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Flexcel™ Carotid Shunt
(Model 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Instructions for Use - English

STERILE [EO

Introduction
The shunt is designed to serve as an artificial passage connecting two blood vessels, allowing blood flow from one vessel to another. This is accomplished by using a clear,
flexible, conduit that is held in place by a stabilization technique on both ends of the conduit. The shunt is sterilized by ethylene oxide gas, and is guaranteed to be sterile unless
packaging is compromised.
Product Description
The Flexcel™ Carotid Shunt i a single lumen blood conduit for use in the carotid artery. The shunt is 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
The Flexcel Carotid Shunt is indicated to facilitate carotid endarterectomy procedures for the treatment of carotid artery disease.
Intended Purpose
The Flexcel Carotid Shunt is intended to act as a temporary conduit to allow for blood flow between the common and internal carotid arteries during endarterectomy procedures.
Intended User
Only qualified physicians thoroughly familiar with the cardiovascular surgical procedures involving the carotid artery should use the shunt.
Patient Population
The Flexcel Carotid Shunt is to be used only for adults undergoing carotid endarterectomies.
Part of the Body Contacted
The Flexcel Carotid Shunt will come in contact with the common and internal carotid arteries.
Clinical Condition
(arotid artery restenosis and carotid artery disease
Clinical Benefits
The clinical benefits associated with the use of the Flexcel Carotid Shunt include reduced risk of stroke, no decrease in neurological function, and increased survival, compared to
rates observed in similar devices and no shunting.
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. Do notreuse. Do not resterilize. The shunt s 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. 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
« Non-neurological complications including:
« Reoperation
« Bleeding
- congestive heart failure
« dysrhythmia
« intracranial bleeding
«myocardial infarction
« general cardiac and respiratory complications
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. Select an appropriately sized shunt based on the relative size of the diseased
artery. Insert the distal end (internal carotid) into the internal carotid artery. Allow blood to back-bleed through the shunt observing for air bubbles and/or atheromatous debris.
When no debris or bubbles are noted, clamp the shunt and proceed to insert the proximal (common carotid) end of the shunt into the common carotid 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.

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.

Safe Handling and Disposal

This device is single-use and disposable device. Do not implant. Please return the used device only at the time that the device has not performed as intended or the device is
related to an adverse event. In other situations, the device should not be returned but disposed according to local regulations.

If serious medical incidents should arise during use of this medical device, users should notify both LeMaitre Vascular and the Competent Authority of the country where the user
is located.

This product contains no sharps, heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. No special requirements for disposal are evident. Please consult local
regulations to verify proper disposal.

Cleaning:

1. Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:

a) Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/1), or
b) Peracetic acid solution with subsequent ultrasonic treatment

2. Devices should then be decontaminated with either:

a) 70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b) Ethylene oxide gas

3. Devices should be completely dried prior to packaging.

Packaging:

1. Cleaned devices should be sealed and packed in a manner that minimizes potential for breakage, contamination of the environment or exposure to those handling such
packages during transit. For devices capable of penetrating or cutting skin or packaging material, the primary packaging must be capable of maintaining the product
without puncture of the packaging under normal conditions of transport.

2. The sealed primary container should be placed inside watertight secondary packaging. The secondary packaging should be labelled with an itemized list of the contents of
the primary receptacle. Cleaning methods should be detailed if possible.

3. Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-use disposable devices should be labelled with an SO 7000-0659 Biohazard symbol.

4. Primary and secondary packaging must then be packaged inside an outer package, which must be a rigid, fiberboard box. The outer shipping container must be provided
with sufficient cushioning material to prevent movement between the secondary and outer containers.

5. Shipping paper and content marking for the outer shipping container are not required.

6. Packages prepared in the above manner may be shipped to:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Summary of Safety and Clinical Performance
To view the Flexcel Carotid Shunt Summary of Safety and Clinical Performance document, please visit www.lemaitre.com/sscp then select the link “Flexcel Carotid Shunt” to
review the Flexcel Carotid Shunt SSCP.

Notices: Limited Product Warranty; Limitation of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this device is suitable for the indication(s) expressly specified in
these instructions for use. 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. 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. IN NO 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.

These limitations do not apply to consumers in Australia or to the extent they are precluded by local law in any other jurisdiction.
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A revision 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.



Flexcel™ Karotisshunt
(Modell 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Gebrauchsanleitung — Deutsch

STERILE [EO

Einfiihrun
Der Shunt d?ent konstruktionsgemaR als kiinstliche Verbindung zwischen zwei BlutgefdBen, sodass Blut von einem Gefdp zum anderen flieBen kann. Dazu wird eine transpar-
ente, 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 iiber eine abnehmbare Halteleine, die das Entfernen des Shunts nach Beendigung des Eingriffs
erleichtert.
Indikation
Der Flexcel Karotisshunt ist zur Vereinfachung von Karotis-Endarterektomieverfahren zur Behandlung von Karotisarterienerkrankungen indiziert.
Verwendungszweck
Der Flexcel Karotisshunt ist bei Endarterektomieverfahren als tempordrer Ductus zur Ermdglichung des Blutflusses zwischen der A. carotis communis und der A. carotis interna
vorgesehen.
Vorgesehene Benutzer )
Der Shunt darf nur von qualifizierten Arzten verwendet werden, die mit kardiovaskularen Operationsverfahren unter Einbeziehung der A. carotis griindlich vertraut sind.
Patientenpopulation
Der Flexcel Karotisshunt darf nur bei Erwachsenen verwendet werden, die sich einer Karotis-Endarterektomie unterziehen.
Korperteil mit Kontakt
Der Flexcel Karotisshunt kommt mit der A. carotis communis und der A. carotis interna in Kontakt.
Krankheitsbild
Karotisrestenose und Karotisarterienerkrankung
Klinischer Nutzen .
Zu den klinischen Vorteilen des Flexcel Karotisshunts gehdren ein geringeres Schlaganfallrisiko, keine Beeintréchtigung der neurologischen Funktion und eine hohere Uberleben-
srate im Vergleich zu dhnlichen Gerdten und ohne Shunt.
Gegenanzeigen
1. Der Shunt ist eine temporare 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 ordnungsgema@ 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 kardiovaskuliren 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.
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
Riss der Intima
- GefaBperforation und Ruptur
Blutung
« Arterienthrombose
+ Arterienspasmen
« GefdBokklusion
Magliche nicht neurologische Komplikationen:
« erneute Operation
Blutung
kongestive Herzinsuffizienz
Herzrhythmusstorungen
- intrakranielle Blutung
« Myokardinfarkt
« allgemeine Herz- und Atemwegskomplikationen
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 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 Grol3e 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 GefdBschleifen, 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 Grol3e
wahlen. Das distale Ende (A. carotis interna) in die A. carotis interna einfiihren. Eine retrograde Blutung durch den Shunt zulassen. Dabei auf Luftbléschen und/oder athero-
matdse Triimmer achten. Werden keine Triimmer oder Blaschen festgestellt, den Shunt abklemmen und das proximale Ende (A. carotis communis) des Shunts in die A. carotis
communis einfiihren.

HINWEIS: Bei der Einfiihrung des Shunts in die Arterie vorsichtig vorgehen. Ein Shunt von unangemessener GrolSe kann das Gefdl8 beschddigen oder dazu fiihren, dass sich Plague von
der GefdBwand Idst.

GemaB 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 Chemikaliendampfen 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 wiederauf-
bereiteten Gerdts kann nicht garantiert werden. Eine Wiederverwendung des Gerdts kann zur Querkontamination, Infektion oder zum Tod des Patienten fiihren. Aufgrund einer
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die Leistungsfahigkeit des Gerdts beeintréchtigt werden, da es nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt und getestet wurde. Die
Haltbarkeit des Gerdts gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Sichere Handhabung und Entsorgung

Dies ist ein Einwegprodukt zur einmaligen Verwendung. Nicht implantieren. Bitte geben Sie das gebrauchte Produkt nur zuriick, wenn das Produkt nicht die gewiinschte
Leistung erbracht hat oder wenn es in Zusammenhang mit dem Produkt zu einem unerwiinschten Ereignis kam. In allen anderen Fallen sollte das Produkt nicht zuriickgeschickt,
sondern gemaR der drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Wenn bei der Verwendung dieses Medizinprodukts schwerwiegende medizinische Zwischenfalle auftreten, sollte der Anwender sowohl LeMaitre Vascular als auch die zustandige
Behdrde des Landes informieren, in dem der Anwender wohnhaft ist.

Dieses Produkt enthélt keine scharfen oder spitzen Teile, Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektios oder pathogen. Es gelten keine besonderen Anforderungen fiir
die Entsorgung. Bitte informieren Sie sich iiber die drtlichen Bestimmungen, um eine ordnungsgemaBe Entsorgung sicherzustellen.

Reinigung:

1. Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:

a) Natriumhypochloritlosung (500-600 mg/I) oder
b) Peressigsaureldsung mit nachfolgender Ultraschallbehandlung

2. Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:

a) 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b) Ethylenoxidgas

3. Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollsténdig trocken sein.

Verpackung:

1. Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschaden, eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition von
Personen, welche die Pakete wéhrend des Transports handhaben, maglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial durchstechen oder
durchschneiden kinnen, muss die Primdrverpackung in der Lage sein, das Produkt unter normalen Transportbedingungen ohne Durchstechen der Verpackung aufzune-
hmen.

2. Der versiegelte Primédrbehalter muss in eine wasserdichte Sekundarverpackung gelegt werden. Die Sekundarverpackung muss mit einer Einzelaufstellung der Inhalte des
Primdrbehélters versehen werden. Wenn mdglich sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.

3. Sowohl die Primar- als auch die Sekundérverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einwegprodukte muss mit einem Symbol fiir Biogefahrdung gemaf 1S0 7000-
0659 gekennzeichnet sein.

4. Primér- und Sekundarverpackung miissen anschlieBend in eine Umverpackung gegeben werden, die aus einem festen Pappkarton besteht. Die Umverpackung muss mit
ausreichend Verpackungsmaterial gefiillt werden, um ein Verrutschen der Sekundérverpackung in der Umverpackung zu vermeiden.

5. Versandpapiere und eine Inhaltsbeschreibung sind fiir die Umverpackung nicht erforderlich.

6. Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete kdnnen an folgende Adresse versandt werden:

LeMaitre Vascular

Z.Hd.: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
Um das Dokument,,Flexcel Carotid Shunt Summary of Safety and Clinical Performance” (Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung des Flexcel Karotisshunts)
anzuzeigen, besuchen Sie www.lemaitre.com/sscp und wahlen Sie dann den Link,,Flexcel Carotid Shunt” (Flexcel Karotisshunt) aus.
Hinweise: Eingeschrankte Produktgarantie; Einschrankung der Rechtsmittel
LeMaitre Vascular, Inc. garantiert, dass bei der Herstellung dieses Gerdtes angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Gerat fiir die in dieser Gebrauchsanweisung
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ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. 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 GA-
RANTIEN HANDELT, EINSCHLIESSLICH JEGLICHER STILLSCHWEIGENDER GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese eingeschrankte
Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgemaRer 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 Kéufer 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 LEMAI-
TREVASCULAR 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 Vergffentlichungsdatum 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.



Shunt carotidien Flexcel™
(Modeles 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Mode d’emploi - Frangais

STERILE [EO

Introduction
Le shunt est congu pour créer un passage sanquin 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 conu 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.
Indication
Le shunt carotidien Flexcel est indiqué pour faciliter les procédures d'endartériectomie carotidienne dans le cadre du traitement des maladies de I'artére carotide.
Objectif prévu
Le shunt carotidien Flexcel est indiqué pour une utilisation lors d'endartériectomies carotidiennes, pour servir de conduit temporaire permettant au sang d‘affluer entre les
arteres carotides commune et interne.
Utilisateur prévu
Le shunt doit uniquement étre utilisé par des médecins qualifiés ayant une parfaite connaissance des interventions cardiovasculaires impliquant I'artére carotide.
Population de patients
Le shunt carotidien Flexcel doit étre utilisé uniquement chez les adultes subissant une endartériectomie carotidienne.
Partie du corps en contact
Le shunt carotidien Flexcel entre en contact avec les artéres carotides commune et interne.
Etat clinique
Resténose de I'artére carotidienne et maladie de I'artére carotide
Bénéfices cliniques
Les bénéfices cliniques associés a I'utilisation du shunt carotidien Flexcel incluent une réduction du risque d’AVC, aucune réduction de la fonction neurologique et une augmenta-
tion de la survie, comparé aux taux observés avec des dispositifs similaires et sans shunt.
Contre-indications
1. Le shunt est 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, l'insertion et la mise en place du shunt peuvent étre dangereux.
Avertissements
1. Ce shunt ne doit étre utilisé quune 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 quiil ne glisse.
3. Ne forcez pas un shunt de trop gros diameétre dans une artere. Vous risquez de perturber, voire dendommager l'artére.
Précautions
1. Inspecter le produit et son emballage avant utilisation ; n’utilisez pas le produit s'il est endommagé ou si son emballage l'est.
2. Seuls des médecins ayant requ la formation nécessaire et connaissant bien les procédures de chirurgie cardiovasculaire sur I'artére carotide peuvent utiliser le shunt.
3. Ce produit 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 artéres carotides, des complications peuvent survenir durant ou aprés I'endartériectomie. Parmi, ces complications, citons :
« ['accident vasculaire cérébral
« l'accident ischémique transitoire
« les complications neurologiques
« I'embolisation de caillots sanguins, la plaque artériosclérotique ou I'introduction d'air
- l'infection
- |atteinte intimale
« laperforation et la rupture du vaisseau
« I'hémorragie
+ lathrombose artérielle
« lespasme artériel
«l'occlusion du vaisseau
- Complications non neurologiques, notamment :
« Nouvelle opération
« Hémorragie
- Insuffisance cardiaque congestive
« Dysrythmie
+ Saignement intracranien
« Infarctus du myocarde
- Complications cardiaques et respiratoires générales
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 quiils ne sont pas endommaggés.
Essai Avant Lemploi
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 considere la meilleure par expérience ou grdce 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 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'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 Conseillées

Isolez les arteres carotides. Les boucles doivent étre placées autour des artéres et l'incision doit étre effectuée. Choisissez le shunt de taille appropriée en vous basant sur la taille
relative de I'artére atteinte. Insérer 'extrémité distale (carotide interne) dans I'artére carotide interne. Laisser le sang du retour sanguin sécouler par le shunt, en observant bien
pour repérer d'éventuelles bulles d‘air et/ou des débris athéromateux. En I'absence de débris ou de bulles, clamper le shunt et procéder a l'insertion de I'extrémité proximale
(carotide commune) du shunt dans I'artére carotide commune.

REMARQUE : Soyez prudent lorsque vous introduisez le shunt dans I'artére. Si la taille du shunt nest pas appropriée, vous risquez dendommager le vaisseau ou de provoquer le décolle-
ment d’une plaque de la paroi du vaisseau.

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

REMARQUE : e chirurgien peut utiliser le cdble d'attache pour faciliter lenlévement d’un shunt de I'artére. Il peut saisir lextrémité 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. |l 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 décés 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.

Manipulation et élimination en toute sécurité

(e dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas Iimplanter. Veuillez renvoyer le dispositif utilisé uniquement s'il n'a pas fonctionné comme prévu ou s'il a provoqué un événe-
ment indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne doit pas étre retourné mais éliminé conformément aux réglementations locales.

Si de graves incidents médicaux se produisent lors de I'utilisation de ce dispositif médical, les utilisateurs doivent en informer LeMaitre Vascular et I'autorité compétente du pays
ou ls se trouvent.

(e produit ne contient aucun composant pointu, métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Aucune exigence particuliére en matiére d'élimination n'est
stipulée. Veuillez consulter les réglementations locales pour connaitre les procédures d'élimination appropriées.

Nettoyage :

1. Les dispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon I'une des méthodes décrites ci-dessous :

a) solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/1) ; ou
b) solution d’acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.

2. Les dispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :

a) des solutions a 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b) al'oxyde d'éthyléne.

3. Les appareils doivent étre parfaitement séchés avant I'emballage.

Emballage :

1. Les dispositifs nettoyés doivent étre scellés et emballés de maniére a réduire les risques de cassure, de contamination de I'environnement ou d'exposition aux personnes
manipulant ces emballages pendant le transport. Si les dispositifs peuvent traverser ou couper la peau ou les matériaux d'emballage, I'emballage primaire doit étre capable
de contenir le produit sans que ce dernier ne puisse perforer 'emballage dans des conditions de transport normales.

2. Le conteneur primaire scellé doit étre placé dans un emballage secondaire étanche. La liste détaillée du contenu du conteneur primaire doit étre apposée sur 'emballage
secondaire. Les méthodes de nettoyage doivent étre décrites en détail si possible.

3. Un symbole représentant un risque biologique selon la norme IS0 7000-0659 doit étre apposé sur les emballages primaire et secondaire des dispositifs jetables a usage
unique nettoyés et décontaminés.

4. Les emballages primaire et secondaire doivent ensuite étre conditionnés dans un emballage extérieur, qui doit étre une boite en carton rigide. Le conteneur d'expédition
extérieur doit étre suffisamment rembourré pour empécher tout mouvement entre les conteneurs secondaire et extérieur.

5. Le papier d'emballage et le marquage du contenu sur le conteneur d'expédition extérieur ne sont pas obligatoires.

6. Les paquets préparés de la maniére indiquée ci-dessus peuvent étre expédiés a I'adresse suivante :

LeMaitre Vascular
Attn : Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Résumé des informations relatives a la sécurité et aux résultats cliniques
Pour consulter le résumé des informations relatives a la sécurité et aux résultats cliniques du shunt carotidien Flexcel, visiter le site www.lemaitre.com/sscp, puis cliquer sur «
Flexcel Carotid Shunt » (Shunt carotidien Flexcel) pour afficher le résumé.

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 et que ce dernier est adapté a la/aux indication(s) expressément
indiquée(s) dans ce mode d'emploi. 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
CESOIT ENVERTU 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. 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), apres retour par I'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date de péremption de ce dispositif.
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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$1000), 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 SAPPLIQUENT 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 I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se sont
écoulés entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit sont disponibles.
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Shunt carotideo Flexcel™
(modello 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Istruzioni per I'uso - Italiano

STERILE [EO

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 l'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
Lo shunt carotideo Flexcel sono indicati per facilitare le procedure di endoarteriectomia carotidea per il trattamento dell'arteriopatia carotidea.
Destinazione d’uso
Lo shunt carotideo Flexcel & destinato a fungere da condotto temporaneo per permettere il flusso di sangue tra le arterie carotidee comune e interna durante gli interventi di
endarterectomia.
Utenti previsti
Lo shunt deve essere usato solo da medici qualificati, che abhiano maturato una completa dimestichezza con i procedimenti chirurgici che interessano l'arteria carotide.
Popolazione di pazienti
Lo shunt carotideo Flexcel deve essere utilizzato solo per gli adulti sottoposti a endarterectomia carotidea.
Parte del corpo contattata
Lo shunt carotideo Flexcel entrera in contatto con le arterie carotidee comune e interna.
Condizione clinica
Restenosi carotidea e arteriopatia carotidea
Benefici clinici
I benefici clinici associati all'uso dello shunt carotideo Flexcel comprendono la riduzione del rischio di ictus, I'assenza di diminuzione della funzione neurologica e 'aumento della
sopravvivenza, rispetto ai tassi osservati con dispositivi simili e senza shunt.
Controindicazioni
1. Lo shunt & un dispositivo temporaneo che non deve essere impiantato.
2. Non usare uno shunt di bypass carotideo se le arterie evidenziano aterosclerosi tale da impedirne 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. Lo shunt va usato esclusivamente da medici qualificati, i quali abbiano acquisito completa dimestichezza con i procedimenti chirurgici cardiovascolari interessanti I'arteria
carotide.
3. Dopo I'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 il caso con tutti i procedimenti vascolari che interessano le arterie carotidi, durante o dopo I'endarterectomia carotidea si possono sviluppare complicazioni che compren-
dono 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
«Complicanze non neurologiche, tra cui:
+ Reintervento
+ Sanguinamento
« insufficienza cardiaca congestizia
« disritmia
+ sanguinamento intracranico
« infarto miocardico
- complicanze cardiache e respiratorie generali
Fornitura
Lo shunt viene fornito sterile, in confezioni a strappo sigillate. La sterilita & garantita purché la confezione sia intatta e sigillata.
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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 nell‘arteria. Il fissaggio, che richiede speciale attenzione, puo essere esequito 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 l'incisione. Selezionare uno shunt di dimensioni appropriate in base alla misura dell'arteria interessata.
Inserire l'estremita distale (carotide interna) nell‘arteria carotide interna. Permettere al sangue di rifluire attraverso lo shunt, controllando I'eventuale presenza di bolle d'aria
e/0 detriti ateromatosi. Quando non si notano detriti o bolle, clampare lo shunt e procedere a inserire I'estremita prossimale (carotide comune) dello shunt nell'arteria carotide
comune.

NOTA: l'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 I'endarterectomia. Una volta completata la procedura, rimuovere lo shunt e chiudere l'incisione secondo le
modalita preferite.

NOTA : il chirurgo puo usare il filo amovibile per rimuovere lo shunt dall‘arteria, afferrando lestremita libera del filo e tirandola delicatamente verso I'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 &
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 puo causare contaminazione incrociata, infezione o decesso del paziente. Il ritrattamento e la risterilizzazione possono compromettere le caratteristiche prestazionali
del dispositivo in quanto quest'ultimo & concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La conservabilita del dispositivo dipende dal fatto che lo stesso & monouso.
Manipolazione e smaltimento sicuri
Questo dispositivo & esclusivamente monouso e non é riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando le prestazioni del dispositivo non sono quelle
previste o se il dispositivo & implicato in un evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma smaltirlo in osservanza ai regolamenti locali.
Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante Iutilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che all'autorita competente
del paese ove risiede.
Il prodotto non contiene parti taglienti/acuminate, metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Non vi sono requisiti speciali per lo smaltimento. Si prega di
consultare i regolamenti locali per verificare le norme relative al corretto smaltimento.
Pulizia:
1. I dispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure seguenti:
a) Soluzione di ipoclorito di sodio (500-600 mg/1), oppure
b) Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
2. | dispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a) Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore oppure,
b) Gas ossido di etilene
3. I dispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:

1. I dispositivi puliti devono essere sigillati e confezionati in modo da ridurre al minimo il potenziale di rottura, contaminazione dell'ambiente o esposizione per coloro che
manipoleranno tali confezioni durante i trasferimenti. Per i dispositivi con la capacita di penetrare o tagliare la pelle o il materiale d'imballaggio, & essenziale che il confezi-
onamento primario sia in grado di conservare il prodotto senza che perfori la confezione in condizioni normali di trasporto.

2. Il primo contenitore sigillato deve essere collocato all'interno dell'imballaggio secondario impermeabile. Il contenitore secondario deve essere etichettato con I'elenco dei
materiali contenuti nel primo contenitore. Indicare, se possibile, in dettaglio i metodi di pulizia utilizzati.

3. La confezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere etichettate con il simbolo di rischio biologico
conforme alla norma 1S0 7000-0659.

4. Gliimballaggi primario e secondario devono a loro volta essere confezionati all'interno di un ulteriore imballaggio esterno costituito da una scatola di cartone rigido. Il
contenitore di spedizione pit esterno deve essere riempito di materiale di imbottitura sufficiente a prevenire il movimento tra la seconda confezione e quelle piu esterne.

5. Non & necessario che la confezione esterna di spedizione sia rivestita di carta da pacchi né che riporti I'elenco del contenuto.

6. Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all‘indirizzo:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
Per visualizzare il documento “Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica” dello shunt carotideo Flexcel, visitare il sito www.lemaitre.com/sscp e selezionare il link
“Shunt carotideo Flexcel” per esaminare il documento SSCP dello shunt carotideo Flexcel.

Avvisi: garanzia limitata e limitazione di responsabilita

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo € stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo & idoneo per le indicazioni espressamente
specificate nelle presenti istruzioni per I'uso. 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 GARAN-
ZIAESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE 0 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. La presente garanzia limitata non
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si applica in caso di usi errati o impropri o conservazione inadeguata del dispositivo da parte dell'acquirente o di terze parti. Lunico 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'acqui-
rente 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 COM-
PLESSIVA 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 SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

La data di revisione o 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 piu aggiornate sul
prodotto.
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Derivacion carotidea Flexcel™
(Modelos 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Instrucciones de uso - Espafiol

STERILE [EO

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 flex-
ible 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 dafiado.
Descripcion Del Producto
La derivacion 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. Ademds, la derivacién tiene un hilo de traccion extraible para facilitar su retirada después del procedimiento.
Indicacion
Las derivaciones carotideas Flexcel estan indicadas para facilitar los procedimientos de endarterectomia carotidea para el tratamiento de la enfermedad de la arteria carétida.
Propésito previsto
La derivacion carotidea Flexcel estd indicada como conducto temporal para permitir el flujo sanguineo entre la arteria carétida primitiva y la carétida interna durante los proced-
imientos de endarterectomia.
Usuario previsto
Solo médicos cualificados y muy familiarizados con los procedimientos quirdrgicos cardiovasculares que afecten a la arteria carétida deben utilizar la derivacién.
Poblacidn de pacientes
La derivacion carotidea Flexcel solo debe utilizarse en adultos que se someten a endarterotomias de las carétidas.
Parte del cuerpo que entra en contacto
La derivacion carotidea Flexcel entrard en contacto con las arterias car6tidas primitivas e internas.
Afeccion clinica
Reestenosis de la arteria carétida y enfermedad de la arteria cardtida
Beneficios clinicos
Los beneficios clinicos asociados con el uso de derivaciones carotideas Flexcel incluyen una reduccion del riesgo de accidente cerebrovascular, ninguna disminucién de la funcion
neuroldgica y una mayor supervivencia, comparable a las tasas observadas en dispositivos similares y sin derivacion.
Contraindicaciones
1. La derivacién es un dispositivo temporal y no se debe implantar.
2. La derivacion carotidea no se debe utilizar i las arterias presentan aterosclerosis que pudiera impedir la insercién y colocacién sequras de la derivacion.
Advertencias
1. No reutilizar. 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. No fuerce en la arteria una derivacién demasiado grande ya que esto podria causar la ruptura o dafos 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 dafos.
2. Unicamente deberan utilizar la derivacion médicos expertos en procedimientos quiriirgicos cardiovasculares de la arteria cartida.
3. Este producto puede representar un riesgo bioldgico potencial después de su uso. Debe utilizarse y desecharse de acuerdo con la practica médica aceptada, asi como la legis-
lacién y normativa locales, estatales y federales pertinentes.
Reacciones Adversas
Al'igual que con todos los procedimientos vasculares de las arterias car6tidas, podrian producirse complicaciones durante la endarterectomia carotidea o después de ésta. Entre
las complicaciones se encuentran las siguientes:
« lctus
+ Accidente isquémico transitorio
« Complicacién neuroldgica
- Embolizacién de codgulos, placa arteriosclerdtica o aire
+ Infeccion
+ Roturadelaintima
- Perforacion y rotura de un vaso
+ Hemorragia
«Trombosis arterial
« Espasmo arterial
+ Oclusion vascular
« Complicaciones no neuroldgicas que incluyen:
+ nueva intervencién quirdrgica
+ hemorragia
- insuficiencia cardiaca congestiva
« disritmia
« hemorragia intracraneal
+ infarto de miocardio
« complicaciones cardiacas y respiratorias generales
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.
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Prueba Previa Al Uso
Enjuagar el dispositivo con solucion salina antes de usarlo.

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 seguin su experien-
cia y formacidn consideren la mejor para cada paciente. Se deja a criterio de los cirujanos determinar las técnicas quirtirgicas 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 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 carétidas. Coloque los lazos alrededor de las arterias y practique la incision. Seleccione una derivacion de tamafo adecuado segun el tamafio de la arteria
afectada. Introduzca el extremo distal (cardtida interna) en la arteria cardtida interna. Deje que se produzca un flujo sanguineo retrégrado a través de la derivacién y observe si
hay burbujas de aire o residuos de ateroma. Si no observa residuos ni burbujas, sujete con una pinza la derivacién y proceda a introducir el extremo proximal (cardtida primitiva)
de la derivacidn en la arteria carétida primitiva.

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

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

NOTA: Los cirujanos pueden usar el hilo de traccion 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 rotacién 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 reutilizacién
del dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccién 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.
Manipulacién y eliminacion seguras
Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implantar. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha causado un acontecimiento
adverso. En otras situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local.
Si se producen incidencias médicas graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlas a LeMaitre Vascular y a la autoridad competente del pais
donde se encuentre el usuario.
Este producto no contiene objetos punzantes, metales pesados ni radioisdtopos, y no es infeccioso ni patégeno. No existen requisitos especiales evidentes para la eliminacion.
Revise la normativa local para consultar la eliminacién correcta.
Limpieza:
1. Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de estos modos:
a) Solucion de hipoclorito sédico (500-600 mg/l), o
b) Solucion de &cido peracético con posterior tratamiento ultrasonico
2. A continuacién debe descontaminar los dispositivos con:
a) Soluciones de 70 % de etanol o isopropanol durante un minimo de 3 horas, o
b) Gas 6xido de etileno

3. Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado:

1. Debe sellar y envasar los dispositivos limpios de forma que se minimice la posibilidad de rotura, contaminacién del entorno o exposicion a los que manipulen dichos en-
vases durante el transito. Para los dispositivos capaces de penetrar o cortar la piel 0 el material envasado, el envase principal debe poder mantener el producto sin pinchar
el paquete en condiciones normales de transporte.

2. Debe colocar el contenedor primario sellado dentro del envase secundario estanco. Debe etiquetar el envase secundario con una lista detallada del contenido del recepta-
culo primario. A ser posible, debe detallar los métodos de limpieza.

3. Debe etiquetar el envase primario y secundario de los dispositivos desechables de un solo uso limpios y descontaminados con un simbolo de peligro bioldgico 1SO 7000-
0659.

4. A continuacién debe empaquetar el envase primario y secundario dentro de otro paquete externo, que debe ser una caja de fibra rigida. El contenedor de envio externo
debe disponer de suficiente material de amortiguacion para evitar cualquier movimiento entre los contenedores secundario y exterior.

5. No se requiere un documento de envio ni marcar el contenido para el contenedor de envio externo.

6. Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Resumen de seguridad y rendimiento clinico
Para ver el documento Resumen de sequridad y rendimiento clinico de la derivacién carotidea Flexcel, visite www.lemaitre.com/sscp; luego seleccione el enlace “Flexcel Carotid
Shunt” (Derivacién carotidea Flexcel) para revisar la SSCP de la derivacion carotidea Flexcel.

Avisos legales: Garantia limitada del producto. Limitacion de acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para las indicaciones especificadas expresamente en
estas instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TALY 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
0 IMPLICITA CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD 0 DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplica
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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 decisién exclusiva de LeMaitre Vascular),
previa devolucidn del dispositivo a LeMaitre Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard 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
$), COMO 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 tltima pdgina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revisién o publicacion para informacion 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 informacidn sobre el producto.
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Shunt para Carétida Flexcel™
(Modelo 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)
Instrugdes de Utilizagao — Portugués

STERILE [EO

Introducao
0 shunt ff)i 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 gds de dxido de etileno,
sendo garantido como estéril excepto nas situacdes em que a esterilidade da embalagem tenha sido comprometida.
Descri¢ao Do Produto
0 Shunt para Carétida Flexcel™ consiste num tubo para sangue de limen (nico, destinado a utilizagdo na artéria carétida. O shunt vem equipado com marcas de profundidade,
dispostas ao longo do dispositivo, e é dotado de pontas atrauméticas. Para além disso, o shunt apresenta um cabo amovivel para facilitar a remogdo do shunt apés o procedi-
mento.
Indicacdo
A derivacdo carotidea Flexcel é indicada para facilitar os procedimentos de endarterectomia da carétida para o tratamento de doencas da cardtida.
Finalidade prevista
A derivacdo carotidea Flexcel destina-se a atuar como um canal tempordrio para permitir o fluxo de sangue entre as artérias carétidas comum e interna durante procedimentos
de endarterectomia.
Utilizador previsto
A derivacao deve ser utilizada apenas por médicos qualificados completamente familiarizados com os procedimentos cirtirgicos cardiovasculares que envolvem a artéria cardtida.
Populacao de pacientes
A derivacao carotidea Flexcel destina-se a ser utilizada apenas em adultos submetidos a endarterectomias da cardtida.
Parte do corpo em contacto
A derivacao carotidea Flexcel entrard em contacto com as artérias cardtidas comum e interna.
Condicao clinica
Reestenose da artéria carGtida e doenca da carétida
Beneficios clinicos
0s beneficios clinicos associados a utilizacdo das derivades carotideas Flexcel incluem um risco reduzido de AVC, a auséncia de diminuicao da funcao neuroldgica e um aumento
da sobrevivéncia, em comparagao com as taxas observadas em dispositivos semelhantes e sem derivacao.
Contra-indicacoes
1. 0 shunt consiste num dispositivo provisério, que nao deve ser implantado.
2. Nao utilize um shunt de bypass carotideo se as artérias apresentarem aterosclerose que possa impedir a introducdo e colocagao do shunt com seguranca.
Avisos
1. Néo reutilizar. Nao reesterilizar. 0 shunt destina-se a uma tnica 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 utilizagdo e ndo utilizar se existir algum sinal de que a embalagem ou shunt se encontram danificados.
2. 0shunt deve ser exclusivamente utilizado por médicos qualificados e totalmente familiarizados com procedimentos de cirurgia cardiovascular envolvendo as artérias caréti-
das.
3. Depois da utilizacao, este produto pode constituir um potencial risco bioldgico. Manipular e eliminar em conformidade com a pratica clinica aceite e com as leis e requlamen-
tacoes aplicaveis a nivel local, estatal e federal.
Reacgdes Adversas
A semelhanca do que o que se verifica com qualquer procedimento vascular que envolva as artérias carétidas, podem ocorrer complicacdes durante ou apds endarterectomia
carotidea. Estas complicagdes podem incluir, mas nao se limitam a:
« Acidente vascular cerebral
« Acidente isquémico transitdrio
« Complicagdo neuroldgica
« Embolizacdo de codgulos sanguineos, placas aterosclerdticas ou ar
« Infeccao
« Disrup¢do da intima
« Perfuracdo e rotura vascular
+ Hemorragia
«Trombose arterial
« Espasmo arterial
« Oclusdo vascular
« Complica¢des nao neuroldgicas, incluindo:
* nova drurgia
+ hemorragia
- insuficiéncia cardiaca congestiva
« arritmia
« hemorragia intracraniana
- enfarte do miocdrdio
- complicagdes cardiacas e respiratorias gerais
Apresentacao
0shunt é fornecido estéril em embalagens seladas e que se abrem destacando. A esterilidade € assequrada desde que as embalagens ndo 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, o cirurgido é aconselhado a utilizar o método que a sua
prdpria prdtica e formagdo 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. 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 precaucdo quando se fixar o shunt na artéria. Existem varios métodos de fixacao comuns, incluindo
alcas para vasos, fitas umbilicais, ligaduras, torniquetes e clampes cirtrgicos.

Técnicas De Introducao Sugeridas

Isole as artérias carétidas. As alcas 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. Insira a extremidade distal (carétida interna) na artéria carétida interna. Deixe que o sangue flua através da derivacao observando a existéncia de
bolhas de ar e/ou fragmentos ateromatosos. Quando nao forem detetados detritos ou bolhas, prenda a derivacdo e continue a inserir a extremidade proximal (carétida comum)
da derivacdo na artéria carétida comum.

NOTA: Deve usar-se de precaugdo 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 cirurgido, 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 cirurgiao.

NOTA: o cirurgido dispde da opgdo 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. O 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 tnica utilizagdo. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo reprocessado. A reutili-
zacao do dispositivo pode conduzir a contaminacao cruzada, infeccao ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido
a0 reprocessamento ou reesterilizacao, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma Unica utilizagao. 0 prazo de validade do dispositivo baseia-se
numa Unica utilizacdo.
Manuseamento e Eliminacao Seguros
Este dispositivo é um dispositivo descartavel para uma tnica utilizagdo. Nao implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho do dispositivo estiver com-
prometido ou quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situaces, o dispositivo nao deve ser devolvido, mas sim eliminado em conformidade com os
regulamentos locais.
(aso ocorram incidentes médicos durante a utilizacdo deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade competente do pais onde o
utilizador reside.
Este produto ndo contém objetos cortantes, metais pesados ou radioisétopos e nao é infecioso nem patogénico. Nao existem quaisquer requisitos especiais de eliminagao.
Consulte os regulamentos locais para verificar como deverd ser feita a eliminacao apropriada.
Limpeza:
1. Os dispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos sequintes produtos:
a) Solugdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/1) ou
b) Solugdo de dcido peracético com tratamento ultrassénico subsequente
2. Em sequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a) Solucdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b) Gas de dxido de etileno

3. Os dispositivos devem ser completamente secos antes da embalagem.

Embalagem:

1. Os dispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminacdo do ambiente ou exposicao aos trabalhadores que manu-
seiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou 0 material da embalagem, a embalagem primdria deve ser capaz
de acomodar o produto sem que haja perfuracao da embalagem em condi¢des normais de transporte.

2. Aembalagem primdria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem secundaria estanque. A embalagem secundaria deve ser etiquetada com uma lista discrimina-
da do contetido da embalagem priméria. Os métodos de limpeza devem ser detalhados, se possivel.

3. Aembalagem primdria e a embalagem secundaria de dispositivos descartdveis para uma tnica utilizacdo limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com um
simbolo de risco bioldgico de acordo com a norma IS0 7000-0659.

4. Aembalagem primdria e secunddria devem ser entdo embaladas dentro de uma embalagem exterior, que deve ser uma caixa de placa de fibra rigida. A embalagem
exterior deve ter material suficientemente amortecedor para impedir o movimento entre a embalagem secundéria e a embalagem exterior.

5. Nao sdo necessarios documentos de transporte e marcacao do contedido para a embalagem exterior.

6. As embalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

~ LeMaitre Vascular

A atencdo de: Complaint Lab
63 Second Avenue

Burlington, MA 01803, USA

Resumo da seguranca e do desempenho clinico
Para visualizar o documento de Resumo da sequranca e do desempenho clinico da derivacdo carotidea Flexcel, visite www.lemaitre.com/sscp e selecione a hiperligacao “Flexcel
Carotid Shunt” (Derivacdo carotidea Flexcel) para rever o SSCP da derivagao carotidea Flexcel.

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

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicacao(6es) expressamente especificada(s)
nestas instrugbes de utilizacdo. Salvo especificagdo explicita no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA A LEMAI-
TREVASCULAR, 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 ADEQUACAQ A UM DETERMINADO FIM), DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS.
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Esta garantia limitada ndo se aplica a situagdes de utilizacdo abusiva ou incorrecta, ou incorrecto armazenamento, deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Re-
lativamente a qualquer violacao da presente garantia, a Ginica forma de reparagdo consiste na substituicao, ou reembolso do preco de aquisicao, do dispositivo (a critério exclusivo
da LeMaitre Vascular) apds devolucdo 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, PUNITI-
VOS 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
(§1.000), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJECTIVO PRINCIPAL DA REPARA-
CAO NAO TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

A pagina de verso destas Instrucdes de Utilizacao 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 devera contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estdo disponiveis informagdes adicionais
sobre o produto.
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Flexcel™ carotis shunt
(Model 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Brugsanvisning - dansk

STERILE [EO

Indlednin
Shunten er?iesignet til at fungere som en kunstig forbindelse mellem to blodkar med blodgennemstremning fra et kar til et andet. Dette opnds vha. et gennemsigtigt, fleksibelt
ror, der holdes pa plads med en stabiliseringsteknik i begge ender af rgret. Shunten steriliseres med ethylenoxidgas og garanteres at vare 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 tgjr til at lette udtagningen af shunten efter indgrebet.
Indikation
Flexcel carotisshunt er indiceret til at lette carotis-endarterektomiprocedurer til behandling af sygdom i arteria carotis.
Tilsigtet formal
Flexcel carotisshunt er beregnet til at fungere som en midlertidig kanal til at sikre blodgennemstremning mellem arteria carotis communis og arteria carotis interna under
endarterektomiske procedurer.
Tilsigtet bruger
Shunten mad kun anvendes af kvalificerede laeger, som har et grundigt kendskab til kardiovaskulare operationer, der involverer arteria carotis.
Patientpopulation
Flexcel carotisshunt ma kun anvendes til voksne, der gennemgar carotis-endarterektomier.
Dele af kroppen, som anordningen kommer i kontakt med
Flexcel carotisshunten vil komme i kontakt med arteria carotis communis og arteria carotis interna.
Klinisk tilstand
Restenose i a. carotis og sygdom i carotisarterie
Kliniske fordele
De kliniske fordele, der er forbundet med brugen af Flexcel carotisshunten, omfatter reduceret risiko for slagtilfzlde, ingen nedsaettelse af neurologisk funktion og @get overlev-
else, som kan sammenlignes med de rater, der observeres for lignende anordninger og uden brug af shunting.
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 indfering og placering af shunten.
Advarsler
1. M& ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres. Shunten er kun til engangsbrug.
2. Kontrollér, at shunten er stabiliseret korrekt i arterien, s& den ikke kan glide.
3. Pres ikke en for stor shunt ind 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, ma den ikke anvendes.
2. Kun kvalificerede laeger, der er helt fortrolige med kardiovaskulaere kirurgiske indgreb, der involverer arteria carotis, ma anvende shunten.
3. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Hindtér og bortskaf produktet i overensstemmelse med anerkendt medicinsk praksis og gaeldende lokale og
statslige love og regulativer.
Ugnskede Bivirkninger
Som det er tilfeeldet med alle vaskulzre indgreb, der involverer arteria carotis, kan der forekomme komplikationer under eller efter carotis endarterektomi. Disse komplikationer
kan omfatte, men er ikke begraenset til:
- Slagtilfelde
« Transient iskamisk anfald
Neurologisk komplikation
Embolisering af blodkoagel, arteriosclerotisk plaque eller luft
Infektion
Intima spraengning
Perforering eller sprengning af kar
Haemoragi
« Arteriel trombose
« Arteriel spasme
Karokklusion
Ikke-neurologiske komplikationer, inklusive:
« Genoperation
Blodning
« kongestivt hjertesvigt
« dysrytmi
« intrakraniel bledning
«myokardieinfarkt
« generelle hjerte- og respirationskomplikationer
Leveringsform
Shunten leveres steril i forseglet pakning til at rive op. Sterilitet garanteres, sa laange pakningerne er udbnede og ubeskadigede.
Test For Brug
Skyl apparatet med saltvand inden brug.

20



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 traening. Specifikke kirurgiske teknikker overlades til kirurgens skon.

Normalt pavirkes et carotis endarterektomi-indgreb af flere faktorer. Disse faktorer omfatter arteriens storrelse og sygdomstilstand, shuntens stgrrelse og den teknik, der anv-
endes 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 Indferingsteknikker

Isolér arteria carotis. Slynger skal placeres omkring arterierne, og incisionen skal foretages. Vaelg en passende storrelse shunt baseret pé den syge arteries relative starrelse. For
den distale ende (carotis interna) ind i arteria carotis interna. Lad blod lgbe tilbage gennem shunten, og hold gje med luftbobler og/eller ateromatgs débris. Nar der ikke obser-
veres debris eller bobler, afklemmes shunten, og den proksimale (carotis communis) ende af shunten indszttes i arteria carotis communis.

BEMZRK: 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, fiernes 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 lose ende og forsigtigt treekke 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. Undgd at
rense eller gensterilisere et brugt apparat. Der ber 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. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Det genbehandlede udstyrs renhed og sterilitet kan ikke sikres. Genbrug af
dette udstyr kan medfare krydskontaminering, infektion eller patientens ded. Udstyrets egenskaber for performance kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilise-
ring, fordi udstyret blev udviklet og testet til engangsbrug. Udstyrets holdbarhed er baseret pd engangsbrug.

Sikker handtering og bortskaffelse

Dette udstyr er til engangsbrug. Ma ikke implanteres. Brugt udstyr bedes kun returneret, hvis det ikke har virket efter hensigten, eller udstyret er knyttet il en bivirkning. | andre
situationer bar udstyret ikke returneres, men bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Huis der skulle opsta alvorlige medicinske handelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de relevante
myndigheder i det land, hvor brugeren befinder sig.

Dette produkt indeholder ingen skarpe og spidse genstande, tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Der er ingen sxrlige
krav til bortskaffelse. Se de lokale bestemmelser for at sikre korrekt bortskaffelse.

Renggring:

1. Udstyr, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal renggres pa en af falgende mader:

a) Natriumhypochloritoplgsning (500-600 mg/1), eller
b) Oplgsning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydsbehandling

2. Udstyr skal derefter steriliseres med enten:

a) 70 % oplesninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer, eller
b) Ethylenoxidgas

3. Udstyret skal vaere helt tert far emballering.

Emballage:

1. Rengjort udstyr skal forsegles og emballeres pd en médde, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljget eller eksponering af de personer, der hdndterer
sadan emballage under forsendelsen. Til udstyr, der kan gennemtraenge eller skare hud eller emballage, skal den primaere emballage veere i stand til at holde produktet
uden at punktere emballagen under normale transportforhold.

2. Den forseglede primaere beholder skal anbringes i vandtaet sekundzer emballage. Den sekundaere emballage skal maerkes med en detaljeret liste over indholdet i den
primzre beholder. Renggringsmetoder bar om muligt beskrives naermere.

3. Bade primeer og sekundzr emballage fra rengjort, steriliseret udstyr til engangsbrug skal veere maerket med et 150 7000-0659 Biohazard-symbol.

4. Primar og sekundaer emballage skal veere pakket i en ydre pakke, som skal vaere en stiv kasse af fiberplade. Den ydre forsendelsesheholder skal vere forsynet med tilstraek-
keligt staddempende materiale for at forhindre bevaegelse mellem de sekundzre og ydre beholdere.

5. Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pé den ydre forsendelsesheholder er ikke ngdvendig.

6. Pakker, der er klargjort som beskrevet ovenfor, kan sendes til:

LeMaitre Vascular

Att.: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne
Dokumentet Opsummering vedrgrende sikkerhed og klinisk ydeevne for Flexcel carotisshunt kan ved at besgg www.lemaitre.com/sscp og derefter vaelge linket “Flexcel carotis-
shunt”for at gennemse Flexcel carotisshuntens SSCP.

Meddelelser: Begraenset produktgaranti og begraenset erstatning

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne anordning er egnet til de(n) indikation(er), som er
udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning. 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, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE
UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DETTE UDSTYR, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM F@LGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER,
MEN IKKE BEGRANSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne begraensede
garanti gaelder 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 mislig-
holdelsesbefgjelse vedr. denne begraensede garanti skal veere en erstatning af enheden eller en refundering af kabsprisen for enheden (efter LeMaitre Vascular’s eget valg) efter
kebers returnering af enheden til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber pa udlghsdatoen 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 HENSYNTIL DETTE UDSTYRVIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OP-
STAR 0G EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET V/RE SIG VED KONTRAKT, CIVILT S@GSMAL, SKARPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN OMSTANDIGHE-
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DER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (US $1.000), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANTTAB, 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 gaet fireogtyve (24) maneder mellem denne dato
og produktets anvendelse, ber brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.
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Flexcel™ Carotid Shunt — karotisshunt
(Modell 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Bruksanvisning - svenska

STERILE [EO

Introduktion
Shunten dr avsedd att fungera som artificiell passage som ansluter tva blodkarl, och mdjliggora blodfléde fran ett blodkarl till ett annat. Detta dstadkoms genom anvéndning av
ett klart, flexibelt rdr, som halls pa plats genom stabilisering i bada dnderna pa roret. Shunten ér steriliserad med etylenoxidgas och den garanteras vara steril om forpackningen
arintakt.
Beskrivning Av Produkten
Flexcel™ karotisshunt ar ett ror for blod forsedd med ett lumen for anvéndning 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
Flexcel karotisshunt ar indicerat for att underlatta endarterektomi i karotis for behandling av halsartérsjukdom.
Avsett syfte
Flexcel karotisshunt ar avsedd att anvandas som ett tillfalligt ror for att blod ska kunna rinna mellan gemensamma halsartaren och de inre halsartarerna under endarterektomi-
ingrepp.
Avsedd anvéandare
Endast legitimerade ldkare med djup kunskap om kardiovaskuldra kirurgiska ingrepp dér stora halspulsadern involveras ska anvdnda shunten.
Patientpopulation
Flexcel karotisshunt far endast anvéndas pd vuxna som genomgar karotisendarterektomi.
Kontakt med kroppsdel
Flexcel karotisshunt kommer i kontakt med gemensamma halsartaren och inre halsartdrerna.
Kliniskt tillstand
Restenos i halspulsadern och karotisartarsjukdom
Kliniska fordelar
De kliniska fordelarna med anvandningen av Flexcel karotisshunt inkluderar minskad risk for stroke, ingen minskad neurologisk funktion och dkad 6verlevnad, i jamfdrelse med
med frekvenser som observerats pa liknande produkter och utan shuntning.
Kontraindikationer
1. Shunten ar en temporar anordning som inte far implanteras.
2. Anvénd inte karotishypass-shunt om artdrerna har aterosklerotiska placker vilket hindrar riskfri inforing och placering av shunten.
Varningar
1. Far inte dteranvandas. Far inte resteriliseras. Shunten dr avsedd endast for engangsbruk.
2. Setill att shunten dr ordentligt stabiliserad i artdren for att undvika att anordningen glider ut.
3. Forcera inte en shunt vars diameter dr for stor in i artdren. Detta kan orsaka splittring av artdren eller annan skada.
Forsiktighetsatgarder
1. Inspektera produkten och forpackningen fore anvandning. Anvand inte produkten om forpackningen eller katetern har skadats.
2. Endast lakare som ar vél fortrogna med kardiovaskuléra ingrepp och karotiskirurgi far anvéanda denna shunt.
3. Efter anvandning kan denna produkt vara smittfarlig. Hantera och kasta enligt vedertagen medicinsk praxis och gallande bestammelser.
Komplikationer
Som vid alla vaskuldra ingrepp som involverar karotisartdrerna 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
- kérlperforation och -ruptur
+ hemorragi
- artdrtrombos
- artdrspasm
+ karlocklusion.
« Icke-neurologiska komplikationer inklusive:
+ Ny operation
« Blddning
« hjartsvikt
« dysrytmi
« intrakraniell blodning
« Hjartinfarkt
« allménna hjért- och andningskomplikationer
Leverans
Shunten levereras steril i forseglade forpackningar som dppnas genom att de dras isar. Steriliteten garanteras om forpackningen &r odppnad och oskadad.
Test Fore Anvandning
Spola igenom enheten med saltlosning fore anvandning.
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Forfarande

VIKTIGT! Man kan anvénda sig av olika kirurgiska tekniker ndr shunten anvénds. Déirfor rekommenderas att Idkaren anvdinder de tekniker som enligt vederbdrande ger det bdsta
resultatet i varje enskilt fall. Anvindandet av specifika operationstekniker avgdrs av likaren som utfdr ingreppet.

| allménhet paverkas karotisendarterektomin av méanga faktorer. Dessa faktorer inkluderar artérens sjukdomstillstand och storlek, shuntens storlek och tekniken som anvénds
till att fasta shunten i artdren. Man bor vara omsorgsfull vid fastgdrandet av shunten i artdren. Flera allménna fastgdringsmetoder finns, bl.a. karlsnaror, naveltejp, ligaturer,
manschetter och peanger.

Rekommenderade Inforingstekniker

Isolera karotisartarerna. Slingor skall placeras runt artérerna och karlet inciseras. Valj en shunt av lamplig storlek baserad pa den sjuka artérens relativa storlek. For in den distala
anden (inre halsartdr) i den inre halsartéren. Lat blodet aterfloda genom shunten och se efter om det finns luftbubblor och/eller avlagringar fran artarvéggen. Nar inga rester
eller bubblor noteras ska shunten klammas fast och den proximala (gemensamma halsartdren) dnden sattas in i shuntens proximala dnde i gemensamma halsartdren.

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

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 anvénda tjudret till att underlitta avidgsnandet av shunten frdn artdren genom att fatt tag i tjudrets ldsa dinde och varsamt dra uppdt.

Forvaring/livslangd

Forvara enheten pa en torr, mork plats dér det inte forekommer lysror, solljus eller keniska dngor. Rekommenderad livsléngd ar tryckt pa varje forpackning. En anvénd enhet far
inte rengoras eller omsteriliseras. En fullgod lagerrotation ska uppratthallas. LeMaitre Vascular, Inc. forbinder sig inte att ersatta eller ombearbeta utgdngna produkter.

OmsterlIlsermg/ateranvéndmng

Den hdr enheten &r endast avsedd for engdngsbruk. Far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet for omarbetad enhet kan inte garanteras.
Ateranvindning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdadsfall. Enhetens prestandaeganskaper kan forsamras pa grund av omarbetning eller omste-
rilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engangsbruk. Enhetens livsldngd &r enbart baserad pa engéngshruk.

Saker hantering och kassering

Denna enhet ar en kasserbar enhet for engdngsbruk. Far inte implanteras. Returnera endast den anvénda enheten dd enheten inte har fungerat som avsetts eller relateras till en
biverkning. | dvriga situationer ska enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.

Om allvarliga medicinska incidenter uppstar under anvandning av denna medicinska enhet, ska anvandare meddela bade LeMaitre Vascular och behdrig myndighet i landet dér
anvandaren befinner sig.

Denna produkt innehaller inga vassa kanter, tungmetaller eller radioisotoper och dr inte smittsam eller patogen. Det finns inga sarskilda krav pa kassering. Se lokala foreskrifter
for korrekt kassering.

Rengoring:

1. Enheter som maste dterlimnas ska rengdras med nagot av foljande:

a) Natriumhypokloritlasning (500-600 mg/I)
b) Perattiksyralosning med efterfoljande ultraljudshehandling

2. Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:

a) 70 % losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar
b) Etylenoxidgas

3. Enheterna ska torkas fullstandigt fore forpackning.

Forpackning:

1. Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att forpackningen gar sonder, fororenar miljon eller exponerar de som hanterar paket
under transport. For enheter som kan penetrera eller skara hud eller forpackningsmaterial maste den primdra forpackningen fungera utan att forpackningen punkteras
under normala transportférhallanden.

2. Den forseglade primdra behallaren maste placeras i en vattentat sekundar forpackning. Den sekundara forpackningen ska mérkas med en specificerad lista over innehallet i
primarbehallaren. Rengdringsmetoderna bor anges om mojligt.

3. Bade den primara och den sekundara forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engangsenheter ska markas med en IS0 7000-0659-symbol for bioriska-
vfall.

4. Primdr och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som maste vara en styv Iada av fiberskiva. Den yttre frakthehallaren mdste vara forsedd med
tillrdckligt mycket ddmpande material for att forhindra rorelse mellan sekundér och yttre behallare.

5. Fraktpapper och innehdllsmarkning for den yttre fraktbehallaren ér inte nddvandigt.

6. Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda
For att se dokumentet Sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda for Flexcel karotisshuntkan du besgka www.lemaitre.com/sscp och sedan valja lanken “Flexcel karo-
tisshunt” for att granska SSCP for Flexcel karotisshunt.

Meddelanden: Begransad produktgaranti och ersittning

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt, samt att denna anordning ar ldmplig for den eller de indikation(er)
som uttryckligen speaﬁceras i denna bruksanvisning. 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. Den begransade garantin galler
inte i man av misshruk eller oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt forvara denna anordning av képaren eller tredje part. Den enda erséttningen for brott mot denna
begransade garanti skall vara utbyte av, eller dterbetalning av inkdpspriset for, denna anordning (enligt LeMaitre Vasculars godtycke) sedan koparen har returnerat anordningen
till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphdr att gélla vid denna anordnings utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIG FOR NAGON SOM HELST DIREKT, INDIREKT, SARSKILD, FOLID-, 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
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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) ménader har gatt mel-
lan detta datum och det datum denna produkt anvénds bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersdka om ytterligare information om produkten finns.
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Flexcel™ halsslagadershunt
(model 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Gebruiksaanwijzing — Nederlands

STERILE [EO

Inleidin
De shunt%oet 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 gegaran-
deerd 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
De Flexcel-carotisshunts zijn geindiceerd voor het vergemakkelijken van endarterectomieprocedures van de carotis voor de behandeling van arteriéle aandoeningen van de
carotis.
Beoogd doel
De Flexcel carotisshunt is geindiceerd voor toepassing bij een carotis-endarteriéctomie, waarbij deze dienst doet als tijdelijk kanaal waardoor bloed kan stromen tussen de a.
carotis communis en de a. carotis interna gedurende endarteriéctomieprocedures.
Beoogde gebruiker
Alleen gekwalificeerde artsen die zeer vertrouwd zijn met cardiovasculaire chirurgische ingrepen waarbij de a. carotis betrokken is, mogen de shunt gebruiken.
Patiéntenpopulatie
De Flexcel carotisshunt mag uitsluitend worden gebruikt bij volwassenen die carotis-endarteriéctomieén ondergaan.
Deel van het lichaam dat ermee in contact komt
De Flexcel carotisshunt komt in contact met de a. carotis communis en a. carotis interna.
Klinische toestand
Restenose van de a. carotis en aandoeningen van de a. carotis
Klinische voordelen
De klinische voordelen in verband met het gebruik van de Flexcel carotisshunt omvatten een verminderd risico op een beroerte, geen afname van de neurologische functie en
verhoogde overlevingskans, vergeleken met de percentages die worden waargenomen bij vergelijkbare hulpmiddelen en geen shunts.
Contra-indicaties
1. De shunt s 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. 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 vodr 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. Na gebruik is 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.
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
« Niet-neurologische complicaties, waaronder:
+ Heroperatie
+ Bloeding
- (ongestief hartfalen
+ Aritmie
« Intracraniale bloeding
+  Myocardinfarct
« Algemene cardiale en respiratoire complicaties
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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 voér ingebruikneming door met een zoutoplossing.

Procedure

BELANGRIJK: 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 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 het distale uiteinde (carotis interna) in de a. carotis interna in. Laat bloed terugstromen door de shunt terwijl u het bloed controleert op luchtbellen en/
of atheromateus débris. Wanneer er geen débris of luchtbellen worden waargenomen, klemt u de shunt af en brengt u het proximale uiteinde (carotis communis) van de shunt
in de a. carotis communis 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 shunt in 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.

Opslag/houdbaarheidsduur

Bewaar het instrument in een droge, donkere omgeving waar het niet in contact kan komen met fluorescerend licht, zonlicht en chemische dampen. De aanbevolen houdbaar-
heidsduur 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.
Veilige bediening en afvoer
Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet implanteren. Retourneer het gebruikte hulpmiddel alleen indien het hulpmiddel niet volgens verwachting functioneert
of het gerelateerd is aan een ongewenst voorval. In andere gevallen mag het hulpmiddel niet worden teruggestuurd en moet het volgens de ter plaatse geldende richtlijnen
worden afgevoerd.
Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde autoriteiten van
het land van de gebruiker op de hoogte gesteld worden.
Dit product bevat geen scherpe onderdelen, zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Er zijn geen speciale voorzorgsmaatregelen voor afvoer evident.
Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer.
Reiniging:
1. Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a) natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/1), of
b) perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling, of
2. Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a) 70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of
b) ethyleenoxidegas

3. Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.

Verpakking:

1. Gereinigde hulpmiddelen moeten worden verzegeld en verpakt op een manier die de kans op breuk, contaminatie van de omgeving en blootstelling van degenen die zulke
pakketten hanteren tijdens het transport minimaliseert. Voor hulpmiddelen die huid of verpakkingsmateriaal kunnen penetreren of snijden, moet de verpakking in staat
zijn het product te bevatten zonder dat de verpakking onder normale transportomstandigheden de verpakking kan doorboren.

2. De verzegelde primaire container moet in een waterdichte secundaire verpakking worden geplaatst. De secundaire verpakking moet worden voorzien van een stuklijst van
de inhoud van de primaire verpakking. Reinigingsmethoden moeten zo mogelijk gedetailleerd worden aangegeven.

3. Zowel de primaire als de secundaire verpakking van gereinigde, gedecontamineerde hulpmiddelen voor eenmalig gebruik moeten worden voorzien van een IS0 7000-0659
biorisicolabel.

4, Primaire en secundaire verpakking moeten vervolgens in een buitenverpakking worden geplaatst, wat een stevige vezelkartonnen doos moet zijn. De buitenste verpakking
moet worden voorzien van voldoende stootdempend materiaal om beweging van de secundaire verpakking in de buitenverpakking te verhinderen.

5. Verpakkingspapier en indicatie van de inhoud voor de buitenverpakking zijn niet noodzakelijk.

6. Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:

LeMaitre Vascular
T.a.v. Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties
Ga naar www.lemaitre.com/sscp selecteer vervolgens de link ‘Flexcel carotisshunt’ om de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties van de Flexcel-carotisshunt te
bekijken om de SSCP van de Flexcel-carotisshunt te bekijken.
Kennisgevingen: beperkte productgarantie; beperking van verhaal
LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt is voor de indicatie(s) die in deze
gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR (BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF
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OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., MET DIT BEDRIJF GELIEERDE ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDING-
GEVENDEN, 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 00K AFGEWEZEN. 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 retourne-
ring 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, HETZI) CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE
DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID 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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EvdoavAikn mapdakapyn kapwtidag Flexcel™
(Movtého 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

0dnyieg xprong — EMnvika

Elcaywyn

H evdoauhikn mapakapyn mpoopiletat yla xprion we texvntoc diavhog mou ouvdéet SU0 aipoPdpa ayyeia Kat EMTPEMEL TN PO} TV aipatog amd To éva ayysio 01o GAho. Autd
EMTUYXAVETAL I TN XPRON EVOC Slagavolg, EOKAUMTOU aywyou, 0 0moiog GUyKpaTeital oTn B€on Tou pe TEXVIKN 0TepEwang kat oTa §0o dkpa Tou aywyou. H evboavhiki
mapdkapyn amootelpwveTal e aéplo albulevodeidio kai n amooteipwon eivat eyyunpévn eKTOC av KATAoTPAPEL 1) GUOKEVAGIA TN,

Neptypacn Tou Mpoiovtoc

H evdoauhiki mapdkapyn kapwtidag Flexcel™ eivat évag aywyog pofi¢ aipatog pe povo auhd mou xpnotpomoleital oty kapwtida aptnpia. H evdoaviki mapdkapyn ivat
€podlaopévn pe evoeiéeic BaBoug KATa PAKOC TG OUOKEUNS KAt GE£PEL aTPaUpATIKA dkpa. EmmAéov, n evdoauhiki mapdkapn QépeL éva apaipolpevo ayovak mou SlevkoAlvel
v agaipeon e evdoauikiic mapdkapPng petd my eméppaon.

‘Evéaién

H evdoauhiki mapaxapyn kapwtidag Flexcel evdeikvutal yia va dieukohivel Tig Sladikaoie KapwTIOIKNG evdapTnpeKTOpNS yia T Bepameia e KAPWTISIKAE APTNPLAKIS VOGOU.

Mpoopi{opevoc Gkomog

H evdoauAiki mapakapyn kapwtidag Flexcel mpoopiletat va Aertoupyei w¢ mpoowpvog aywydg porg Tov aipatog PETadu g Kown¢ kal ¢ é0w Kapwtidag aptnpiag katd
dldpkela SLadikaotwy evoapTnPEKTONg.

Npoopi{dpevoc xproTng

H evdoauhikn mapakapyn (shunt) mpémel va pnatpomoleital Hovov amé e18IKEVEEVOUE LaTPOUC, EEOIKEIWHEVOUG HE TIC XEIPOUPYIKEC Kapdlayyelakég emeuBaatlc mov agopolv Ty
KapwTida aptnpia.

MAnBuopog acOevawv

H evdoauhiki mapaxapyn kapwtidag Flexcel mpémet va xpnotponoleitat évo o€ eviidikee mov umoBdalhoval o€ KApWTISIKK EvOapTnPEKTOp.

Tpipa TV GOPATOC L€ TO OT0i0 £pXETAL OE EMAPL
H evooauhiki mapaxapyn kapwtidag (shunt) Flexcel Ba éNBeL o emag pe Ty kown Kat Ty 0w KapwTida aptnpia.

KAwikn madnon

Enavaotévwon kapwTidIKng aptnpiag kat Kapwidikr vooog

KAwika opéhn

Ta khvika o@éAn mou oxetiCovtat pe ™ xprion ¢ evboavhikii¢ mapdkapng kapwtidag Flexcel mephapBdvouv petwpévo kivduvo eyke@alikol emeigodiou, pn peiwon g

veupooyIKn¢ Aettoupyiag kat avénpévn empiwon, o€ 00YKPLON i€ TA TOGOOTA TOU TAPATNPOUVTAL O€ TTAPOHOLA TTPOIOVTA Kal XWPIC mapoyEéTeuon.

Avtevdaiéaio

1. H evdoauAiki mapakapyn eivat pia cuoKeur mPOOWPIVIG EQappoyNS Kat emopévwg dev Ba mpémet va eputedeTal.

2. Mn xpnotpomoteite evéoaulikn mapdkapyn Kapwtidag av ot aptnpiec eépouv ixvn aptnplookAipuveng n omoia Ba epmodile v acpahr eloaywyr Kat TomoBETnon e
OVOKEUNC EvOOaUNIKNG mapakapyne.

Mpocidomomncero
1. Mnv emavaypnotporoleite. Mnv emavamootelpwvete. H cuokeun evdoauhikig mapdkapyng eivat yia pia povo xprion.

2. BePaiwbeite 011 n evdoauhikiy mapaxapyn éxel otepewdei kahd oty aptnpia, S1aQopeTIKA pmopei va PETaTomioTei.
3. Edv n evboauhikn mapdkapyn eivat moAD peydAn, pnv Ty méete wote va loywproel 0Ty aptnpia. Kdti tétoto umopei va mpokahéaet prién 1/ {npia tou ayyeiov.
HpO(puAa&lo
. Emﬂewpnore T0 TPOIOV Kall TN GUGKEVAGia TTPWY TO XPNOLHOTOLAOETE Kal Unv To Xpnotpomoleite av umdpyel évdel§n 0Tt n ouokevaoia 1y n suokeun evdoauhikng mapdkapyng
éyouv umootei {npia.
2. Mavov atpoi mou €ival e1dikevpévol Kat mApw¢ ESOIKEIWHEVOL e KapSIaYYELaKEC XEIPOUPYIKES emepPdogLc Tou agopolv 6TV KapwTida aptnpia Ba mpémel va pnotpomolody
TN 0VOKEUR EvO0auAIKN¢ Tapdkapyng.
3. Metd ) xprion Tov, To mpoidv evoéxetat va amoteAei frohoyikwg emkivouvo VAIKG. MeTayelploTeite TO Kal amoppiyTe T0 GOPPWVA L€ T YEVIKA amOdEKTH LATPIKN MPOKTIK Kal
TOUC LOXUOVTEC TOTIKOUE, TOMTELAKOUC Kal 0poaTIovSIaKoUG VOHOUG Kal KavoviopoUg.
AvemBupnteo Avtidpacsio
0mw¢ ouppaivel pe OAEC TIC ayyelakég emepPAcelc moU apopolv 0TI KapwTidee aptnpicg, pmopei va eméNBouy emmAokéC KATd fj PeTd TV evdapTnpekTopn Kapwtidag. Autég
pmopei va mephapBdvouy, petagd aNwv:
« Eykeahikd eneloodio
« Tlapodikd oyatpké emelgodio
« Neupohoyikn emmhokr
« Opoppoeppon, epfolr amd Bpavopata abnpwpatwdoug midkag i aépa
« Mohuvon
+MNidomaon 0wTepIKWY YITOVWY ayyeiwy
« Aidtpnon kat prién ayyeiov
- Awoppayia
+ OpopBwon aptpiag
« Xmaopd aptnpiag
. Mr] VEUPONOYIKEC EMMAOKES, oupmepAapPavopévmy Twv E§QG:
- EmavenépBaon
- Awoppayia
« ZUPQOPNTIKA Kapdiaki avemdpkela
« AuopuBia
« Evéokpaviakn apoppayia
‘Epgppaypa tov puokapdiov
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« Tevikéq KapdIaKEC Kat avamveuaTIKé EMMAOKEC

Tpomoc AwaBsono
H evdoauhikr mapdkapyn mapéxetat amooTelpwpévn e 6ppaylopévn amokoAoUpevn ouokevacia. H amooteipwon tng 6uokeunc ivat Slaopaliopévn epooov N cuokevacia dev
éxel avolytel kau dev €xel umootei {npia.

EAeyxoo Mpwv Tn Xpnon

Ekm\OveTe T 0UGKEUH pe QUOLONOYIKO 0pd TPV T Xprion.

Awdikaora

2nuavtikd: Miopodv va yonoiuomotnBodv Sidpopes XeipoupyIKES TEVIKES Katd T yprian autri¢ T¢ auakeuric evdoauAikri¢ mapdkapyng. Emopévwg, auviatdral ato yeipoupyd

va ypnaiomotrjoet T péBodo mouv n mpaktikij kai n ekmaidevari Tov kabopilouv we TV kataMnAdtepn yia Tov acbevii. O1 EIBIKES XEIPOUPYIKES TEVIKE EMAQIEVTal aTNV Kpion Tou
Xelpoupyoal.

Ev yével, pia eméppaon evbaptnpektopng kapwtidag emnpedletal amd moMol¢ mapdyovteg. Ltoug mapdyovteg autoi mepthappdvovtat To péyebog kai n maBnon e aptnpiag,
T0 péyeBog TG evooauhikii¢ mapdkapyng Kat 1 akoAovBoUpEVN TEXVIKN Yid T OTEPEWON TNG MAPAKAPPNE 0TV aptnpia. Amarteitat 18laitepn mPpoooyn Katd T 0TepEWON TG
evdoaulikn¢ mapdkapyng oty aptnpia. Ymdpouyv did@opeg kowée puéBodot aTepéwon, omwg ayyelakoi Bpoxot, op@aliki Tawia, mepidéoeig, Toupviké Kat yelpoupyikée Aapidec.

Luviotwpeveo Texvikeo Eloaywyno

Amopovwote Ti¢ kapwtide¢ aptnpiec. Mpémet va TomoBetnBouv Ppdyot yopw amé Ti¢ aptpieg Kat va mpaypatomoinbei n tour. EmAéSte evdoavhiki mapdkapyn katdMnou
peyéBoug Baoet Tou oxeTikol peyéBoug g mpooePAnpévng aptnpiag. Ewoaydyete to mepipepikd xkpo (£0w kapwtida) oty 0w kapwtida aptnpia. APHOTE To aipa va dlappedogt
péow Tou shunt mapakohovBwvtag yia evdexdpevn mapousia puoaridwv fi/kat abnpwpatwdav umoleippdtwy. Otav dev mapatnpodvtat méov umoeippata i puoaide,
0VGQIETE TO shunt kal MPOXWPNGTE GTNV E10AYWYI TOL £yyU¢ dKpou (Tng kovA¢ kapwTidag) Tou shunt oty kown kapwtida aptnpia.

JHMEIQZH: Amarteitar biaitepn mpogoxrj katd mv elgaywyrj ¢ evéoavAikic mapdkayng atnv aptnpia. Mia evéoauvAikij mapdkauyn akatdndou ueyébous umopei va mpokaAéoet
(nuia ato ayyeio 1j amoxéAAnan mAdkag amd To Toiywya Tou ayyeiov.

Xpnotpomotwvtag T péBodo mou mPoTIPA 0 XELPOUPYOC, 0TEPEWOTE TNV EvEoauAIkn mapakapyn otnv aptnpia. Mpopeite oy evbaptnpektopr. Aol oAoKANPWOETE TNV
€v0apTNPEKTONNR, aQaIpEaTe TV EVOOUNKN Tapdkapyn kat kAeiote Ty Topr pe T péBodo mou mpotipd o Xelpoupydg.

JHMEIQZH: 0 yeipovpyds éxet tnv emAoyri va xpnaipomoliaet 1o ayoivdki yia va apaipéael v evéoauAikri mapdkappn amé mv aptnpia, mdvovtag to eAelBepo dkpo Tov ayowiol Kat
Tpapwvrac amald.

DMapkera Zwne AmoOnkevono

AmobBnkevote To mpoidv o va Enpo, okoTEVO XWPo pakpld amd ewta @Bopiopod, nhiakn aktivofohia kat xnuiké¢ avbupdosi. H ouviotopevn didpketa {wrg amoBrkeuong
avaypdpetal og kaBe ouokevadia. Mnv kaBapilete i emavamoaTelpwVETe va ypnapomoinpévo mpoiov. Mpémet va mpeitat éva katdAnho mpoypappa dlayeiptong Twv amobepdtwv
oUp@wva pe v mahaidtnra. H LeMaitre Vascular, Inc. 6ev mpoPAémel v avtikatdotaon 1 emavemeepyaoia Anypévou mpoiovtog.

Enavanooteipwon/EmavalapBavopevn xpron

Auth n ouokeun mpoopietar yla pia povo xprion. Mnv enavaypnotpomoleite, emaveneéepyaleote 1y emavamootelpavete. H kabaptétnta Kat ) oTelpdTNTa TG EMAVEMESEPYAOpEVNG
ouokeur dev pmopei va dlaspahiotei. H emavaypnatpomoinon tne ouokeung pmopei va odnynoel ae petadoon pohivoewv petall acbevav, oipwén, i Bdvato Tou acbevolc.

Ta xapaktnpLoTikd am650oenG TG GUOKEVAE PMOpEL va emnpeacTolv apvnTikd Aoyw g emavenesepyaciag i emavamooteipwong, dedopévou 6T n 6UaKeLN 0XESIAOTNKE Kal
dokipdotnke povo yia pia xpron. H didpketa {wii¢ e ouokeuic Baciletat o€ pia yprion povo.

Acpali¢ Xelpiopog Kat amoépppn

H ouokeur auth €ivat pa avahaotpn cuokeun piag xprons. Mnv my epgutebete. Emotpégte T ypnotpomoinpévn ouokeur povov 6tav n amédoon tng ouokeunq dev eivat n mpo-
BAembpevn i dv n ouokeun oxetiCetat pe avemBOUNTo GUPBAV. LTic ANNEC TEPITTWOELS, N CUOKELN dev mpémel va emoTpépeTal, A va amoppimTeTal GOPPWVA JE TOUG TOTIKOUG
KavovIoHoUC.

Edv mpok0pouv 6oPapd 1atpikd meploTatika katd T SidpKela XprRong autol Tou latpotexvohoyikol mpoidvTog, ol xprRoTee mpémet va eidomotjoouy 1000 v LeMaitre Vascular 600
ka1 v appodia apyn tne xwpag émou Ppioketal o xprotng.

To mpoidv auto dev mepiéxet atyunpd aviikeipeva, Bapéa pétala iy padioiodtoma kat bev eivat hotpwdeg 1y maBoydvo. Aev umdpyouv epgaveic e1d1ké¢ amartiogig 6aov agopd Ty
amoppun. LuPBOVAEVTEITE TOUG TOMIKOUG KAVOVIGHOUC yia va emaAnBedoeTe T 0woTh andppiyn.

KaOapiopdc:

1. Ot ouokevéq yia Tig omoieg n emotpogn Bewpeitat amapaitntm mpémet va kabapiovtal ypnotpomolwvTag Wia amd Tiq mapakdtw pebodoug:

a) Aidhupa umoxhwpiwdoug vatpiou (500-600 mg/l), i
B) Aidhupa umepodikou o&€oc pe emakoloubn emedepyaoia pe umepryoug
2. X0 Ouvéyela, 0l CUOKEVEC pémelL va amoAvpaivovTal pe pia amd Ti¢ 0o mapakdtw peBodou:
a) 70% Sidhupa alBavodng 1y loompomavoAng yia eAdyLoTo xpovikd S1aoTnpa 3 wpwv, f
B) Aépto oéeidio Tou atbuleviov

3. O10uoKevEC pémeL va EYOuV OTEYVWOEL TANPW TIPLY A6 TN GUOKEVAGIa.

Luokevaoia:

1. OtkaBapiopéve ouokevéc mpémet va a@payilovtal Kat va cuokevdlovrat pe Tpémo mov ehayiotomolei To evoexopevo Bpaiong, poAuvong tou mepiarhovtog 1 ékbeon
0Ta dtopa mov xelpi{ovTal auTég TIC GUOKEVaoiag Kata tn Hetapopd. Na 6UOKEVES IKavE va Slatpummeouy 1 va kdyouv To 6¢ppa 1 To UMKG 0UOKeVaaiag, n MpwTeLousa
0UOKeVaOia TPEMeEL val €ival IKavi va Slatnpei To TPoi6y, xwpic va MPoKUTTEL S1dTPNON TG GUOKEVATIaG UG KAVOVIKEG OUVONKEC HETAPOpAL.

2. 0 oppaylopévoc mpwTebwv mepIEKTNG mpémel va TomoBeteital evtog ubatooteyolc devtepelovaag suokevasiag. H deutepehouna GuoKevaaia TPEMEL VA PEPEL EMORHAVOT
He pia avahuTiki NioTa Tou mepleyopévou Tou mpwtelovtog doyeiov. EQv eivat eQiktd, Ba mpémet va avagpépovtat Aemopepas Kat ot pébodot kabapiopov.

3. Téoo n mpwtebouoa 600 kai 1 deutepebiouaa GuaKevasia mou mePLEXEL KaBapIopPEVES Kal amoAUpAopEVES AVAAWGILES CUGKEVEC pLag xpriong Ba mpémel va gépouv emonpav-
on pe 1o o0pPolo Brohoyikol Kivdovou IS0 7000-0659.

4. Hmpwtehouoa Kat SeuTepElOVGA GUOKEVATIa IPEMEL, OTN OUVEELD, VA CUOKEVAGTOUV EVTOC HIAG EWTEPIKNAC CUGKELAGIAC, 1) OToia PEMEL val €ivat éva AKapmTo KIBwTio amd
wooavida. 0 e§wtepikd¢ mepIEKTNG amooToAng mpémet va dlabétel emapkég amooPeoTikG UNIKO OTE va amoTpémeTal n kivnon petad Tou deutepelovTog Kal Tou e§wTepikol
TEPLEKTN.

5. Aev amarteital xapti amooToAii¢ Kat EMOAHAVON TEPLEXOHEVOU VIO TOV EWTEPIKO TIEPLEKTN AMOGTOANC.

6. Mrmopeite va 0TéNveTe Ta MAKETA IOV ETOLUAOTNKAY e TOV Tapamavw Tpomo oty e€n¢ diebBuvon:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
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Zovoyn acpdletac kat KAwiki¢ amdédoong

Mo va deite 0 yypago cuvoyng aspaletag kat KAwikrg amédoong g evdoauhikiig mapdkapyng kapwtidag Flexcel, emokeBeite tn dielBuven www.lemaitre.com/sscp kat,
ot ouvéyela, emAé€te To ouvdeopo “Evdoauhiki mapdkapyn kapwtidag Flexcel” yia va avatpé€ete oto éyypago olvoPng acpdetag kai kAwikng amddoong e evoauvikig
mapdkapyne kapwtidag Flexcel.

Avakowwozic: Meplopiopévn yyunon mpoiovtog, mePLOPICHOC HETPWV AMOKATAGTAGNC

H LeMaitre Vascular, Inc., eyyudtat 61t €xe1 doBei ebhoyn @povtida oTny Kataokevr autol Tou mPOiGVTO¢ Kat 6T To TPoiov auTo €ivat katdMnAo yia mv(ic) évoei§n(eic) mou
mipoadiopiletar(ovtal) pnté otig mapovoeg 0dnyieg xpriong. Ektoc amd Tig mepumtwaoelg mou avagépovtat pntd oto mapdv, n LEMAITRE VASCULAR (OMQ% XPHZIMOMOIEITAI XTHN
MAPOYZA ENOTHTA, AYTOX 0 OPOZ XYMINEPIAAMBANEI THN LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEX THX KAITOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOYZ, XTEAEXH, AIEYOYNTEZ,
AIOIKHTIKA XTEAEXH KAl ANTINPOZQMOYZ) AEN ITAPEXEI KAMIA PHTHH ZIQMHPH EITYHZH XE XXEXH ME AYTH TH XYZKEYH, EITE AYTH NPOKYMNTEI MEXQ NOMIKHE
AIAAIKAZIAY EITE AIAOOPETIKA (XYMNEPIAAMBANOMENQN, AAAA XQPIZ NA MEPIOPIZETAI ZE AYTEX, TON ZIQMHPQN EMTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAZ
T1A LYTKEKPIMENO ZKOMO) KAI METO MTAPON AMONOIEITAI KAGE TETOIA EITYHEH. Auth n meptopiopévn eyyonon dev epappéletat ato fabpé omolaodimote KakopeTaygiplong
N KAKAS XPRONG, N in 0woTAS UARENE QUTAC TG GUGKEVRC am6 ToV ayopadTr 1y omolovoRmoTe Tpito. H povn amokatdotaon yia mapdpaon autrg T meplopiopévng eyyonong Ba
€ival n avtikatdotaon 1 n EmoTPoQn TG TIPS ayopds yia T cuykekpipévn ouokeur (kat' emhoyr e LeMaitre Vascular povo) petd amé emotpo@r tng ouokeunc otnv LeMaitre
Vascular. Avti n eyyonon Ba teppatiotei katd Ty npepopnvia AEng Tg GUOKEVRC.

2EKAMIATIEPINTOXH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAITIA OMOIAAHMOTE AMEXH, EMMEXH, TAPEMOMENH, EIAIKH, MOINIKH H MAPAAEITMATIKH ZHMIA. XE KAMIA
MEPINTQZH H XYNOAIKH EYOYNH THX LEMAITRE VASCULAR XE EXEXH ME AYTO TO IPOION, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN MPOKYTEI, YNO OMOIAAHMOTE OEQPIA
EYOYNHZ, EITE YO MOPOH XYMBAXHY, ADIKHMATOY, AYZTHPHX EYOYNHZ 'H AIAOOPETIKA, AEN MMOPEI NA YNEPBAINEITA XIAIA AOAAPIA (1.0005 H.M.A.), ANEZAPTHTQX
ATIOTO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOTOIHOEI TIATHN MIOANOTHTA TETOIAY ANQAEIAZ, KAI TIAPATHN AMOTYXIATOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAXAHMOTE
ATIOKATAZTAZHZ. AYTOI Ol EPIOPIZMOI IXXYOYN 1A OMOIEXAHMOTE A=IQXEIX TPITON.

Mia npepopnvia avabewpnang i ékdoong autwv twv odnylav mephapBdvetal otny miow aehida avtwv twv 0dnylv Xprong yia Ty minpogopnen tou xpnotn. Edv éovy
napéADel eikoot Téooepig (24) pves PeETagh auThg TG NEPOUNVIAC Kat TN XPriong TOU TPOIGVTOC, 0 XpHoTNG mpémel va emkolvwvioel pe Tnv LeMaitre Vascular yia va dlamotwogt
€av undpyouv daBéotpe mpoabeteq Mnpo@opiec OXETIKA e T TPOTOV.
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Flexcel™-kaulavaltimosuntti
(malli 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Kayttdohjeet - Suomi

STERILE [EO

Johdanto

Suntti on tarkoitettu toimimaan keinotekoisena vaylana kahden verisuonen yhdistdmisessd niin, ettd veri padsee virtaamaan verisuonesta toiseen. Tama saadaan aikaan kayt-
tamalld lapinakyvdd ja joustavaa putkea, joka pidetddn paikallaan putken kummassakin padssa olevalla vakautusmenetelmalld. Suntti on steriloitu etyleenioksidikaasulla ja
steriiliys on taattu, jollei pakkaus ole vaurioitunut.

Tuotekuvaus

Flexcel™-kaulavaltimosuntti on yksiluumeninen veriputki, jota kdytetdan kaulavaltimossa. Sunttissa on syvyysmerkinndt putken koko pituudella ja putkessa on atraumaattiset
kdrjet. Lisaksi suntissa on liikuteltava kiinnityslanka, joka helpottaa suntin poistamista toimenpiteen jalkeen.

Kayttoaihe

Flexcel-kaulavaltimosuntti on tarkoitettu kaulavaltimon endarterektomiatoimenpiteiden avuksi kaulavaltimosairauden hoidossa.

Kayttotarkoitus

Flexcel-kaulavaltimosuntti on tarkoitettu toimimaan endarterektomiatoimenpiteissa valiaikaisena putkena veren virtauksen mahdollistamiseksi yhteisen ja sisemman kaulaval-
timon valilla.

Kohdekayttaja

Sunttia saavat kdyttdd vain koulutuksen saaneet lddkarit, jotka tuntevat perusteellisesti kaulavaltimoon liittyvat kardiovaskulaariset kirurgiset toimenpiteet.

Potilasvdesto
Flexcel-kaulavaltimosuntti on tarkoitettu kdytettdvaksi vain aikuisille, joille tehddén kaulavaltimon endarterektomioita.

Kosketuksiin tuleva kehonosa
Flexcel-kaulavaltimosuntti koskettaa yhteistd ja sisempdd kaulavaltimoa.

Kliininen tila
Kaulavaltimon restenoosi ja kaulavaltimosairaus
Kliiniset hyddyt
Flexcel-kaulavaltimosuntin kayttoon liittyvia Kliinisia hyotyja ovat vahentynyt aivohalvauksen riski, neurologisen toiminnan heikentymisen estyminen ja lisaantynyt eloon-
jddminen verrattuna samankaltaisten laitteiden kdyttoon ilman sunttia.
Vasta-aiheet
1. Suntti on valiaikainen laite, jota ei saa implantoida potilaaseen.
2. Kaulavaltimon ohitussunttia ei saa kdyttda, jos valtimoissa havaitaan ateroskleroosi, joka estdisi suntin turvallisen asettamisen ja asennuksen.
Varoitukset
1. Ei saa kdyttdd uudelleen. Eisaa steriloida uudelleen. Suntti on kertakdyttdinen.
2. Varmista, ettd suntti on asianmukaisesti kiinnitetty valtimossa jottei se paase luisumaan pois.
3. Al laita liian suurta sunttia valtimoon. Tst saattaa seurata suonen repedma tai vaurio.
Varotoimenpiteet
1. Tarkista tuote ja pakkaus ennen kdyttod; &ld kaytd tuotetta, jos pakkauksessa tai suntissa on vaurioita.
2. Sunttia saavat kdyttad vain koulutuksen saaneet ladkarit, jotka tuntevat perusteellisesti kaulavaltimoon liittyvat kardiovaskulaariset kirurgiset toimenpiteet.
3. Kdyton jdlkeen tama tuote voi mahdollisesti olla biologisesti vaarallinen. Késittele ja hdvitd tuote hyvaksytyn ladketieteellisen kdytdnndn sekd sovellettavien paikallisten ja
valtion lakien ja mddrdysten mukaisesti.
Haittavaikutukset
Kuten kaikissa kaulavaltimoihin liittyvissa vaskulaarissa toimenpiteissd, komplikaatioita voi esiintyd kaulavaltimon endarterektomian aikana tai sen jalkeen. Ndihin komplikaa-
tioihin voivat kuulua muun muassa:
« halvaus
« ohimeneva aivoverenkiertohairio
« neurologinen komplikaatio
« verihyytymien, arterioskleroottisen plakin tai ilman embolisaatio
« infektio
- sisakalvon disruptio
« suonen perforaatio ja repedma
« verenvuoto
+ valtimotromboosi
+ valtimospasmi
«suonen tukkeutuminen
« Ei-neurologiset komplikaatiot, mukaan lukien seuraavat:
+ toimenpiteen uusiminen
« verenvuoto
« sydamen kongestiivinen vajaatoiminta
« rytmihdirio
- kallonsisdinen verenvuoto
« sydaninfarkti
« yleiset syddn- ja hengityskomplikaatiot
Toimitus
Suntti toimitetaan steriilind suljetussa, aukirevittdvassa peel-open pakkauksessa. Steriiliys on taattu niin kauan kuin pakkaukset ovat avaamattomia ja vahingoittumattomia.
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Testi ennen kayttoa

Huuhtele laite suolaliuoksella ennen kayttoa.

Toimenpide

TARKEAA: Sunttia kiytettdessd voidaan soveltaa erilaisia kirurgisia menetelmid. Tiistd syystd kirurgin on paras kiiyttiid menetelmdd, jonka hiin katsoo kokemuksensa ja koulutuk-
sensa perusteella parhaaksi potilaalle. Kirurgin harkinnan mukaisesti kdytetddin tiettyd tarkkaa tekniikkaa suntin kiinnittdmiseksi valtimoon.

Yleisesti kaulavaltimon endarterektomiatoimenpiteeseen vaikuttaa useita tekijoitd. Naihin tekijoihin kuuluvat valtimon koko ja sairaustila, suntin koko ja kdytetty suntin val-
timoon kiinnittamistekniikka. Suntin kiinnittdmisessa valtimoon on oltava varovainen. Yleisid kiinnitysmenetelmia on useita, mukaan lukien verisuonikuminauha, umbilikaa-
linen teippi, ligatuurat, kiristyssiteet ja kirurgiset puristimet.

Ehdotetut asettamistekniikat

Eristd kaulavaltimot. Sijoita nauhat valtimoiden ymparille ja tee leikkausviilto. Valitse kooltaan tarkoituksenmukainen suntti viallisen valtimon suhteellisen koon perusteella.
Aseta distaalinen (sisemman kaulavaltimon puoleinen) paa sisempdan kaulavaltimoon. Anna veren vuotaa takaisin suntin kautta tarkkaillen samalla, nakyykd ilmakuplia ja/tai
ateroottista jatettd. Kun jatettd tai kuplia ei havaita, purista suntti kiinni ja vie suntin proksimaalinen (yhteisen kaulavaltimon puoleinen) paa yhteiseen kaulavaltimoon.
HUOMAUTUS: Suntin asettamisessa valtimoon on oltava varovainen. Véirdn kokoinen suntti saattaa aiheuttaa suonen vaurioitumista ja plakin irtoamista suonen seindmdstd.
Kiinnitd suntti valtimossa kirurgin suosimalla menetelmalld. Suorita endarterektomia. Kun endarterektomia on valmis, poista suntti ja sulje leikkausviilto kirurgin suosimalla
menetelmalla.

HUOMAUTUS: Kirurgi voi kdyttdd kiinnityslankaa apuna suntin valtimosta poistamiseen tarttumalla kiinnityslangan irtonaiseen pddhdn ja vetdmdlld varovasti yldspdin.

Varastosailytys

Sailytd laitetta kuivassa, valottomassa paikassa kaukana loistelampuista, auringonvalosta ja kemiallisista hoyryistd. Suositeltu varastointiaika on painettu jokaiseen pakkauk-
seen. Ald puhdista tai sterilisoi kdytettyd laitetta uudelleen. Varasto tulee kdyttad asianmukaisessa jarjestyksessa. LeMaitre Vascular, Inc. ei vaihda eikd kdsittele vanhentuneita
tuotteita.

Uudelleen sterilointi / uudelleen kaytto

Tama laite on kertakdyttoinen. Ei saa kayttdd, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleen kasitellyn laitteen puhtautta ja steriiliytta ei voida taata. Laitteen uudelleen kaytto voi
johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua uudelleen késittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suun-
niteltu vain kertakdyttoon ja testattu kertakayttdisend. Laitteen kayttoika perustuu vain kertakdyttoon.

Turvallinen kasittely ja havittaminen

Laite on kertakdyttoinen. Ei saa implantoida. Palauta laite ainoastaan, mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla tai laitteen kdytdssa on ilmennyt haittatapahtuma. Muissa
tapauksissa laitetta ei pidd palauttaa vaan havittaa paikallisten saaddsten mukaisesti.

Jos témdn Iddkinnallisen laitteen kdyton aikana ilmenee vakavia ladketieteellisid ongelmia, kdyttdjien on ilmoitettava seka LeMaitre Vascularille ettd kayttdjan sijaintimaan
vastaavalle viranomaiselle.

Tdssd tuotteessa ei ole terdvid reunoja, raskasmetalleja eika radioisotooppeja, eika se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Havitykseen ei ole erityisid vaatimuksia. Noudata
paikallisia saddoksid, jotta tuote havitetaan asiallisesti.

Puhdistaminen:

1. Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:

a) Natriumhypokloriittiliuos (500-600 mg/I) tai
b) Peretikkahappo ja ultradénikasittely

2. Tamdn jalkeen laite on dekontaminoitava jollain seuraavista:

a) 70 %:n etanoli- tai isopropanoliluoksella vahintdan 3 tunnin ajan tai
b) Eteenioksidikaasulla

3. Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.

Paketointi:

1. Puhdistetut osat on sinetditava ja pakattava niin, ettd ne altistuvat mahdollisimman véhan rikkoutumiselle, ympériston aiheuttamalle kontaminoitumiselle tai kuljetuk-
sen aikana pakkauksia kasitteleville henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai lapdisevat laitteet on paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa
kuljetusolosuhteissa.

2. Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisélle. Kuljetuspakkaukseen on merkittéva ensisijaisen pakkauksen sisaltd. lImoita puhdistus-
menetelmdt soveltuvin osin.

3. Molemmissa dekontaminoitujen kertakdyttoisten laitteiden pakkauksissa on oltava IS0 7000-0659 -standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.

4. Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on taman jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisadn, jonka tulee olla jaykka kuitulevyinen laatikko. Kuljetuspakkauksessa on oltava riittavasti
tdytemateriaalia sisemman pakkauksen liikkeiden ehkdisemiseksi.

5. Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintdja sisallosta.

6. Ylld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan |dhettdd osoitteeseen:

LeMaitre Vascular

Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Voit tarkastella Flexcel-kaulavaltimosuntin yhteenvetoa turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) siirtymalld osoit-
teeseen www.lemaitre.com/sscp ja valitsemalla sitten linkin “Flexcel Carotid Shunt” (Flexcel-kaulavaltimosuntti).
Huomautukset: Rajoitettu tuotetakuu; Korvausvaatimusrajoitus
LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd tdmdn laitteen valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tama laite sopii ndissa kdyttdohjeissa nimenomaisesti maaritel-
tyyn kéyttoaiheeseen tai kéyttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd tassa asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu, LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TAR-
KOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC.:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN
ERIKSEEN ILMAISTUA TA IMPLISIITTISTA LAKIIN TA MUUHUN PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIV-
UUTTATIETTYYN TARKOITUKSEEN KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tamé rajoitettu takuu ei koske tamén laitteen vadrinkéyttoa tai virheellist
sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Taman rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tama laite tai palauttaa sen ostohinta (LeMaitre Vascular
-yhtion valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascular -yhtidlle. Tima takuu paattyy laitteelle maaritettynd viimeisend kayttopdivand.
LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA, ERITYISISTA TA RANGAISTUKSEKSI
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MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULAR -YHTION KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIIT-
TYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA TUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULAR -YHTIOLLE
KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA HUOLIMATTA MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA. NAMA RAJOITUKSET
KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivamaara on annettu kdyttdjan tiedoksi ndiden kdyttoohjeiden takasivulla. Jos tdmén pdivdmaaran ja tuotteen kdyton valilld on kulunut
kaksikymmenténelja (24) kuukautta, kdyttajan tulee ottaa yhteyttd LeMaitre Vascular -yhtioon ja kysyd, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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Unearteri Sunt Flexcel™
(mudel 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Kasutusjuhend — Eesti

STERILE [EO

Sissejuhatus
Sunt (j)n konstrueeritud kunstlikult ihendama kahte veresoont, mis voimaldab verel voolata iihest veresoonest teise. Selleks kasutatakse labipaistvat painduvat kanalit, mida
hoitakse stabiliseerimismeetodi abil paigal mdlemas kanali otsas. Sunt steriliseeritakse etiileenoksiidiga ning selle steriilsus on garanteeritud, kui pakend ei ole kahjustatud.
Toote kirjeldus )
Unearteri Sunt Flexcel™ on iihe valendikuga vereringe kanal, mis on mdeldud kasutamiseks unearteris. Sunt on varustatud stigavusmargistega, mis kulgevad seadme pikkuses ja
millel on atraumaatilised otsad. Lisaks on Sundil eemaldatav kinnitus, mis holbustab Sundi eemaldamist parast protseduuri.
Naidustus
Unearteri Sunt Flexcel on ndidustatud unearteri haiguste ravis unearteri endarterektoomia protseduuride hdlbustamiseks.
Sihtotstarve
Unearteri Sunt Flexcel on ette nahtud kasutamiseks ajutise kanalina, mis véimaldab verevoolu iihiste ja sisemiste unearterite vahel endarterektoomia protseduuride ajal.
Sihtkasutaja
Sunti tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud arstid, kes on pohjalikult tutvunud unearterit puudutavate kardiovaskulaarsete kirurgiliste protseduuridega.
Patsiendipopulatsioon
Unearteri Sunti Flexcel tohib kasutada ainult taiskasvanutel, kellele tehakse unearteri endarterektoomiat.
Kokkupuutunud kehaosa
Unearteri Sunt Flexcel puutub kokku Ghiste ja sisemiste unearteritega.
Kliiniline seisund
Unearteri restenoos ja unearteri haigus
Kliiniline kasu
Unearteri Sundi Flexcel kasutamisega seotud Kliiniline kasu hélmab véhenenud insuldiriski, neuroloogilise funktsiooni vahenemise puudumist ja elumuse suurenemist, vorreldes
sarnaste seadmete ja Suntide puudumise korral téheldatud nditajatega.
Vastundidustused
1. Sunt on ajutine seade, mida ei tohi implanteerida.
2. Arge kasutage unearteri Sunti, kui arterites ilmneb ateroskleroos, mis takistab Sundi ohutut sisestamist ja paigaldamist.
Hoiatused
1. Mitte korduskasutada. Arge steriliseerige uuesti. Sunt on méeldud ainult ihekordseks kasutamiseks.
2. Veenduge, et Sunt oleks arteris korralikult stabiliseeritud vdi vastasel korral vdib see libiseda.
3. Airge suruge liiga suurt Sunti arterisse. See voib phjustada veresoone vigastuse vdi kahjustuse.
Ettevaatusabindud
1. Kontrollige toodet ja pakendit enne kasutamist ning drge kasutage seda, kui on toendeid, et pakend véi Sunt on kahjustunud.
2. Sunti tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud arstid, kes on pahjalikult tutvunud unearterit puudutavate kardiovaskulaarsete kirurgiliste protseduuridega.
3. Pérast kasutamist voib see toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kasitsege ja kdrvaldage kooskdlas heaks kiidetud meditsiinitavade ning kehtivate kohalike, riiklike ja foderaalsete
seaduste ja madrustega.
Korvaltoimed
Nagu kdigi unearterite vaskulaarsete protseduuride korral, voivad unearteri endarterektoomia ajal vdi parast seda tekkida tiisistused. Need tiisistused vdivad hdlmata muu
hulgas jargmist.
+ Insult
« Transitoorne isheemiline atakk
« Neuroloogiline tiisistus
- Verehiiiivete, arterosklerootiliste naastude voi 5hu emboliseerimine
« Infektsioon
« Intima disruptsioon
- Veresoone perforatsioon ja rebend
« Verejooks
« Arteriaalne tromboos
« Arteriaalne spasm
« Veresoone oklusioon
« Mitte-neuroloogilised tiisistused, sealhulgas:
+ kordusoperatsioon
+ verejooks
« kaasasiindinud siidamepuudulikkus
« diisriitmia
« koljusisene verejooks
« miiokardiinfarkt
« lildised siidame- ja hingamisteede tiisistused
Tarneviis
Sunt tarnitakse steriilsena tihedalt suletud kleebitavates pakendites. Steriilsus on tagatud juhul, kui pakend on avamata ja kahjustamata.
Kasutamiseelne test
Enne kasutamist loputage seadet fiisioloogilise lahusega.
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Protseduur
OLULINE! Sundi kasutamisel véib kasutada erinevaid kirurgilisi meetodeid. Seetdttu on kirurgil kdige parem kasutada meetodit, mida tema enda praktika ja viiljadpe patsiendi jaoks
parimaks peab. Konkreetsed kirurgilised meetodid on jéetud kirurgi otsustada.

Uldiselt mdjutavad unearteri endarterektoomia protseduuri mitmed tegurid. Nende tegurite hulka kuuluvad arteri suurus ja haigusseisund, undi suurus ja meetod, mida
kasutatakse Sundi kinnitamiseks arteris. Sundi kinnitamisel arterisse tuleb olla ettevaatlik. Kinnitusmeetodeid on mitu, sh veresoone lingud, nabateip, ligatuurid, Zgutid ja
kirurgilised klambrid.

Soovitatavad sisestamismeetodid

Isoleerige unearterid. Arterite iimber tuleb panna lingud ja teha sisseldige. Valige sobiva suurusega Sunt vastavalt haigestunud arteri suhtelisele suurusele. Sisestage distaalne
ots (sisemine unearter) sisemisesse unearterisse. Laske verel tagasi ldbi Sundi voolata, jlgides dhumulle ja/v6i ateromatoosseid jadke. Kui jadgid voi mullid puuduvad, klam-
merdage Sunt kinni ja sisestage Sundi proksimaalne (iihise unearteri) ots iihisesse unearterisse.

MARKUS! Sundi sisestamisel arterisse tuleb olla ettevaatlik. Ebasobiva suurusega Sunt véib kahjustada veresooni véi pohjustada naastude irdumist veresoone seinast.

Kinnitage Sunt kirurgi eelistatud meetodil arterisse. Tehke endarterektoomia. Kui endarterektoomia on |dpetatud, eemaldage Sunt ja sulgege sisseldige kirurgi eelistatud meeto-
dil.

MARKUS! Kirurgil on véimalus kasutada kinnitust, et aidata Sunti arterist eemaldada, haarates kinnituse lahtisest otsast ja tommates seda ettevaatlikult iilespoole.

Sdilitamisaeg .
Sailitage seadet kuivas ja pimedas kohas, eemal luminofoorvalgustitest, paikesevalgusest ja keemilistest aurudest. Soovitatav sailivusaeg on triikitud igale pakendile. Arge
puhastage ega steriliseerige uuesti kasutatud seadet. Tuleb rakendada varude liikumist. LeMaitre Vascular, Inc. ei sétesta aequnud toote asendamist vdi imbertdtlemist.

Uuesti steriliseerimine / korduskasutamine . )

Seade on ette ndhtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, toddelge ega steriliseerige uuesti. Umbertoddeldud seadme puhtust ja steriilsust ei saa tagada. Seadme
korduskasutamine vdib pdhjustada ristsaastumist, infektsiooni vdi patsiendi surma. Seadme to6omadused vdivad imbertddtlemise voi uuesti steriliseerimise tottu halveneda,
sest seade on kavandatud ja testitud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Seadme sailivusaeg pohineb ainult Gihekordsel kasutamisel.

Ohutu kaitlemine ja korvaldamine
Kaesolev seade on iihekordselt kasutatav ja kdrvaldatav. Arge implanteerige. Tagastage kasutatud seade ainult siis, kui seade ei ole ettenahtud viisil toiminud véi seade on
seotud kdrvaltoimega. Teistes olukordades ei tohi seadet tagastada, vaid see tuleb korvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.
Kui seoses selle meditsiiniseadme kasutamisega tekib raskeid meditsiinijuhtumeid, peavad kasutajad teavitama nii ettevdtet LeMaitre Vascular kui ka kasutaja asukohariigi
padevat ametiasutust.
See toode ei sisalda teravaid detaile, raskmetalle ega radioisotoope ning see ei ole infektsioosne ega patogeenne. Kdrvaldamise kohta puuduvad erinduded. Teavet ndueteko-
hase kdrvaldamise kohta vaadake kohalikest maarustest.
Puhastamine
1. Tagastamiseks vajalikke seadmeid tuleb puhastada jérgneva abil:
a. naatriumhiipokloriidi lahus (500-600 mg/1), voi
b. dadikhappe lahus koos sellele jargneva ultrahelitootlusega.
2. Seejdrel tuleb seadmeid dekontamineerida kas:
a. 70% etanooli vdi isopropanooli lahustega véhemalt 3 tundi, vdi
b. etiileenoksiidgaasiga.
3. Enne pakendamist tuleb seadmed tdielikult kuivatada.
Pakkimine
1. Puhastatud seadmed tuleb hermeetiliselt sulgeda ja pakendada viisil, millega on purunemise, keskkonna saastamise voi transportimisel neid pakke kasitsevate tootajatega
kokkupuutumise véimalus minimaalne. Seadmete puhul, mis vivad labistada v6i Idigata nahka vdi pakkematerjali, peab esmane pakend hoidma toodet ilma pakendi
ldbistamiseta tavapdrastes transporditingimustes.
2. Suletud esmane anum tuleb asetada veekindlasse sekundaarsesse pakendisse. Sekundaarne pakend peab olema margistatud esmase anuma sisu iiksikasjaliku loeteluga.
Voimaluse korral tuleb puhastamismeetodid iiksikasjalikult vdlja tuua.
3. Nii puhastatud, dekontamineeritud iihekordselt kasutatavate seadmete esmane kui ka sekundaarne pakend peavad olema mérgistatud standardi IS0 7000-0659 bioohu
siimboliga.
4. Seejarel tuleb esmane ja teisene pakend panna vdlimisse pakendisse, mis peab olema jdik puitlaastplaadist kast. Vdlisele transpordikonteinerile peab olema paindud
piisavalt pehmendusmaterjali, et valtida likumist sekundaarsete ja valiste mahutite vahel.
5. Véliskonteineri jaoks ei ole vaja tarnepaberit ega sisumargistust.
6. Ulaltoodud viisil ettevalmistatud pakendid véib saata jargmisele aadressile.
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte
Unearteri Flexcel ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtte vaatamiseks minge veebilehele www.lemaitre.com/sscp ja seejarel valige link “Flexcel Carotid Shunt’, et vaadata labi
unearteri Flexcel SSCP.

Markused! Piiratud tootegarantii; digusliku piirangud

LeMaitre Vascular, Inc. tagab, et selle seadme tootmisel on kasutatud méistlikku hoolikust ja see seade sobib kaesolevas kasutusjuhendis selgesonaliselt madratletud
ndidustus(t)e jaoks. Valja arvatud juhul, kui see on selgesonaliselt satestatud kiesolevas dokumendis, EI ANNA LEMAITRE VASCULAR (VASTAVALT KAESOLEVAS JAOTISES KASU-
TAMISELE KEHTIVAD NEED TINGIMUSED ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR, INC., SELLE TUTARETTEVOTETE, AMETNIKE, DIREKTORITE, JUHTIDE JA PARTNERITE SUHTES) UHTEGI OT-
SEST EGA KAUDSET GARANTIID SELLE SEADME SUHTES, OLENEMATA OIGUSAKTIDEST VOI MUUDEST POHJUSTEST (SEALHULGAS PIIRANGUTETA TURUSTATAVUSE VOI KONKREETSEKS
EESMARGIKS SOBIVUSE KOHTA ANTUD MIS TAHES GARANTIIDE ASEMEL) JA UTLEB NENDEST SIIN LAHTI. K&esolev piiratud garantii ei kehti selle seadme mis tahes kuritarvituse
ega vaarkasutuse osas ega hoiustamisnduete rikkumise korral ostja vdi mis tahes kolmanda osapoole poolt. 3012056Ainus hilvitis selle piiratud garantii korral on selle seadme
asendamine v6i ostuhinna hiivitamine (ettevtte LeMaitre Vascular ainuotsuse alusel) parast seda, kui ostja on seadme ettevottele LeMaitre Vascular tagastanud. Kaesolev
garantii [opeb selle seadme aegumiskuupdeval.

MITTE UHELGI JUHUL EI VASTUTA LEMAITRE VASCULAR MIS TAHES OTSESE, KAUDSE, POHJUSLIKU, KONKREETSE, SUULISE EGA RAHALISE KAHJU EEST. MITTE UHELGI JUHULEI
ULATU ETTEVOTTE LEMAITRE VASCULAR SELLE SEADME KORRAL KOGUVASTUTUS, HOOLIMATA SELLEST, KAS SEE TULENEB MIS TAHES VASTUTUSPOHIMOTETEST, LEPINGUST, SUUST,
RISKIVASTUTUSEST VOI MUUDEST TINGIMUSTEST, ULE UHE TUHANDE DOLLARI (1000 USD), OLENEMATA SELLEST, KAS ETTEVOTET LEMAITRE VASCULAR ON TEAVITATUD SELLIS-
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ESTVOIMALIKUST KAHJUST NING OLENEMATA MIS TAHES ESMASEL POHJUSEL HOVITAMISE EBAONNESTUMISEST. NEED PIIRANGUD KEHTIVAD MIS TAHES KOLMANDA 0SAPOOLE
NOUETE SUHTES.

Kdesoleva juhendi labivaatuse vdi valjaandmise kuupdev on kasutaja teavitamiseks selle juhendi tagakaanele lisatud. Kui selle kuupdeva ja toote kasutamise vaheline aeg on
pikem kui kakskimmend neli (24) kuud, peaks kasutaja Gihendust votma ettevottega LeMaitre Vascular, et teada saada, kas toote kohta on lisateavet saadaval.

37



Flexcel™ Miega arterijas Sunts
(Modelis 2020-0TM, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Lieto3anas instrukcija — latvieSu valoda

STERILE [EO

levads
Suntu paredzéts izmantot ka maksligu eju, kas savieno divus asinsvadus, |aujot asinim plist no viena asinsvada uz otru. To panak, izmantojot caurspidigu, lokanu, kanalu, kas
tiek turéts vieta ar stabilizacijas metodi abos caurules galos. Sunts tiek sterilizéts ar gazveida etilénoksidu, un tiek garantéts, ka tas ir sterils, ja vien iepakojums nav bojats.
Produkta apraksts i
Flexcel™ miega artérijas Sunts ir viena lumena asins caurule izmantoSanai miega arterija. Sunts ir aprikots ar dziluma atzimém, kas darbojas visa ierices garuma, un tam ir
atraumatiski uzgali. Turklat Suntam ir nonemama saite, kas atvieglo Sunta iznems3anu péc procediras.
Norade
Flexcel miega artérijas Sunts ir paredzets, lai atvieglotu miega artérijas endarterektomijas procediras miega artérijas slimibu arsté3anai.
Paredzétais lietoSanas noliks
Flexcel miega artérijas Sunts ir paredzets, lai endarterektomijas procediru laika lautu asinim plast starp kop&jam un iek3&jam miega artérijam.
Paredzétais lietotajs
Suntu drikst izmantot tikai kvalificéti arsti, kas pilniba parzina sirds un asinsvadu kirurgiskas procediiras, kuras iesaistita miega artérija.
Pacientu grupa
Flexcel miega artérijas Suntu drikst lietot tikai pieaugusajiem, kam tiek veikta miega artérijas endarterektomija.
Kermena dala, ar kuru notikusi saskare
Flexcel miega artérijas Sunts saskarsies ar kopgjam un iek$éjam miega artérijam.
Kliniskais stavoklis
Miega artérijas restenoze un miega artérijas slimiba
Kliniskie ieguvumi
Kliniskie ieguvumi saistiba ar Flexcel miega artérijas Sunta lietoSanu ietver samazinatu insulta risku, neirologisko funkciju samazinasanos un palielinatu izdzivo3anu, salidzinot ar
raditajiem, kas noveéroti [idzigam iericém un bez Suntésanas.
Kontrindikacijas
1. Sunts ir pagaidu ierice, kuru nedrikst implantét.
2. Nelietojiet miega arterijas Suntu, ja artérijas uzrada aterosklerozi, kas var kavét Sunta dro3u ievietoSanu un novieto3anu.
Bridinajumi )
1. Neizmantot atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Sunts ir paredzéts tikai vienreizéjai lieto3anai.
2. Parliecinieties, ka Sunts ir pareizi stabilizéts artérija, citadi tas var izslidét.
3. Nespiediet artérija Suntu, kas ir parak liels. Tas var izraisit asinsvada trauc&jumus vai bojajumus.
Piesardzibas pasakumi
1. Pirms lietoSanas parbaudiet izstradajumu un ta iepakojumu un nelietojiet to, ja ir jebkadas pazimes, kas liecina, ka iepakojums vai Sunts ir bojats.
2. Suntu drikst izmantot tikai kvalificéti arsti, kas pilniba parzina sirds un asinsvadu kirurgiskas procediiras, kuras iesaistita miega artérija.
3. Peéclieto3anas Sis izstradajums var but potenciali biologiski bistams. Apstradajiet un utilizejiet izstradajumu saskana ar standarta mediciniskajam procediiram un vietejiem,
valsts un federalajiem likumiem un noteikumiem.
Nevélamas blakusparadibas i
Tapat ka visas asinsvadu procedaras, kuras iesaistitas miega artérijas, miega artérijas endarterektomijas laika vai péc tas var rasties komplikacijas. Sts komplikacijas var bat,
pieméram, Sadas:
« Insults
« Parejosa isémiska lekme
« Neirologiskas komplikacijas
«Asins receklu, arteriosklerotiskas platne vai gaiss
- Infekcija
«Intimas plisums
« Asinsvada perforacija un plisums
«Asinsizpludums
+ Arteriala tromboze
+ Artériju spazma
« Asinsvadu okluzija
« Neneirologiskas komplikacijas, tostarp:
« Atkartota operacija
« Asinosana
- sastréguma sirds mazspéja
« disritmija
« intrakraniala asinosana
- miokarda infarkts
«visparigas sirds un elpo3anas komplikacijas
Piegades veids
Sunts tiek piegadats sterils noslégtos, atplésamos iepakojumos. Sterilitate ir nodroSinata, ja iepakojums nav atverts un nav bojats.
Parbaude pirms lietoSanas
Pirms lietoSanas izskalojiet ierici ar fiziologisko Skidumu.

38



Procedira

SVARIGI: Sunta pielik$anai var izmantot daZadas kirurdiskas metodes. Tadé| kirurgam vislabak ieteicams izmantot metodi, ko vina(-s) prakse un apmdciba liecina par pacientam
vispiemerotako. Kirurgs pec saviem ieskatiem izvelas ipasas kirurdiskds metodes.

Parasti miega artérijas endarterektomijas procediiru ietekmé vairaki faktori. Sie faktori ietver artérijas izméru un slimibas stavokli, Sunta izméru un metodi Sunta nofiksésanai
artérija. Nostiprinot Suntu arterija, jabit ipadi uzmanigam. Ir vairakas izplatitas nostiprinaSanas metodes, tostarp asinsvadu cilpas, nabas lente, ligaturas, Znaugi un kirurgiskas
skavas.

leteicamas ievietoSanas metodes

Izoléjiet miega artérijas Cilpas} ir janovieto ap artérijam un javeic iegriezums. Izvélieties atbilstosa izméra §untu pamatojoties uz slimés artérijas relativo lielumu. levietojiet

netirumi vai burbuli, aizspiediet Suntu un turpiniet ievietot Sunta proksimalo (kopé&jo miega arterlju) gaIu kopéja miega arterua

PIEZIME: Nostiprinot Suntu artérija, jabat jpasi uzmanigam. Neatbilstosa izméra Sunts var izraisit asinsvada bojajumu vai izraisit pldtnes izkustésanos no asinsvada sieninas.
Izmantojot kirurga izveleto metodi, nostipriniet Suntu artérija. Veiciet endarterektomijas procediiru. Kad endarterektomija ir pabeigta, iznemiet Suntu un aizveriet iegriezumu,
izmantojot kirurga izvéléto metodi.

PIEZIME: Kirurgam ir iespéja izmantot saites, lai atvieglotu sunta iznemsanu no artérijas, satverot vajigas saites galu un uzmanigi velkot uz augsu.

Uzglabasanas termins

Uzglabajiet ierici sausa, tum3a vieta, prom no fluorescenta gaismam, saules stariem un kimiskiem izgarojumiem. leteicamais glabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.
Netiriet vai nesterilizéjiet lietotu ierici. Jaizmanto atbilsto3a inventara krajumu rotacija. LeMaitre Vascular, Inc. nav noteikumu produkta nomainai vai atkartotai apstradei, kurai
beidzies deriguma termins.

Atkartota sterilizacija/atkartota izmanto3ana

Stierice ir tikai vienreizéjai lietosanai. Neizmantojiet atkartoti, neparstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Atkartoti apstradatas ierices tiribu un sterilitati nevar nodroginat.
Atkartoti lietojot ierici, var rasties savstarpéja piesarnosana, infekcija vai pacienta nave. Atkartotas apstrades vai atkartotas sterilizacijas dé| ierices veiktspéjas radrtaji var
pasliktinaties, jo ierice ir izstradata un parbaudita tikai vienreizéjai lietoSanai. lerices glabasanas laiks ir atkarigs tikai no vienreizéjas lietoanas.

Drosa lieto3ana un utilizacija

Siierice ir vienreizlietojama un utilizéjama ierice. Neimplantéjiet. Lidzu, atdodiet izmantoto ierici tikai tad, ja ierice nav darbojusies, ka paredzeéts, vai ierice ir saistita ar
nevélamu blakusparadibu. Citas situacijas ierici nedrikst nodot atpakal, bet gan utilizét saskana ar vietejiem noteikumiem.

Ja $is mediciniskas ierices lietoanas laika rodas smagi mediciniski negadijumi, lietotajiem par to jazino gan LeMaitre Vascular, gan attiecigajam iestadeém valsti, kura atrodas
lietotajs.

Sis izstradajums nesatur asus priekmetus, smagos metalus un radioaktivus izotopus, ka arf nav infekciozs vai patogéns. Nav ipasu prasibu par likvidesanu. Pareizas likvidesanas
noradijumus skatiet viet&jos noteikumos.

TiriSana:

1. lerices, ko uzskata par nepiecieSamam atgriezt, jatira, izmantojot vienu no Sadiem panémieniem:

a. natrija hipohlorita Skidumu (500-600 mg/l), vai
b. peracetskabes Skidumu ar sekojo3u ultraskanas apstradi

2. Péctam ierices nepiecieSams atsarnot ar:

a. 70% etanola vai izopropanola Skidumu vismaz 3 stundas, vai
b. gazveida etilénoksida skidumu

3. lerices pirms iepakosanas ir pilniba janozave.

lepakosana:

1. Attiritas ierices ir jaaizzimogo un jaiepako ta, lai lidz minimumam samazinatu iespéjamibu, ka tas var saliizt, piesarnot vidi vai paklaut iedarbibai personas, kas ar tam
rikojas parvadasanas laika. lericém, kas var caurdurt vai pargriezt adu vai iepakojuma materialu, primarajam iepakojumam jabut tadam, lai normalos parvadasanas
apstak|os izstradajumu varétu saglabat bez iepakojuma caurdursanas.

2. Aizzimogotais primarais konteiners jaievieto densnecaurlaidiga sekundaraja iepakojuma. Sekundarajam iepakojumam jabat markétam ar saraksta ievietotu primaras
tvertnes saturu. Ja iespéjams, detalizéti janorada tiriSanas metodes.

3. Gan primarais, gan sekundarais tiru, dekontaminétu vienreizlietojamu iericu iepakojums jamarke ar 150 7000-0659 biologiskas bistamibas simbolu.

4. Péc tam primarais un sekundarais iepakojums jaiepako aréja iepakojuma, kam jabut cietai, no skaidu platnes izgatavotai kastei. Aréja piegades konteinera ir jabit pietieka-
mam polsteréjuma materialam, lai noverstu izkustésanos starp sekundaro un aréjo konteineru.

5. Piegades papirs un satura markesana aréjam piegades konteineram nav nepiecieSama.

6. leprieks aprakstitaja veida sagatavotie siitljumi janogada uz:

LeMaitre Vascular
Attn (Tn): Sidzibu laboratorija
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Kopsavilkums par droSibu un klinisko veiktspéju
Lai apskatitu Flexcel Carotid Shunt drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu, ludzu, apmeklgjiet timekla vietni www.lemaitre.com/sscp un péc tam izvélieties saiti “Flexcel
Carotid Shunt”, lai parskatitu Flexcel Carotid Shunt SSCP.

Pazinojumi: ierobeZota izstrédéjuma garantija, atlidzibas ierobezojumi

LeMaitre Vascular, Inc., garante, ka Stierice ir izgatavota, pielietojot sapratigus izgatavosanas panémienus, un Siierice ir piemeérota indikacijai(-am), kas ir tiesi noradita(-s) Saja
lietoSanas instrukcija. Ja vien nav skaidr paredzéts aja dokumenta, LEMAITRE VASCULAR (KA LIETOTS SAJA SADALA, SIS NOSACIJUMS ATTIECAS UZ LEMAITRE VASCULAR, INC,,

TA FILIALEM UN ATTIECIGIEM DARBINIEKIEM, AMATPERSONAM, DIREKTORIEM, MENEDZERIEM UN AGENTIEM) NESNIEDZ NEKADAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTUIAS ATTIECTBA UZ
SO IERICI, KAS RODAS SASKANA AR LIKUMDOSANU VAI CITADI (IESKAITOT, BEZ IEROBEZOJUMIEM, JEBKADU NETIESU GARANTIJU PAR PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU
NOTEIKTAM MERKIM) UN AR 50 ATSAKAS NO TAM. ST ierobezota garantlja neattiecas uz jebkadu Sis ierices Iaunpratlgu izmantosanu vai p||nvaru parsniegsanu, vai pircéja vai
treSas personas nespéju to atbilstosi uzglabat. Vieniga kompensacija par Sis ierobeZotas garantijas lauSanu Sai iericei bis aizvieto3ana, vai iegades cenas atmaksa (vienigi pec
uznémuma LeMaitre Vascular izveles), kas seko péc 3is ierices nodosanas atpakal uznémumam LeMaitre Vascular. St garantija izbeidzas lidz ar Sis ierices deriguma termina beigu
datumu.

NEKADA GADIJUMA UZNEMUMS LEMAITRE VASCULAR NAV ATBILDIGS NE PAR KADIEM TIESIEM, NETIESIEM, IZRIETOSIEM, SPECIALIEM, SODA VAI TIPVEIDA BOJAJUMIEM.

NEKADA GADTJUMA UZNEMUMA LEMAITRE VASCULAR SUMMARA KOMPENSACIJA ATTIECIBA UZ 50 IERICI, KAS RODAS JEBKADAS TEORETISKAS ATBILDIBAS DEL SASKANA AR
LIGUMU, TIESTBU PARKAPUMU, STINGRU ATBILDIBU VAI CITADI, NEPARSNIEGS VIENU TUKSTOTI DOLARU (USD 1,000), NEATKARIGI NO TA, VAI UZNEMUMS LEMAITRE VASCULAR IR
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PAREDZEJIS SADU ZAUDEJUMU IESPEJAMIBU, UN NERAUGOTIES UZ JEBKADAS KOMPENSACIJAS PAMATMERKA NESASNIEGSANU. SIE IEROBEZOJUMI ATTIECAS UZ JEBKURU TRESO
PERSONU PRASIBAM.

So noradijumu parskatisanas vai izdosanas datums lietotaja informacijai ir noradits $is lieto3anas instrukcijas pédeja lappusé. Ja starp $o datumu un izstradajuma lietosanu ir
pagajusi divdesmit Cetri (24) ménesi, lietotajam jasazinas ar uzpémumu LeMaitre Vascular, lai uzzinatu, vai ir pieejama papildu informacija par izstradajumu.
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Miego arterijos Suntas ,Flexcel™”
(Modelis 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Naudojimo instrukcija — lietuviy k.

STERILE [EO

|vadas
Suntas sukurtas taip, kad veikty kaip dirbtinis kanalas, jungiantis dvi kraujagysles ir leidzZiantis kraujui tekéti i vienos kraujagyslés j kita. Tam naudojamas skaidrus, lankstus
vamzdelis, kuris abiejuose vamzdelio galuose tvirtinamas stabilizavimo budu. Suntas sterilizuotas etileno oksido dujomis ir yra uztikrintai sterilus, jei pakuoté nepaZeista.
Gaminio apradymas i
Miego arterijos Suntas,, Flexcel™" — tai vieno spindZio kraujo vamzdelis, skirtas naudoti miego arterijoje. Suntas turi gylio Zymas, einandig per visa jtaiso ilgj, bei atraumatinius
antgalius. Suntas taip pat turi nuimama juosta, kad buty lengviau pasalinti Sunta po proceduros.
Indikacija
Miego arterijos Suntas, Flexce
Numatyta paskirtis
Miego arterijos Suntas,Flexcel” skirtas naudoti kaip laikinas vamzdelis, kuriuo uZtikrinama kraujo tékmé tarp bendrosios ir vidinés miego arterijy endarterektomijos procediiry
metu.
Numatytasis naudotojas
Sunta gali naudoti tik kvalifikuoti gydytojai, kurie gerai iSmano Sirdies ir kraujagysliy chirurgines procediiras, susijusias su miego arterija.
Pacienty populiacija
Miego arterijos Suntas,,Flexcel” skirtas naudoti tik suaugusiesiems, kuriems atliekamos miego arterijos endarterektomijos.
Veikiama kino dalis
Miego arterijos Suntas ,Flexcel” lieciasi su bendraja ir vidine miego arterijomis.
Klinikiné biklé
Miego arterijos restenozé ir miego arterijos liga
Klinikiné nauda
Su miego arterijos Sunto,,Flexcel” naudojimu siejama klinikiné nauda apima mazesne insulto rizika, nesumazéjusia neurologine funkcija ir padidéjusj iSgyvenamuma, palyginti
su panasiy jtaisy naudojimo rezultatais ir be Suntavimo.
Kontraindikacijos
1. Suntas yra laikinas jtaisas, kurio negalima implantuoti.
2. Nenaudokite miego arterijos Sunto, jei arterijose yra aterosklerozé, kuri trukdyty saugiai jstatyti ir uzdéti Sunta.
Ispéjimai 3
1. Nenaudoti pakartotinai. Nesterilizuoti pakartotinai. Suntas skirtas naudoti tik vieng karta.
2. Jsitikinkite, kad Suntas tinkamai jtvirtintas arterijoje, nes prieSingu atveju jis gali pasislinkti.
3. Nestumkite per didelio Sunto j arterija. Tai gali lemti kraujagyslés jtrakima ar pazeidima.
Atsargumo priemoneés
1. Pries naudodami gaminj ir jo pakuote apZiurékite ir nenaudokite, jei yra kokiy nors jrodymuy, kad pakuoté arba Suntas buvo pazeisti.
2. Sunta gali naudoti tik kvalifikuoti gydytojai, kurie gerai iSmano Sirdies ir kraujagysliy chirurgines procedaras, susijusias su miego arterija.
3. Panaudotas 3is gaminys gali kelti biologinj pavojy. Tvarkykite ir Salinkite laikydamiesi patvirtintos medicinos praktikos ir taikomy vietos, valstijos ir federaliniy jstatymy bei
taisykliy.
Nepageidaujamos reakcijos §
Kaip ir atliekant visas kraujagysliy proceduras, susijusias su miego arterijomis, atliekant endarterektomija ar po jos gali kilti komplikacijy. Sios komplikacijos, be kita ko, yra:
« Insultas
«Trumpalaikis iSemijos priepuolis
Neurologiné komplikacija
Kraujo kreSuliy, ateroskleroziniy apnasy ar oro embolija
Infekcija
Intimos sutrikimas
Kraujagyslés perforacija ir plySimas
Kraujavimas
« Arterijos trombozé
« Arterijos spazmas
Kraujagysleés okliuzija
+Ne neurologinés komplikacijos, taip pat ir:
- Pakartotiné operacija
Kraujavimas
- Stazinis Sirdies nepakankamumas
Disritmija
Intrakranijinis kraujavimas
« Miokardo infarktas
Bendrosios Sirdies ir kvépavimo taky komplikacijos
Kaip tiekiama
Suntas tiekiamas sterilus sandariose atplésiamose pakuotése. Sterilumas uztikrinamas tol, kol pakuotés neatidarytos ir nepazeistos.
Bandymas pries naudojant
Prie$ naudodami praplaukite jtaisg fiziologiniu tirpalu.

|u

skirtas palengvinti miego arterijy endarterektomijos procedaroms, gydant miego arterijos ligas.
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Procedira

SVARBU. Naudojant suntq galima taikyti jvairius chirurginius metodus. Todél chirurgui patartina taikyti metodq, kuris, kaip rodo jo praktika ir issilavinimas, yra tinkamiausias pacien-
tui. Konkrecius chirurginius metodus chirurgas taiko savo nuoZitra.

Apskritai miego arterijos endarterektomijos procediira veikia keli veiksniai. Sie veiksniai apima arterijos dydj ir ligos bikle, Sunto dydj ir metoda, taikoma Suntui arterijoje prit-
virtinti. Reikia biiti atsargiems tvirtinant Suntg arterijoje. Yra keletas jprasty tvirtinimo metody, jskaitant kraujagysliy kilpas, bambos juosta, ligaturas, turniketus ir chirurginius
spaustuvus.

Sialomi jvedimo metodai

Izoliuokite miego arterijas. Aplink arterijas reikia uzdéti kilpas ir padaryti pjivj. Atsizvelgdami j santykinj pazeistos arterijos dydj, pasirinkite tinkamo dydZio Sunta. Distalinj
(vidinés miego arterijos) gala jstatykite j vidine miego arterija. Leiskite kraujui iStekéti per Suntg, stebédami, kad nesusidaryty oro burbuliuky ir (arba) ateromatozés nuosédy. Jei
nepastebite nuosédy ar burbuliuky, uzspauskite Sunta ir jstatykite proksimalinj (bendrosios miego arterijos) Sunto gala j bendraja miego arterija.

PASTABA. Jvedant Suntq j arterijq reikia buti atsargiems. Netinkamo dydZio Suntas gali paZeisti kraujagysle arba nuo kraujagysleés sienelés gali pasisalinti apnasos.

Taikydami chirurgo pageidaujama metoda, pritvirtinkite Sunta arterijoje. Atlikite endarterektomija. Uzbaige endarterektomija, pasalinkite Suntg ir uzdarykite pjivj, taikydami
chirurgo pageidaujama metoda.

PASTABA. Chirurgas gali naudoti risiklj, kad galéty pasalinti Suntq is arterijos, suimdamas atlaisvéjusj jungties galq ir Svelniai traukdamas aukstyn.

Laikymo trukmeé

Priemone laikykite sausoje, tamsioje vietoje, atokiai nuo fluorescenciniy lempy, saulés spinduliy ir cheminiy gary. Rekomenduojamas laikymo trukmé nurodyta ant kiekvienos
pakuotés. Nevalykite ir pakartotinai nesterilizuokite panaudoto jtaiso. Turéty bti vykdoma tinkama atsargy rotacija. ,LeMaitre Vascular, Inc.” nepateikia nuostaty dél gaminio,
kurio galiojimo laikas baigési, pakeitimo arba pakartotinio apdorojimo.

Pakartotinis sterilizavimas / pakartotinis naudojimas

Sis jtaisas yra vienkartinis. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai apdoroto jtaiso Svarumo ir sterilumo uZtikrinti negalima. Pakartotinai naudo-
jant jtaisa galimas kryZminis uzterSimas, infekcija arba paciento mirtis. taiso veikimo charakteristikos gali suprastéti dél pakartotinio apdorojimo ar pakartotinio sterilizavimo,
nes Jtaisas buvo sukurtas ir iShandytas naudoti tik vieng karta. Jtaiso laikymo trukmé nustatyta tik vienkartiniam naudojimui.

Saugus naudojimas ir utilizavimas
Sis jtaisas yra vienkartinis. Neimplantuokite. Panaudota jtaisa grazinkite tik tuo atveju, jeigu jis neveiké taip, kaip numatyta, arba kai jtaisas susijes su nepageidaujamu reiskiniu.
Kitais atvejais jtaiso negalima grazinti ir bitina iSmesti laikantis vietos taisykliy.
Jei naudojant Sig medicinos priemone kyla rimty medicininiy incidenty, naudotojai turi pranesti, LeMaitre Vascular” ir 3alies, kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai.
Siame gaminyje néra astriy detaliy, sunkiujy metaly ar radioizotopy ir jis néra infekuotas arba patogeniskas. Néra jokiy specialiy Salinimo reikalavimy. Norédami patikrinti, kaip
tinkamai utilizuoti, Ziurékite vietos teisés aktus.
Valymas
1. Jtaisai, kuriuos, manoma, reikia graZinti, turi bati valomi viena is Siy priemoniy;
a. natrio hipochlorito tirpalu (500—600 mg/I) arba
b. peracto rugsties tirpalu, po to apdorojant ultragarsu.
2. Tuomet jtaisus reikia nukenksminti:
a. 70 % etanolio arba izopropanolio tirpaly ne trumpiau kaip 3 valandas arba
b. etileno oksido dujomis.
3. Prie$ pakuojant jtaisai turi biiti visiSkai nusausinti.
Pakavimas
1. I3valytus jtaisus reikia uzsandarinti ir supakuoti taip, kad buty sumaZinta galimybé juos sulauzyti, uztersti aplinka arba paveikti tuos, kurie tvarko tokias pakuotes
gabenimo metu. Jtaisy, galinciy prasiskverbti pro od ar pakuotés medziaga arba ja perpjauti, pirminé pakuoté turi bati tokia, kad jprastomis gabenimo s3lygomis buty
galima ilaikyti gaminj, nepaZeidziant pakuotés.
2. Sandarig pirmine talpyklq reikia jdéti j sandarig antrine pakuote, nelaidZia vandeniui. Ant antrinés pakuotés turéty bati etiketé, kurioje turi biti nurodytas pirminés talpyk-
los turinio sarasas. Jei jmanoma, turéty biti iSsamiai aprasyti valymo metodai.
3. I3valyty, nukenksminty vienkartiniy jtaisy pirminé ir antriné pakuotés turi bati paZenklintos 1S0 7000-0659 biologinio pavojaus simboliu.
4. Pirminé ir antriné pakuotés turi buti supakuotos j iSorine pakuote, kuri turi bati standi, i3 pluo3to plok3ciy pagaminta dézuté. ISorinéje gabenimo talpykloje turi biti
pakankamai apsauginés medziagos, kad bty iSvengta judéjimo tarp antrinés ir iSorinés pakuociy.
5. Nereikalaujama, kad ant iSorinés gabenimo talpyklos baty gabenimo popierius ir turinio Zenklas.
6. Taip paruostas pakuotes galima siysti adresu:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka

Norédami perZidiréti miego arterijos Sunto,,Flexcel” saugumo ir klinikinio veiksmingumo santraukos dokumenta, apsilankykite svetainéje www.lemaitre.com/sscp, tada pasir-
inkite nuoroda ,Flexcel Carotid Shunt” ir perziarékite , Flexcel Carotid Shunt SSCP”.

Pranesimai: Ribotoji gaminio garantija; Nuostoliq atlyginimo apribojimas

,LeMaitre Vascular, Inc.” garantuoja, kad gaminant 3] jtaisq buvo elgiamasi pakankamai atsargiai ir kad 3is jtaisas tinka Sioje naudojimo instrukcijoje aiskiai nurodytai (-oms)
indikacijai (-oms). I3skyrus atvejus, aiskiai nurodytus Siame skirsnyje, ,LEMAITRE VASCULAR” (KAIP VARTOJAMA SIAME SKIRSNYJE, SIS TERMINAS APIMA , LEMAITRE VASCULAR,
INC, JOS ASOCIJUOTASIAS [MONES IR JU ATITINKAMUS DARBUOTOJUS, PAREIGONUS, DIREKTORIUS, VADOVUS IR AGENTUS) NESUTEIKIA JOKIY AISKIY AR NUMANOMY GARANTLIY,
SUSIJUSIU SU SIUO JTAISU, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR JOS SUSLIUSIOS SU |STATYMU AR KITAIP (|SKAITANT, BET NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA DEL TINKA-
MUMO PARDUOTI AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI), IR SIUO DOKUMENTU J ATSISAKO. Si rlbotOJl garantija netaikoma, jei pirkéjas ar trecioji 3alis plktnaudZ|aUJa Siuo jtaisu,
netinkamai jj naudoja arba laiko. Vienintelé Sios ribotosios garantuo; pazeidimo teisiy gynimo priemoné yra Sio jtaiso pakeitimas arba pirkimo kainos graZinimas (tik ,LeMaitre
Vascular” pasirinkimu), pirkéjui graZinus jtais LeMaitre Vascular”. Si garantija nustoja galioti pasibaigus Sio jtaiso galiojimo laikui.

,LEMAITRE VASCULAR" JOKIU ATVEJU NEATSAKO UZ JOKIA TIESIOGINE, NETIESIOGINE, SUSLJUSIA, SPECIALIA, BAUDZIAMAJA AR PAVYZDINE ZALA. JOKIAIS ATVEJAIS BENDRA, LE-
MAITRE VASCULAR” ATSAKOMYBE, SUSIJUSI SU SIUO JTAISU, NEATSIZVELGIANT | JOKIA ATSAKOMYBES TEORIJA, KILUSIA DEL SUTARTIES, DELIKTO, GRIEZTOS ATSAKOMYBES AR KITU
PRIEZASCIY, NEVIRSYS VIENO TUKSTANCIO JAV DOLERIY (1000 USD), NEATSIZVELGIANT | TAI, AR, LEMAITRE VASCULAR" BUVO INFORMUOTA APIE TOKIY NUOSTOLIY GALIMYBE, IR
NEATSIZVELGIANT | TAI, KAD NEBUVO PASIEKTAS ESMINIS BET KURIO TEISIY GYNIMO BUDO TIKSLAS. SIE APRIBOJIMAI TAIKOMI BET KOKIEMS TRECIYJY SALIY REIKALAVIMAMS.

Sios instrukcijos perzidros arba paskelbimo data yra pateikta Sios naudojimo instrukcijos galiniame puslapyje, kuriame pateikiama naudotojo informacija. Jei nuo $ios datos iki
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gaminio naudojimo praéjo dvidesimt keturi (24) ménesiai, naudotojas turéty kreiptis j,LeMaitre Vascular” ir pasiteirauti, ar néra papildomos informacijos apie gaminj.
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Karoticky shunt Flexcel™
(model 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Ndvod k pouZiti — cesky

STERILE [EO
Uvod
Shunt je navrZeny tak, aby slouil jako umély priichod spojujici dvé cévy a umoziioval priitok krve z jedné cévy do druhé. K tomu se pouzivé priihledné flexibilni hadicka, kterd je
na obou koncich zajisténd stabilizacni technikou. Shunt se sterilizuje plynnym etylenoxidem, a pokud neni obal nijak poruseny, je sterilita zarucend.
Popis vyrobku

Karoticky shunt Flexcel™ je jednolumenovy krevni kanal urceny k pouZiti v krkavici. Shunt je vybaveny hloubkovymi znackami vedoucimi po celé délce prostfedku a md atrau-
matické hroty. Kromé toho je shunt vybaveny odnimatelnym tchytem, ktery po zakroku usnadriuje vyjmuti shuntu.

Indikace

Karoticky shunt Flexcel je uréeny k usnadnéni endarterektomickych zakrokii krkavic pfi 1é¢hé jejich onemocnéni.

Urceny tcel

Karoticky shunt Flexcel je urceny k pouZiti jako docasny kandl umoziujici pritok krve mezi spolecnou a vnitini krkavici béhem endarterektomie.
Urceny uzivatel

Shunt smi pouZivat pouze kvalifikovani Iékafi, ktefi jsou diikladné obeznameni s kardiovaskuldrnimi chirurgickymi zakroky zahrujicimi krkavice.
Soubor pacientii

Karoticky shunt Flexcel se smi pouzivat pouze u dospélych osob podstupujicich endarterektomii krkavic.

Dotcena cast téla

Karoticky shunt Flexcel se dostane do kontaktu se spolecnou a vnitfni krkavici.

Klinicky stav

Restendza krkavice a onemocnéni krkavice

Klinické pfinosy

Klinické pifinosy spojené s pouzitim karotického shuntu Flexcel zahrnuji sniZeni rizika cévni mozkové pfihody, Zddné sniZeni neurologickych funkci a prodlouzeni doby preZiti
srovnatelné s mirou pozorovanou u podobnych prosttedkd a bez shuntd.
Kontraindikace
1. Shunt je docasny prostfedek, ktery se nesmiimplantovat.
2. Pokud tepny vykazuiji aterosklerézu, kterd by brénila bezpe¢nému zavedeni a umisténi shuntu, nepouZivejte karoticky bypassovy shunt.
Upozornéni
1. NepouZivejte opakované. Nesterilizujte opakované. Shunt je ureny pouze k jednorézovému poufziti.
2. Zkontrolujte, zda je shunt v tepné fadné stabilizovany, jinak miiZe sklouznout.
3. Nezavédéjte do tepny piili$ velky shunt. Mohlo by dojit k narueni nebo poskozeni cévy.
Bezpecnostni opatieni
1. Vyrobek i obal pred pouZitim zkontrolujte. Pokud objevite jakékoli znamky poskozeni obalu nebo shuntu, vyrobek nepouzivejte.
2. Shunt smi pouzivat pouze kvalifikovani lékafi, ktefi jsou diikladné obeznameni s kardiovaskularnimi chirurgickymi zakroky zahrnujicimi krkavice.
3. Po pouZiti mliZze tento vyrobek pfedstavovat potencidlni biologické nebezpedi. Zachdzejte s nim a likvidujte ho v souladu s uznédvanymi lékafskymi postupy a platnymi mist-
nimi, statnimi a federdInimi zakony a predpisy.
Nezadouci reakce
Stejné jako u vSech vaskulamich zakroki tykajicich se krkavic se mohou béhem endarterektomie krkavic nebo po ni vyskytnout komplikace. Komplikace mohou mimo jiné
zahrnovat:
« mrtvicd
« tranzitorni ischemickou ataku
«neurologické komplikace
«embolizaci krevnich sraZenin, arteriosklerotického platu nebo vzduchu
« infekd
«naruseni intimy
- perforaci a rupturu cévy
« krvdceni
- arteridIni trombdzu
« arteridIni spasmus
+ cévniokluzi
. neurologlcke komplikace, vietné:
« opakovaného zakroku
« krvaceni
« méstnavého srdecniho selhdni
« dysrytmie
« intrakranidlniho krvaceni
- infarktu myokardu
- celkovych srdecnich a respiracnich komplikaci
Zpisob dodani
Shunt se dodava sterilni v uzavfenych odlupovacich obalech. Sterilita je zarucend, pouze pokud je obal neotevfeny a neposkozeny.
Test pied pouZitim
Pfed pouZitim prostedek proplachnéte fyziologickym roztokem.
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Postup

DULEZITE: Pri pouziti shuntu lze pouZit riizné operacni techniky. Chirurg by proto mél pouzit takovou metodu, kterd je dle jeho viastni praxe a kvalifikace pro pacienta nejlepsi. Konkrétni
chirurgické techniky jsou ponechdny na uvdZeni chirurga.

Obecné je zakrok endarterektomie krkavic ovlivnény nékolika faktory. Je to napiklad velikost a stav onemocnéni tepny, velikost shuntu a technika pouZita k zajisténi shuntu v
tepné. Pfi zajiStovani shuntu v tepné je tieba postupovat zvIasté opatrné. Existuje nékolik béznych metod zajisténi, véetné cévnich smycek, pupecnikového pdsu, ligatur, Skrtidel a
chirurgickych svorek.

Navrhované techniky zavadéni

Izolujte krkavice. Kolem tepen se musi umistit smycky a vést fez. Podle relativni velikosti nemocné tepny vyberte vhodnou velikost shuntu. Distalni (vnitfni karoticky) konec
zavedte do vnitfni krkavice. Nechte krev zpétné projit shuntem a sledujte pfi tom, zda se v ném netvofi vzduchové bubliny nebo ateromatézni usazeniny. Pokud nejsou patrné
Zadné usazeniny ani bubliny, shunt zasvorkujte a pokracujte v zavadéni proximalniho (spolecného karotického) konce shuntu do spolecné krkavice.

POZNAMKA: Pfi zavddéni shuntu do tepny je tfeba postupovat zvIdsté opatrné. Nevhodnd velikost shuntu miiZe zpisobit poskozeni cévy nebo uvolnéni plaku z cévni stény.

Preferovanou chirurgickou metodou zajistéte shunt v tepné. Provedte endarterektomii. Po dokonceni endarterektomie shunt vyjméte a fez uzaviete preferovanou chirurgickou
metodou.

POZNAMKA: Chirurg miize pfi vyjimdni shuntu z tepny vyuZit tichyt. Staci kdyZ uchopi volny konec tichytu a jemné jej vytdhne nahoru.

Zivotnost pfi skladovani

Prosttedek skladujte na suchém a tmavém misté mimo dosah zarivek, slunecniho svétla a chemickych vyparli. Doporucend doba skladovani je vytisténa na kazdém obalu.
PouZity prostfedek necistéte ani nesterilizujte. Zajistéte fadnou rotaci zasob. Spole¢nost LeMaitre Vascular, Inc. nezajistuje vyménu ani opétovné zpracovani vyrobku s proslou
dobou pouZitelnosti.

Opakovana sterilizace / opakované pouziti i

Tento prostfedek je uréen pouze k jednorazovému pouZiti. Neni urcen k opakovanému pouZiti, prepracovani ani sterilizaci. Cistotu a sterilitu prepracovaného prostfedku nelze
zarucit. Opakované pouZiti prostfedku mlze vést ke kizové kontaminadi, infekci nebo imrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prosttedek byl navrzen a testovan pouze pro
jednorazové pouziti, mohou byt jeho funkéni charakteristiky v diisledku pfepracovani nebo opakované sterilizace ohrozeny. Doba pouZitelnosti prostfedku vychazi pouze z
jednorézového pouZiti.

Bezpecna manipulace a likvidace

Tento prostedek je urcen k jednordzovému pouZiti. Neimplantuite jej. PouZity prostedek vracejte pouze tehdy, pokud nefunguje dle svého uréeni nebo v souvislosti s nezadouci
prihodou. V ostatnich situacich prostredek nevracejte, ale zlikvidujte v souladu s mistnimi pedpisy.

Pokud by se pfi pouZivani tohoto zdravotnického prostiedku objevily zavazné zdravotni pihody, musi uZivatel informovat spole¢nost LeMaitre Vascular i pfislu$ny organ zemé, ve
které se uzivatel nachdzi.

Tento produkt neobsahuje Zddné ostré soucdsti, tézké kovy ani radioizotopy a neni infekéni ani patogenni. Nebyly evidovany zadné zvlastni pozadavky k likvidaci. Dodrzujte
mistni predpisy pro spravnou likvidaci.

Cisténi:

1. Prostiedky, které se musi vrétit, vycistéte jednim z nésledujicich zplsob:

a. roztokem chlornanu sodného (500600 mg/l) nebo
b. roztokem kyseliny peroctové s néslednym oSettenim ultrazvukem.

2. Prostiedky poté dekontaminujte pomaoci:

a. 70% roztoki ethanolu nebo izopropanolu po dobu nejméné 3 hodin nebo
b. plynného etylenoxidu.

3. Pfed zabalenim prostfedky zcela vysuste.

Baleni:

1. Vycisténé prostiedky je tieba uzaviit a zabalit takovym zplisobem, ktery minimalizuje moznost jejich poskozeni, znecisténi Zivotniho prostiedi nebo expozici osob, které s
takovymi balenimi manipuluji béhem ptepravy. U prosttedkd, které mohou proniknout kiiZi ¢i obalovym materidlem nebo je profiznout, musi byt primarni obal schopen
udrZet vyrobek bez prorazeni obalu za béznych prepravnich podminek.

2. Utésnény primdrni obal umistéte do vodotésného sekunddrniho obalu. Sekundarni obal oznacte polozkovym seznamem obsahu primdrni nadoby. Je-li to mozné, podrobné
popiSte metody Cisténi.

3. Primérm’i sekunda’rnl’ obal vyéiéténych a dekontaminovan)?ch jednorézovych prostfedkﬁ oznaEte symbolem biologicke’ho nebezpe&idle normy IS0 7000 0659
materidlem, aby se zabranilo pohybu mezi sekunddrnim a vnéjsim obalem.

5. Prepravni papir a oznaceni obsahu vnéjsiho pfepravniho obalu se nevyZadui.

6. Baliky pripravené vyse uvedenym zplisobem odeslete na adresu:

LeMaitre Vascular
Kontakt: Laboratof pro stiznosti
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Souhrn bezpecnosti a klinické funkcnosti
Pokud si chcete prohlédnout dokument Souhrn bezpecnosti a klinické funkénosti karotického shuntu Flexcel, piejdéte na stranku www.lemaitre.com/sscp a poté vyberte odkaz
Flexcel Carotid Shunt”, kde si mliZete tento dokument pro karoticky shunt Flexcel projit.

Poznamky: Omezena zaruka na vyrobek, omezeni opravnych prostredku

Spolecnost LeMaitre Vascular, Inc., zarucuje, Ze vyrob€ tohoto prostfedku byla vénovana pfiméfend péce a Ze je tento prostfedek vhodny pro indikace vyslovné uvedené v tomto
navodu k pouziti. Neni-li zde vyslovne uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTI TENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJT
POBOCKY A JEJICH ZAMESTNANCE, VYKONNE PRACOVNIKY, REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKOVATELE) S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK NEPOSKYTUJE ZADNEVYSLOVNE
NEBO ODVOZENE ZARUKY, AT JIZ VYPLYVAJICI ZE ZAKONA, NEBO JINE (VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), A TIMTO SE
TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezend zdruka se nevztahuje na pfipady zneuZiti nebo nespravného pouZiti ¢&i nedodrZeni spravného uchovavani tohoto prostredku kupujicim
nebo tfeti stranou. Jedinym opravnym prostiedkem v pfipadé poruseni této omezené zdruky bude vyména tohoto prostfedku nebo vréceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvézeni
spolecnosti LeMaitre Vascular), k ¢emuz dojde po vraceni prostfedku kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zaruka zanika dnem skonceni pouZitelnosti tohoto prostfedku.
SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE, ZVLASTN], TRESTNI CI EXEMPLARNI SKODY.
CELKOVA ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK 7 JAKEHOKOLI DUVODU A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI
PLNENI, AT SE JEDNA 0 SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST NEBO JINAK, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC AMERICKYCH DOLARU (1000 USD), BEZ OHLEDU NA
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10, ZDA SI BYLA SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UMY, A BEZ OHLEDU NA SELHANI HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI SE
TYKAJIVESKERYCH NAROKU TRETICH STRAN.

Datum revize nebo vydani téchto pokynt je pro informovani uZivatele uvedeno na zadni strané tohoto ndvodu k pouziti. Pokud mezi timto datem a pouzitim vyrobku uplynulo
dvacet Ctyfi (24) mésicl, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dal3f informace o vyrobku.
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Flexcel™ carotissont
(Tipusok: 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Hasznélati itmutat6 — magyar

STERILE [EO

Bevezetés
A sont dgy van kialakitva, hogy két eret dsszekotd mesterséges csatornaként szolgéljon, lehetdvé téve a vér dramldsét az eqgyik érbdl a masikba. Ez egy &tlatszé rugalmas csével
torténik, amelynek mindkét vége megfeleld rogzitési modszerrel stabilizalhatd. A sont etilén-oxid gazzal van sterilizélva, és garantaltan steril, amig a csomagolds meg nem
sérill.
A termék leirasa
A Flexcel™ carotissont egy egylumend, vért vezetd csatorna, amely az arteria carotishan hasznélhatd. A sont az eszkdz hosszan futé mélységjeldléseket és atraumatikus végeket
tartalmaz. Ezen kiviil a sonthdz egy zsindr van rogzitve, amely megkdnnyiti a sont eltdvolitésat az eljards utan.
Javallat
A Flexcel™ carotissont hasznalatanak javallata az a. carotis betegségének kezelésére végzett carotis-endarterectomids beavatkozds eldsegitése.
Rendeltetés
A Flexcel carotissont ideiglenes csatornaként szolgal az a. carotis communis és az a. carotis interna kozotti vérdramlds biztositdsahoz endarterectomids eljarasok sordn.
Rendeltetés szerinti felhasznalo
A sontot kizarélag olyan képzett orvosok hasznélhatjék, akik alapos ismeretekkel rendelkeznek az a. carotison végzett érsebészeti eljdrdsokban.
Betegpopulacio
A Flexcel carotissont csak carotis-endarterectomidn dtes6 felnGtteknél alkalmazhato.
Az eszkozzel érintkez6 testrész
A Flexcel carotissont az a. carotis communis és az a. carotis interna artériakkal érintkezik.
Klinikai allapot
Az arteria carotis resztendzisa és az a. carotis betegsége
Klinikai elonyok
A Flexcel carotissont haszndlatanak klinikai elnyei kozé tartozik a stroke kockdzatanak csokkenése, a neuroldgiai funkcio megdrzése és a tulélési arany novekedése, a hasonld
eszkozokkel, illetve a sont alkalmazasanak elmaradésa esetén megfigyelt gyakorisdggal dsszehasonlitva.
Ellenjavallatok
1. A sont ideiglenes eszkdz, és nem szabad beiiltetni.
2. Ne hasznéljon carotis bypass sontdt, ha az artéridk atherosclerosisa megakadélyoznd a sont biztonsdgos behelyezését és elhelyezését.
Figyelmeztetések )
1. Ujrafelhasznéldsa tilos. Ujrasterilizéldsa tilos. A sont kizardlag egyszer haszndlatos.
2. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a sont megfelelGen stabilizalddott az artéridban, kiilonben elcstszhat.
3. Ne erdltessen til nagy sontot egy artéridba. Ez az ér szakaddsat vagy karosoddsat okozhatja.
Ovintézkedések
1. Haszndlat el6tt vizsgélja meg a terméket és a csomagoldst, és ne hasznélja a sontdt, ha a csomagolds vagy a termék sériilésére utald jel lathato.
2. Asontdt kizarélag olyan képzett orvosok hasznalhatjék, akik alapos ismeretekkel rendelkeznek az a. carotison végzett érsebészeti eljarasokban.
3. Hasznélat utdn ez a termék potencidlisan veszélyes bioldgiai anyagnak mindsiilhet. Kezelje és drtalmatlanitsa az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozd helyi és
orszagos torvényeknek és eldirdsoknak megfelelGen.
Mellékhatasok
Mint minden, az a. carotist érintd érrendszeri beavatkozds esetén, szovédmények Iéphetnek fel a carotis-endarterectomia sordn vagy utan. llyen szovédmények tobbek kozott a
kévetkezok:
« Stroke
« Tranziens ischaemids attak
« Neuroldgiai szovédmények
«Vérrog, atheroscleroticus plakk vagy levegd altal okozott embélia
« Fert6zés
« Azintima szakaddsa
« Az érdtszlirdddsa és szakadasa
o Vérzés
+ Artérids trombdzis
« Artériagorcs
« Frelzérodas
« Nem neurolégiai szovédmények, tobbek kozott:
« Ismételt m(itét sziikségessége
o Vérzés
«(ongestiv szivelégtelenség
« Szivritmuszavar
« Intrakranidlis vérzés
- Szivinfarktus
«Altalanos kardidlis és |égz6rendszeri szovédmények
Kiszerelés
A sont sterilen, lezart feltéphetd csomagoldshan keriil forgalomba. A csomagolds sterilitésa biztositott, amig nincs felbontva vagy megsériilve.
Hasznalat eldtti ellendrzés
Hasznélat eldtt oblitse &t az eszkozt sdoldattal.
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Eljaras

FONTOS: A séint haszndlata sordn kiilinbdizd miitéti technikdk alkalmazhatdk. Ezért a sebésznek azt a mddszert kell alkalmaznia, amelyet sajdt gyakorlata és képzettsége alapjdn a
beteg szdmdra a legjobbnak tart. A miitéti technika kivdlasztdsa a sebész megitélése alapjdn tdrténik.

Altaldban a carotis-endarterectomia kimenetelét szdmos tényez6 befolyasolja. Fzek kozé tartozik az artéria mérete és az artériabetegséq stadiuma, a sont mérete és a sont
artéridban torténd rogzitésének technikdja. A sont artéridban vald rogzitése sordn gondosan kell eljérni. Szdmos dltalanos rogzitési modszer létezik, példaul érhurkok, érlekdtd
szalag, ligaturdk, érleszoritok és sebészeti fogok.

Javasolt behelyezési technikak

Kiilonitse el a carotis artéridkat. Az artéridk koré hurkokat kell helyezni, és bemetszést kell késziteni. Valasszon megfelel6 méret(i sontot az érintett artéria mérete alapjan.
Helyezze a disztélis (a. carotis interna felé esd) véget az a. carotis interndba. Hagyja, hogy vér dramoljon vissza, és kozben figyelje a Iégbuborékokat és az atheroscleroticus
szovettormelékeket. Ha nem észlel tormeléket vagy buborékokat, szoritsa le a sontdt, és folytassa a sont proximalis (az arteria carotis communisba vald) végének behelyezését az
arteria carotis communisba.

MEGIEGYZES: A sint artéridba vald behelyezése sordn gondosan kell eljdrni. A nem megfeleld méretii sént kdrosithatja az eret, vagy plakkok levdldsdt okozhatja az érfalrol.

A sebész dltal valasztott mddszerrel rogzitse a sontot az artéridban. Végezze el az endarterectomidt. Amikor az endarterectomia befejezddott, tavolitsa el a sontdt, és zérja a
bemetszést a sebész dltal valasztott modszerrel.

MEGIEGYZES: A sebésznek lehetdsége van arra, hogy a zsindr segitségével segitse a sint eltdvolitdsdt az artéridbol a zsindr laza végének megfogdsdval és dvatos kihuzdsdval.
Tarolasi lejarati ido

Az eszkdzt széraz, s6tét helyen, fluoreszkald ldmpaktél, napfénytdl és vegyszerfiistoktdl tavol kell térolni. Az ajénlott eltarthatésdgi idé minden csomagra rd van nyomtatva.
A haszndlt eszkdzoket ne tisztitsa meg, és ne sterilizalja Gjra. Megfelel6 készletforgatast kell végezni. A LeMaitre Vascular, Inc. nem biztositja a lejart termékek cseréjét vagy
Gjrafeldolgozésat.

Ujrasterilizalas/ujrafelhasznalas ’

Atdrgyalt eszkoz kizérolag egyszer hasznélatos. Ujrafelhasznaldsa, feldjitdsa vagy Ujrasterilizalasa tilos. A feldjitott eszkoz tisztasaga és sterilitdsa nem biztosithatd. Az eszkoz
Gjrafelhaszndldsa keresztszennyezddéshez, fert6zéshez vagy a paciens haléldhoz vezethet. Az eszkoz teljesitményjellemzdi a klinikai feltjitds vagy djrasterilizalas miatt romol-
hatnak, mivel a bevizsqalt kialakitasa szerint kizrélag egyszer hasznalatos. Az eszkoz eltarthatdsdganak alapja, hogy kizérdlag egyszer haszndlatos.

Biztonsagos kezelés és artalmatlanitas

Az eszkoz egyszer haszndlatos, eldobhatd. Beiiltetése tilos. A haszndlt eszkozt, kérjiik, csak akkor kiildjék vissza, ha a teljesitménye nem volt rendeltetésszer(, vagy az eszkoz
valamilyen nemkivanatos eseményhez kapcsolddik. Eqyéb esetekben az eszkzt nem szabad visszakiildeni, hanem a helyi elGirdsoknak megfelelGen drtalmatlanitani kell.

Ha a targyalt orvostechnikai eszkoz hasznélata kdzben silyos egészséqiigyi események meriilnek fel, a felhasznélénak a LeMaitre Vasculart és a tartézkodasi helye szerinti orszdg
illetékes hatésagat egyarant értesitenie kell.

A termék nem tartalmaz éles térgyakat, nehézfémeket vagy radioizotopokat, és nem fert6zd vagy patogén. Az értalmatlanitassal kapcsolathan nincsenek nyilvénvald kiilonleges
kovetelmények. A megfeleld drtalmatlanitdst a helyi elGirasokban kell ellendrizni.

Tisztitas:

1. Avisszakiildeni sziikséges eszkdzoket el6szor az aldbbiak koziil az egyik haszndlatéval kell megtisztitani:

a. natrium-hipokloritos oldat (500-600 mg/1); vagy
b. perecetsavas oldat, ezt kovetden ultrahangos kezelés.
2. Az eszkozok fertdtlenitését ezutan az alabbiak koziil az eqyikkel kell elvégezni:
a. 70%-os etanol vagy izopropanol oldattal, minimum 3 éran ét; vagy
b. etilén-oxid gdz.

3. (somagolds el6tt teljesen meg kell szaritani az eszkozoket.

(somagolas:

1. A megtisztitott eszkozoket gy kell lezérni és becsomagolni, hogy ezaltal szallitds kozben minimalis legyen a torések vagy annak lehetdsége, hogy beszennyezédjon az
eszkozok kornyezete, vagy a csomagokat kezeldk érintkezésbe keriiljenek azokkal. A bér dtszurdsara vagy felmetszésére alkalmas eszkozok esetében a csomagoldanyag és
az elsédleges csomagolds képes kell, hogy legyen arra, hogy normal széllitasi feltételek mellett a termék ne legyen képes tszimi a csomagol6anyagot.

2. Alezdrt elsddleges taroldeszkdzt vizhatlan méasodlagos csomagoldsha kell helyezni. A mésodlagos csomagolashan el kell helyezni az elsédleges taroldeszkoz tartalménak
tételes felsoroldsat. Lehetdség szerint részletezni kell a tisztitdsi modszereket.

3. Amegtisztitott, fertGtlenitett egyszer hasznélatos, eldobhatd eszkdzok elsddleges és masodlagos csomagoldsan egyarant IS0 7000-0659 szerinti bioldgiai veszély szim-
bélumot kell elhelyezni.

4. Az elsddleges és mdsodlagos csomagolast ezutan farostlemezbdl késziilt merevfalu dobozba mint kiilsé csomagoldsba kell helyezni. A szallitdshoz hasznélt kiilsg taroldesz-
kdzben kelld mennyiségii pdrnazéanyagot kell elhelyezni, hogy megakadalyozhatd legyen a masodlagos és a kiils6 taroldeszkozok kozotti mozgds.

5. Aszéllitdshoz hasznalt kiils taroldeszkozt nem sziikséges papirral becsomagolni, és azon nem kell feltiintetni a tartalmét.

6. A fentiek szerint el6készitett csomagokat az aldbbi cimre lehet elkiildeni:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo dsszefoglalé
A Flexcel carotissdnt biztonségossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozd dsszefoglaldjédnak (SSCP) megtekintéséhez Idtogasson el a www.lemaitre.com/sscp weboldalra,
majd vélassza ki a,Flexcel Carotid Shunt”linket a Flexcel carotissont SSCP-jének dttekintéséhez.

Megjegyzések: korlatozott termékszavatossag; jogorvoslati lehetdségek korlatozottsaga

A LeMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszkoz gydrtdsa soran megfelel6 gondossaggal jart el, és hogy a targyalt eszkoz alkalmas a felhasznaldsra a jelen hasznalati utasitds-
ban kifejezetten meghatarozott javallat(ok) esetében. Az itt kifejezetten véllaltakon tul a LEMAITRE VASCULAR (JELEN BEKEZDES ERTELMEBEN AZ ADOTT FELTETELEK KITERJEDNEK
A LEMAITRE VASCULAR, INC.-RE, ANNAK LEANYVALLALATAIRA, TOVABBA EGYES MUNKAVALLALOIRA, TISZTSEGVISELOIRE, IGAZGATOIRA, VEZETOIRE ES MEGBIZOTTAIRA) NEM VAL-
LAL KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS SZAVATOSSAGOT AZ ESZKOZRE TEKINTETTEL SEMMIFELE JOG VAGY MAS ALAPJAN (TOBBEK KOZOTT IDEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY
ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO SZAVATOSSAGQT), ILLETVE AZT EZUTON ELHARITJA. A jelen korldtozott j6tallas nem terjed ki az eszkoznek a vevé vagy barmely
harmadik fél dltali helytelen médon vagy nem megfeleld célra torténd alkalmazdsdra, illetve a nem megfeleld térolasra. A jelen korlatozott jotallds megszegése esetében a
kizarélagos jogorvoslati lehetdség az eszkdz cseréje vagy a vételdranak visszatéritése (a LeMaitre Vascular kizérélagos beldtdsa szerint), miutan a vevd az eszkozt visszajuttatta a
LeMaitre Vascular részére. A jelen jotallds az eszkoz szavatossdgi idejének lejératakor megszinik.

A LEMAITRE VASCULAR SEMMIKEPPEN NEM VALLAL FELELOSSEGET KOZVETLEN, KOZVETETT, KOVETKEZMENYES, EGYEDI KAROKET, VALAMINT MEGTORLO VAGY ELRETTENTO
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JELLEGU KARTERITESERT, A LEMAITRE VASCULAR JELEN ESZKOZZEL OSSZEFUGGO, TELJES FELELOSSEGE — ANNAK FELMERULESETOL FUGGETLENUL, BARMILYEN ELMELET]
FELELOSSEGI OK, SZERZODES- VAGY JOGSZABALYSERTES, KOZVETLEN FELELOSSEG VAGY EGYEB ALAPJAN — NEM HALADHATJA MEG AZ EZER DOLLAR (1000 USD) ERTEKET AKKOR
SEM, HA A LEMAITRE VASCULART ELOZETESEN ERTESITETTEK A VESZTESEG LEHETOSEGEROL, TOVABBA TEKINTET NELKUL BARMELY JOGORVOSLATI LEHETOSEG ALAPVETO CELIANAK
AZ ESETLEGES NEM TELJESULESERE. A FENTI KORLATOZASOK HARMADIK FELEK BARMILYEN KOVETELESEIRE IS VONATKOZNAK.

A felhaszndl6 téjékoztatdsara a jelen utasitasok dtdolgozdsanak vagy kiadésdnak napja a jelen hasznalati utasitds hétoldalén van feltiintetve. Amennyiben az emlitett idépont
és a termék hasznélata kozott eltelt 24 (huszonnégy) honap, a felhasznalonak a LeMaitre Vascular véllalathoz kell fordulnia, hogy ellendrizze, vajon a termékkel kapcsolatban
tovabbi informdciok rendelkezésre dlinak-e.
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Sunt carotidian flexcel™
(Model 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Instructiuni de utilizare - roménd

STERILE [EO

Introducere
Suntul este conceput pentru a servi drept pasaj artificial care conecteaza doua vase de sange, permitand fluxul sanguin de la un vas la altul. Acest lucru se realizeaza prin utiliza-
rea unei conductoare libere, flexibile, care este mentinuta la locul ei printr-o tehnica de stabilizare pe ambele capete ale conductorului. Suntul este sterilizat cu oxid de etilend in
stare gazoasa si este garantat ca fiind steril dacd ambalajul nu este compromis.
Descrierea produsului
Suntul carotidian Flexcel™ este o conductd de sange dintr-un singur lumen pentru a fi utilizatd in artera carotidd. Suntul este echipat cu marcaje de adéncime care se intinde pe
lungimea dispozitivului si sunt prevazute cu varfuri atraumatice. In plus, suntul are un sunt detasabil pentru a facilita inlaturarea suntului dupa procedura.
Indicatie
Suntul carotidian Flexcel este indicat pentru a facilita procedurile de endarterectomie carotidiand pentru tratamentul bolii arterei carotide.
Destinatiei
Suntul carotidian Flexcel este destinat sa actioneze ca un canal temporar pentru a permite fluxul sanguin dintre arterele carotide comune si interne in timpul procedurilor de
endarterectomie.
Utilizatorul vizat
Doar medicii calificati, familiarizati cu procedurile chirurgicale cardiovasculare care implicd artera carotidd, trebuie sa foloseasca suntul.
Populatie de pacienti
Suntul carotidian Flexcel trebuie utilizat numai pentru adultii supusi endarterectomiilor carotidiene.
Parte din organism contactata
Suntul carotidian Flexcel va intra in contact cu arterele carotide interne si comune.
Conditie clinica
Restenoza arterei carotide si boala arterelor carotide
Beneficii clinice
Benefiiile clinice asociate cu utilizarea suntului carotidian Flexcel includ riscul redus de accident vascular cerebral, protectia impotriva reducerii functiei neurologice si cresterea
sanselor de supravietuire, comparativ cu ratele observate la dispozitive similare si absenta devierii.
Contraindicatii
1. Suntul este un dispozitiv temporar care nu trebuie implantat.
2. Nu utilizati un sunt de bypass carotidian dacd arterele prezinta ateroscleroza care ar impiedica introducerea si plasarea in siguranta a suntului.
Avertizari
1. Anu se reutiliza. A nu se resteriliza. Suntul este de unica folosinta.
2. Asigurati-va cd suntul este stabilizat corespunzator in arterd, in caz contrat exista riscul de alunecare a acestuia.
3. Nu fortati un sunt prea mare prin impingerea acestuia in artera. Acest lucru poate duce la ruperea sau deteriorarea vasului de sange.
Precautii
1. Inspectati produsul si ambalajul inainte de utilizare si nu il utilizati daca exista vreo dovada ca ambalajul sau suntul au fost deteriorate.
2. Doar medicii calificati, familiarizati cu procedurile chirurgicale cardiovasculare care implicd artera carotida, trebuie s foloseasca suntul.
3. Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic. Manipulati-I i eliminati-l in conformitate cu practica medicald acceptata si cu legile si
reglementdrile locale, statale si federale in vigoare.
Reactii adverse
(assiin cazul tuturor procedurilor vasculare care implica arterele carotide, pot apdrea complicatii in timpul sau dupa endarterectomia carotidiand. Aceste complicatii pot include,
dar nu se limiteaza la:
+ Accident vascular cerebral
«  Atacischemic tranzitoriu
« Complicatie neurologica
« Embolizarea cheagurilor de sénge, a pldcii arterosclerotice sau a aerului
« Infectie
+ Rupturd intimald
« Perforarea si ruptura vaselor
+ Hemoragie
+ Tromboza arteriala
« Spasm arterial
+ Ocluzia vaselor de sange
« Complicatii non-neurologice, inclusiv:
« Reinterventie
+ Sangerdri
« insuficienta cardiaca congestiva
« disritmie
« sangerare intracraniand
« infarct miocardic
« complicatii cardiace si respiratorii generale
Mod de furnizare
Suntul este furnizat steril in ambalaje sigilate cu deschidere prin desprindere. Sterilitatea este asigurata atdta timp cdt ambalajele sunt nedeschise si nedeteriorate.
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Test pre-utilizare
Spalati dispozitivul cu solutie salind inainte de utilizare.

Procedura

IMPORTANT: La folosirea suntului se poate folosi o varietate de tehnici chirurgicale. Prin urmare, chirurgul este sfdtuit cel mai bine sd utilizeze metoda pe care propria sa practicd si
formare dictd sd fie cea mai bund pentru pacient. Tehnicile chirurgicale specifice sunt Idsate la latitudinea chirurgului.

Tn general, o proceduré de endarterectomie carotidiand este afectata de mai multi factori. Acesti factori includ mérimea i starea de boald a arterei, dimensiunea suntului si
tehnica utilizatd pentru a fixa suntul in artera. Trebuie procedat cu atentie la fixarea suntului in artera. Existd mai multe metode comune de fixare, inclusiv bucle vasculare, bandd
ombilicald, ligaturi, garouri si cleme chirurgicale.

Tehnici de introducere sugerate

Izolati arterele carotide. Buclele trebuie plasate in jurul arterelor siincizia realizata. Selectati un sunt de dimensiune corespunzatoare pe baza dimensiunii relative a arterei
bolnave. Introduceti capdtul distal (carotidian intern) in artera carotidd internd. Permiteti sangerarea secundara prin sunt, observénd formarea bulelor de aer si/sau a reziduurilor
ateromatoase. (and nu se observa reziduuri sau bule, clampati suntul si introduceti capatul proximal (carotidian comun) al suntului in artera carotida comund.

Notad: Trebuie procedat cu atentie la inserarea suntului in arterd. Un sunt de dimensiune inadecvatd poate cauza deteriorarea vasului sau poate cauza dislocarea pldcii de pe peretele
vasului.

Folosind metoda preferatd a chirurgului, securizati suntul in arterd. Efectuati endarterectomia. Dupa finalizarea endarterectomiei, indepartati suntul si inchideti incizia folosind
metoda preferatd a chirurgului.

NOTA: Chirurgul are optiunea de a utiliza dispozitivul de prindere pentru a ajuta la indepdrtarea suntului din arterd apucand capdtul liber al dispozitivului de prindere si tragdnd usor
insus.

Durata de valabilitate

Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat si intunecos, la distanta de luminile fluorescente, lumina soarelui si vaporii chimici. Durata de valabilitate recomandata este tiparitd pe
fiecare ambalaj. Nu curdtati sau resterilizati un dispozitiv folosit. Trebuie efectuata rotatia corespunzatoare a stocurilor. LeMaitre Vascular, Inc. nu prevede inlocuirea sau reproc-
esarea produsului expirat.

Resterilizarea/reutilizarea

Acest dispozitiv este de unica folosintd. Nu reutilizati, nu reprocesati sau nu resterilizati. Starea de curatenie si sterilitate a dispozitivului reprocesat nu poate fi asiguratd.
Reutilizarea dispozitivului poate duce la contaminare incrucisata, infectie sau decesul pacientului. Caracteristicile de performanta ale dispozitivului pot fi compromise din
cauza reprocesarii sau resterilizarii, deoarece dispozitivul a fost proiectat si testat doar pentru o singura utilizare. Durata de pastrare pe raft a dispozitivului este numai de unica
folosinta.

Manipularea si eliminarea in conditii de siguranta

Acest dlSpOZI'[IV este un dispozitiv de unica folosintd. Nu implantati. Va rugam sd returnati dispozitivul folosit numai in momentul in care dispozitivul nu a functionat
corespunzator sau daca dispozitivul este cauza unei reactii adverse. In alte situatii, dlspozmvul nu trebuie returnat, ci eliminat in conformitate cu reglementanle locale.

Dacd apar incidente grave in timpul utilizarii acestui dispozitiv medical, utilizatorii vor notifica atdt LeMaitre Vascular, cat autoritatea competenta din tara in care se afla utiliza-
torul.

Acest produs nu contine puncte sau muchii tdioase, metale grele sau radioizotopi si este neinfectios sau patogenic. Nu se evidentiaza cerinte speciale de eliminare. V& rugdm sa
consultati reglementarile legale pentru a verifica eliminarea corespunzatoare.

Curatare:

1. Dispozitivele care se considerd necesare pentru returnare trebuie curdtate utilizand una dintre urmdtoarele metode:

a. Solutie de hipoclorit de sodiu (500-600 mg/I) sau
b. Solutie de acid peracetic cu tratament ulterior cu ultrasunete

2. Dispozitivele trebuie apoi decontaminate cu:

a. solutii de etanol sau izopropanol 70% timp de cel putin 3 ore sau
b. Oxid de etilena in stare gazoasa

3. Dispozitivele trebuie sa fie complet uscate inainte de ambalare.

Ambalare:

1. Dispozitivele curdtate ar trebui sa fie sigilate si ambalate intr-un mod care sa reducd la minimum riscul de spargere, contaminare a mediului sau de expunere a celor care
manipuleazd aceste ambalaje in timpul transportului. Pentru dispozitivele capabile sa penetreze sau sa perforeze pielea sau materialul ambalajului, ambalajul primar
trebuie sd poatd sa mentina produsul fara sd perforeze ambalajul in conditii normale de transport.

2. Recipientul primar sigilat trebuie amplasat in ambalajul secundar etans la apd. Ambalajul secundar trebuie sa fie etichetat cu o listd detaliatd a continutului din ambalajul
primar. Metodele de curdtare trebuie sa fie detaliate, dacd este posibil.

3. Atat ambalajul primar, cét si cel secundar al dispozitivelor de unica folosintd curdtate si decontaminate trebuie etichetate cu un simbol de pericol biologic IS0 7000-0659.

4. Ambalajele primare si secundare trebuie sa fie apoi ambalate in interiorul unui ambalaj exterior, care trebuie sa fie o cutie rigida din carton. Recipientul exterior de trans-
port trebuie furnizat cu suficient material de amortizare pentru a preveni deplasarea intre ambalajele secundar si exterior.

5. Nu sunt necesare expedierea hartiei si marcajul continutului pentru containerul exterior pentru transport.

6. Ambalajele pregatite in modul de mai sus pot fi expediate la:

LeMaitre Vascular
Attn: Laborator de solutionare a reclamatiilor
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Rezumatul sigurantei si performantei dinice

Pentru a vizualiza documentul intitulat, Flexcel Carotid Shunt Summary of Safety and Clinical Performance” (Rezumatul cerintelor de siguranta si performanta clinica ale dis-
pozitivului sunt carotidian Flexcel), va rugam sd accesati www.lemaitre.com/sscp, apoi selectati linkul ,Flexcel Carotid Shunt” pentru a vizualiza din nou Rezumatul cerintelor de
siguranta si performanta clinicd ale dispozitivului sunt carotidian Flexcel.

Observatii: Garantia limitata a produsului, Limitarea cailor de atac

LeMaitre Vascular, Inc. garanteazd faptul cd s-a acordat o atentie deosebitd fabricarii acestui dispozitiv i ca acest dispozitiv este adecvat pentru indicatiile specificate in mod
expres in aceste instructiuni de utilizare. Cu exceptia celor prevazute in mod expres in prezenta, LEMAITRE VASCULAR ( (ASA CUM SE UTILIZEAZA TN ACEASTA SECTIUNE, ASTFEL
DE TERMEN! INCLUD LEMAITRE VASCULAR, INC., AFILIATII SAI S| ANGAJATII, FUNCTIONARII, DIRECTORII, MANAGERII SI AGENTII ACESTEIA) NU FACE NICIO GARANTIE EXPRESA SAU
IMPLICATA CU PRIVIRE LA ACEST DISPOZITIV, CE POATE REIES| DIN EFECTUL DE DREPT SAU ALTFEL (INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE DE COMERCIALIZARE SAU
POTRIVIRE PENTRU UN ANUMIT SCOP) SI DECLINA ACEASTA PRIN PREZENTA. Aceasta garantie limitata nu se aplicd in cazul niciunui abuz sau utilizare i improprie sau a niciunei
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imposibilitati de a depozita in mod corespunzator acest dispozitiv de catre cumparator sau de orice terta parte. Singurul remediu pentru o incdlcare a acestei garantii limitate
este inlocuirea sau rambursarea pretului de achizitie pentru acest dispozitiv (la optiunea unicd a LeMaitre Vascular), dupd returnarea de ctre cumpardtor a dispozitivului catre
LeMaitre Vascular. Aceasta garantie se incheie la data de expirare a acestui dispozitiv.

LEMAITRE VASCULAR NU VA FI TN NICIUN CAZ RESPONSABIL PENTRU ORICE DAUNE DIRECTE, INDIRECTE, SPECIALE, PUNITIVE SAU EXEMPLARE. RASPUNDEREA LEMAITRE VASCULAR
CU PRIVIRE LA ACEST APARAT, SURVENITA IN ORICE MOD, SUB ORICE DREPT PRIVIND DAUNELE, FIE PRIN CONTRACT, DELICT, STRICTA RASPUNDERE SAU DE ALT FEL, NU VA DEPAS
IN'NICIUN CAZ SUMA DE 0 MIE DE DOLARI (1.000 USD), INDIFERENT DACA LEMAITRE VASCULAR A FOST INFORMAT CU PRIVIRE LA POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE PIERDERI $I IN
CIUDA ESECULUI VREUNUI SCOP ESENTIAL DE REMEDIERE. ACESTE LIMITE SE APLICA RECLAMATIILE ORICAROR TERTE PARTI.

0 revizuire sau o data de publicare pentru aceste instructiuni este inclusa pe ultima pagina a acestor instructiuni de utilizare pentru utilizator. In cazul in care s-au scurs doudzeci
si patru (24) de luni intre aceastd data si data de utilizare a produsului, utilizatorul trebuie sa contacteze LeMaitre Vascular pentru a vedea daca sunt disponibile informatii
suplimentare cu privire la produs.
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Karoticky shunt Flexcel™
(model 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Ndvod na pouZitie — Slovensky

STERILE [EO|
Uvod
Shunt je navrhnuty tak, aby sldZil ako umely priechod spéjajiici dve krvné cievy, ¢im umoziluje prietok krvi z jednej cievy do druhej. To dosiahnete pouzitim priehladného,
flexibilného kandla, ktory drzi na mieste stabilizacna technika na oboch koncoch kandla. Shunt je sterilizovany plynnym etylénoxidom a je zarucene sterilny, pokial balenie nie je
poskodené.
Popis vyrobku ) )
Karoticky shunt Flexcel™ je jednolimenovy krvny kandl ureny na poufitie v krénej tepne. Shunt je vybaveny znackami hibky, ktoré beZia po celej dizke pomdcky, a obsahuje
atraumatické hroty. Okrem toho ma shunt odnimatelny popruh na ulahcenie odstrénenia shuntu po zékroku.
Indikacia
Karoticky shunt Flexcel je indikovany na ulahcenie endarterektémif krénych tepien pri liecbe ochorenia krénej tepny.
Ucel
Karoticky shunt Flexcel je urceny na pouZitie ako docasny kanal, ktory umoZiluje prietok krvi medzi a. carotis communis a a. carotis interna pocas endarterektomi.
Urceny pouzivatel
Shunt by mali pouzivat'iba kvalifikovani lekéri dokladne obozndmeni's kardiovaskularmymi chirurgickymi zdkrokmi v krénej tepne.
Populacia pacientov
Karoticky shunt Flexcel sa md pouzivat len u dospelych podstupujtcich endarterektomie krénej tepny.
Cast'tela v kontakte
Karoticky shunt Flexcel sa dostane do kontaktu s a. carotis communis a a. carotis interna.
Klinicky stav
Restendza krénej tepny a ochorenie krnej tepny.
Klinické prinosy
Klinické prinosy spojené s pouZitim karotického shuntu Flexcel zahffiaju zniZenie rizika mrtvice, nepritomnost zhorsenia neurologickych funkcii a zvysené preZivanie v porovnani
s mierami pozorovanymi u podobnych pomdcok a bez pouZitia shuntu.
Kontraindikacie
1. Shunt je do¢asna pomdcka, ktord sa nemd implantovat.
2. Ak tepny vykazujti zndmky aterosklerdzy, ktord by branila bezpecnému zavedeniu a umiestneniu shuntu, nepouzivajte shunt pre karotické bypassy.
Varovania
1. NepouZivajte opatovne. Opdtovne nesterilizujte. Shunt je urceny len na jedno pouZitie.
2. Uistite sa, Ze je shunt v tepne spravne stabilizovany, inak moZe dojst k posunutiu.
3. Netlate do tepny shunt, ktory je prilis velky. MoZe to viest k naruseniu alebo poskodeniu cievy.
Bezpecnostné opatrenia
1. Pred poufitim vyrobok a obal skontrolujte a nepouZivajte, ak je obal alebo shunt poskodeny.
2. Shunt by mali pouZivat'iba kvalifikovani lekari dokladne obozndmeni's kardiovaskularnymi chirurgickymi zakrokmi v krcnej tepne.
3. Po pouziti mdze byt tento vyrobok potencidlnym biologickym nebezpecenstvom. Narabajte s nim a likvidujte ho v silade so zauzivanymi medicinskymi postupmi, ako aj v
stlade s prisluSnymi miestnymi a ndrodnymi zakonmi a predpismi.
Neziaduce ucinky
Tak ako pri v3etkych vaskularnych zékrokoch na krénych tepndch, aj pri karotickej endartektémii alebo po nej sa mozu vyskytnit komplikdcie. Medzi tieto komplikdcie mézu
okrem iného patrit:
+ mrtvica
- tranzitérny ischemicky atak
« neurologickd komplikdcia
« embolizdcia krvnych zrazenin, arteriosklerotického plaku alebo vzduchu
« infekcia
+ narudenie intimy
- perfordcia a prasknutie cievy
« krvdcanie
« tepnovd trombéza
- tepnovy spazmus
«okldzia cievy
«neneurologické komplikcie vratane:
+ reoperdcie
+ krvdcania
« kongestivneho zlyhania srdca
+ dysrytmie
- intrakranidlneho krvacania
« infarktu myokardu
« vieobecnych srdcovych a respiracnych komplikci
Spdsob dodania
Shunt sa dodava sterilny v zatavenych odlepovacich obaloch. Sterilita je zabezpecend, pokial'sd obaly neotvorené a neposkodené.
Test pred pouzitim
Pred pouzitim pomdcku preplachnite fyziologickym roztokom.
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Zakrok

DOLEZITE: Pri pouZiti shuntu moZno pouZit rézne chirurgické techniky. Preto sa odporiica, aby chirurg pouZil metddu, ktorii mu nariaduje jeho viastnd prax a Skolenie ako pre pacienta
najvhodnejsiu. Konkrétne chirurgické techniky sa ponechdvajii na zvdZenie chirurga.

Karoticka endarterektdmia je vo vSeobecnosti ovplyvnend viacerymi faktormi. Medzi tieto faktory patri velkost a stav ochorenia tepny, velkost shuntu a technika pouZitd na
zaistenie shuntu v tepne. Pri zaistovani shuntu v tepne je potrebné postupovat opatrne. Existuje niekolko beznych metéd zaistenia vratane cievnych sluciek, umbilikalnej pasky,
ligatdr, turniketov a chirurgickych svoriek.

Odporii¢ané techniky zavadzania

Izolujte kréné tepny. Slucky by sa mali umiestriovat okolo tepien a vykonaného rezu. Vyberte shunt vhodnej velkosti na zaklade relativnej velkosti chorej tepny. Zasuiite distélny
koniec (a. carotis interna) do a. carotis interna. Nechajte krv spatne tiect cez shunt, aby ste skontrolovali vyskyt vzduchovych bublin a/alebo ateromatéznych dlomkov. Ked'sa
nevyskytnd ziadne dlomky ani bubliny, zasvorkujte shunt a pokracujte v zavddzani proximaIneho (a. carotis communis) konca shuntu do a. carotis communis.

POZNAMKA: Pri zavddzani shuntu do tepny je potrebné postupovat opatrne. Shunt nevhodnej velkosti moZe spdsobit poskodenie cievy alebo uvolnenie plaku zo steny cievy.

Pomocou preferovanej metddy chirurga zaistite shunt v tepne. Vykonajte endarterektémiu. Po dokonceni endarterektémie odstrarite shunt a uzavrite rez pomocou preferovanej
metddy chirurga.

POZNAMKA: Chirurg md moznost pouzit popruh ako pomécku pri odstrariovani shuntu z tepny uchopenim volného konca popruhu a jemnym vytiahnutim.

Skladovatelhost

Pomdcku skladujte na suchom a tmavom mieste mimo fluorescencnyich svetiel, sinecného svetla a chemickych vyparov. Odporicana doba skladovatelhosti je vytlacend na
kazdom obale. Pouzitd pomdcku nedistite ani opatovne nesterilizujte. Zasoby sa musia dosledne obmienat. Spolocnost LeMaitre Vascular, Inc. neposkytuje ustanovenia na
vymenu alebo regenerdciu vyrobku po ddtume exspiracie.

Resterilizacia/opatovné pouzitie i

Tato pomdcka je ur¢end len na jedno pouZitie. Opatovne nepouZivajte, neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Cistota a sterilita regenerovanej pomdcky nemdze byt zarucena.
Opatovné pouZitie pomdcky mdZe viest ku kriZzovej kontamindcii, infekcii alebo umrtiu pacienta. KedZe pomdcka bola urcend a testovand len na jedno pouZitie, funkcné charak-
teristiky pomdcky mozu byt narusené z dovodu regenerécie alebo opdtovnej sterilizécie. Zivotnost pomdcky je zaloZend len na jednorazovom poufiti.

Bezpecna manipuldcia a likvidacia

Tato pomdcka je na jedno poutZitie a jednorazova pomdcka. Neimplantujte ju. Pouziti pomdcku vratte len v pripade, Ze pomdcka nemala vykon podla urcenia alebo v stvislosti s
neZiaducou udalostou. V inych situdcidch sa pomdcka nesmie vrétit, ale zlikvidovat v stilade s miestnymi predpismi.

V pripade zavaznych zdravotnych udalosti pocas pouZivania tejto zdravotnickej pomdcky musia pouZivatelia upozornit spolocnost LeMaitre Vascular a kompetentny trad v
krajine, kde sa pouZivatel nachddza.

Tento vyrobok neobsahuje Ziadne ostré Casti, tazké kovy ani radioizotopy a nie je infekény ani patogénny. Nie si zrejmé Ziadne Specidlne poZiadavky na likvidaciu. Pozrite si
miestne predpisy, aby ste si overili spravnu likviddciu.

Cistenie:

1. Pomadcky, ktoré sa povazuijti za potrebné na vratenie, sa musia Cistit pomocou jednej z nasledujiicich moznosti:

a. roztok chlérnanu sodného (500 — 600 mg/l) alebo
b. roztok kyseliny peroctovej s naslednym ultrazvukovym o3etrenim.

2. Pomdcky sa potom musia dekontaminovat bud:

a. 70% roztokmi etanolu alebo izopropanolu po dobu minimélne 3 hodin alebo
b. plynnym etylénoxidom.

3. Pomdcky sa musia pred zabalenim tplne vysusit.

Balenie:

1. Vycistené pomdcky maju byt zapecatené a zabalené spdsobom, ktory minimalizuje riziko poskodenia, kontamindacie prostredia alebo expozicie 0sob, ktoré s takymito
balikmi manipulujti pocas prepravy. Pri pomdckach, ktoré dokazu prepichnt alebo prerezat kozu alebo obalovy materidl, musi byt primarny obal schopny uchovat vyrobok
bez prepichnutia obalu za normalnych prepravnych podmienok.

2. Zapecatend primdrna nddoba sa mé umiestnit do vodotesného sekundarneho obalu. Sekundérny obal by mal byt oznaceny zoznamom s polozkami obsahu hlavnej nddoby.
Ak je to mozné, met6dy Cistenia by mali byt podrobne opisané.

3. Primdrny aj sekundarny obal vycistenyich, dekontaminovanych jednorazovych pomdcok by mal byt oznaceny symbolom biologického nebezpecenstva podla normy 1SO
7000-0659.

4. Primarne aj sekundarne balenie musi byt potom zabalené do vonkajsieho obalu, ktory musi tvorit pevna krabica z drevovlaknitych dosiek. Vonkajsia prepravna nadoba
musi byt vybavend dostatocnym vystelkovym materidlom, aby sa zabranilo pohybu medzi sekundarmymi a vonkajsimi nddobami.

5. Prepravny papier a oznacenie obsahu vonkajej prepravnej nddoby nie sd povinné.

6. Balicky pripravené vyssie uvedenym spdsobom mozno odoslat na adresu:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Stuhrn bezpe¢nosti a klinického vykonu
Ak si cheete prezriet sihrn bezpecnosti a klinického vykonu karotického shuntu Flexcel, navstivte stranku www.lemaitre.com/sscp a potom si zvolte odkaz ,Flexcel Carotid Shunt”
a prezrite si dokument SSCP Flexcel Carotid Shunt.

0Oznamenia: Obmedzena zéruka vyrobku; Obmedzenie opravnych prostriedkov

Spolocnost LeMaitre Vascular, Inc. zarucuje, Ze pri vjrobe tejto pomdcky sa pouZila primerand starostlivost a Ze tato pomécka je vhodna pre indikéciu (-e), ktoré sii vyslovne
uvedené v tomto névode na poufitie. Ak nie je vyslovne uvedené inak, spolocnost LEMAITRE VASCULAR (PODLA POUZITIA V TEJTO CASTI, TENTO POJEM ZAHRNA SPOLOCNOST
LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJ DCERSKE SPOLOCNOSTI A JEJ PRISLUSNYCH ZAMESTNANCOV, URADNIKOV, RIADITELOV, MANAZEROV A AGENTOV) NEPOSKYTUJE ZIADNE VYSLOVNE
ANIIMPLICITNE ZARUKY V SUVISLOSTI S TYMTO ZARIADENIM, NEZAVISLE OD KONANIA PODLA ZAKONA ALEBO INAK (VRATANE, BEZ OBMEDZENIA NA VSETKY IMPLICITNE ZARUKY
OBCHODOVATEENOSTI ALEBO VHODNOSTI NA URCITY UCEL) ATYMTO SA ZBAVUJE ZODPQOVEDNOSTI. Této obmedzend zéruka sa nevztahuje na rozsah zneuZitia, nevhodného
pouZitia alebo nespravneho skladovania tejto pomdcky kupujicim alebo tretou stranou. Jedinou ndpravou za porusenie tejto obmedzenej zaruky bude vymena alebo vratenie
kipnej ceny za tito pomdcku (podla vlastného uvazenia spolocnosti LeMaitre Vascular), po vrdteni pomacky kupujicim spolocnosti LeMaitre Vascular. Tato zaruka zanika diiom
skondenia platnosti tejto pomdcky.

SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR NIE JEV ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA ZA AKEKOLVEK PRIAME, NEPRIAME, NASLEDNE, MIMORIADNE, TRESTNE ALEBO EXEMPLARNE
SKODY. CELKOVA ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI LEMAITRE VASCULAR VZHEADOM NA TUTO POMOCKU, Z AKEHOKOLVEK DOVODU, V RAMCI AKEJKOLVEK TEORIE O POVINNOSTI,
VYPLYVAJUCE) BUD Z0 ZMLUVY, Z DOVODU PRECINU, PLNEJ ZODPOVEDNOSTI ALEBO INEHO DOVODU, V ZIADNOM PRIPADE NEPREKROCI TISIC AMERICKYCH DOLAROV (1000
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USD), BEZ OHLADU NATO, CI SPOLOCNOST LEMAITRE VASCULAR BOLA UPOZORNENA O MOZNOSTI VZNIKU TYCHTO STRAT, AKO AJ BEZ OHLADU NA ZLYHANIE ZAKLADNEHO UCELU
AKEJKOLVEK NAPRAVY. TIETO OBMEDZENIA SATYKAJU NAROKOV AKEJKOLVEK TRETEJ STRANY.

Détum revizie alebo vydania tychto pokynov je uvedeny na zadnej strane tohto ndvodu na pouZitie pre informacie pouZivatela. Po uplynuti dvadsiatich Styroch (24) mesiacov
medzi tymto ddtumom a pouZitim vyrobku by mal pouZivatel kontaktovat spolocnost LeMaitre Vascular a zistit, ¢ st k dispozicii dalSie informécie o vyrobku.
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Karotidni sant Flexcel™
(model 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Navodila za uporabo — Slovens¢ina

STERILE [EO

Uvod
Spoj je zasnovan kot umetni prehod, ki prikljuci dve krvni Zili, kar omogoca pretok krvi iz ene Zile v drugo. To doseZe z uporabo prozornega, fleksibilnega kanala, ki ga na mestu
drZi tehnika stabilizacije na obeh koncih kanala. Spoj je steriliziran z etilenoksidom in je zajam¢eno sterilen, razen Ce je ovojnina poskodovana.
Opis izdelka
Karotidni spoj Flexcel™ je kanal z enojno svetlino, ki se uporablja v karotidni arteriji. Spoj je opremljen z oznakami globine vzdolZ pripomocka in ima atravmatske konice. Poleg
tega ima spoj odstranljivi privez, ki olaj$a odstranjevanje spoja po postopku.
Navedba
Karotidni spoj Flexcel je indiciran za omogocanje laZje karotidne endarterektomije pri zdravljenju karotidne arterijske bolezni.
Predvideni namen
Karotidni spoj Flexcel je namenjen za uporabo kot zacasni kanal za omogocanje krvnega pretoka med skupnimi in notranjimi karotidnimi arterijami med posegi endarterek-
tomije.
Predvideni uporabnik
Spoj smejo uporabljati le kvalificirani zdravniki, ki so temeljito seznanjeni s kardiovaskularnimi kirurskimi posegi, ki vkljucujejo karotidno arterijo.
Populacija bolnikov
Karotidni spoj Flexcel se sme uporabljati samo pri odraslih, pri katerih se izvaja karotidna endartektomija.
Del telesa v stiku
Karotidni spoj Flexcel bo prisel v stik s skupnimi in notranjimi karotidnimi arterijami.
Klinicno stanje
Karotidna arterijska restenoza in karotidna arterijska bolezen
Klinicne koristi
Klinicne koristi, povezane z uporabo karotidnega spoja Flexcel, vkljucujejo zmanjsano tveganje mozganske kapi, ohranjanje nevroloske funkcije in povecano stopnjo preZivetja v
primerjavi s podobnimi pripomocki ali ée se spoj ne uporabi.
Kontraindikacije
1. Spoj je zacasen pripomocek, ki se ne sme vsaditi.
2. Ne uporabite karotidnega spoja Flexcel, ¢e imajo arterije aterosklerozo, ki bi prepreila varno vstavitev in namestitev spoja.
Opozorila
1. Ne uporabite ponovno. Ne sterilizirajte ponovno. Spoj je samo za enkratno uporabo.
2. Prepricajte se, da se je spoj pravilno stabiliziral v arteriji, drugace se lahko premakne.
3. Ne potiskajte spoja, ki je prevelik, v arterijo. To lahko povzro¢i motnje ali poskodbe Zile.
Varnostni ukrepi
1. Pred uporabo preglejte izdelek in ovojnino ter ga ne uporabite, ¢e obstajajo kakr3ni koli znaki, da sta ovojnina ali spoj poskodovana.
2. Spoj smejo uporabljati le kvalificirani zdravniki, ki so temeljito seznanjeni s kardiovaskularnimi kirurSkimi posegi, ki vkljucujejo karotidno arterijo.
3. Taizdelek lahko po uporabi predstavlja potencialno biolosko nevarnost. Z opremo ravnajte in jih zavrzite skladno s sprejeto medicinsko prakso in veljavnimi lokalnimi,
drZavnimi in zveznimi zakoni ter predpisi.
Nezeleni ucinki
Kot pri vseh vaskularnih posegih, ki vkljuCujejo karotidne arterije, se lahko med karotidno endarterektomijo ali po njej pojavijo zapleti. Ti zapleti lahko med drugim vkljucujejo:
- Kap
« prehodni ishemi¢ni napad
«nevroloski zaplet
- embolizacijo krvnih strdkov, arterioskleroznih oblog ali zraka
+ okuzbe
« intimalno motnjo
- perforacijo in pretrganje Zile
« krvavitev
« Arterijsko trombozo
- arterijske spazme
« okluzijoZile
+Ne-neuroloske zaplete, vkljucno s:
+Ponovno operacijo
« krvavitvijo
« kongestivnim srénim popuscanjem
« disritmijo
« intrakranialno krvavitvijo
«miokardnim infarktom
« splo3nimi sr¢nimi in dihalnimi zapleti
Kako je izdelek dobavljen
Spoj je dobavljen sterilen v zatesnjeni odlepni ovojnini. Sterilnost je zagotovljena, e je ovojnina neodprta in neposkodovana.
Testiranje pred uporabo
Pred uporabo pripomocek izperite s fiziolosko raztopino.
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Postopek

POMEMBNO: Pri uporabi spoja se lahko uporabijo razlicne kirurske tehnike. Zato je najbolje, da se kirurg odloci uporabiti metodo, ki bo najboljSa za bolnika po njegovi presoji in
urjenju. O tocnih kirurskih tehnikah odloca kirurg.

Na karotidno endarterektomijo na splosno vpliva vec dejavnikov. Ti dejavniki vkljucujejo velikost in bolezensko stanje arterije, velikost spoja in tehniko, ki se uporablja za
pritrditev spoja v arterijo. Pri pritrjevanju spoja v arterijo je potrebna previdnost. Obstaja ve¢ pogostih metod pritrditev, vkljuéno z zankami Zile, umbilikalnim trakom, ligaturami,
mansetami in kirurSkimi sponkami.

Priporocene tehnike vstavitve

|zolirajte karotidne arterije. Zanke je treba namestiti okoli arterij in narediti rez. Glede na relativno velikost obolele arterije izberite spoj ustrezne velikosti. Vstavite distalni konec
(interni karotid) v interno karotidno arterijo. Pustite, da kri zakrvavi skozi spoj, pri Cemer bodite pozorni na zratne mehurcke in/ali ateromatske drobce. Ce ne opazite drobcev ali
mehurckov, spnite spoj in nadaljujte z vstavljanjem proksimalnega (skupnega karotidnega) konca spoja v skupno karotidno arterijo.

OPOMBA: Pri pritrjevanju spoja v arterijo je potrebna previdnost. Neustrezna velikost spoja lahko povzroci poskodbo Zile ali odstop oblog s stene Zile.

Zizbrano metodo pritrdite spoj v arterijo. Izvedite endartektomijo. Ko je endartektomija koncana, odstranite spoj in zaprite rez z uporabo Zelene metode kirurga.

OPOMBA: Kirurg lahko uporabi privez za pomoc pri odstranjevanju spoja iz arterije, tako da prime zrahljan konec priveza in nezno povlece navzgor.

Zivljenjska doba med shranjevanjem
Pripomocek shranite na suhem in temnem mestu stran od fluorescentnih ludi, soncne svetlobe in kemicnih hlapov. Priporoceni rok uporabnosti je natisnjen na vsaki ovojnini. Up-
orabljenega pripomocka ne Cistite ali sterilizirajte ponovno. Upostevati je treba ustrezno menjavanje zalog. Podjetje LeMaitre Vascular, Inc. ne zagotavlja zamenjave ali obdelave
pretecenega izdelka za ponovno uporabo.

Ponovna sterilizacija/ponovna uporaba ;

Ta pripomocek je samo za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno uporabiti, pripraviti na ponovno uporabo ali sterilizirati ponovno. Cistosti in sterilnosti ponovno obdelanega
pripomocka ni mogoce zagotoviti. Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci navzkrizno kontaminacijo, okuzbo ali smrt bolnika. Znacilnosti delovanja pripomocka so lahko
ogrozene zaradi priprave na ponovno uporabo ali ponovne sterilizacije, saj je bil pripomocek zasnovan in preizkusen samo za enkratno uporabo. Rok uporabnosti pripomocka je
samo za enkratno uporabo.

Varno ravnanje in odlaganje
Ta pripomocek je namenjen enkratni uporabi. Ne vsadite. Uporabljeni pripomocek vrnite samo, ¢e pripomocek ni deloval v skladu s predvideno uporabo ali ko je pripomocek
povezan z nezelenim dogodkom. V drugih primerih pripomocka ne smete vrniti, temvec ga morate odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

(e med uporabo tega medicinskega pripomocka pride do resnih zdravstvenih incidentov, morajo uporabniki o tem obvestiti podjetje LeMaitre Vascular in pristojni organ v drZavi,
v kateri se nahaja uporabnik.
Ta izdelek ne vsebuje ostrih, tezkih kovin ali radioizotopov ter ni kuZen ali patogen. Ni posebnih zahtev za odstranjevanje. Za pravilno odlaganje se obrnite na lokalne predpise.
Ciséenje:
1. Pripomocke, ki jih je potrebno vrniti, je treba oistiti z enim od sledecih:
a. Raztopina natrijevega hipoklorita (500-600 mg/!) ali
2. Nato je treba dekontaminirati s:
a. 70% raztopino etanola ali izopropanola najman;j 3 ure ali
b. etilenoksidnim plinom.
3. Pripomocke je treba pred pakiranjem popolnoma posusiti.
Ovojnina:
1. Ociscene pripomocke je treba zatesniti in zapakirati na nain, ki ¢im bolj zmanj$a moznost zloma, kontaminacije okolja ali izpostavljenosti delavcem med transportom. Pri
pripomockih, ki lahko prodrejo ali prerezejo koZo ali ovojnino, mora biti primarna ovojnina zmoZzna ohraniti izdelek brez punkcije ovojnine pri obicajnih pogojih prevoza.
2. Zatesnjen primarni vsebnik je treba namestiti v vodotesno sekundarno ovojnino. Sekundarno ovojnino je treba oznaciti z oznacenim seznamom vsebine primarnega
vsebnika. Ce je mogoce, je treba nacine Ciscenja natancno dolociti.
3. Primarna in sekundarna ovojnina oCiscenih in dekontaminiranih pripomockov za enkratno uporabo, morata biti oznacena s simbolom za biolosko nevarne odpadke IS0
7000-0659.
4. Primarna in sekundarna ovojnina morata biti nato pakirana v zunanji ovojnini, ki mora biti toga Skatla iz vlaknene plo3ce. Zunani vsebnik za posiljanje mora imeti dovolj
oblazinjenega materiala, da prepreci premikanje med sekundarnim in zunanjim vsebnikom.
5. Odpremni papir in oznaka za vsebino za zunanji transportni vsebnik nista potrebna.
6. Paketi, pripravljeni na zgoraj nacin, se lahko odpremijo v:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti
(e si Zelite ogledati povzetek varnostne in klini¢ne ucinkovitosti za Karotidni Sant Flexcel, obiscite www.lemaitre.com/sscp in izberite povezavo “Flexcel Carotid Shunt’, da
doseZete SSCP za Karotidni Sant Flexcel.

Obvestila: omejena garancija izdelka; Omejitev pravnih sredstev

Podjetje LeMaitre Vascular, Inc. jamdi, da je bilo pri izdelavi tega pripomocka zelo skrbno in da je ta pripomocek primeren za indikacije, ki so izrecno navedene v teh navodilih

za uporabo. Razen kot je izrecno navedeno v tem dokumentu, PODJETJE LEMAITRE VASCULAR (KOT SE UPORABLJAV TEM POGLAVJU, TA IZRAZ VKLJUCUJE LEMAITRE VASCULAR,
INC., NJENE POVEZANE DRUZBE IN NJIHOVE ZAPOSLENE, URADNIKE, DIREKTORJE, UPRAVITELJE IN AGENTE) NE DAJE NOBENIH IZRECNIH ALI POSREDNIH JAMSTEV V ZVEZI STEM
PRIPOMOCKOM, NE GLEDE NATO, ALI 1ZVIRAJO IZ ZAKONA ALI DRUGJE (KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE KAKRSNA KOLI POSREDNA JAMSTVA ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA
DOLOCEN NAMEN) IN JIH STEM ZAVRACA. To omejeno jamstvo ne velja v obsegu kakrine koli zlorabe ali napacne uporabe ali nepravilnega ravnanja s tem pripomockom s strani
kupca ali tretje osebe. Edino pravno sredstvo za krSitev tega omejenega jamstva je zamenjava ali povracilo nakupne cene tega pripomocka (kot edina moznost podjetja LeMaitre
Vascular) po tem, ko kupec vrne pripomocek podjetju LeMaitre Vascular. To jamstvo velja do datuma izteka roka uporabnosti tega pripomocka.

PODJETJE LEMAITRE VASCULARV NOBENEM PRIMERU NE ODGOVARJA ZA KAKRSNOKOLI NEPOSREDNO, POSREDNO, POSLEDICNO, POSEBNO, KAZENSKO ALI EKSEMPLARNO SKODO.
V NOBENEM PRIMERU NE BO SKUPNA ODGOVORNOST PODJETJA LEMAITRE VASCULAR V ZVEZI S TEM PRIPOMOCKOM, NA PODLAGI KAKRSNE KOLI TEORIJE ODGOVORNOSTI, BODISI
V' POGODBI, PO ODSKODNINSKI ALI OBJEKTIVNI ODGOVORNOSTI, ALI KAKO DRUGACE, PRESEGLA TISOC DOLARJEV (ZDA 1.0005), NE GLEDE NATO, ALI JE BILO PODJETJE LEMAI-
TREVASCULAR OBVESCENO 0 MOZNOSTI TAKE 1ZGUBE, IN NE GLEDE NA ODPOVED BISTVENEGA NAMENA KATEREGA KOLI PRAVNEGA SREDSTVA. TE OMEJITVE VELJAJO ZA VSE
ZAHTEVKE TRETJIH OSEB.
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Datum revizije ali izdaje teh navodil je za informacije uporabnika na zadnji strani teh navodil za uporabo. Ce je od tega datuma do uporabe izdelka preteklo Stiriindvajset (24)
mesecev, se mora uporabnik obrniti na vaskularni sistem LeMaitre, da ugotovi, ali so na voljo dodatne informacije o izdelku.
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Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel™
(Model 2020-01M, 2020-05M, 2020-11M, 2020-15M, 2020-21M, 2020-25M, 2020-31M, 2020-35M, 2020-41M, 2020-45M)

Instrukcja stosowania — Polski

STERILE [EO

Wprowadzenie
Po?qczenie pomostowe zostato opracowane, aby petnic funkcje sztucznego kanatu, ktory taczy dwa naczynia krwionosne i umozliwia przeptyw krwi z jednego naczynia do
drugiego. Uzyskuje sie to za pomoca przezroczystej, elastycznej kaniuli, ktdra jest utrzymywana na swoim miejscu za pomoca techniki stabilizaji na jej obu koricach. Pofaczenie
pomostowe zostato poddane sterylizacji gazowym tlenkiem etylenu i jest jatowe, o ile nie doszto do naruszenia opakowania.
Opis produktu
Pofaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel™ to pojedynczy kanat do podawania krwi stosowany w tetnicy szyjnej. Potaczenie pomostowe ma oznaczenia gtebokosci na catej
dtugosci urzadzenia i jest wyposazone w koricowki atraumatyczne. Dodatkowo potaczenie pomostowe ma zdejmowany pasek, ktéry utatwia jego usuniecie po zabiegu.
Wskazanie
Potaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel jest wskazane do stosowania, aby ufatwia¢ przeprowadzanie zabiegéw endarterektomii tetnicy szyjnej w leczeniu chordb tetnicy
szyjnej.
Przeznaczenie
Pofaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel jest przeznaczone do petnienia funkcji tymczasowej kaniuli umozliwiajacej przeptyw krwi miedzy tetnic szyjna wspélng i tetnica
szyjng wewnetrzng podczas zabiegdw endarterektomii.
Docelowi uzytkownicy
Pofaczenie pomostowe powinno by¢ stosowane wytacznie przez wykwalifikowanych lekarzy doktadnie zaznajomionych z zabiegami w zakresie chirurgii sercowo-naczyniowej
dotyczacymi tetnicy szyjnej.
Populacja pacjentow
Pofaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel mozna stosowac wytacznie u 0s6b dorostych poddawanych endarterektomii tetnicy szyjnej.
Czesci ciata, z ktérymi urzadzenie ma kontakt
Pofaczenie pomostowe tetnicy szyjnej Flexcel ma kontakt z tetnicg szyjna wspdlng i tetnica szyjna wewnetrzna.
Choroba kliniczna
Restenoza tetnic szyjnych i choroba tetnic szyjnych
Korzysci kliniczne
Korzysci kliniczne zwigzane ze stosowaniem pofaczenia pomostowego tetnicy szyjnej Flexcel obejmuja zmniejszone ryzyko udaru mozqu, brak obnizenia funkgji neurologicznych
i zwiekszong przezywalno$¢ w pordwnaniu ze wskaznikami obserwowanymi w podobnych urzadzeniach i u pacjentow bez potaczeri pomostowych.
Przeciwwskazania
1. Pofaczenie pomostowe jest urzadzeniem tymczasowym, ktérego nie nalezy go wszczepiac.
2. Nie nalezy stosowac potaczenia pomostowego tetnicy szyjnej, jesli tetnice wykazuja objawy miazdzycy, ktére uniemozliwiaja bezpieczne wprowadzenie i umieszczenie
potaczenia pomostowego.
Ostrzezenia
1. Nie uzywac ponownie. Nie sterylizowac ponownie. Potaczenie pomostowe jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
2. Upewnic sig, ze potaczenie pomostowe jest prawidtowo ustabilizowane w tetnicy, poniewaz moze sie zeslizgnac.
3. Nie nalezy wprowadzac zbyt duzego potaczenia pomostowego do tetnicy przy uzyciu sity. Moze to spowodowac rozerwanie lub uszkodzenie naczynia.
$rodki ostroznosci
1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt i opakowanie; nie uzywac potaczenia pomostowego, jesli istniejq jakiekolwiek dowody na to, ze opakowanie lub potaczenie pomo-
stowe zostaty uszkodzone.
2. Potaczenie pomostowe powinno by¢ stosowane wytacznie przez wykwalifikowanych lekarzy doktadnie zaznajomionych z zabiegami w zakresie chirurgii sercowo-naczyniowej
dotyczacymi tetnicy szyjnej.
3. Po uzyciu produkt moze stanowic potencjalne zagrozenie biologiczne. Obstugiwac i utylizowac zgodnie z przyjetq praktyka medyczng oraz obowiazujacymi lokalnymi,
stanowymi i federalnymi przepisami i requlacjami.
Reakcje niepozadane
Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw sercowo-naczyniowych obejmujacych tetnice szyjne, podczas lub po zabiegu endarterektomii tetnicy szyjnej moga wystapic
powiktania. Moga to by¢ miedzy innymi:
« udar
« przemijajacy atak niedokrwienny
« powiktania neurologiczne
«embolizacja zakrzepdw krwi, blaszki miazdzycowej lub powietrza
- zakazenie
« rozerwanie btony wewnetrznej naczynia
- perforacja i pekniecie naczynia
+ krwotok
«  zakrzepica tetnicza
« skurcz tetnicy
« okluzja naczynia
- powiktania nieneurologiczne, w tym:
« ponowna operacja
+ krwawienie
« zastoinowa niewydolnos¢ serca
« dysrytmia
«krwawienie wewnatrzczaszkowe
- zawatserca
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« 0gdlne powiktania sercowe i oddechowe
Sposob dostarczenia
Pofaczenie pomostowe jest dostarczane w stanie sterylnym w szczelnie zamknietych opakowaniach z odrywang ostona. Sterylnos¢ jest zagwarantowana do momentu otwarcia
lub uszkodzenia opakowania.

Test przed uzyciem
Przed uzyciem przeptukac urzadzenie roztworem soli fizjologicznej.

Zabieg

WAZNE: Podczas stosowania potqczenia pomostowego mozna uzyé réznych technik chirurgicznych. Diatego tez zaleca sie, aby chirurg stosowat metode, ktdra zgodnie z jego praktykq i
szkoleniem bedzie najlepsza dla pacjenta. Wyboru okreslonych technik chirurgicznych dokonuje chirurg.

Zasadniczo na zabieg endarterektomii tetnicy szyjnej ma wptyw kilka czynnikdw. Czynniki te obejmuja rozmiar i stan chorobowy tetnicy, rozmiar potaczenia pomostowego oraz

technike stosowang do zabezpieczenia potaczenia pomostowego w tetnicy. Podczas zabezpieczania pofaczenia pomostowego w tetnicy nalezy zachowac ostroznos¢. Powszech-

nie stosuje sie kilka metod zabezpieczania, w tym petle naczyniowe, tasme chirurgiczna, podwiazki, opaski uciskowe i zaciski chirurgiczne.

Proponowane techniki wprowadzania

Odizolowac tetnice szyjne. Zatozy¢ petle wokét tetnic i wykonac naciecie. Wybrac potaczenie pomostowe o odpowiednim rozmiarze na podstawie wzglednego rozmiaru
tetnicy dotknietej choroba. Umiesci¢ dystalny (tetnicy szyjnej wewnetrznej) koniec potaczenia pomostowego w tetnicy szyjnej wewnetrznej. Pozwoli¢, aby krew cofata sie
przez potaczenie pomostowe, obserwujac, czy nie wystepuja pecherzyki powietrza i/lub zanieczyszczenia miazdzycowe. Jesli nie ma zanieczyszczen ani pecherzykdw, zacisngc
potaczenie pomostowe i przystapi¢ do wprowadzania proksymalnego (tetnicy szyjnej wspdlnej) korica potaczenia pomostowego do tetnicy szyjnej wspdlnej.

UWAGA: Podczas wprowadzania potqczenia pomostowego do tetnicy nalezy zachowac ostroznos¢. Niewtasciwy rozmiar potqczenia pomostowego moze spowodowac uszkodzenie
naczynia lub oderwanie blaszki miazdzycowej od Sciany naczynia.

Przy uzyciu metody preferowanej przez chirurga zabezpieczy¢ potaczenie pomostowe w tetnicy. Wykonac endarterektomie. Po zakoriczeniu endarterektomii usuna¢ potaczenie
pomostowe i zamknac naciecie przy uzyciu metody preferowanej przez chirurga.

UWAGA: Chirurg moze uzy¢ paska w celu tatwiejszego usuniecia potqczenia pomostowego z tetnicy. Aby to zrobi¢, nalezy chwycic wolny koniec paska i delikatnie pociggngc w gore.

Okres trwatosci przechowywania

Przechowywac urzadzenie w suchym, ciemnym miejscu, z dala od $wiatet fluorescencyjnych, Swiatta stonecznego i oparéw chemicznych. Zalecany okres przechowywania
podano na kazdym opakowaniu. Nie czysci¢ ani nie sterylizowa¢ ponownie uzywanego urzadzenia. Nalezy stosowac prawidtowe zuzywanie zapasow. Firma LeMaitre Vascular,
Inc. nie przewiduje wymiany lub dekontaminagji przeterminowanego produktu.

Ponowna sterylizacja / ponowne uzycie

Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie poddawa¢ dekontaminadji ani nie sterylizowac¢ ponownie. Nie mozna zapewni¢
(zystosci i sterylnosci urzadzenia poddanego dekontaminacji. Ponowne uzycie urzadzenia moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego, zakazenia lub zgonu pacjenta.
Charakterystyki dziatania urzadzenia moga ulec pogorszeniu w wyniku dekontaminacji lub ponownej sterylizacji, poniewaz urzadzenie zostato zaprojektowane i przetestowane
wytacznie do jednorazowego uzytku. Okres trwatosci urzadzenia jest oparty na jednorazowym uzyciu.

Bezpieczna obstuga i utylizacja

Urzadzenie jest jednorazowego uzytku. Nie wszczepiac. Uzyte urzadzenie nalezy zwréci¢ tylko w przypadku, gdy nie dziatato zgodnie z przeznaczeniem lub gdy jest zwigzane ze
zdarzeniem niepozadanym. W innych sytuacjach urzadzenie nie powinno by¢ zwracane, lecz utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku wystapienia powaznych medycznych incydentéw zwigzanych z korzystaniem z tego wyrobu medycznego uzytkownik powinien zawiadomic firme LeMaitre
Vascular oraz wtasciwy organ w kraju uzytkownika.

Produkt nie zawiera ostrych elementéw, metali ciezkich ani radioizotopéw, nie zawiera tez czynnikéw zakaznych ani patogennych. Nie okreslono specjalnych wymagan w zakre-
sie utylizacji. Zasady prawidtowe] utylizacji okreslaja lokalne przepisy.

Czyszczenie:

1. Urzadzenia uznane za konieczne do zwrotu nalezy wyczysci¢ w jeden z ponizszych sposobéw:

a. roztworem podchlorynu sodu (500600 mg/1) lub
b. roztworem kwasu nadoctowego z péZniejsza obrobka ultradZwiekowa.

2. Urzadzenia nalezy nastepnie odkazi¢ przy uzyciu:

a. roztworu 70% etanolu lub izopropanolu przez minimum 3 godziny lub
b. gazowego tlenku etylenu.

3. Urzadzenia powinny by¢ catkowicie wysuszone przed zapakowaniem.

Pakowanie:

1. Wyczyszczone urzadzenia nalezy zapakowac szczelnie i w sposéb minimalizujacy ryzyko uszkodzenia, zanieczyszczenia $rodowiska lub bezposredniego kontaktu z osobami
obstugujacymi przesytke. W przypadku urzadzen zdolnych do przebicia lub przeciecia skéry lub materiatu opakowaniowego, opakowanie podstawowe musi by¢ w stanie
utrzymac produkt bez przebicia opakowania w normalnych warunkach transportu.

2. Uszczelnione opakowanie podstawowe nalezy umiesci¢ w wodoszczelnym opakowaniu dodatkowym. Opakowanie dodatkowe powinno by¢ oznakowane wyszczegélni-
onym wykazem zawarto$ci opakowania podstawowego. Jesli to mozliwe, metody czyszczenia rdwniez powinny by¢ szczegétowo opisane.

3. Zaréwno opakowania podstawowe, jak i dodatkowe oczyszczonych, odkazonych urzadzen jednorazowego uzytku powinny by¢ oznakowane symbolem zagrozenia biologic-
znego wedtug normy 1S0 7000-0659.

4. Opakowania podstawowe i dodatkowe musza by¢ nastepnie zapakowane w opakowanie zewnetrzne, ktdre musi by¢ sztywnym pudetkiem z tektury pilsniowej.
Zewnetrzne opakowanie transportowe musi by¢ wyposazone w materiat amortyzujacy wystarczajacy, aby zapobiec przemieszczaniu sie miedzy opakowaniem dodat-
kowym i zewnetrznym.

5. Papier wysytkowy i 0oznaczenie zawartosci zewnetrznego opakowania transportowego nie s3 wymagane.

6. Przygotowang w wyzej wymieniony sposob przesytke nalezy nadac na adres:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci klinicznej
Podsumowanie dotyczace bezpieczenistwa stosowania i skutecznosci klinicznej potaczenia pomostowego tetnicy szyjnej Flexcel jest dostepne na stronie www.lemaitre.com/sscp,
po wybraniu f3cza, Flexcel Carotid Stunt”.
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Informacje: ograniczona gwarancja produktu; ograniczenie roszczen

Firma LeMaitre Vascular, Inc. gwarantuje, Ze podczas produkgji tego urzadzenia dochowano nalezytej starannosci oraz ze urzadzenie jest odpowiednie do wskazan wyraznie
okreslonych w niniejszej instrukcji uzytkowania. Z wyjatkiem wskazanych tu przypadkéw FIRMA LEMAITRE VASCULAR (UZYTY W NINIEJSZEJ CZESCI TERMIN W TEJ POSTACI
OBEJMUJE FIRME LEMAITRE VASCULAR, INC., JE) PODMIOTY STOWARZYSZONE | ICH PRACOWNIKOW, CZEFONKOW ZARZADU, DYREKTOROW, KIEROWNIKOW | AGENTOW) NIE DAJE
ZADNYCH JAWNYCH LUB DOROZUMIANYCH GWARANCJI W ODNIESIENIU DO TEGO URZADZENIA, WYNIKAJACYCH Z PRZEPISOW PRAWA LUB INNYCH (W TYM, BEZ OGRANICZEN,
WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCJI POKUPNOSCI LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU) | NINIEJSZYM SIE ICH ZRZEKA. Niniejsza ograniczona gwarancja nie dotyczy
przypadkéw naduzycia lub niewfasciwego uzycia, badZ nieprawidtowego przechowywania niniejszego urzadzenia przez nabywce lub jakakolwiek strone trzecia. Wytacznym
Srodkiem naprawczym w przypadku ztlamania postanowien niniejszej ograniczonej gwarancji bedzie wymiana lub zwrot ceny zakupu urzadzenia (zgodnie z decyzjq nalezaca
wylacznie do firmy LeMaitre Vascular) po dokonaniu przez nabywce zwrotu urzadzenia do firmy LeMaitre Vascular. Niniejsza gwarancja przestaje obowiazywac z dniem utraty
waznosci urzadzenia.

W ZADNYM PRZYPADKU FIRMA LEMAITRE VASCULAR NIE BEDZIE ODPOWIEDZIALNA ZA WSZELKIE SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, WYNIKOWE, SZCZEGOLNE, KARNE LUB
RETORSYJNE. W ZADNYM PRZYPADKU tACZNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY LEMAITRE VASCULAR W ODNIESIENIU DO NINIEJSZEGO PRODUKTU, NIEZALEZNIE OD TEGO, Z (ZEGO
WYNIKA, W RAMACH JAKIEJKOLWIEK TEORII ODPOWIEDZIALNOSCI, W ZWIAZKU Z UMOWA, NARUSZENIE, ODPOWIEDZIALNOSCIA SCISEA LUB INNA, NIE MOZE PRZEKROCZYC
KWOTY JEDNEGO TYSIACA DOLARGW (1000 USD), BEZ WZGLEDU NATO, CZY FIRMA LEMAITRE VASCULAR ZOSTALA POINFORMOWANIA O MOZLIWOSCI WYSTAPIENIA TAKICH
SZKOD, CZY NIE, ORAZ BEZ WZGLEDU NA NIESPEENIENIE ZASADNICZEGO ZALOZENIA JAKICHKOLWIEK OGRANICZONYCH SRODKOW NAPRAWCZYCH. NINIEJSZE OGRANICZENIA
DOTYCZA WSZELKICH ROSZCZEN STRON TRZECICH.

Wersja lub data wydania instrukcji zostata dla celéw informacyjnych podana na tylnej stronie niniejszej Instrukji uzytkowania. Jesli od tej daty do chwili uzycia produktu
uptynety dwadziescia cztery (24) miesiace, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firma LeMaitre Vascular w celu sprawdzenia, czy dostepne s3 dodatkowe informacje
dotyczace produktu.
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Symbol Legend

—om— Rx only ® & | ol |
English Symbol Legend | Distributed By | Usable Length | Caution: U.S. Federal and other law restricts this Do Not Use if Package is Opened | Do not resterilize | Manufacturer | Date/ Country of
device to sale by or on the order of a physician. or Damaged Manufacture
Deutsch Symbol- Vertrieb Nutzhare Lange | Achtung: GemaR den Bundesgesetzen der USA und | Bei gedffneter oder Nicht erneut Hersteller Herstellungsdatum/-
Legende anderen Gesetzen darf dieses Gerét nur von einem | beschadigter Verpackung nicht |sterilisieren land
Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden. |verwenden
Frangais Légendedes  |Distribué par |Longueurutile | Attention : La législation fédérale des Etats-Unis | Ne pas utiliser sil'emballage a | Ne pas restériliser | Fabricant Date/pays de fabrica-
symboles n'autorise la vente de ce dispositif qua un médecin | été ouvert ou endommagé tion
ou sur ordre d'un médecin.
Italiano Legenda Distribuito da | Lunghezza utile | Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti e altre | Non usare se la confezione & Non risterilizzare Produttore Data/paese di
leggi consentono la vendita di questo dispositivo | aperta o danneggiata produzione
solo a medici dietro prescrizione medica.
Espafiol Leyenda Distribuido por | Longitud utiliz- | Precaucion: La legislacion federal de EE.UU. y otras | No utilizar si el paquete estd | No reesterilizar Fabricante Fecha/Pais de fabri-
able regulaciones restringen la venta de este dispositivo |abierto o dafiado cacion
ala prescripcion médica.
Portugués  |Legendados |Distribuido por | Comprimento | Aviso: A lei federal dos EUA e outras leis limitama | Nao utilizar caso a embalagem | Nao reesterilizar Fabricante Data/pais de fabrico
simbolos Utilizavel venda deste dispositivo por médicos ou mediante | esteja danificada ou aberta
indicacdo de um médico.
Dansk Symbolforklar- | Distribuertaf | Anvendelig Advarsel: Ifglge forbundsstatslovgivning og anden | Ma ikke anvendes, hvis paknin- | Md ikke resteriliseres | Producent Fremstillingsdato/-land
ing lengde lovgivning i USA mé dette udstyr kun slges afen | gen er abnet eller beskadiget
Iege eller efter dennes anvisning.
Svenska Symbolférklar- | Distribueras av | Arbetsléngd Vaming: Amerikansk (USA) och andra landers lag | Far inte anvandas om Omsteriliserainte  |Tillverkare Tillverkningsdatum/
ingar medger endast forsaljning av lakare eller enligt forpackningen har dppnats eller land
order av lakare. dr skadad
Nederlands | Legenda Distributeur | Bruikbare lengte | Let op: Krachtens federale en andere wetgevingin | Niet gebruiken als verpakking is | Niet opnieuw Fabrikant Productiedatum/-land
de Verenigde Staten mag dit product slechts door of | geopend of beschadigd steriliseren
in opdracht van artsen worden verkocht.
EMnvika Ynopvnpa Niavépetar amé | Xpnotpomowqatpo | Mpoaoyn: H opoomovdiaki kat dMn vopoBesia twv | Mn xpnotpomoteite av n Mnv Kataokevaotr¢ | Hpepopnvia/Xwpa
oupporwy Mnkog H.M.A. meptopiCet Tnv mwAnen autrg Tng 6UoKEVRG | ouokevaoia eivar avoryTn i EMAVATIOOTEIPWVETE KATaoKEVRG
6vo o€ 1aTpd 1 Kat' evToAdV 1aTpol. £xeLumootei {npia
Suomi Symbolin Jakelija Kayttopituus Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa |Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on |Eisaa steriloida Valmistaja Valmistuspaivimaara/-
kuvateksti taman laitteen myynnin ladkareille tai ladkarin avattu tai vahingoittunut uudelleen maa
madrdyksestd.
Eesti Stimbolite Turustaja Kasutatav pikkus | Ettevaatust! USA foderaal- ja teised seadused Arge kasutage, kui pakend on | Arge steriliseerige | Tootja Tootmise kuupaev/riik
selgitus lubavad seda seadet miidia ainult arstidele vdi arsti | avatud vdi kahjustunud uuesti
tellimusel
latviesu Simbolu Izplatitajs lzmantojamais | Uzmanibu: ASV Federalais likums un citi likumi Neizmantot, ja iepakojumsir | Nesterilizét atkartoti | Razotajs Razo3anas datums/
valoda skaidrojums garums ierobezo Sis ierices pardosanu, atlaujot to tikai atverts vai bojats razotajvalsts
arstam vai péc arsta rikojuma.
lietuviy k. | Simboliy Platintojas Naudojamas ilgis | Démesio: pagal JAV federalinius ir kitus jstatymus | Nenaudoti, jei pakuoté atida- | Nesterilizuoti Gamintojas Pagaminimo data / 3alis
paaiskinimas §j jtaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo ryta ar pazeista pakartotinai
nurodymu.
Cesky Vysvétleni Distributor Pouzitelnd délka | Upozornéni: Federélni a jiné zdkony USA omezuji | NepouZivejte, pokud je obal Nesterilizujte Vyrobce Datum/zemé vyroby
symbolli prodej tohoto prostfedku pouze na lékafe nebo na | otevfeny nebo poskozeny opakované
Iékarsky pedpis.
magyar Szimbélumok  |Forgalmazé  |Hasznoshossz | Figyelem! Az Eqyesiilt Allamok szévetségi torvényei | Tilos felhasznalni, ha a csoma- | Ujrasterilizéldsa tilos | Gyartd Gydrtds ddtuma/orszdg
jelentése szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi golds sériilt
rendelvényre értékesithetd.
romand Legenda Distribuitd de | Lungime Atentie: Legea federald si alte legi din SUA Anusse utiliza dacd pachetul ~ |Anuseresteriliza | Producdtor Data/tara de fabricatie
simbolurilor utilizabild restrictioneazd vanzarea acestui dispozitiv de catre | este deschis sau deteriorat
utilizate un medic sau cu prescriptie eliberatd de un medic.
Slovensky | Popis symbolov | Distribuuje | Pouitelna dizka | Upozornenie: Federalne a iné zakony USA NepouZivajte, ak je balenie Opétovne nester- | Vyrobca Datum/krajina vyroby
obmedzuju predaj tejto pomdcky na lekdra alebo | otvorené alebo poskodené ilizujte
na jeho predpis.
Slovenstina |Legenda Distributer Uporabna dolZina | Pozor: Zvezni ali drug zakon v ZDA dovoljuje prodajo | Ne uporabite, e je ovojnina Ne sterilizirajte Proizvajalec Datum/ drZava izdelave
simholov tega pripomocka le zdravnikom ali na podlagi odprta ali poskodovana. ponovno
njihovega pisnega narocila.
Polski Legenda Dystrybutor | Dtugos¢ uzytkowa | Przestroga: prawo federalne Stanéw Zjednoczonych | Nie uzywa, jesli opakowanie | Nie sterylizowac Producent Data/kraj produkgji
symboli zezwala na sprzedaz tego urzadzenia przez lekarza |jest otwarte lub uszkodzone | ponownie
lub na jego zlecenie.
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English Quantity Use-by Date Consult instructions Catalog Number | Batch Code Sterilized with ethylene | Keep Dry Keep away from Donotre-use | Non-pyrogenic
for use oxide sunlight
Deutsch Menge Verfallsdatum | Bitte lesen Sie die Katalognummer | Chargen-Code | Mit Ethylenoxidgas Trocken lagern | Vor direkter Sonnen- | Nicht wiederver- | Nicht pyrogen
Gebrauchsanleitung sterilisiert einstrahlung schiitzen | wenden
Frangais Quantité Date limite Consulter le mode Numéro de Code du lot Stérilisé au gaz d'oxyde | Conserver Teniralécartde la Ne pas réutiliser | Apyrogéne
d'utilisation d'emploi catalogue déthylene au sec lumiére du soleil
Italiano Quantita Utilizzare entro | Istruzioni per 'uso Numero di Codice del lotto | Sterilizzato con ossido di | Tenerein luogo |Conservare al riparo | Non riutilizzare | Apirogeno
catalogo etilene asciutto dalla luce solare
Espafiol (antidad Fecha de Consulte lasinstruc- [ Nimero de (6digo de lote | Esterilizado con dxido de | Mantener seco | Manténgalo alejado | No reutilizar Apirdgeno
caducidad ciones de uso catélogo etileno de la luz solar
Portugués | Quantidade Data de validade | Consultar instrugdes de | Nimero de (6digo de lote | Esterilizado usando 6xido | Manterseco | Manter longe daluz | Uso tnico Néo pirogé-
utilizacdo catélogo de etileno solar nico
Dansk Kvantitet Holdbarheds- | Se brugervejledningen | Katalognummer | Partikode Steriliseret med ethyl- Opbevares tort | Undga sollys Engangsbrug | Ikke-pyrogen
dato enoxid
Svenska Antal Utgangsdatum | Se Bruksanvisning Katalognummer | Satskod Steriliserad med Forvaras torrt | Hall borta fran solljus | Ateranvind inte |lcke-pyrogen
etylenoxid
Nederlands | Aantal Houdbaarheids- |Raadpleeg de gebrui- | Catalogushum- | Lotcode Gesteriliseerd met ethylee- | Droog bewaren | Beschermentegen | Niet hergebrui- | Pyrogeenvrij
datum ksaanwijzing mer noxide zonlicht ken
EMnvikd Moootta Hpepopnvia YupBouleuteite T0 ApiBpog Kwékdg AnooTelpwpiévo pe T Ouhdooetal Na guNdooetal Miag xpriong Mn
Méng QUANGSI0 00NyIGV katahoyou napridag Xpnon atbulevoéeidiov 0TEYV0 HaKPLA amd TO Qu TIUPETOYOVO
Xpriong ToU HAoY
Suomi Mdara Viimeinen kdyt- | Lue kdyttdohjeet Luettelonumero | Erdkoodi Steriloitu etyleenioksidilla | Silytettavé Séilytettdva auringon- | Ei saa kdyttdd | Pyrogeeniton
topdiva kuivassa valolta suojattuna uudelleen
Eesti Kogus Kasutada kuni | Tutvuge kasutusjuhen- | Katalooginum- | Partiikood Steriliseeritud etiileen- | Hoida kuivana | Hoida eemal otsesest | Mitte korduska- | Mittepiiro-
diga ber oksiidiga pdikesevalgusest sutada geenne
latvieSu Daudzums Deriguma Skatiet lieto3anas Numurs Partijas kods Sterilizéts, izmantojot Turét sausuma | Neturét tieSos saules | Neizmantot Nepirogéns
valoda termin$ instrukciju kataloga etiléna oksidu staros atkartoti
lietuviy k. | Kiekis Galiojimo Ir. naudojimo Katalogo Partijos kodas | Sterilizuota etileno oksidu | Laikyti sausoje | Saugotinuosaulés | Nenaudoti Nepirogeninis
pabaigos data | instrukcija numeris vietoje Sviesos pakartotinai
Cesky Mnozstvi Spotfebujte do | Podivejte se do ndvodu | Katalogové ¢islo | Kéd Sarze Sterilizovano etylenoxi- | Uchovavejte | Chrarite pred NepouZivejte [ Nepyrogenni
k pouziti dem v suchu slunecnim svétlem | opakované
magyar Mennyiség Szavatossagiidd |Olvassa el a haszndlati | Kataldgusszdm | Gydrtdsitétel- | Etilén-oxiddal sterilizdlva | Szdrazon Napfénytdl tavol Ujrafelhaszna- | Nem pirogén
utasitast kod tartando tartandd l4sa tilos
romand (antitate Ase utiliza pand | Consultati instructiunile | Numar de Cod de lot Sterilizat cu oxid de etilend | A se pastra Aseferidelumind  [Anusereutiliza |Apirogen
la data de de utilizare catalog uscat
Slovensky | Mnoizstvo Détum minimdl- | Pozrite si ndvod na Kataldgové cislo | Kod Sarze Sterilizované etylén- Uchovdvajtev | Chrérite pred NepouZivajte  |Nepyrogénne
nej trvanlivosti | pouZitie oxidom suchu slnecnym svetlom opatovne
Slovenscina | Koliina Uporabnodo | Glejte navodila za Kataloska Koda serije Sterilizirano z etilenok- | Shranjujtena | Ne hranite nasoncni | Ne uporabite | Apirogeno
uporaho Stevilka sidom suhem svetlobi ponovno
Polski llos¢ Datawaznosci  |Zapoznac sie z Numer katal- | Kod serii produk- | Wysterylizowano przy Chroni¢przed | Unikac narazeniana | Nie uzywac Produkt
Instrukgja stosowania | ogowy cyjnej uzyciu tlenku etylenu wilgocia $wiatfo stoneczne ponownie niepirogenny
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English Medical Device Unique Device Identifier  |Importer Distributor Single Sterile Barrier Authorized representa- | UK Responsible Person
System tive in Switzerland
Deutsch | Medizinprodukt Eindeutigen Produktken- | Importeur Verteiler Einzel-Sterilbarrieresystem |Schweizer Vertreter Britse verantwoordelijke
nung persoon
Francais | Dispositif médical ldentifiant unique du Importateur Distributeur Systéme de barriere stérile |Représentant Suisse | Personne responsable au
dispositif unique Royaume-Uni
Italiano Dispositivo medico Identificatore univoco del | Importatore Distributore Sistema di barriera sterile | rappresentante svizzero | Persona responsabile del
dispositivo singola Regno Unito
Espafiol Dispositivo médico Identificador dnico de Importador Distribuidor Sistema de barrera estéril  [Representante suizo | Persona responsable del
dispositivo individual Reino Unido
Portugués | Dispositivo médico Identificador dnico de Importador Distribuidor Sistema Uinico de barreira | representante suico Pessoa Responsével do
dispositivo estéril Reino Unido
Dansk Medicinsk udstyr Unik udstyrsidentifikation | Importer Distributer Enkelt sterilt barriere- schweizisk repraesent- | UK ansvarlig person
system ant
Svenska | Medicinsk enhet Unik enhetsidentifierare | Importdr Distributdr Enkelt sterilt barridrsystem | schweizisk representant | UK ansvarig person
Nederlands | Medisch hulpmiddel | Unieke apparaat-ID Importeur Distributeur Systeem met enkele witserse vertegen- Britse verantwoordelijke
steriele barriére woordiger persoon
EMnvikd | latpotexvohoyiko amoKAELOTIKOD Eloaywyéag Slavopéag Mové guotnua Avtmpéownog g YnelBuvo mpoowmo Tou
Tipoidv aVayVwpLOTIKOD TTPOi6vTOg anooTelpwpévou gpaypol | ENBetiag Hvwpévou Bagikeiov
Suomi Ladkinnllinen laite | Laitteen yksildllisen Maahantuoja  [Jakelija Yksinkertainen steriili Sveitsin edustaja Yhdistyneen kuningaskun-
tunnisteen suojajarjestelma nan vastuuhenkild
Eesti Meditsiiniseade Seadme kordumatu Importija Edasimiiiija Uhekordne steriilse barjaéri | Volitatud esindaja Unendkuningriigi vastutav
identifitseerimistunnus siisteem Sveitsis isik
latviesu Mediciniska ierice lerices unikalais identifika- | Importétajs lzplatitajs Vienas sterilas barjeras Pilnvarotais parstavis | Apvienota Karaliste
valoda tors sistéma Sveicé Atbildiga persona
lietuviy k. | Medicinos priemoné | Unikalusis priemonés Importuotojas | Platintojas Vienkartiné sterili barjeriné | |galiotasis atstovas JK atsakingas asmuo
identifikatorius sistema Sveicarijoje
Cesky Zdravotnicky Jedinecny identifikétor Dovozce Distributor Systém jednoduché sterilni | Autorizovany zastupce | Odpovédnd osoba ve Velké
prostredek prostredku bariéry ve Svycarsku Britanii
magyar Orvostechnikai eszkoz | Egyedi eszkozazonosité Importér Forgalmazo Egyszeres sterilgat- Hivatalos képviseld Egyesilt kirdlysagbeli
rendszer Svdjcban felelds személy
romana Dispozitiv medical Identificatorul unical Importator Distribuitor Sistem de bariere sterile  [Reprezentant autorizat | Persoana responsabild din
dispozitivului simple in Elvetia Regatul Unit
Slovensky | Zdravotnicka pomédcka |Jedinecny identifikdtor Dovozca Distributor Systém jednej sterilnej Autorizovany zéstupca | Zodpovedna osoba vo
pomécky bariéry vo Svajciarsku Velkej Britanii
Slovenscina | Medicinski pripomocek | Enolicni identifikator Uvoznik Distributer Sistem enojne sterilne Pooblasceni zastopnik | Odgovorna oseba v Veliki
pripomocka pregrade v Svici Britaniji
Polski Wyréb medyczny Unikalny identyfikator Importer Dystrybutor System pojedynczej Autoryzowany przed- | Osoba odpowiedzialna w

wyrobu

sterylnej bariery

stawiciel w Szwajcarii

Wielkiej Brytanii
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