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Flexcel® Carotid Shunt (vodel 2020-01,2020-05,2020-11, 2020-15, 2020-21, 2020-25, 2020-31, 2020-35, 2020-41, 2020-45)
Instructions for Use - English

STERILE |EQ

Introduction

The shunt is designed to serve as an artificial passage connecting two blood vessels, allowing blood flow from

one vessel to another. Thisis accomplished 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 s a single lumen blood conduit for use in the carotid artery. The shunt s 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. The shunt is a temporary device that should not be implanted.

2. Do not 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. Do not force a shunt that is too large into an artery. This may result in 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. Only qualified physicians thoroughly familiar with cardiovascular surgical procedures involving the carotid artery
should use the shunt.

3. Afteruse, 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

- Transientischemic 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.

Pre Use Test

Flush the device with saline prior to use.

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 shunt in 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. Selectan
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 shuntand 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.

Storage Shelf Life

Store device in a dry, dark area away from from fluorescent lights, sunlight, and chemical fumes. The recommended
shelf life is printed on each package. Do not clean or resterilize a used device. Proper stock rotation should be
practiced. LeMaitre Vascular, Inc. does not make provisions for replacing or reprocessing expired product.

Resterilization/Re-use

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

Notices: Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device. Except as explicitly
provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS
AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS

OR IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE
(INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. LeMaitre Vascular makes no representation regarding the suitability for
any particular treatment in which this device is used, which determination is the sole responsibility of the purchaser. This
limited warranty does not apply to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the
purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this limited warranty shall be replacement of, or refund of
the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s return of the device to
LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

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

Arevision or issue date for these instructions is included on the back page of these Instructions for Use for the user’s
information. If twenty-four (24) months has elapsed between this date and product use, the user should contact
LeMaitre Vascular to see if additional product information is available.
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Einfiihrung

Der Shunt dient konstruktionsgema als kiinstliche Verbindung zwischen zwei Blutgefal3en, 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 iiber

die gesamte Lange der Vorrichtung mit Tiefenmarkierungen versehen und verfiigt iiber atraumatische Spitzen.
AuBerdem verfiigt der Shunt liber 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 temporare Uberbriickung fiir den
Blutfluss zwischen der A. carotis communis und der A. carotis interna indiziert.

Gegenanzeigen

1. Der Shunt st eine tempordre Vorrichtung und darf nichtimplantiert 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 ordnungsgemadB in der Arterie stabilisiert ist, damit er nicht verrutschen kann.

3. Einen zu groBen Shunt nicht mit Gewalt in der Arterie platzieren, da dies zum Reien 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 ortlichen, staatlichen und
bundesweiten Gesetzen und Vorschriften gehandhabt und entsorgt werden.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Wie bei allen vaskuldren Eingriffen an der A. carotis konnen wahrend 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

« RissderIntima

«  GefdBperforation und Ruptur

« Blutung

« Arterienthrombose

« Arterienspasmen

- GefaBokklusion

Lieferumfang

Der Shunt wird steril in einer versiegelten Abziehverpackung geliefert. Die Sterilitat ist nur so lange gewahrleistet,
wie die Verpackung ungedffnet und unbeschadigt ist.

Vortest
Produkt vor Gebrauch mit Kochsalzlosung spiilen.




Verfahren

WICHTIG: Zum Gebrauch des Shunts kdnnen 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
GroRe und den Zustand der Arterie, die GroRe 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 gebrauchliche Sicherungsmethoden,
einschlieBlich GefaBschleifen, Nabelband, Ligaturen, Tourniquets und chirurgische Klemmen.

Empfohlene Einfiihrungstechniken
Die A. carotis isolieren. Schlaufen um die Arterien platzieren und die Inzision legen. Anhand der relativen GroBe der
betroffenen Arterie einen Shunt in der entsprechenden Gro3e wahlen. Den Shunt in die Arterie einfiihren.

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

GemaR 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.

Haltbarkeit Bei Lagerung

An einem trockenen, dunklen Ort vor fluoreszierendem Licht, Sonnenlicht und Chemikalienddmpfen geschiitzt
lagern. Der Termin, bis zu dem der Einsatz empfohlen wird, ist auf jeder Packung abgedruckt. Gebrauchtes Produkt
nicht reinigen oder erneut sterilisieren. Der Lagerbestand sollte regelmaBig ersetzt werden. Es gibt seitens LeMaitre
Vascular, Inc. keine Vorkehrungen fiir das Austauschen oder Wiederaufbereiten abgelaufener Produkte.

Resterilisierung/Wiederverwendung

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

Hinweise: Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel

LeMaitre Vascular Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Gerats angemessene Sorgfalt angewandt

wurde. AuBer den hier genannten Garantien SCHLIESST LEMAITRE VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG SCHLIESST HIERIN
LEMAITRE VASCULAR, INC., DESSEN TOCHTERUNTERNEHMEN UND DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE, DIREKTOREN,
FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER EIN) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT ALLE ANDEREN GARANTIEN AUS,
UNABHANGIG DAVON, OB ES SICH UM GESETZLICH ODER ANDERWEITIG AUSDRUCKLICH UND STILLSCHWEIGEND GEWAHRTE
GARANTIEN HANDELT, EINSCHLIESSLICH JEGLICHER STILLSCHWEIGENDER GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. LeMaitre Vascular macht keine Angaben in Bezug auf die Eignung fiir spezielle
Behandlungen, bei denen dieses Produkt benutzt wird. Die Beurteilung dessen liegtin der alleinigen Verantwortung des
Kaufers. Diese eingeschrankte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgemalSer Verwendung
oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle eines Bruches dieser
eingeschrankten Garantie ist der Austausch des Produkts oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produkts (nach
alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des Produkts durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese
Garantie endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, SPEZIELLE, STRAFRECHTLICHE, EXEMPLARISCHE
ODER FOLGESCHADEN. DIE GESAMTE HAFTUNG VON LEMAITRE VASCULAR IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM GERAT
BETRAGT HOCHSTENS EINTAUSEND US-DOLLAR (1.000 USD), UNABHANGIG DAVON, OB DER SCHADEN DURCH EINEN
HAFTUNGSANSPRUCH, VERTRAGSGEMASS, DURCH EINE VERTRAGSVERLETZUNG, HAFTUNG ODER AUF EINE ANDERE
WEISE ENTSTANDEN IST, UND UNABHANGIG DAVON, OB LEMAITRE VASCULAR UBER EINEN MOGLICHEN ENTSPRECHENDEN
SCHADEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE, SOWIE UNGEACHTET DESSEN, OB EIN RECHTSMITTEL SEINEN WESENTLICHEN
ZWECK NICHT ERFULLT. DIESE ANGABEN GELTEN FUR ALLE ANSPRUCHE VON DRITTEN.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder
Verdffentlichungsdatum fiir diese Gebrauchsanweisung angegeben. Wenn zwischen diesem Datum und der Verwendung
des Produkts vierundzwanzig (24) Monate verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre Vascular nachfragen, ob
zusatzliche Produktinformationen vorliegen.
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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 I'artére carotide. Des repéres de
profondeur sont indiqués sur toute la longueur du shunt, et il est doté d’'un embout atraumatique. Il 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 sanquin de s'écouler entre I'artére carotide primitive et la carotide interne.

Contre-indications

1. Le shuntest un dispositif temporaire qui ne doit pas étre implanté.

2. N'utilisez pas de shunt de pontage carotidien si les artéres sont sclérosées ; dans ce cas, I'insertion et la mise en
place du shunt peuvent étre dangereux.

Avertissements

1. Ceshunt ne 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'artére, 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'artere.

Précautions

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

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

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

Réactions Indésirables

Comme dans toute intervention vasculaire sur les arteres carotides, des complications peuvent survenir durant ou

aprés I'endartériectomie. Parmi, ces complications, citons :

« l'accident vasculaire cérébral

« l'accidentischémique transitoire

« les complications neurologiques

« l'embolisation de caillots sanquins, la plaque artériosclérotique ou I'introduction d'air

« l'infection

« latteinteintimale

- laperforation et la rupture du vaisseau

« I'hémorragie

« lathrombose artérielle

« lespasme 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.

Essai Avant L'emploi

Rincez le dispositif a I'aide d’une solution saline avant I'emploi.

Procédure

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 grdce

a sa formation. Les techniques chirurgicales spécifiques sont laissées a la discrétion du chirurgien.

6




Généralement, une intervention d’endartériectomie carotide est affectée par plusieurs facteurs. Parmi ces facteurs,
citons la taille et I'état de I'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'artere. 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 Conseillées

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'artere atteinte. Insérez le shunt dans
I'artére.

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 |'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 cable d‘attache pour faciliter I'enlévement d’un shunt de I'artére. Il peut saisir
l'extrémité libre du cdble et le tirer délicatement.

Conservation

Rangez le dispositif dans un endroit sec et sombre, a I'abri des lumiéres fluorescentes, de la lumiére du soleil et des
vapeurs de produits chimiques. La durée de conservation recommandée est indiquée sur chaque emballage. Un
dispositif qui a servi ne doit pas étre nettoyé ni stérilisé. Il est vivement conseillé d'avoir un systeme de rotation des
stocks approprié. LeMaitre Vascular, Inc. n‘assure pas le remplacement ni le recyclage des produits périmés.

Restérilisation/Réutilisation

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

Remarques : Produit a garantie limitée, limitation des recours

LeMaitre Vascular, Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif. Sauf
indications contraires dans ce document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE SECTION LEMAITRE VASCULAR,
INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE
GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT EN VERTU DE LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE
(Y COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE IMPLICITE SUR LA QUALITE MARCHANDE OU LADAPTATION A UN USAGE
PARTICULIER) ET LA DECLINE. LeMaitre Vascular ne cautionne en aucun cas I'adaptation de ce dispositif a un traitement
particulier, laissant a 'acheteur la seule responsabilité de la déterminer. Cette garantie limitée ne s'applique pas a tout
usage abusif, toute mauvaise utilisation ou conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers
quelconque. Le seul recours pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix
d’achat du dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular), aprés retour par I'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular.
(ette garantie cessera a la date de péremption de ce dispositif.

EN AUCUN CAS, LEMAITRE VASCULAR NE POURRA ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE EXEMPLAIRE,
PARTICULIER, IMMATERIEL, DIRECT OU INDIRECT. EN AUCUN CAS, LA RESPONSABILITE GLOBALE DE LEMAITRE VASCULAR
CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUELLE QUE SOIT SA PROVENANCE, AU TITRE D"UN PRINCIPE QUELCONQUE DE RESPONSABILITE
CONTRACTUELLE, EXTRACONTRACTUELLE, STRICTE OU AUTRE, NE DEPASSERA LA SOMME DE MILLE DOLLARS (US$1

000), MEME SI LEMAITRE VASCULAR DEVAIT ETRE PREVENU DE LA POSSIBILITE D'UNE TELLE PERTE, ET NONOBSTANT LE
MANQUEMENT AU BUT ESSENTIEL DE TOUT RECOURS. CES LIMITATIONS S’APPLIQUENT A TOUTES RECLAMATIONS DE TIERS.

Une date de révision ou d’émission de ces instructions est incluse a la derniére page de ce mode d’emploi pour information
de l'utilisateur. Sivingt-quatre (24) mois se sont écoulés entre cette date et I'utilisation du produit, |'utilisateur
contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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Introduzione

Lo shunt & un dispositivo studiato per creare un passaggio artificiale tra due vasi sanguigni, permettendo al sanque
di fluire da un vaso allaltro, grazie all'uso di un condotto flessibile trasparente, trattenuto in posizione ad entrambe
le estremita tramite apposita tecnica di stabilizzazione. Lo shunt e 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 I'uso nel corso delle endarterectomie carotidee quale condotto sanquigno
temporaneo tra |'arteria carotide interna e quella comune.

Controindicazioni

1. Lo shunté 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. Non riusare. 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. Loshuntva usato esclusivamente da medici qualificati, i quali abbiano acquisito completa dimestichezza con i
procedimenti chirurgici cardiovascolari interessanti |'arteria carotide.

3. Dopol'uso, questo prodotto pud 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:

« lctus

«  Attaccoischemico transitorio

«  Complicazioni neurologiche

«  Embolizzazione di coaquli 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

esigillata.

Verifica Del Dispositivo Prima Dell'uso

Lavare il dispositivo con soluzione salina prima dell'uso.

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, comprendenti le
dimensioni e lo stato patologico dell'arteria, le dimensioni dello shunt e la tecnica di fissaggio dello shunt
nellarteria. Il fissaggio, che richiede speciale attenzione, puo essere esequito secondo vari metodi, prevedentil'uso
diloop vasali, nastro ombelicale, legature, tourniquet e morsetti chirurgici.

Tecniche Suggerite Di Inserimento
Isolare le arterie carotidi. Porre i loop attorno alle arterie ed esequire I'incisione. Selezionare uno shunt di dimensioni
appropriate in base alla misura dell'arteria interessata. Inserire lo shunt nell'arteria.

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

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

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

Vita Utile E Conservazione A Magazzino

Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e scarsamente illuminato, al riparo da luci fluorescenti, raggi solari

e vapori chimici. La conservazione a magazzino consigliata e stampata su ciascuna confezione. Non pulire o
risterilizzare i dispositivi usati. Adottare un metodo adeguato per la rotazione delle scorte. LeMaitre Vascular, Inc.
non garantisce la sostituzione o rilavorazione dei prodotti scaduti.

Risterilizzazione/Riutilizzo

Il presente dispositivo € soltanto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Non € possibile garantire la pulizia
e la sterilita del dispositivo ritrattato. Il riutilizzo del dispositivo pud causare contaminazione incrociata, infezione o
decesso del paziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali del
dispositivo in quanto quest’ultimo e concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del
dispositivo dipende dal fatto che lo stesso & monouso.

Avvisi: garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che il prodotto é stato fabbricato con ragionevole cura e attenzione. Se non
diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (IL CUI NOME VIENE UTILIZZATO IN QUESTA SEZIONE
PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI,
AMMINISTRATORI E AGENTI) NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL
DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O SU ALTRE BASI (COMPRESE, SENZA LIMITAZIONE ALCUNA LE GARANZIE
IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA
DERIVANTE DALLE STESSE. LeMaitre Vascular non garantisce I'idoneita del dispositivo per trattamenti specifici e

delega tale responsabilita all'utente stesso. La presente garanzia limitata non si applica in caso di usi errati o impropri
o conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell’acquirente o di terze parti. L'unico rimedio previsto in caso

di violazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del prezzo di acquisto (a
discrezione di LeMaitre) a condizione che il dispositivo venga restituito dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente
garanzia termina alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI,
SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE AL
DISPOSITIVO, SIA ESSA DIRETTA, CONTRATTUALE O DERIVANTE DA ATTO ILLECITO, NON POTRA SUPERARE IL VALORE DI
MILLE DOLLARI (1.000 USD), ANCHE NEL CASO IN CUI LEMAITRE VASCULAR FOSSE STATA PREVENTIVAMENTE INFORMATA
DEL RISCHIO DI TALE DANNO E INDIPENDENTEMENTE DALLO SCOPO ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI
LIMITAZIONI ST APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione 0 emissione di queste istruzioni, riportata sull'ultima pagina delle istruzioni per I'uso, viene fornita
all'utente a titolo informativo. Qualora siano trascorsi ventiquattro (24) mesi dalla data indicata e dall’'uso del prodotto, &
consigliabile rivolgersi a LeMaitre Vascular per verificare se sono disponibili informazioni pil aggiornate sul prodotto.



Derivacion carotidea Flexcel® (Modelos 2020-01, 2020-05, 2020-11, 2020-15, 2020-21, 2020-25, 2020-31, 2020-35, 2020-41,
2020-45)
Instrucciones de uso - Espaiiol

STERILE |EQ

Introduccion

La derivacion (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 posicién mediante una técnica
de estabilizacion en ambos extremos. La derivacion se ha esterilizado con 6xido de etileno y su esterilidad esta
garantizada a menos que el envase esté abierto o danado.

Descripcion Del Producto

La derivacidn carotidea Flexcel® es un tubo de una sola luz que debe utilizarse en la arteria cardtida. La derivacion
dispone de marcas de profundidad a lo largo del dispositivo, asi como puntas atraumaticas. Ademas, la derivacion
tiene un hilo de traccion 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 carétida primitiva y la cardtida interna.

Contraindicaciones

1. Laderivacion 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 insercion
y colocacion sequras de la derivacion.

Advertencias

1. Noreutilizar. No reesterilizar. La derivacion es para un solo uso.

2. Cercidrese de que la derivacion esté bien estabilizada en la arteria para evitar que se deslice.

3. Nofuerce enlaarteria una derivacion 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 derivacion han sufrido
dafos.

2. Unicamente deberdn utilizar la derivacion médicos expertos en procedimientos quirdrgicos cardiovasculares de
|a arteria carétida.

3. Este producto puede representar un riesgo bioldgico potencial después de su uso. Debe utilizarse y desecharse
de acuerdo con la prdctica 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 cardtidas, podrian producirse complicaciones
durante la endarterectomia carotidea o después de ésta. Entre las complicaciones se encuentran las siguientes:

« lctus

« Accidente isquémico transitorio

«  Complicacién neuroldgica

«  Embolizacion de codgulos, placa arteriosclerética o aire
+ Infeccion

+ Roturadelaintima

«  Perforacion y rotura de un vaso

« Hemorragia

«  Trombosis arterial

- Espasmo arterial

« Oclusion vascular

Presentacion

La derivacion se suministra estéril en envases sellados de facil apertura. Se garantiza la esterilidad siempre y cuando
los envases no se hayan abierto ni dafiado.

Prueba Previa Al Uso

Enjuagar el dispositivo con solucion salina antes de usarlo.
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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 seqtin su experiencia y formacidn consideren la mejor para cada
paciente. Se deja a criterio de los cirujanos determinar las técnicas quirtrgicas especificas.

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

Técnicas De Insercion Recomendadas
Aisle las arterias car6tidas. Coloque los lazos alrededor de las arterias y practique la incision. Seleccione una
derivacion de tamano adecuado segun el tamafio de la arteria afectada. Inserte la derivacion dentro de la arteria.

NOTA: La insercidn de la derivacion dentro de la arteria debe realizarse con cuidado. Una derivacién de tamario
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 derivacién y cierre la incision usando el método quirtrgico preferido.

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

Indicaciones De Almacenamiento Y Caducidad

Guarde el dispositivo en un lugar seco, oscuro y preservado de la luz solar, de luces fluorescentes y vapores
quimicos. La caducidad recomendada estd impresa en cada paquete. No limpiar o volver a esterilizar un dispositivo
usado. Se debe realizar una rotacion de existencias adecuada. LeMaitre Vascular, Inc. no prevé la sustitucion o el
reprocesamiento de los productos caducados.

Reesterilizacion/reutilizacion

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

y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacion del dispositivo puede producir contaminacion cruzada,
infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse comprometidas debido
al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto que Unicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La
vida dtil del dispositivo se basa en que sea de un solo uso.

Avisos legales: Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado con un cuidado razonable. Salvo que se indique
expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL'Y COMO SE USA EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO
INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES
CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA EXPLICITA O IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA
SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO
DE ESTAS. LeMaitre Vascular no se responsabiliza de la idoneidad de este dispositivo para cualquier tratamiento en
concreto, de modo que la resolucion seré responsabilidad exclusiva del comprador. La presente garantia limitada no se
aplica en la medida de cualquier tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo por parte del comprador o una tercera
parte, ni asi por no conservarlo de la forma apropiada. La tnica accion en caso de incumplimiento de esta garantia
limitada serd la sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de éste (bajo decision exclusiva de LeMaitre
Vascular), previa devolucién del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminara
en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO SERA LEMAITRE VASCULAR RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, CONSECUENCIAL,
ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. ASIMISMO, EN NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE
VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES ESTADOUNIDENSES (1.000 9),
(OMO QUIERA QUE SURJA BAJO CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, YA SEA EN CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD
EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR

HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, NO OBSTANTE LA AUSENCIA DE FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS
LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCERAS PARTES.

La dltima pagina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revision o publicacién para informacién del usuario.
En caso de que hayan transcurrido veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd
ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible mds informacién sobre el producto.
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Shunt para Cardtida Flexcel® Modelo 2020-01,2020-05, 2020-11, 2020-15, 2020-21, 2020-25, 2020-31, 2020-35, 2020-41, 2020-45)
Instrucdes de Utilizacao — Portugqués

STERILE |EQ

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 estabilizacao nas duas extremidades do tubo. 0 shunt é esterilizado por gds de dxido

de etileno, sendo garantido como estéril excepto nas situacoes em que a esterilidade da embalagem tenha sido
comprometida.

Descricao Do Produto

0 Shunt para Cardtida Flexcel® consiste num tubo para sangue de limen tnico, destinado a utilizacao 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 remogao do shunt apds o

procedimento.

Indicacao

Os shunts carotideos estao indicados para utilizacao em endarterectomia da cardtida, como canal tempordrio para

permitir o fluxo de sangue entre as artérias cardtida comum e cardtida interna.

Contra-indica¢oes

1. 0 shunt consiste num dispositivo provisdrio, que nao deve ser implantado.

2. Nao utilize um shunt de bypass carotideo se as artérias apresentarem aterosclerose que possa impedir a
introducao e colocacao do shunt com sequranca.

Avisos

1. Naoreutilizar. Nao reesterilizar. 0 shunt destina-se a uma nica utilizacao.

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

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

Precaucoes

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

2. Oshunt deve 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 bioldgico. Manipular e eliminar em
conformidade com a pratica clinica aceite e com as leis e requlamentacdes aplicaveis a nivel local, estatal e
federal.

Reac¢des Adversas

A semelhanca do que o que se verifica com qualquer procedimento vascular que envolva as artérias carétidas, podem

ocorrer complica¢oes durante ou apds endarterectomia carotidea. Estas complica¢des podem incluir, mas nao se

limitam a:

« Acidente vascular cerebral

« Acidente isquémico transitdrio

- Complicacdo neurolégica

«  Embolizacdo de codqulos sanguineos, placas aterosclerdticas ou ar

+ Infeccao

« Disrupcaodaintima

« Perfuragdo 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.
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Teste Pré-utilizacao
Antes de utilizar, lave o dispositivo com soro fisioldgico.

Procedimento

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

De uma forma geral, um procedimento de endarterectomia carotidea é afectado por varios factores. Estesfactores
incluem o tamanho e estado da doenca da artéria, 0 tamanho do shunt e a técnica utilizada para fixar o shunt na
artéria. Deve usar-se de precaugao quando se fixar o shunt na artéria. Existem varios métodos de fixacao comuns,
incluindo alcas para vasos, fitas umbilicais, ligaduras, torniquetes e clampes cirtirgicos.

Técnicas De Introducao Sugeridas

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

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

Utilizando 0 método preferido do cirurgiao, fixe o shunt na artéria. Efectue a endarterectomia. Quando a
endarterectomia estiver concluida, retire o shunt e encerre a incisao utilizando o método preferido do cirurgido.

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

Armazenamento/prazo De Validade

0 dispositivo deve ser armazenado num local fresco e escuro, afastado da exposicao a luz fluorescente, luz do sol e
gases quimicos. 0 prazo de validade recomendado encontra-se impresso na embalagem. Nao limpe nem reesterilize
dispositivos usados. Deverd ter em pratica um procedimento de rotacao de stocks. A LeMaitre Vascular, Inc. ndo
prevé a substituicao ou reprocessamento de produtos fora do prazo de validade.

Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma unica utilizacao. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a
limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutilizacao do dispositivo pode conduzir a contaminagao cruzada,
infeccao ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao
reprocessamento ou reesterilizacao, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica
utilizacdo. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se numa dnica utilizacao.

Informacodes especiais: Garantia Limitada do Produto; Limitacao do Direito a Reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razoavel no fabrico deste dispositivo. Salvo especificacao
explicita no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, 0 TERMO DESIGNA A
LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPECTIVAS FILIAIS E RESPECTIVOS EMPREGADOS, RESPONSAVEIS DIRECTOS, DIRECTORES,
GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE
DISPOSITICO, DECORRENTES DA APLICACAO DA LEI OU OUTRA FORMA (INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO, A QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE
QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAQ AS MESMAS. A LeMaitre Vascular nao faz qualquer declaracao relativamente
a adequacdo do dispositivo a qualquer tratamento particular em que seja utilizado, sendo esta determinacao da exclusiva
responsabilidade do comprador. Esta garantia limitada nao se aplica a situagoes de utilizacao abusiva ou incorrecta,

ou incorrecto armazenamento, deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer
violagdo da presente garantia, a Ginica forma de reparacao consiste na substituicao, ou reembolso do preco de aquisicao,
do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apos devolucao do dispositivo a LeMaitre Vascular, por parte do
comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS

DIRECTOS, INDIRECTOS, CONSEQUENCIAIS, ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A
RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA
CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE
OBJECTIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (51.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR
TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE O OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARACAO NAO TENHA
SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pdgina de verso destas Instrugdes de Utilizagao inclui a indicacao da respectiva data de revisao ou de emissao, para
informacao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacao do
produto, o utilizador deverd contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estao disponiveis informagdes adicionais
sobre o produto.
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Flexcel® carotis shunt (Model 2020-01, 2020-05, 2020-11, 2020-15, 2020-21, 2020-25, 2020-31, 2020-35, 2020-41, 2020-45)
Brugsanvisning - dansk

STERILE |EQ

Indledning

Shunten er designet til at fungere som en kunstig forbindelse mellem to blodkar med blodgennemstremning fra et
kar til et andet. Dette opnds vha. et gennemsigtigt, fleksibelt rer, der holdes pa plads med en stabiliseringsteknik i

begge ender af raret. 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 il at
lette udtagningen af shunten efter indgrebet.

Indikation
Carotis shunts indiceres til brug i carotis endarterektomi som en midlertidig leder af blodgennemstremningen
mellem carotis communis og carotis interna.

Kontraindikationer

1. Shunten er en midlertidig anordning, der ikke ma implanteres.

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

Advarsler
1. Md ikke genbruges. Md ikke resteriliseres. Shunten er kun til engangsbrug.
2. Kontrollér, at shunten er stabiliseret korrekt i arterien, sa den ikke kan glide.
3. Presikke en forstor shuntind i en arterie. Dette kan resultere i sprangning eller beskadigelse af kar.
Forholdsregler
1. Efterse produktet og pakningen inden brug. Hvis pakningen eller shunten forekommer beskadiget, ma den ikke
anvendes.
2. Kunkvalificerede leeger, der er helt fortrolige med kardiovaskulzere kirurgiske indgreb, der involverer arteria
carotis, ma anvende shunten.
3. Efterbrug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Handtér og bortskaf produktet i
overensstemmelse med anerkendt medicinsk praksis og geeldende lokale og statslige love og requlativer.
Uonskede Bivirkninger
Som det er tilfeeldet med alle vaskulare indgreb, der involverer arteria carotis, kan der forekomme komplikationer
under eller efter carotis endarterektomi. Disse komplikationer kan omfatte, men er ikke begraenset til:
« Slagtilfzlde
« Transient iskemisk anfald
Neurologisk komplikation
Embolisering af blodkoagel, arteriosclerotisk plaque eller luft
Infektion
Intima sprengning
Perforering eller spreengning af kar
+ Hemoragi
« Arteriel trombose
+ Arteriel spasme
«  Karokklusion

Leveringsform
Shunten leveres steril i forseglet pakning til at rive op. Sterilitet garanteres, sd l&nge pakningerne er udbnede og
ubeskadigede.

Test For Brug
Skyl apparatet med saltvand inden brug.

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.
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Normalt pavirkes et carotis endarterektomi-indgreb af flere faktorer. Disse faktorer omfatter arteriens starrelse
og sygdomstilstand, shuntens starrelse 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 Indfaringsteknikker
Isolér arteria carotis. Slynger skal placeres omkring arterierne, og incisionen skal foretages. Valg en passende
storrelse shunt baseret pd den syge arteries relative storrelse. For shunten ind i arterien.

BEMZERK: 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
udfert, fernes shunten, og incisionen lukkes vha. kirurgens foretrukne metode.

BEMZERK: Kirurgen har mulighed for at anvende tajret til at fierne shunten fra arterien ved at tage fat i tajrets lase ende og
forsigtigt traekke op.

Holdbarhed Ved Opbevaring

Opbevar apparatet pd et tort, markt sted vaek fra fluorescerende lys, sollys og kemiske dampe. Den anbefalede
holdbarhed ved opbevaring er trykt pa hver pakke. Undga at rense eller gensterilisere et brugt apparat. Der bgr
anvendes en egnet lagerrotation. LeMaitre Vascular, Inc. giver ingen lgfter om erstatning eller genbehandling af
udlgbne produkter.

Resterilisering/genbrug

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Mad ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede
udstyrs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af dette udstyr kan medfare krydskontaminering, infektion eller
patientens dgd. Udstyrets egenskaber for performance kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering,
fordi udstyret blev udviklet og testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pa engangsbrug.

Meddelelser: Begraenset produktgaranti og begraenset erstatning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er anvendt rimelig omhu ved fremstilling af dette udstyr. Medmindre det
fremgar udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT | DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE TERM
LEMAITRE VASCULAR, INC., 0G DETS ASSOCIEREDE SELSKABER, SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE, OVERORDNEDE,
DIREKTORER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED
HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FOLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE
BEGR/NSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG
HERVED SAMME. LeMaitre Vascular fremsatter ingen erklering med hensyn til egnethed til nogen bestemt behandling,
hvor produktet anvendes. Dette er alene kaberens ansvar. Denne begrensede garanti galder ikke i tilfeelde af evt.
misbrug eller fejlagtig anvendelse, eller forkert opbevaring af denne enhed, foretaget af kaberen eller en evt. tredje
part. Den eneste misligholdelsesbefgjelse vedr. denne begraensede garanti skal vaere en erstatning af enheden eller

en refundering af kabsprisen for enheden (efter LeMaitre Vascular's eget valg) efter kabers returnering af enheden til
LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber pa udlgbsdatoen for enheden.

LEMAITRE VASCULAR FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR FOR EVENTUEL DIREKTE ELLER INDIREKTE SKADESERSTATNING,
ERSTATNING FOR FOLGESKADER 0G SPECIELLE SKADER, PONALERSTATNING ELLER ANDEN SKADESERSTATNING. MED.
HENSYN TIL DETTE UDSTYR VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR
0G EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET VARE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SOGSMAL, SKARPET ANSVAR
ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1.000), UANSET OM
LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL
AFHJALPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER GALDER FOR
ALLE TREDJEPARTSKLAGER.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er indeholdt pa den bagerste side i brugervejledningen. Hvis
der er gdet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato og produktets anvendelse, bor brugeren kontakte LeMaitre
Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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Flexcel® Carotid Shunt — karotisshunt (vodell 2020-01,2020-05, 2020-11,2020-15, 2020-21, 2020-25, 2020-31, 2020-35,
2020-41,2020-45)
Bruksanvisning - svenska

STERILE |EQ

Introduktion

Shunten dr avsedd att fungera som artificiell passage som ansluter tva blodkarl, och mojliggora blodflode fran ett
blodkarl till ett annat. Detta dstadkoms genom anvandning av ett klart, flexibelt ror, som hdlls pa plats genom
stabilisering i bada dnderna pad roret. Shunten dr steriliserad med etylenoxidgas och den garanteras vara steril om
forpackningen drintakt.

Beskrivning Av Produkten

Flexcel® karotisshunt ar ett ror for blod forsedd med ett lumen for anvandning i arteria carotis. Shunten dr forsedd
med djupmarkeringar langs med hela anordningen samt atraumatiska spetsar. Shunten har dessutom ett urtagbart
tjuder som underlattar avlagsnande av shunten efter ingrepp.

Indikation
Karotisshuntar ar avsedda att anvandas under karotisendarterektomiingrepp som temporara ror som mojliggor
blodflode mellan a. carotis communis och a. carotis interna.

Kontraindikationer

1. Shunten ar en tempordr anordning som inte farimplanteras.

2. Anvand inte karotisbypass-shunt om artdrerna har aterosklerotiska placker vilket hindrar riskfri inforing och
placering av shunten.

Varningar

1. Farinte ateranvandas. Far inte resteriliseras. Shunten dr avsedd endast for engangsbruk.

2. Setill att shunten dr ordentligt stabiliserad i artaren for att undvika att anordningen glider ut.

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

Forsiktighetsatgarder

1. Inspektera produkten och forpackningen fore anvandning. Anvand inte produkten om forpackningen eller
katetern har skadats.

2. Endast Iakare som ar 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 vaskuldra ingrepp som involverar karotisartarerna kan komplikationer tillstota under endarterektomin

eller efterdt, bl.a. foljande:

. stroke

- transitorisk ischemisk attack

« neurologiska komplikationer

- embolisering med blodproppar, aterosklerotiskt plack eller luft

- infektion

« intimaruptur

« karlperforation och -ruptur

« hemorragi

- artdrtrombos

« artdrspasm

« karlocklusion.

Leverans

Shunten levereras steril i forseglade forpackningar som oppnas genom att de dras isar. Steriliteten garanteras om

forpackningen ar odppnad och oskadad.

Test Fore Anvandning

Spolaigenom enheten med saltldsning fore anvandning.

Forfarande

VIKTIGT! Man kan anvénda sig av olika kirurgiska tekniker ndr shunten anvénds. Dérfor rekommenderas att Idkaren

anvénder de tekniker som enligt vederborande ger det bdista resultatet i varje enskilt fall. Anvindandet av specifika

operationstekniker avgdrs av likaren som utfor ingreppet.
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I allmdnhet pdverkas karotisendarterektomin av manga faktorer. Dessa faktorer inkluderar artarens
sjukdomstillstand och storlek, shuntens storlek och tekniken som anvands till att fasta shunten i artaren. Man bhor
vara omsorgsfull vid fastgdrandet av shunten i artaren. Flera allmanna fastgdringsmetoder finns, bl.a. kdrlsnaror,
naveltejp, ligaturer, manschetter och peanger.

Rekommenderade Inforingstekniker
Isolera karotisartdrerna. Slingor skall placeras runt artdrerna och karlet inciseras. Vélj en shunt av lamplig storlek
baserad pa den sjuka artarens relativa storlek. For in shunten i artaren.

0BS! Man bér vara omsorgstull vid inforingen av shunten i artdren. En shunt vars storlek inte dr ldimplig kan skada kdrlet
eller losgdra ett plack frdn kdrlviggen.

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

0BS! Kirurgen kan anvdnda tjudret till att underldtta avldgsnandet av shunten frén artdren genom att fatt tag itjudrets
lgsa dnde och varsamt dra uppat.

Forvaring/livslangd

Forvara enheten pa en torr, mork plats dar det inte forekommer lysror, solljus eller keniska angor. Rekommenderad
livslangd dr tryckt pa varje forpackning. En anvand enhet far inte rengoras eller omsteriliseras. En fullgod
lagerrotation ska uppratthdllas. LeMaitre Vascular, Inc. forbinder sig inte att ersatta eller ombearbeta utgangna
produkter.

Omsterilisering/ateranvandning

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

Meddelanden: Begransad produktgaranti och ersattning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterar att skalig varsamhet anvants vid tillverkningen av den hér enheten. Forutom det

som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP
LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TIANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR,
DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA
ANORDNING, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD
GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL) OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN
DESSA. LeMaitre Vascular gor inga utfastelser angdende lamplighet for ndgon speciell behandling dar denna anordning
anvands, utan detta ar helt och hallet koparens ansvar att avgora. Den begrdnsade garantin galler inte i man av misshruk
eller oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna anordning av koparen eller tredje part. Den enda
ersattningen for brott mot denna begrénsade garanti skall vara utbyte av, eller dterbetalning av inkopspriset for, denna
anordning (enligt LeMaitre Vasculars godtycke) sedan koparen har returnerat anordningen till LeMaitre Vascular. Denna
garanti upphor att galla vid denna anordnings utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON SOM HELST DIREKT, INDIREKT,
SARSKILD, FOLJD-, STRAFF- ELLER OLYCKSSKADA. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULARS
SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ANORDNING, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST
TEORI OM ANSVAR, VARE SIG KONTRAKTUELLT, UTOMOBLIGATORISKT ELLER STRIKT ELLER | OVRIGT OVERSTIGA ETTUSEN
US-DOLLAR (US$ 1000), OAVSETT OM LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH
OAKTAT OM ERSATTNING INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA
ANSPRAK AV TREDJE PART.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pa sista sidan i denna bruksanvisning som information
till anvandaren. Om tjugofyra (24) manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvéands bor
anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare information om produkten finns.
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Flexcel® halsslagadershunt (model 2020-01, 2020-05, 2020-11, 2020-15, 2020-21, 2020-25, 2020-31, 2020-35, 2020-41, 2020-45)
Gebruiksaanwijzing — Nederlands

STERILE |EQ

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 s 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. Leggeen halsslagadershunt aan als de arterién tekenen van arteriosclerose vertonen die het veilig inbrengen en
plaatsen van de shunt zouden verhinderen.

Waarschuwingen

1. Niet opnieuw 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 voor 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 wegiin
overeenstemming met de standaard medische praktijk en de toepasselijke plaatselijke, regionale en landelijke
wetten en voorschriften.

Bijwerkingen

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

- 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.

Test Voor Ingebruikneming

Spoel het instrument voor ingebruikneming door met een zoutoplossing.

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.

18




Specifieke chirurgische technieken zijn naar goeddunken de chirurg.

Over het algemeen oefenen diverse factoren invloed 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 plague 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
liinuiteinde vast te grijpen en het voorzichtig op te trekken.

Opslag/houdbaarheidsduur

Bewaar hetinstrument in een droge, donkere omgeving waar het niet in contact kan komen met fluorescerend
licht, zonlicht en chemische dampen. De aanbevolen houdbaarheidsduur wordt afgedrukt op elk pakket. Maak
een gebruikt instrument niet schoon en steriliseer het niet opnieuw. Bij het voorraadbeheer moet een goede
rotatiesystematiek worden toegepast. LeMaitre Vascular, Inc. biedt geen voorzieningen voor het vervangen of
herbewerken van producten na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.

Hersterilisatie/hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.
Het kan niet worden gegarandeerd dat een gerecycled hulpmiddel schoon en steriel is. Het hergebruiken van het
hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie of overlijden van de patiént. De werking van het hulpmiddel kan
door recycling of hersterilisatie afnemen, aangezien het hulpmiddel uitsluitend is ontworpen en getest voor eenmalig
gebruik. De houdbaarheidsduur van het hulpmiddel is uitsluitend gebaseerd op eenmalig gebruik.

Kennisgevingen: beperkte productgarantie; beperking van verhaal

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat dit instrument met de grootst mogelijke zorg is vervaardigd. Tenzijin dit
document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ) GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT
DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., MET DIT BEDRIJF GELIEERDE ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE
ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN
EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN
WETTELIJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARONDER ZIJN, ZONDER BEPERKING, BEGREPEN IMPLICIETE GARANTIES
MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN ZULKE AANSPRAKEN
WORDEN HIERMEE DAN OOK AFGEWEZEN. LeMaitre Vascular aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot de de
geschiktheid voor enigerlei bepaalde behandeling waarvoor dit hulpmiddel wordt gebruikt. Het bepalen daarvan berust
geheel onder de aansprakelijkheid van de koper. Deze beperkte garantie heeft geen betrekking op eventueel misbruik of
oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, of op nalatigheid in de wijze van bewaring van het hulpmiddel, door de koper of
een derde betrokkene. De enige aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte garantie bestaan uit vervanging van
het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na retournering van het
hulpmiddel door de koper aan LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt op de verloopdatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE,
SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN

BEDING ZAL DE SAMENGESTELDE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL,
ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZ1)
CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELLJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN
EENDUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR ($ 1.000) OVERSTIJGEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID
VAN DERGELIJKE SCHADEN OF VERLIEZEN OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE HET ONTBREKEN VAN HET
WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN
VAN DERDEN.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of
herziening van deze gebruiksaanwijzing vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van ingebruikneming van
het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met LeMaitre Vascular opnemen om af te
stemmen of er inmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.
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Evdoauhikn naga ap*q Kapwtidag Flexcel® (Mono2020-01,2020-05, 202011, 2020-15, 2020-21, 2020-25,
2020-31,2020-35, 2020-41, 2020-4

00nyiec xpriong — ENnvika
STERILE |EO

Elcayw

H své‘{)amkﬁ mapdkapyn mpoopileTat yia xpron w¢ texvntog diavhog mov cuvdéel 500 aipoPopa ayyeia Kal EMTPEMEL
N pon Tou aiplatog amd 1o éva ayyeio 6To aANo. Autd emTuyxavetal pe T xprion evog dlagavoug, EKAPMTOU aywyoo,
0 omoio¢ ouyKpateital 6Tn B¢0n TOU PE TEXVIKN 0TEPEWONG Kal 0Ta §U0 aKpa Tov aywyol. H evéoauvhikn mapdxapyn
amooTelpwveTal e agplo albulevoleiblo kat n amooteipwon eival yyunpévn eKTOC av KATAOTPAQEL N CLUGKEVATia
me.

Meptypaen Tou Mpoiovtoc

H evboauhikij mapdkapyn kapwtidag Flexcel® ivar évag aywydg pori¢ aipatog pe pové avhd mou xpnotpomoleital oty
kapwtida aptnpia. H evboauhiki mapdkapyn eivar epodiacpévn pe evdeiéei Baboug Katd unKog Tng CUGKELNE Kal éPEL
atpavpatika akpa. Emméov, n evdoauvikn mapdkapyn @épel va a@aipodpevo oX0IVAKL IOU OIEVKOADVEL TV apaipeon
NG evO0aUNKIC mapdkapPng petd v emépPaon.

Evéaién
01 ouokevég evdoauvhikn¢ mapdkapPng Kapwtidag evdeikvuvtat yia xpron oty voapTnpeKTOpn Kapwtidag, wg
TMPOOWPIVOC aywyd¢ pong Tou aipatog petah Tng Ko Kal TG £0w KapwTidag apnpiac.

Avtevdsiéaio

1. H evboauhikn mapaxkapyn €ivat pia 6uoKeur TPoowpIvic EQappoyng kat Emopevwe dev Ba mpémet va epguteleTal.

2. Mn xpnotpomoleite evoauhikr mapakapyn kapwtidag av ol aptnpiec eépouv ixvn aptnplookAfpuveng n omoia
Ba eumodile v acpaln eloaywyn kat 1omofETnon Te 0UoKeuNG EVE0aUNKNAS mapaKapyng.

NMposidomoinosio

1. Mnv emavaypnotpomoleite. Mnv emavamootelpwvete. H ouokeun vdoauhikig mapdxkapyng €ival yia pia pévo
xpnon.

2. BeBaiwbeite 6t n evdoavhikn mapdakapyn éxet 0tepewBei kKahd otnv aptnpia, Sla@opeTIKG pmopei va
HETATOMIOTEL.

3. Edv n evboavhikn mapdkapyn ivat moAv peydAn, pnv thy méfeTe wote va el0XwpnoeL 6Ty aptnpia. Kat tétoto
umopei va mpokahéael prén i {nuia Tou ayyeiov.

Mpogulaésio

1. Emeswpnors 0 npowv Karm OUOKEVaoia mpLv 1o xpnoluonomosrz Kal gV T0 Xpnotyomoleite av umdpyet évdein
0TL N OLOKEVaoia 1 n 6LoKevn EvE0auNKA¢ Tapakapyng éxouv umootei {nuia.

2. Mévov 1atpoi mou €ivar e1dikeupévol kat MARPwC EEOIKEIWpPEVOL PE KAPSIaYYELAKES XELPOUPYIKEC EMEPPATELC TTOU
a@opoulv 0ty kapwtida aptnpia Ba mpémel va Xpnotpomolouy Tn uoKeur evOoauAiki¢ mapdkapyng.

3. Metd tn xprion tov, To mpoidv evééxetal va amoteAei floloyikw¢ emkivouvo vAikd. Metayeiploteite o Kal
amoppiYTe T0 COUPWVA PE TN YEVIKA amodEKTH LATPIKN MPOKTIKN Kal TOUG LOXUOVTEC TOMIKOUC, MONTEIAKOUC Kal
0{00mOVOIaKOUC VOPOUE KAl KAVOVIGHOUC.

AvemOupnteo Avuidpaceio
0nw¢ ovppaivel pe OAeC TIC ayyelakeg emepPAcglC mov apopolv OTIC KapwTide¢ aptnpieg, pmopei va eméABouv emmlokég
Kata ) petd my evbaptnpektopn kapwtidac. Autéc pmopei va mepiappdvouy, petagd dAMwv:
«  Eyke@ahiko emeioddio
« Tapodiko 1oxatpko emeioodio
« Neuvpohoyiki emmhokn
«  Opoppoeupoln, eppohi amd Bpadopata aBnpwpatwdoug mdkac 1 aépa
« Mohuvon
Aidomaon E0WTEPIKWVY XITWVWV ayyEiwv
Aidtpnon kat prién ayyeiov
Awpoppayia
Opoppwon aptnpiag
2naopo aptpiag
Tpomoo Aa@eono
H evdoauhikr mapdkapyn mapéxeTal amooTEIPpWHEN 0€ oPpaylopévn amokoMolpevn ouokevaoia. H amooteipwon
NG OLOKELNC €ival lac@aliopévn e@pooov 1) cuokevaoia dev Exel avolyTei kat dev xel umooTei {npia.
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EAeyyoo Mpwv Tn Xpnon
EkmAOveTe T OUOKEUN [ PUOLOAOYIKO 0pO TPV TN XPrON.

Awdikacia

INpavtike: Mmopolv va xpnotpomoinBoiv S1apopeg XEIPOUPYIKEG TEXVIKEC KATA TN XPNON AUTHC TNG OUOKEVNC
evdoavhikn¢ mapdkapyng. Emopévwg, ouviotdtal 0To yelpoupyd va xpnotpomolnoel tn péBodo mou n MPAKTIKK Kal
ekmaidevorn Tov kaBopilouv w¢ TNV KaTaAAnAdTEPN yia Tov acBevn. Ot €18IKEC XEPOUPYIKES TEXVIKEC EMaievTal 6TV
Kpion tou xetpoupyou.

Ev yével, pia eméppaon evbaptnpektopic Kapwtidag emnpedletal amd moANoO¢ mapayovie. Toug mapdyovTeg
avtou¢ mepthappdvovtat to péyebog kKat n mabnon tne aptnpiag, 1o péyebog TG vooavAikn¢ mapdkapyng Kat
N akohouBolOpevn TEXVIKA yla TN 0TEPEWON TNC MapdkapPng oty aptnpia. Amatteital diaitepn mpoooyn Katd
0 0TEpEwon TNC vOoauAiki¢ mapdkapync otnv aptnpia. Ymdpouvyv didgopec Kowvég pebodol atepEwang, Omwe
ayyelakoi ppoxol, op@alikr Tawia, meptdéacic, TOupVIKE Kat Xelpoupyikée Aapidec.

LuvioTwpeveo Texvikeo Elcaywyno

AmopovwoTe Ti¢ Kapwtideg aptnpiec. Mpémet va tomoBetnBolv fpoxot yupw amd Ti¢ apTnpic kat va mpaypatomoindei
n topn. EmA&§Te evdoavAiki mapdkapyn katdAAnouv peyéBoug Pacst Tou oxeTikol peyéBoug Tne mpoofePAnuévng
aptnpiac. Eleaydyete Tv evboauvhiki mapdkapyn otnv aptnpia.

JHMEIQZH: Anarteitar ibiaitepn mpoagoynj katd tnv eioaywyn tn¢ evboavAikii¢ mapdkayng atnv aptnpia. Mia evéoauAikri
mapdkauyn akatdAAnAov peyéBoug umopei va mpokaAéasl (nuia ato ayyeio 1 amokéAAnan mAdkag amd to Toiywya Tou
ayyeiov.

Xpnowpomotwvtag tn péBodo mov mpotipd o xelpoupyd, 0TEPEWOTE TV EVOOAUAIKY mapdkapyn oTnv aptnpia.
MpoBeite otnv evdaptnpektopr. AQol 0OAOKANPWOETE TNV EVOAPTNPEKTOU, AQAIPEOTE TNV EVOOAUAIKN mapakapyn
kat kAeioTe TV Topn pe T péBodo mou mpoTipd o xelpoupyoc.

2HMEIQXH: 0 yeipovpydc éxel Ty emoyii va ypnaiomolrioet T ayovdki yia va apaipéoel tv evoauAikij mapdkauyn amé
v aptnpia, mdvovtag 1o eAeUBepo dxpo Tov ayoiviol kai Tpapwvtac amald.

Awapketa Zono AmoOnkevono

AmoBnkeboTe To mPoidv o€ €va npd, oKOTEWO XWPO pakpld and wta eBopiopov, nAiakn akTvofolia kat XnIKE
avBupidosic. H ouviotwpevn didpkela {wni¢ amoBrikevong avaypdgetal o€ kdbe suokevacia. Mnv kabapilete
N EMAVATIOOTEIPWVETE €va Ypnotpomotnpévo mpoidv. Mpémet va Tnpeitat éva katdAAndo mpoypappa dayeiptong
Twv amoBepdtwv oup@wva pe tnv maladtnta. H LeMaitre Vascular, Inc. 6ev mpoPAémel tnv avtikatdotaon n
enaveneCepyaoia Anypévou mpoiovtoc.

Emavanmooteipwon/Enavahappavopevn xprion

Avti n ouokevr mpoopiletatyla pia povo xpron. Mnv emavaypnotpomnoleite, emaveneéepyaleoTe i} EMAVAMOOTEIPWVETE.

H kaBapidtnTa Kat n oTelpdTNTa TG EMaveneSepyaopévng ouokeung dev pmopei va Srao@alioTei. H emavaypnotpomoinon
NG GLUOKEVRC Umopei va 0dnynoet o€ petddoon poAuvaswv petaéd aoBevawv, hoipwén, i Bavato Tov acBevoic.

Ta xapaxtnpioTikd amédoong TnG CUOKEVNC Umopei va emnpeactolv apvnTikd Adyw Tng emavemeéepyaciag n
enavamooteipwong, dedopévou 0L n ouokevr oxedlaatnke kat SoKIPAaTNKE POvo yia pia xpron. H dtdpkela {wi¢ tng
ovokeun¢ Baoiletar og pia xprion povo.

Avakowvwaoelg: lMeplopiopévn eyyonon mpoiovtog, MEPLOPIOHOC PETPWV AMOKATAGTAGHC

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudtat 6Tt €xe1 §0Bei n ebhoyn @povtida Katd TRV Kataokeur autou Tou mpoidvToc.

EkTo¢ amd Ti¢ mepimTwoelg mou ava@épovtal pntd oo mapov, n LEMAITRE VASCULAR (0MQZ XPHZIMOTOIEITAI ZTHN
MAPOYZA ENOTHTA, AYTOZ 0 OPOX XYMNEPIAAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEZ THX KAI TOY2
ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, TEAEXH, AIEYOYNTEZ, AIOIKHTIKA XTEAEXH KAI ANTIMTPOZQMOYZ) AEN MAPEXEI
KAMIA PHTH'H ZIQMHPH EMTYHXH ZE XXEXH ME AYTH TH £YZKEYH, EITE AYTH TPOKYNTEI MEXQ NOMIKHZ AIAAIKAZIAX
EITE AIAOOPETIKA (XYMIMEPINAMBANOMENQN, AAAA XQPIZ NA NEPIOPIZETAI XE AYTEZ, TON ZIQMHPQN EITYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ 1A £YTKEKPIMENO 2KOM0) KAI METO MAPON AMOMOIEITAI KAGE TETOIA
EITYHZH. H LeMaitre Vascular dev mapéxel kapia dnAwon oxetika pe tnv kataAAnAdTnTa yia omoladimote GUYKEKPLHEVN
Bepancia oTnv omoia xpnotpomoleitat n ouokevr, 0 omoiog mpoadioplopd¢ amoteAei amokAeloTiki evBOvVN TOL ayopaoTH.
Avti n meplopiopévn eyyonon dev epappdletat 0to fabuo omolacdnmote KaKopETayEiptong f KAKAS Xpriong, N un 6woTng
@UAan¢ auTAC TNC CLUOKEVRC amé Tov ayopaaTh 1j omolovéRmoTe Tpito. H pévn amokatdotaon yia mapdpaon avtig tng
MEPLOPIOPEVNC Eyyunong Ba ivat n avikataotaon 1 n EMOTPOPN TS TIHAC ayopdq yia T OLYKEKPIpéVN ouokeun (kat'
emhoyn tn¢ LeMaitre Vascular pévo) peté amé emotpo@n e ovokeurc atnv LeMaitre Vascular. Avtn n eyyonon 8a
TEPUATIOTE KaTA TV nuEPOpnVia Ajéng TS GLOKELNC.

XEKAMIATIEPINITQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA ONOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH, MAPENOMENH, EIAIKH,
MOINIKH H MTAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA EPINTQXH H XYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR XE XXEXH ME
AYTO TO ITPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN MPOKYMTEI, Y0 OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHE, EITE YN0 MOPOH
2YMBAZHE, AAIKHMATOZ, AYZTHPHX EYOYNHZ H AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YIEPBAINEI TA XIAIA AOAAPIA (1.000%

21



H.M.A.), ANEZAPTHTQZ ANO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEITIA THN NIOANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAZ,
KAITIAPA THN ANOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIALAHMOTE AMOKATAXTAZHE. AYTOI O NEPIOPIZMOI IZXYOYN
TA ONOIEXAHMOTE A=IQXEIX TPITON.

Mia nuepopnvia avaBewpnong 1 ékdoong avtwv Twv 0dnylwv mephapBavetat otny miow oedida avtwv Twv 06nyIwv
Xpriong yta v minpo@dpnon tou xprotn. Edv éxouv mapéABel ikool Téooepiq (24) prveg petady autig TNG npepopnviag
KaL Tng Xpriong Tou mpoiovTog, 0 XpROTNG MPEMeL va emKowvroel e Tnv LeMaitre Vascular yia va diamotwoet edv
umdpyouv SlaBéotpeq mpooBeteg MAnpo@opie OXETIKA e TO TTPOIOV.
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@ LeMaitre:

VASCULAR

Distributed By:

LeMaitre Vascular, Inc.
Customer Service:
Tel: 781 221-2266
Fax: 781 221-2223

LeMaitre Vascular GK
TF Kubodera Twin Tower Bldg.

2-9-4 Kudan-minami, Chiyoda-ku

Tokyo 102-0074, Japan
Tel: +81-(0)3-5215-5681

LeMaitre Vascular ULC

5915 Airport Road, Suite 608
Mississauga, Ontario

Canada L4V 1T1

Tel: +1 905 673-2266
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LeMaitre Vascular GmbH
Otto-Volger-Str. 5a/b

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