai vaurioitumisen.

VAROTOIMET
1. Tarkasta tuote ja pakkaus ennen kayttoa. Ald kiytd tuotetta, jos pakkaus on rikki ja/tai suntti on vaurioitunut.
2. Vain kaulavaltimokirurgiaan perehtyneet ldakarit saavat kdyttad tatd sunttia.

3. Kéytdn jalkeen tdmd tuote voi olla tartuntavaarallinen. Tuotteet on hévitettéva laitoksen kdytdnndn seka soveltuvien ohjeiden ja
maddrdysten mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSIA

Kuten kaikissa verisuonistoon kohdistuvissa toimenpiteissd karotisendarterektiomiatoimenpiteenkin aikana voi ilmetd komplikaatioita.
Nditd komplikaatiota voivat mm. olla:

aivohalvaus

TIA

neurologiset komplikaatiot

tromboemboliat, ateroskleroottisten plakkien aiheuttamat emboliat, iimaemboliat
infektiot

intimarepeama

suonen perforaatio ja repedminen

verenvuoto

valtimotromboosi

valtimospasmit

verisuonitukos.
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TOIMITUSTAPA

Suntti toimitetaan steriilind auki vedettévassa pakkauksessa. Steriiliys taataan, jos pakkaukset ovat avaamattomia ja
vahingoittumattomia. Kussakin pakkauksessa toimitetaan nelja sunttia (1-8F, 1-10F, 1-12F, 1-14F).

TOIMENPITEEN SUORITTAMINEN:

TARKEAA: Sunttia asennettaessa ja kéytettciessd voi kiyttdd useita tekniikoita. Sen vuoksi asennusmenetelmien valinta riippuu lddkdrin
harkinnasta. Kdytettdvien leikkaustekniikoiden valinta perustuu ldidikdrin harkintaan.

Monet tekijat vaikuttavat yleensd endarterektomiatoimenpiteeseen. Nditd tekijoitd ovat mm. valtimon koko ja sairausaste, suntin
koko ja suntin kiinnitystekniikka valtimoon. Suntin kiinnitys valtimoon on suoritettava huolellisesti. Voidaan kéyttaa useita erilaisia
kiinnitysmenetelmid, esim. suonisilmukoita, napateippid, ligatuureja, mansetteja ja suonipuristimia.

SUOSITELTAVIA SISAANVIENTIMENETELMIA

Eristd kaulavaltimot. Aseta silmukat valtimoiden ympdrille ja tee viillot. Valitse sopivan kokoinen suntti sairaan valtimon suhteellisen
koon perusteella. Vie suntti valtimoon.

HUOMIO: Suntin kiinnitys valtimoon on suoritettava huolellisesti. Védrdn kokoinen suntti voi vaurioittaa suonta tai irrottaa plakin verisuonen
seindmistd.

Kiinnitd suntti valtimoon valitsemallasi tavalla. Suorita endarterektomia. Kun endarterektomia on suoritettu, poista suntti ja sulje viilto
valitsemallasi tavalla.

HUOMIO: Suntti voidaan poistaa tarttumalla liean vapaaseen pédhdin ja vetdmdilld siitd yldspdin.

TAKUU

LeMaitre Vascular, Inc., takaa ettd timdn tuotteen valmistuksessa on kdytetty riittédvaa huolellisuutta. LEMAITRE VASCULAREI MYONNA
MITAAN MUITA TATA TUOTETTA KOSKEVIA ILMAISTUJA TAI KONKLUDENTTISIA TAKUITA kuin mitd téssa nimenomaan on mainittu,
RIIPPUMATTA SIITA, PERUSTUVATKO NE LAKIIN TAI MUUHUN SEIKKAAN, KAUPPAKELPOISUUTTA TAI TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN
SOPIVUUTTA KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT RAJOITUKSETTA MUKAAN LUKIEN, JA IRTISANOUTUU TATEN NIISTA. LeMaitre Vascular ei
esitd, ettd tietty hoito, jossa tuotetta kdytetdan, olisi sopiva: vastuu tdstd on yksinomaan tuotteen ostajalla.

LEMAITRE (KUTEN TASSA KAPPALEESSA ON ESITETTY, SEN TYONTEKIJAT, VIRKAILLJAT, JOHTOKUNNAN JASENET JA YHTEISTYOKUMPPANIT
MUKAAN LUKIEN) EI MISSAAN TAPAUKSESSA OLE VASTUUSSA VALITTOMAN, VALILLISEN TAI SEURAAMUSVAHINGON KORVAUKSISTA JA
ERITYIS-, RANGAISTUS- TAI ESIMERKILLISISTA KORVAUKSISTA. MISSAAN TAPAUKSESSA LEMAITREN TATA VALINETTA KOSKEVA VASTUU

EI YLITA TUHATTA (1000) YHDYSVALTAIN DOLLARIA RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE JONKUN OIKEUSTEORIAN, SOPIMUKSEN,
OIKEUDENLOUKKAUKSEN, VAARANTAMISVASTUUN TAI MUUN SEIKAN PERUSTEELLA VASTUULLINEN, JA RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE
VASCULARILLE ILMOITETTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA JA HUOLIMATTA SITA, ETTA TAMA KORVAUS ON JOISSAKIN
OLOSUHTEISSA TAYSIN RITTAMATON. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT MYOS KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

GEBRUIKSAANWIJZING

Flexcel™ halsslagadershunt
model 2020-01, 2020-05

INLEIDING

De shunt doet dienst als een kunstmatig verbindingskanaal tussen twee bloedvaten waardoor bloed van het ene vat naar het andere
stroomt. Daartoe wordt een doorzichtig, flexibel buisje gebruikt dat op zijn plaats wordt gehouden door een stabilisatietechniek aan zijn
beide uiteinden. De shunt is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas en is gegarandeerd steriel zolang de verpakking intact is.

PRODUCTBESCHRIJVING

De Flexcel halsslagadershunt is een in de halsslagader te gebruiken buisje met één lumen voor de bloedstroom. De shunt is uitgerust met
dieptemarkeringen langs de lengte van het instrument en is voorzien van atraumatische tippen. De shunt is bovendien voorzien van een
verwijderbare lijn (tether) om het verwijderen van de shunt na de procedure te vereenvoudigen.

INDICATIE

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

CONTRA-INDICATIES
1. Deshuntis een tijdelijk instrument dat niet mag worden geimplanteerd.

2. Leg geen halsslagadershunt aan als de arterién tekenen van arteriosclerose vertonen die het veilig inbrengen en plaatsen van de
shunt zouden verhinderen.

WAARSCHUWINGEN
1. Nietopnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. De shunt is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

2. Verzeker u ervan dat de shunt naar behoren in de slagader is gestabiliseerd om wegglijden te voorkomen.

3. Forceer nooit een te grote shunt in een slagader. Dit kan leiden tot disruptie of beschadiging van het bloedvat.

VOORZORGEN
1. Inspecteer het product en de verpakking vd6r gebruik en gebruik de shunt niet als er tekenen zijn dat de verpakking of de shunt is
beschadigd.

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

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

BUUWERKINGEN

Net als bij alle vasculaire ingrepen op de halsslagader kunnen er complicaties optreden tijdens of na de carotis-endarteriéctomie.
Hieronder volgt een niet-exhaustieve lijst met complicaties:

beroerte

TIA

neurologische complicaties

embolisatie van bloedklonters, arteriosclerotische plaque of lucht
infectie

gescheurde intima

geperforeerde en gescheurde vaten

hemorragie

arteriéle trombose
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arteriéle spasmen

vaatafsluiting

VERPAKKING

De shunt wordt steriel in afgesloten, losscheurbare verpakkingen geleverd. De steriliteit is verzekerd zolang de verpakking niet is geopend
of beschadigd. Elke verpakking bevat vier shunts (1-8F, 1-10F, 1-12F, 1-14F).

PROCEDURE

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

Over het algemeen oefenen diverse factoren invioed uit op een carotis-endarteriéctomie-ingreep. Deze factoren zijn onder meer de
grootte en ziektetoestand van de slagader, de grootte van de shunt en de techniek die wordt gebruikt om de shunt in de slagader vast te
zetten. Ga voorzichtig te werk bij het vastzetten van de shunt in de slagader. Er zijn diverse standaardmethoden voor het vastzetten van
de shunt, waaronder vaatlussen, navelband, ligaturen, tourniquets en operatieklemmen.

AANBEVOLEN INBRENGTECHNIEKEN

Isoleer de a. carotis. Er moeten lussen om de arterién zijn geplaatst en de incisie moet zijn gemaakt. Selecteer een shunt van de juiste
maat op basis van de relatieve grootte van de zieke slagader. Breng de shunt in de slagader in.

N.B. Ga voorzichtig te werk bij het inbrengen van de shunt in de slagader. Een shunt van de verkeerde maat kan het bloedvat beschadigen of
plaque van de vaatwand doen loskomen.

Zet de shuntin de slagader vast volgens de methode waaraan u als chirurg de voorkeur geeft. Verricht de endarteriéctomie. Na voltooiing
van de endarteriéctomie verwijdert u de shunt en sluit u de incisie volgens de methode waaraan u als chirurg de voorkeur geeft.

N.B. De chirurg kan gebruik maken van de lijn (tether) bij het verwijderen van de shunt uit de slagader door het losse lijnuiteinde vast te grijpen
en het voorzichtig op te trekken.

GARANTIEDEKKING:

LeMaitre Vascular, Inc. biedt de garantie dat dit instrument met redelijke zorg is vervaardigd. Tenzij hierin uitdrukkelijk anders is vermeld,
VERSTREKT LEMAITRE VASCULAR UITDRUKKELIJKE NOCH STILZWIJGENDE GARANTIES MET BETREKKING TOT DIT INSTRUMENT, HETZIJ

VAN RECHTSWEGE OF ANDERSZINS, MET INBEGRIP VAN DOCH NIET BEPERKT TOT STILZWIJGENDE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN WIJST LEMAITRE VASCULAR DERGELIJKE GARANTIES HIERBIJ AF. LeMaitre Vascular doet geen
enkele uitspraak met betrekking tot de geschiktheid van een bepaalde behandeling waarin dit product wordt gebruikt, en de koper is
hiervoor als enige verantwoordelijk.

ONDER GEEN BEDING ZAL LEMAITRE VASCULAR (ZOALS IN DEZE ALINEA GEBRUIKT, MET INBEGRIP VAN HAAR MEDEWERKERS,
BESTUURSLEDEN, COMMISSARISSEN OF GELIEERDE BEDRIJVEN) AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR DIRECTE, INDIRECTE, GEVOLG- OF SPECIALE
SCHADE, OF VOOR ZOGENAAMDE PUNITIVE OF EXEMPLARY DAMAGES (ALS EXTRA STRAF TOEGEWEZEN SCHADEVERGOEDING). ONDER
GEEN BEDING ZAL DE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT INSTRUMENT, ONGEACHT DE 00RZAAK,
VOLGENS WELKE AANSPRAKELIJKHEIDSTHEORIE DAN OOK, HETZIJ OP GROND VAN CONTRACT OF ONRECHTMATIGE DAAD, WETTELIJKE
AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERE GRONDEN, HOGER ZIJN DAN DUIZEND DOLLAR (1000 USD), ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR OVER DE
MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE IS INGELICHT EN NIETTEGENSTAANDE HET FEIT DAT DAARDOOR HET BELANGRIJKSTE DOEL VAN DE
MOGELIJKHEID TOT VERHAAL ONTBREEKT. DEZE BEPERKINGEN ZIJN VAN TOEPASSING OP ALLE CLAIMS VAN DERDEN.

OAHTFIEZ XPHZHZ

Evdoauluwr napdkauyn kapwtidag Flexcel
Movtého 2020-01, 2020-05

EIZAFQrHd

H evdoauki mapdkapyn npoopiZetat yia xpron wg Texvntog diauhog mou cuvdéel 0o awlopdpa ayyela kat emtpénel T pon Tou at
patog ané o éva ayyeio 0To dANo. AuTO emLTUYXAVETAL ME TN XPron evoc dlagavolc, ekapnTou aywyoU, o onolog ouykpate(tat otn
B€0n TOU Le TEXVLKN 0TePEWONG KaL aTa dUo dkpa Tou aywyol. H evdoauAlkn mapdkaun anooTelpveTal pe aéplo alBulevote(dio
KaL 1 anooTelpwon ival eyyunuévn ekTog av KATAoTPAPEL 1) CUCKEUAsia TnG.

MEPIFPA®H TOY NPOIONTOZ

H evdoauhwi| mapdkauyn kapwtidag Flexcel eival évag aywydg pofig atpatog pe pové aukd mou xpnowonote{tat oty kapwtida apmpla.
H evdoaulwn napdkapyn elvat epodlacpévn pe evdelfelg BaBoug katd pKog TG CUOKEUNG KaL PEPEL ATPAUPATLKA Gkpa. EmmAéov, 1) evd
0QUAWKN apdkapyn GEPEL Eva aaLPOUPEVO GXOLVAKL TIOU SLEUKOAUVEL TV apatpean TG evB0AUAKAG napdkauyng petd v enéupaon.

ENAEIZH

OL ouokeugg evOoaUALKG TapAKauYNG KapwTidag evdelkvuvTal yia Xpron 0Ty evOapTNPEKTOUN KapwTidag, wg mPoowpLveG aywyds pofg
TOU aipatog peTagy g Kowng kat e £0w kapwtidag aptnplag.

ANTENAEIZEIZ

1. HevdoauAwki napdkapyn eivat PLa cuokeun mpoowpeLvic epapuoync kat enopévag dev Ba mpénel va epputeleTal.

2. Mn xpnotuonoteite evdoaulikn mapdkapyn kapwtidag av oL apnpieg eépouv (xvn apmpLookAipuvong n omola Ba epnédile
TV aoQaAn eLoaywyr Kat TonoBETNan TG GUOKeUNC eVOOQUALKNG TaPAKauYNG.

NPOEIAOMOIHZEIZ

1. Mnv enavaypnotponote{te. Mnv enavanootelpavete. H ouokeun evdoaulikig apdkapng eivat yLa pia uévo xprion.
2. BeBawwBeite 6TL n evdoaulwkn mapdkapyn Exel 0Tepewdel kaAd oty aptpia, SLaPoPETIKA UNopel va HeTaTonLoTel.

3. Edv n evdoauhikn mapdkapyn eivat moA peyaAn, pnv mv mélete woTe va eloxwpnoel oty apmpia. KAt tétolo pnopel va 1t
pokaAéoel priEn 1} Inuia Tou ayyeiou.

NPOOYAAZEIZ

1. EmBewprioTe 10 MPol6v KaL TN ouoKeuaata mpLv To XPNOLUOMOLOETE KAL PNV TO XPNOLUOTIOLE(TE av undpxeL EvOeLEn 6L ouske
uaota i 1) cuokeur| evooaulikig mapdkapyng éxouv unooTel Znuia.

2. Mévov Latpol mou eival eLdikeupévol kat MARPWG EEOLKELWHEVOL PE KAPDLAYYELAKES XELPOUPYLKEG EMeEUBATELS TIOU apopolv 0TV
Kapwtida aptnpia Ba mpéneL va XPnOLUHONOLOUY TN GUOKEUH evOOAUALKIG Tapdkauyng.

3. Metd ™ xprion Tou, T0 mMpoidv evdéxeTal va anoTeAel BLOAOYLK®G eMkivduvo UALKG. MetaxelploTe(te To kat anopp{yte 10 0
OUOWVa HE TN YEVIKA amodekT LATPLKN MPAKTLKI KAl TOUG LoXUOVTEC TOMLKOUG, TOALTELAKOUG KAl OLOOTIOVALAKOUG VOUOUG Kal
KavovLopoUG,.

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

‘Onwg oupBaivel pe OAeg LG aYYeLakEG eneppAceL Tou apopolv oTLG kapwTideq apmpleg, unopel va enéABouv emmokéq Katd fi petd mv
evdapTNPEKTON kapwTidag. Autéq umopel va nepthauBavouy, uetakl aAwv:

Eykepalkd enetaddlo
TMapodLkd LoXaLULKO EMELGOBLO
NeupoAoyLkn nLMAOK

+ OpouBoeuBoAn, epBoAr) and Bpatopata abnpwpatwdous mAdkag 1 aépa
MdéAuvon

+ ALGOTIaON E0WTEPLKWV XLTWVWV ayYelwv

« Adtpnon kat ph&n ayyeiou

+ Awoppayia

+ Opbupwon apmplag

« Znaoud apmpeiag

« Anéopatn ayyelou
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TPOMNOZ AIAGEZHZ

H evdoauliki| mapdkapyn mapéxeTaL anooTeLpWUEV 0E oppayLopévn anokoAoluevn ouckeuasia. H amootelpwaon TG ouokeung el
vat dlaopahiopévn epdoov n cuokeuaoia dev Exel avolyTel kat dev Exel unootel {npia. TEOOEPLS CUOKEUES EVDOAUALKIG TaPAKAUYNG
(1-8F, 1-10F, 1-12F, 1-14F) napéxovtal o€ kdbe makéto.

AIAAIKAZIA

2nuavTiké: Mnopodv va xpnatuonotnBouiv OLdgopes XELPOUPYLKEG TEXVIKEG kaTd TN Xprion auTrig TNG ouokeuris ev30aUALKTG napdkay
Yne. Emouévwe, ouviotdral aTo XeLpoupyd va xpnotuonoujoet  UEB0do mou N MpaKTLKY Kat 1 ekmaideuar} Tou kabopifouv wg TV
KataAAnAdtepn yia tov aobevi. OL ELOLKEG XELPOUPYLKEG TEXVIKEG emagievTal aTnv Kplon Tou XeLpoupyoU.

Ev yével, uLa enéppaon evdaptnpekTopic kapwtidag emnpedietal and moAholg napdyovteg. Xtoug napdyovteg autols meplhapBd
vovTal To péyedog kaL 1 madnon g aptnplag, To péyedog TG evBOQUALKNG Mapdkapng Kat n akoAouBoUpevn TEXVLKN YLa T 0TEPEW
o1 TG napdkapyng oty appeia. Anacte(tat LdLaitepn mpoooyn katd ™ oTepEwan TG evOOAUALKIC Tapdkaung otnv aptnpia. Ynd
PX0UV BLaPOpEG KOLVEG HEBODOL OTEPEWONC, OTWG aYYELAKOL BpdYOL, OpPaALKI} Tawv{a, MePLIETELS, TOUPVLKE KAl XELPOUPYLKEG ABIDEC.

ZYNIZTQMENEZ TEXNIKEZ EIZArQrHZ

AnopovwoTe TIG kapwTideq aptnpieg. Mpénet va TomoBeBolv BpdxoL Yipw and TG aptnpleg kat va npaypatonondel n Topr. EmAE
E1e evdoauALKn mapdkapyn katdAAnAou peyéfoug Baoel Tou oXeTIKOU peyEBoug TG mpooBePAnuévng aptnplac. Eloaydyete v evd
0QUALK mapdkapyn otnv aptnpia.

SHMEIQH: Anate(tat bLaitepn mpooox katd v eLoaywyrj e evooauAikric mapdkauyng otv aptnpia. Mia evdoauAikn napdkauy
n akatdAAnAou peyéboug unopel va npokaAéoel {nuia ato ayyeio i} anok6AAnon mAdkag and 1o Tolywua Tou ayyelou.

XpnotpomnoLdvag ™ UEBodO MoU MPOTLUA 0 XELPOUPYOG, 0TEPEWOTE TNV EVOOAUALKN mapdkapyn otnv apmpla. Mpopelte oty evd
aptnpekToun. ApoU OAOKANPWOETE TV EVOAPTNPEKTOMY, APALPEDTE TNV EVOOAUALKN Mapdkauyn Kat KAE{oTe v Topr pe T péodo
0U TPOTLUA 0 XELPOUPYDG.

SHMEIQZH: o xetpoupyds ExeL Tv emAoyn va xpnotuomnotioet o oxoLvdkL yia va agalpéoet v evooauAik napdkauyn and v aptnp
{a, mdvovtag 1o eAeUiBepO dkpo TOU OXOLVLOU Kal TPaPwvTag anaAd.

KAAYWH ElTYHZHZ

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudtat 6Tt n mapoloa GUOKeUr KAaTaokeudoTnke e TV eUAoyn emtuéeta. EKTg ané 6oa avapépovat pnt
& oo mapdv, n LEMAITRE VASCULAR AEN AINEI KAMIA PHTH 'H ZIQMHPH ETTYHZH OZON A®OPA THN MAPOYZA ZYZKEYH, EIT
E AYTH NPOKYMTEI NOMO®OETIKA EITE ME AAAO TPOMO, YMMEPINAMBANOMENHZ XQPIZ MEPIOPIZMO KAGE ZIQMHPHE E
TTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAZ 1A ZYTKEKPIMENO 2KOMO, KAl ME THN MAPOYZA AHAQZH AMOMOIEIT
Al KAOE MAPOMOIA EITYHZH. H LeMaitre Vascular dev npaypatonotel kapia dhAwon oXeTika pe v kataAAnAdTnTa TOU MPOi6vVTog
va xpnotuonotndel yLa onoladnnote cuykekpLuévn Bepaneutik dladikacia, n emAoyr tng omolag anoteAel AMokAELOTIK EUBOVN TOU
ayopaoTi| Tou mpoidvTog.

H LEMAITRE VASCULAR (OMQX XPHZIMOTOIEITAI XTHN MAPOYZA MAPArPA®O, XYMMEPIAAMBANOMENQN TON YMAAAHAQN,
ZTEAEXQN, AIEYOYNTQN 'H OYTATPIKQN AYTHZ) AEN OEPEI ZE KAMIA MEPINTQXH EYOYNH A OMOIAAHMOTE AMEZH, EMME
ZH, AMOOETIKH, EIAIKH, KYPQTIKH H HOIKH BAABH. H EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR OZON A®OPA THN MAPOYZA 2YX
KEYH, ME OIMOIONAHMOTE TPOIMO KAI AN NMPOKYNTEI KAI BAZEI OMOIAZAHMOTE OEQPIAZ MEPI NOMIKHZ EYOYNHE, EITE E
NAOZYMBATIKH EITE EZQZYMBATIKH EITE E= ANTIKEIMENIKHZ EYOYNHZ EITE AAAQY EIAOYZ, AEN MIMOPEI NA YNEPBAINEI T
A XINIA AOAAPIA HIA ($1.000), ANEZAPTHTA AMO TO AN H LEMAITRE VASCULAR EXEI ENHMEPQOEI T'lA THN MIGANOTHTA 1A
POMOIAZ ZHMIAZ, KAI TAPA TYXON AMOTYXIA TOY OYZIQAQYZ 2KOMOY OMOIOYAHMOTE ENAIKOY MEZQOY. Ol ANQTEPQ ME
PIOPIZMOI IZXYOYN T'lA OMOIAAHMOTE AMAITHZH TPITOY MEPOYZ.
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ﬂ LeMaitre-

VASCULAR

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:

Tel: (781) 221-2266
Fax: (781) 221-2223

LeMaitre Vascular, K.K.

1F Kubodera Twin Tower Bldg.
2-9-4 Kudan-minami, Chiyoda-ku
Tokyo, 102-0074, Japan

Tel: +81-(0)3-5215-5681

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

65843 Sulzbach/Ts., Germany
Tel: +49-(0)6196-659230

]

LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803
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