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INFORMATION FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

The Chevalier valvulotome consist of a 70 cm stainless steel

shaft with two tips :

- The cutting tip is shaped like an inverted tulip with four
teeth at its base. This tip is designed to cut the cusps of
the valves.

- The other tip is atraumatic and used to test the patency
and the course of the vein before the valvulotomy.

The Chevalier valvulotome is available in three tip diameters:

2.5 mm, 3.0 mm and 3.5 mm.

It is supplied sterile.

INDICATIONS FOR USE

The Chevalier valvulotome is designed to perform the
valvulotomy of veins which are to be used as grafts in the in
situ or non reversed bypass procedure.

CONTRAINDICATIONS
No contraindications are known for the Chevalier
valvulotome.

WARNINGS

1. The Chevalier valvulotome should not be passed
through the proximal anastomosis. If the proximal
valves are close to the long saphenous vein arch
disinsertion, they can be cut with scissors under
visual control.

2. The Chevalier valvulotome should be handled with
care during the procedure to avoid any vein wall
disruption or puncture.

3. This is a single use device. Reuse, resterilization,
reprocessing and/or repackaging may create a risk of
patient or user infection, compromise the structural
integrity and/or essential material and design
characteristics of the device, which may lead to
device failure, and/or lead to injury, iliness or death of
the patient.

4. Do not use if the packaging presents an integrity
defect which can compromise the sterility of the
product.

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

PRECAUTIONS

1. Only physicians qualified in the appropriate surgical
techniques should use the Chevalier valvulotome.

2. An issue or revision date and a revision letter for these
instructions are included for the user’s information. In the
event that 36 months have elapsed between this date and
product use, the user should contact Cardial to see if
additional product information is available.

ADVERSE REACTIONS
No adverse reactions have been reported for this device.

OPENING THE PACKAGE

The Chevalier valvulotome is packaged in double sealed
pouches. Open the package observing the standard aseptic
technique. Take the outer pouch in one hand and peel back.
The inner pouch can be removed using sterile gloves or
instruments.



INSTRUCTIONS FOR USE

1. The Chevalier valvulotome has been designed to perform
valvulotomy of veins which are primed.

2. If necessary, the patency and the course of the vein shoud
be tested with the atraumatic tip, before the valvulotomy.

3. After the proximal anastomosis has been performed, the
correct size cutting tip is inserted distally and advanced
proximally. It should not be passed through the proximal
anastomosis.

4. The valvulotomy is performed by withdrawing the
valvulotome back through the filled valve where a small
resistance may be felt. The instrument is then passed back
and forth through the valve a few more times, usually four
or five, rotating a quarter of a turn each time until the valve
cusps are destroyed.

5. If strong resistance is encountered, the valvulotome
should be re-advanced, rotated a quarter of a turn and the
pass attempt repeated.

6. The valves are deemed to be destroyed when pulsatile
blood flow is observed distally. The distal anastomosis
may then be performed.

7. Operative angiography is recommended for arterio-
venous fistulas identification purposes and to confirm
valve disruption and patency.

WARRANTY

Cardial warrants to the first purchaser of this product that this
product will be free from defects in materials and
workmanship for a period of one year from the date of first
purchase and liability under this limited product warranty will
be limited to repair or replacement of the defective product,
in Cardial’s sole discretion or refunding your net price paid.
Wear and tear from normal use or defects resulting from
misuse of this product are not covered by this limited
warranty.

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAV,
THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY IS IN LIEU OF ALL
OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR
IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT
WILL CARDIAL BE LIABLE TO YOU FOR ANY
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
RESULTING FROM YOUR HANDLING OR USE OF THIS
PRODUCT.

Some countries do not allow an exclusion of implied
warranties, incidental or consequential damages. You may be
entitled to additional remedies under the laws of your country.

References:

1. J.M. Chevalier et al. : Saphenous in situ bypass in critical
limb ischaemia. Abstract from “Spinal cord simulation for
peripheral vascular diseases. Advances and
controversies”. Libro del ano S.L: chapter 15, 1994.

2. J.M. Chevalier, B. Enon, J. Pillet : Destruction des
valvules de la saphéne interne dans la technique du
pontage fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 :
39-40, 1980.

TRADEMARKS
Bard is a registered trademark of C. R. Bard, Inc., or an

affiliate.
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NOTICE D’INSTRUCTION

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le dévalvuleur de Chevalier est constitué d’'une tige de 70

cm en acier inoxydable munie de deux embouts:

- L'embout tranchant a la forme d'une tulipe inversée avec
quatre dents a sa base. Cet embout est congu pour
couper le bord libre des valvules.

- L'autre embout est atraumatique et est utilisé pour tester
la perméabilité et le trajet de la veine avant la
valvulotomie.

Le dévalvuleur de Chevalier est disponible en trois

diameétres d’embouts: 2,5 mm, 3,0 mm et 3,5 mm.

Il est fourni stérile.

INDICATIONS

Le dévalvuleur de Chevalier est congu pour réaliser la
valvulotomie des veines devant étre utilisées comme greffes
au cours d’un pontage in situ ou non inversé.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication n’est connue pour le dévalvuleur
de Chevalier.

MISES EN GARDE

1. Le dévalvuleur de Chevalier ne doit pas étre introduit
au-dela de 'anastomose proximale. Si les valvules
proximales sont proches de la désinsertion de la
crosse de la veine grande saphéne, elles peuvent étre
excisées a I'aide de ciseaux sous contrdle visuel.

2. Le dévalvuleur de Chevalier doit étre manipulé avec
soin au cours de la procédure, afin d’éviter la
déchirure ou la perforation de la paroi veineuse.

3. 1l s'agit d'un dispositif a usage unique. La
réutilisation, la restérilisation, le retraitement et/ou le
remballage peut créer un risque d'infection du patient
ou de l'utilisateur, compromettre l'intégrité
structurelle et/ou les caracteristiques essentielles
des matériaux et de la conception du dispositif, ce
qui peut entrainer une défaillance du dispositif et/ou
des blessures, la maladie ou la mort du patient.

4. Ne pas utiliser si I’emballage presente un défaut
d’integrité pouvant compromettre la stérilité du
produit.

5. Apreés utilisation, ce produit peut présenter un risque
biologique potentiel. Le manipuler et le jeter
conformément aux pratiques médicales reconnues et
aux lois et réglementations en vigueur.

PRECAUTIONS
1. Seuls des chirurgiens qualifiés pour effectuer les
techniques chirurgicales appropriées doivent utiliser le
dévalvuleur de Chevalier.

2. Une date et un indice de révision de cette notice
d’'instruction sont donnés a titre d’information pour
I'utilisateur. Dans le cas ou 36 mois se seraient écoulés
entre cette date et 'emploi du produit, I'utilisateur devra
contacter Cardial pour vérifier si des informations
supplémentaires sur le produit sont disponibles.

EFFETS INDESIRABLES
Aucun effet indésirable n'a été rapporté a propos de ce dispositif.

OUVERTURE DE LEMBALLAGE

Le dévalvuleur de Chevalier est emballé dans deux sachets
scellés. Ouvrir 'emballage en respectant les conditions
d’asepsie habituelles. Tenir le sachet externe dans une main
et l'ouvrir. Le sachet interne peut étre enlevé a l'aide de
gants ou d’instruments stériles.
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MODE D’EMPLOI

1. Le dévalvuleur de Chevalier a été congu pour réaliser la
valvulotomie des veines mises en charge.

2. Si nécessaire, la perméabilité et le trajet de la veine
peuvent étre testés avec 'embout atraumatique, avant la
valvulotomie.

3. Une fois que 'anastomose proximale a été réalisée, insérer
Fembout tranchant de la taille appropriée par I'extremité
distale et 'enfoncer vers I'extrémite proximale. Il ne doit pas
étre introduit au-dela de I'anastomose proximale.

4. La valvulotomie s’effectue en retirant le dévalvuleur au
travers des valvules pleines, qui peuvent montrer une
légere résistance. Introduire ensuite Pinstrument
plusieurs fois avec un mouvement de va et vient (quatre
ou cing fois) en tournant d’'un quart de tour a chaque fois,
jusqu’a ce que le bord libre des valvules soit détruit.

5. Si une forte résistance est rencontrée, réintroduire le
dévalvuleur en le faisant tourner d’un quart de tour et
répéter la procédure précédente.

6. Les valvules sont sensées étre détruites lorsqu’un jet
pulsatile a I'extrémité distale est observé. Il est alors
possible d’effectuer 'anastomose distale.

7. On recommande une angiographie opératoire afin
d’identifier des fistules artério-veineuses et pour confirmer
la déchirure des valvules ainsi que la perméabilité.

GARANTIE

Cardial garantit & l'acheteur d’'origine que ce produit est
exempt de défauts matériels et de malfagcon pendant une
période d’'un an a compter de la date du premier achat. La
responsabilité liée a la garantie de ce produit sera limitée a
la réparation ou au remplacement du produit défectueux, a
I'entiere discrétion de Cardial, ou pourra également donner
lieu au remboursement du prix net payé. La responsabilité
de Cardial, en vertu de cette garantie limitée, ne s’étend pas
a un emploi abusif de ce produit ou a une usure résultant
d’une utilisation normale.

DANS LA LIMITE DE CE QUI EST PERMIS PAR LA LOI
EN VIGUEUR, LA GARANTIE LIMITEE APPLICABLE A
CE PRODUIT REMPLACE TOUTES LES AUTRES
GARANTIES, QU’ELLES SOIENT EXPRESSES OU
TACITES, Y COMPRIS (SANS QUE CELA SOIT
LIMITATIF) TOUTE GARANTIE TACITE DE BONNE
QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN
OBJECTIF SPECIFIQUE. CARDIAL NE SAURAIT EN
AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE ENVERS
L'ACHETEUR DE TOUS DOMMAGES INDIRECTS,
ACCESSOIRES ou DECOULANT D’UNE
MANIPULATION OU D’UNE UTILISATON IMPROPRE DE
CE PRODUIT.

Certains pays n’autorisent pas l'exclusion de garanties
tacites ou les dommages fortuits ou indirects. Vous étes de
ce fait en droit d’obtenir réparation selon le droit en vigueur
dans votre pays.

Références:

1. J.M. Chevalier et al. : Saphenous in situ bypass in critical
limb ischaemia. Abstract from “Spinal cord simulation for
peripheral vascular diseases. Advances and
controversies”. Libro del ano S.L: chapter 15, 1994.

2. J.M. Chevalier, B. Enon, J. Pillet : Destruction des
valvules de la saphene interne dans la technique du
pontage fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 :
39-40, 1980.

MARQUES DEPOSEES
Bard est une marque déposée de C. R. Bard, Inc., ou d’'une
filiale.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Das Chevalier Valvulotom besteht aus einem 70 cm langen

Edelstahlschaft mit zwei Spitzen:

- Die schneidende Spitze weist die Form einer umgedrehten
Tulpe auf und besitzt unten vier Zéhne. Die Spitze eignet
sich zum Schneiden der Venenklappen. .

- Die zweite Spitze ist atraumatisch und wird zur Uberprifung
der Durchgangigkeit und des Verlaufs der Vene vor der
Valvulotomie verwendet.

Das Chevalier Valvulotom ist mit Spitzen in drei

unterschiedlichen Durchmessern erhaltlich: 2,5 mm, 3,0 mm

und 3,5 mm.

Das Instrument ist bei Lieferung steril.

ANWENDUNGSGEBIETE
Das Chevalier Valvulotom eignet sich zur Durchfiihrung einer
Valvulotomie von Venen, die bei einer Bypass-Operation in situ

oder ohne Umkehrung (non-reversed)
als Prothesen verwendet werden sollen.
GEGENANZEIGEN

Es sind keine Gegenanzeigen flr das Chevalier Valvulotom
bekannt.

WARNHINWEISE

1. Das Chevalier Valvulotom sollte nicht durch die
proximale Anastomose hindurch gefiihrt werden. Wenn
die proximalen Klappen nahe des Venenbogens der
Ianﬂen V. saphena verschlossen sind, kénnen sie unter
Sichtkontrolle mit einer Schere gedffnet werden.

2. Das Chevalier Valvulotom ist wéahrend des Eingriffs
vorsichtig zu handhaben, um eine Ruptur oder Punktion
der Venenwand zu vermeiden.

3. Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.
Wiederverwendung, Resterilisation, Wiederaufbereitung
und/oder Wiederverpackun kdnnen zu einem
Infektionsrisiko fiir Patient oder Anwender fiihren und
die strukturelle Integritat und/oder wesentliche Material-
und Konstruktionseigenschaften des Produkts
beeintrachtigen, was zu einem Versagen des Produkts
und/oder Verletzungen, Krankheiten oder Tod des
Patienten fiihren kann.

4. Nicht verwenden, wenn die Verpackung eine
Beschédigung aufweist, die den sterilen Zustand des
Produkts beeintrachtigen kénnte.

5. Nach Gebrauch kann dieses Produkt ein potentielles
biologisches Risiko darstellen. Vorsichtig handhaben
und unter Befolgung der medizinisch anerkannten
Verfahren und der entsprechenden 6rtlichen und
staatlichen Vorschriften ordnungsgeméaB entsorgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN .

1. Das Chevalier Valvulotom sollte nur von Arzten benutzt
werden, die in den einschlédgigen chirurgischen Verfahren
ausgebildet sind.

2. Das Ausgabe- oder Uberarbeitungsdatum und ein
Revisionsbrief liegen dieser Gebrauchsanweisung bei.
Sollten zwischen diesem Datum und der
Produktverwendung 36 Monate liegen, sollte der Benutzer
mit Cardial zwecks zusatzlicher Produktinformationen
Kontakt aufnehmen.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
Es wurden keine unerwiinschten Reaktionen im
Zusammenhang mit diesem Instrument berichtet.

OFFNEN DER VERPACKUNG

Das Chevalier Valvulotom ist in doppelt versiegelten Beuteln
verpackt. Packung unter Beachtung der aseptischen
Standardtechniken 6ffnen. AuBeren Beutel in eine Hand
nehmen und Folie abziehen. Der innere Beutel kann mit sterilen
Handschuhen oder Instrumenten entnommen werden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Das Chevalier Valvulotom ist zur Durchfihrung einer
Valvulotomie bei vorgeflllten Venen bestimmt.

2. Wenn notwendig Durchgéngigkeit und Verlauf der Vene mit
der atraumatischen Spitze vor Durchfihrung der
Valvulotomie prufen.

3. Nach Fertigstellung der proximalen Anastomose
Schneidspitze mit der richtigen GréRe distal einfuhren und
proximal vorschieben. Nicht durch die proximale
Anastomose hindurch fihren.

4. Zur Durchfuhrung der Valvulotomie Valvulotom durch die
geflllte Klappe zuriickziehen, wobei etwas Widerstand zu
spuren ist. Das Instrument dann noch einige Male (in der
Regel vier oder funf mal) in der Klappe vor- und
zuruckschieben und jedes Mal um eine viertel Drehung
drehen, bis die Klappensegel zerstért sind.

5. Wenn starker Widerstand vorliegt, Valvulotom erneut
vorschieben, eine viertel Drehung drehen und erneut
versuchen, vorzudringen.

6. Die Klappen sind zerstért, wenn distal eine pulsartige
Blutstrdmung zu sehen ist. Danach kann die distale
Anastomose durchgefuhrt werden.

7. Zur ldentifikation von arteriovenésen Fisteln und zur
Bestéatigung einer Klappenruptur und der Durchgéngigkeit
wird eine intraoperative Angiographie empfohlen.

GARANTIE

Cardial garantiert dem Ersterwerber dieses Produkts flr einen
Zeitraum von einem Jahr ab dem Erstkauf, da3 es frei von
Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung gemén
dieser beschrankten Produktgarantie ist beschrénkt auf die
Reparatur oder den Ersatz des mangelhaften Produkis oder,
nach Cardials Ermessen, auf die Ruckerstattung des von
Ihnen gezahlten Nettopreises. Verschlei3 aufgrund normalen
Gebrauchs oder Beschédi%ungen aufgrund unsachgemaBer
Verwendung des Produktes fallen nicht unter diese
beschrankte Garantie.

SOWEIT DURCH ZUTREEFENDE GESETZE ZULASSIG,
GILT DIESE BESCHRANKTE PRODUKTGARANTIE
ANSTELLE ALLER ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH,
JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF ALLE
STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN DER
MARKTGANGIGEN QUALITAT ODER DER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. IN KEINEM FALL IST
CARDIAL IHNEN GEGENUBER HAFTBAR FUR BEILAUFIG
ENTSTANDENE ODER FOLGESCHADEN AUFGRUND
IHRER HANDHABUNG ODER IHRER VERWENDUNG DES
PRODUKTES.

In einigen L&ndern ist ein Ausschlu3 der stillschweigenden
Méngelhaftung und von Schadenersatz fur beiléufi%
entstandene Schaden oder Folgeschéden nicht zuléssig. Nac
den Gesetzen lhres Landes kénnen Sie gegebenenfalls
zusétzliche Schadenersatzsanspriiche geltend machen.

Literatur:

1. J.M. Chevalier et al. : Saphenous in situ bypass in critical
limb ischaemia. Abstract from “Spinal cord simulation for
Eeripheral vascular diseases. Advances and controversies”.

ibro del ano S.L: chapter 15, 1994.

2. J.M. Chevalier, B. Enon, J. Pillet : Destruction des valvules
de la saphéne interne dans la technique du pontage
fémoro-jambier «in situ”. Nouv Press Méd 9 : 39-40, 1980.

WARENZEICHEN
Bard ist ein eingetragenes Warenzeichen von C. R. Bard, Inc.,
oder eines Tochterunternehmens.



INFORMAZIONI PER L’'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il valvulotomo Chevalier € composto da un albero di acciaio

inossidabile lungo 70 cm con due punte:

- La punta da taglio ha la configurazione di un tulipano
capovolto e presenta quattro denti alla base. E concepita per
recidere le cuspidi delle valvole.

- Laltra punta € atraumatica e viene utilizzata per controllare la
pervieta ed il percorso della vena prima di effettuare la
valvulotomia.

Le punte del valvulotomo Chevalier sono disponibili in tre diametri:

2,5 mm, 3,0 mme 3,5 mm.

Il valvulotomo & fomito sterile.

INDICAZIONI PER L’'USO

Il valvulotomo Chevalier & concepito per effettuare la
valvulotomia delle vene che verranno utilizzate come innesti
nella procedura di bypass in sito 0 non reversibile.

CONTROINDICAZIONI
Attualmente non si conoscono controindicazioni per il
valvulotomo Chevalier.

AVVERTENZE

1. Non fare passare il valvulotomo Chevalier attraverso
'anastomosi prossimale. Se le valvole prossimali sono
vicine alla disinserzione dell’arco della safena maggiore,
possono essere recise con le forbici, sotto controllo
visivo.

2. Il valvulotomo Chevalier deve essere maneggiato con
cura nel corso della procedura onde evitare la
lacerazione o la puntura della parete venosa.

3. Questo dispositivo & monouso. Il riutilizzo, Ila
risterilizzazione, il ritrattamento e/o il riconfezionamento
possono creare un rischio di infezioni per il paziente o
l'utilizzatore, compromettere Iintegrita strutturale e/o
caratteristiche essenziali dei materiali e del design del
dispositivo, con conseguente possibile
malfunzionamento del dispositivo e/o lesioni, malattia o
decesso del paziente.

4. Non utilizzare se la confezione presenta un difetto di integrita in
grado di compromettere la sterilita del prodotto.

5. Dopo l'uso questo prodotto deve essere considerato un
pericolo dal punto di vista biologico. Maneggiarlo ed
eliminarlo secondo la pratica medica comunemente
accettata e le leggi e i regolamenti vigenti.

PRECAUZIONI
. Il valvulotomo Chevalier deve essere utilizzato
esclusivamente da medici esperti nelle tecniche chirurgiche

appropriate.

2. Ai fini informativi queste istruzioni portano una data di
emissione o di revisione e una lettera di revisione. In caso
fossero trascorsi 36 mesi tra la data delle istruzioni e la data
delluso del prodotto, I'utilizzatore & pregato di contattare la
Cardial per verificare se nel frattempo siano state pubblicate
altre informazioni sul prodotto.

REAZIONI NEGATIVE
Non sono state riferite reazioni negative per questo dispositivo.

APERTURA DELLA CONFEZIONE

Il valvulotomo Chevalier € confezionato in borse doppie chiuse
ermeticamente. Aprire la confezione attenendosi alla tecnica
asettica standard. Estrarre la tasca esterna con una mano e
staccare il coperchio. La tasca interna pud essere tolta
utilizzando guanti o strumenti sterili.
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ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Il valvulotomo Chevalier & stato concepito per effettuare
la valvulotomia delle vene preparate.

2. Se necessario, provare la pervieta ed il percorso della
vena con la punta atraumatica prima di effettuare la
valvulotomia.

3. Dopo aver effettuato I'anastomosi prossimale, inserire
distalmente la punta tagliente delle dimensioni corrette, e
farla avanzare prossimalmente. Non farla passare
attraverso I'anastomosi prossimale.

4. La valvulotomia & effettuata ritraendo il valvulotomo
attraverso la valvola riempita dove si pud riscontrare una
lieve resistenza. Lo strumento viene quindi tirato avanti ed
indietro attraverso la valvola (solitamente quattro o cinque
volte) ruotando un quarto di giro ogni volta, fino alla
distruzione delle cuspidi della valvola.

5. Qualora si incontrasse una forte resistenza, fare
avanzare nuovamente il valvulotomo, ruotarlo un quarto
di giro, quindi ritentare il passaggio.

6. Quando il flusso pulsatile di sangue viene osservato
distalmente, le valvole possono ritenersi distrutte e si pud
effettuare 'anastomosi distale.

7. Si consiglia 'angiografia operatoria per I'identificazione di
fistole arteriovenose e per confermare la lacerazione € la
pervieta della valvola.

GARANZIA

La Cardial garantisce all'acquirente originario che il prodotto
sara esente da difetti di materiali e manodopera per un
periodo di un anno dalla data originaria di acquisto. Ai sensi
di questa garanzia limitata, la nostra responsabilita
riguardera unicamente la riparazione o sostituzione del
prodotto difettoso, ad esclusiva discrezione della Cardial
oppure il rimborso del prezzo netto pagato dall'acquirente.
La presente garanzia limitata non include il normale
consumo o logoramento del prodotto con l'uso, né i difetti
originatisi dal cattivo uso del presente prodotto.

SALVO QUANTO DISPOSTO DALLA LEGISLAZIONE IN
VIGORE, QUESTA GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE
TUTTE LE ALTRE GARANZIE, IMPLICITE OD ESPLICITE,
COMPRESE FRA L'ALTRO LE GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA OD IDONEITA DEL PRODOTTO
PER UN'APPLICAZIONE SPECIFICA. LA NOSTRA
RESPONSABILITA NON INCLUDERA IN ALCUN CASO
DANNI INSITI (o] INDIRETTI ORIGINATISI
MANEGGIANDO O UTILIZZANDO IL PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono alcuna
esclusione delle garanzie implicite o dei danni insiti o
indiretti. Pertanto, in questi paesi I'utilizzatore potrebbe aver
diritto ad un ulteriore risarcimento.

Bibliografia:

1. J.M. Chevalier et al. : Saphenous in situ bypass in critical
limb ischaemia. Abstract from “Spinal cord simulation for
peripheral vascular diseases. Advances and
controversies”. Libro del ano S.L: chapter 15, 1994.

2. J.M. Chevalier, B. Enon, J. Pillet : Destruction des
valvules de la saphéene interne dans la technique du
pontage fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 :
39-40, 1980.

MARCHI REGISTRATI
Bard & un marchio registrato della C. R. Bard, Inc., o di una
sua affiliata.



INFORMACION PARA EL USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El valvulotomo Chevalier consta de un eje de acero

inoxidable de 70 cm con dos puntas:

- La punta de corte esta configurada como un tulipan
invertido, con cuatro dientes en su base. Esta punta
esta destinada a cortar las cuspides de las valvulas.

- La otra punta es atraumatica y se utiliza para probar la
permeabilidad y la trayectoria de la vena, antes de
realizar la valvulotomia.

El valvulotomo Chevalier esta disponible en tres

diametros de puntas: 2,5 mm, 3,0 mmy 3,5 mm.

Se suministra estéril.

INDICACIONES PARA EL USO

El valvulotomo Chevalier esta disefiado para realizar la
valvulotomia de venas que van a ser utilizadas como
préotesis en el procedimiento de bypass in situ o no
invertido.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna contraindicacién para el
valvulotomo Chevalier.

AVISOS

1. El valvulotomo Chevalier no debe pasarse por la
anastomosis proximal. Si las valvulas proximales
estan cerca de la desinsercion del arco de venas
safenas largas, pueden cortarse con tijeras
mediante control visual.

2. El valvulotomo Chevalier debe manipularse con
cuidado durante el procedimiento, a fin de evitar la
puncién o rotura de la pared de cualquier vena.

3. Se trata de un dispositivo de un solo uso. La
reutilizacion, reesterilizacion, reprocesamiento y/o
reenvasado pueden crear un riesgo de infeccion al
paciente o al usuario, comprometer la integridad
estructural y/o las caracteristicas esenciales del
material y del disefio, lo que puede provocar el fallo
del dispositivo y/o causar lesiones, enfermedad o la
muerte del paciente.

4. No utilizar si el envase presenta algun defecto de
integridad que pueda comprometer la esterilidad
del producto.

5. Después del uso, este producto puede ser un
peligro bioldgico en potencia. Manipule y deseche
el mismo segun la practica médica aceptable y
conforme a las leyes y normas aplicables.

PRECAUCIONES

1. El valvulotomo Chevalier lo deben utilizar unicamente
los médicos cualificados en las técnicas quirurgicas
apropiadas.

2. Se incluye una fecha de expedicion o de revision de
estas instrucciones para informacion del usuario. Si
han transcurrido 36 meses entre la fecha y el uso del
producto, el usuario debera dirigirse a Cardial para ver
si existe informacidén adicional sobre el producto.

REACCIONES ADVERSAS
No se ha notificado ninguna reaccion adversa en relacion
con este dispositivo.

APERTURA DEL ENVASE
El valvulotomo Chevalier estd envasado en bolsas dobles,
cerradas herméticamente. Abra el envase utilizando la
técnica aséptica estandar. Tome la bolsa exterior con una
mano y rasgue la cubierta. La bolsa interior puede
extraerse utilizando instrumental o guantes estériles.
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INSTRUCCIONES DE EMPLEO

1. El valvulotomo Chevalier esta disefiado para realizar la
valvulotomia de venas que estan cebadas.

2. Si fuera necesario, debera comprobarse la
permeabilidad y el trayecto de la vena utilizando la punta
atraumatica, antes de realizar la valvulotomia.

3. Una vez que se haya realizado la anastomosis proximal,
se introduce distalmente la punta de corte de tamano
correcto y se hace avanzar proximalmente. No debera
hacerse pasar a través de la anastomosis proximal.

4. La valvulotomia se realiza extrayendo el valvulotomo
hacia atras a través de la valvula que esta llena, en
donde puede percibirse una ligera resistencia.
Seguidamente, se hace pasar el instrumento, con un
movimiento de vaivén, a través de la valvula varias
veces mas, generalmente cuatro o cinco, cada vez
girando el dispositivo un cuarto de vuelta hasta que se
destruyan las cuspides de la valvula.

5. Si se encuentra una fuerte resistencia, debera volverse
a hacer avanzar el valvulotomo, hacerlo girar un cuarto
de vuelta y repetir el intento de hacerlo pasar.

6. Las valvulas se consideraran destruidas cuando se
observe distalmente un flujo de sangre pulsatil.
Entonces podra realizarse la anastomosis distal.

7. Se recomienda la angiografia operativa para propésitos
de identificacién de fistulas arteriovenosas y para
confirmar la permeabilidad y la destruccion de la valvula.

GARANTIA

Cardial garantiza al comprador original que este producto
estard exento de defectos de material y de fabricacion
durante el periodo de un afo a partir de la fecha de
compra, y que la responsabilidad bajo esta garantia
limitada del producto se restringe a reparar o cambiar el
producto defectuoso o, a discrecion de Cardial, a
reembolsar el precio neto pagado. Esta garantia limitada
no cubre el deterioro y el desgaste por uso normal o los
defectos que resulten del uso indebido de este producto.

EN CUANTO AL ALCANCE APLICABLE POR LA LEY,
LA GARANTIA LIMITADA DE ESTE PRODUCTO
REEMPLAZA LAS DEMAS GARANTIAS, YA SEAN
EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO PERO NO
LIMITANDO, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA
FINALIDAD ESPECIFICA. EN NINGUN CASO CARDIAL
SE RESPONSABILIZARA DE CUALQUIER DANO O
PERJUICIO ESPECIAL, INDIRECTO O CONSECUENCIA
DE SU MANEJO O USO.

Algunos paises no permiten una exclusion de las garantias
implicitas, dafos indirectos o consecuencia de su uso.
Puede que tenga derecho a otras soluciones de acuerdo
con la ley de su pais.

Referencias:

1. J.M. Chevalier et al. : Saphenous in situ bypass in critical
limb ischaemia. Abstract from “Spinal cord simulation for
peripheral  vascular diseases. Advances and
controversies”. Libro del ano S.L: chapter 15, 1994.

2. J.M. Chevalier, B. Enon, J. Pillet : Destruction des valvules
de la saphene interne dans la technique du pontage
fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 : 39-40,
1980.

MARCAS COMERCIALES
Bard es una marca comercial registrada de C. R. Bard,
Inc., o de una filial.
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GEBRUIKSINFORMATIE

PRODUCTBESCHRIJVING

De Chevalier-valvulotoom bestaat uit een 70 cm lange,

roestvrijstalen schacht met twee tips:

- De snijdende tip heeft de vorm van een omgekeerde tulp
met onderaan vier tandjes. Deze tip is ontworpen om de
klepslippen af te snijden.

- De andere tip is atraumatisch en wordt gebruikt om de
doorgankelijkheid en loop van de vene te onderzoeken,
voordat de valvulotomie wordt verricht.

De Chevalier-valvulotoom is verkrijgbaar met de volgende drie

tip-diameters: 25 mm, 3,0 mm en 35 mm.

Hij wordt steriel geleverd.

INDICATIES

De Chevalier-valvulotoom is ontworpen voor het verrichten
van een valvulotomie in venen die als prothese zullen worden
gebruikt tijldens een in situ of non-reversed bypass-operatie.

CONTRA-INDICATIES
Ten aanzien van de Chevalier-valvulotoom zijn geen contra-
indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

1. De Chevalier-valvulotoom mag niet door de proximale
anastomose worden geleid. Als de proximale kleppen
zich dicht bij de disinsertie van de v. saphena-magna-
boog bevinden, kunnen ze onder visuele controle met
een schaar worden afgeknipt.

2. De Chevalier-valvulotoom moet tijdens de operatie
voorzichtig worden gehanteerd om beschadiging of
doorboring van de vene-wand te voorkomen.

3. Dit is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Het
opnieuw gebruiken, opnieuw steriliseren, opnieuw
verwerken en/of opnieuw verpakken kan een risico van
infectie voor de patiént of gebruiker inhouden, kan een
invioed hebben op de structurele integriteit en/of het
essenti€le materiaal en de ontwerpkenmerken van het
hulpmiddel die tot een fout van het hulpmiddel en/of
letsel, ziekte of overlijden van de patiént kunnen leiden.

4. Niet gebruiken als de verpakking schade vertoont die
de steriliteit van het product in gevaar kan brengen.

5. Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar voor
mens en milieu opleveren. Het dient te worden gebruikt
en weggegooid zoals algemeen gebruikelijk in de
medische praktijk en conform de van toepassing zijnde
wetten en voorschriften.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Alleen artsen die bevoegd zijn de aangewezen chirurgische
technieken te verrichten, mogen de Chevalier-valvulotoom
gebruiken.

2. Een datum van publicatie of herziening en een
herzieningsletter voor deze gebruiksaanwijzing zijn ter
informatie van de gebruiker opgenomen. Indien er 36
maanden zijn verstreken tussen deze datum en gebruik
van het product, dient de gebruiker contact op te nemen
met Cardial om te zien of er aanvullende productinformatie
beschikbaar is.

BIJWERKINGEN
In verband met dit hulpmiddel zijn geen bijwerkingen gemeld.

HET OPENING VAN DE VERPAKKING

De Chevalier-valvulotoom is verpakt in twee afgesloten
zakken. Open de verpakking met inachtneming van de
standaard aseptische techniek. Neem de buitenzak in één
hand en trek deze open. De binnenzak kan met steriele
handschoenen of instrumenten worden verwijderd.
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GEBRUIKSAANWIJZING
. De Chevalier-valvulotoom is ontworpen om een
valvulotomie te verrichten in venen die geprimed zijn.

2. Zo nodig moet véor de valvulotomie de doorgankelijkheid
en loop van de vene worden onderzocht met de
atraumatische tip.

3. Nadat een proximale anastomose is gemaakt, wordt een
snijdende tip van de juiste maat distaal ingebracht en
proximaal opgeschoven. Deze tip mag niet door de
proximale anastomose worden geleid.

4. De valvulotomie wordt verricht door de valvulotoom terug te
trekken via de gevulde klep, waar mogelijk een lichte
weerstand voelbaar is. Het instrument wordt vervolgens
nog een paar keer (gewoonlijk vier a vijf keer) via de klep
heen en weer bewogen, waarbij het elke keer een kwart
slag wordt gedraaid, totdat de klepslippen zijn vernietigd.

5. Als een grote weerstand wordt gevoeld, moet de
valvulotoom opnieuw voorwaarts worden bewogen en een
kwart slag worden gedraaid, waarna opnieuw wordt
geprobeerd de klep te passeren.

6. Kleppen worden geacht te zijn vernietigd, als distaal een
pulserende bloedstroom waarneembaar is. De distale
anastomose mag vervolgens worden gemaakt.

7. Operatieve angiografie wordt aanbevolen voor de
identificatie van arterio-veneuze fistels en om te bevestigen
dat de klep doorbroken en doorgankelijk is.

GARANTIE

Cardial garandeert de eerste koper van dit product dat dit
product vrij is van defecten in materialen en afwerking
gedurende een periode van één jaar vanaf de datum van
eerste aankoop, en de aansprakelijkheid onder deze beperkte
productgarantie is beperkt tot reparatie of vervanging van het
defecte product, uitsluitend ter beoordeling van Cardial, of tot
terugbetaling van het door u betaalde netto bedrag. Slijtage
als gevolg van normaal gebruik of defecten als gevolg van
verkeerd gebruik van dit product vallen niet onder deze
beperkte productgarantie.

VOORZOVER GEOORLOOFD KRACHTENS DE VAN
TOEPASSING ZIJNDE WET, KOMT DEZE BEPERKTE
PRODUCTGARANTIE IN DE PLAATS VAN ALLE ANDERE
GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET, MET INBEGRIP
VAN MAAR NIET BEPERKT TOT ELKE GEIMPLICEERDE
GARANTIE VAN VERHANDELBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN SPECIFIEK DOEL. CARDIAL
IS IN GEEN GEVAL JEGENS U AANSPRAKELIJK VOOR
ENIGE INCIDENTELE OF INDIRECTE SCHADE ALS
GEVOLG VAN UW HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT
PRODUCT.

In sommige landen is uitsluiting van geimpliceerde garanties
en incidentele of indirecte schade niet toegestaan. Het is
mogelijk dat u aanspraak kunt maken op aanvullend verhaal
krachtens de wetten in uw land.

Literatuur:

1. J.M. Chevalier et al. : Saphenous in situ bypass in critical
limb ischaemia. Abstract from “Spinal cord simulation for
peripheral  vascular diseases. Advances and
controversies”. Libro del ano S.L: chapter 15, 1994.

2. J.M. Chevalier, B. Enon, J. Pillet : Destruction des valvules
de la saphéne interne dans la technique du pontage
fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 : 39-40, 1980.

HANDELSMERKEN
Bard is een wettig gedeponeerd handelsmerk van C. R. Bard,
Inc., of een aangesloten onderneming.



INFORMACOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO

O valvulotomo de Chevalier é constituido por um eixo de

aco inoxidavel de 70 cm com duas pontas:

- Aponta de corte tem a forma de uma tulipa invertida com
quatro dentes na base. Esta ponta foi concebida para
cortar as valvas das valvulas.

- A outra ponta é atraumatica e é utilizada para testar a
permeabilidade e o trajecto da veia antes da
valvulotomia.

O valvulétomo de Chevalier esta disponivel com pontas com

trés diametros diferentes: 2,5 mm, 3,0 mm e 3,5 mm. E

fornecido estéril.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O valvuldtomo de Chevalier foi concebido para efectuar a
valvulotomia de veias que vao ser utilizadas como enxertos
em procedimentos de bypass in situ e em procedimentos de
bypass nao invertidos.

CONTRA-INDICAGCOES
Ndo se conhecem nenhumas contra-indicacbes
relacionadas com o valvulétomo de Chevalier.

ADVERTENCIAS

1. O valvulétomo de Chevalier nao deve ser introduzido
através da anastomose proximal. Se as valvulas
proximais estiverem junto do ponto de desinsercao
do arco da veia safena interna, podem ser cortadas
com tesouras, controlando visualmente.

2. O valvulétomo de Chevalier deve ser manuseado
com cuidado durante o procedimento para evitar a
rotura ou puncéao da parede da veia.

3. Este é um dispositivo de utilizacdo unica. A
reutilizacao, reesterilizacao e/ou reacondicionamento
podem criar um risco de infeccdo do doente ou do
utilizador, comprometer a integridade da estrutura
e/ou das caracteristicas essenciais do material e da
concepcao do dispositivo, que podem provocar a
falha do dispositivo e/ou lesao, doenca ou morte do
doente.

4. Nao utilizar se a embalagem apresentar um defeito de
integridade que possa comprometer a esterilidade do
produto.

5. Depois de utilizado, este produto pode constituir um
risco bioldgico potencial. Manuseie-o e elimine-o de
acordo com a pratica médica aprovada e a legislacao
e regulamentos aplicaveis.

PRECAUCOES

1. O valculétomo de Chevalier s6 deve ser utilizado por
médicos especializados nas técnicas cirurgicas
adequadas.

2. Para informag&o do utilizador inclui-se uma data de
emissdo ou revisdo e uma letra de revisdo destas
instrucbes. No caso de terem decorrido 36 meses entre
esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador devera
contactar a Cardial para verificar se existem informagdes
adicionais sobre o produto.

REACCOES ADVERSAS
Nao foram comunicadas reac¢des adversas relacionadas
com este dispositivo.

ABERTURA DA EMBALAGEM

O valvulétomo de Chevalier esta acondicionado em bolsas
duplas vedadas. Abra a embalagem seguindo a técnica
asséptica padrdo. Segure na bolsa exterior com uma méao e
descole-a. A bolsa interior pode ser removida com luvas ou
instrumentos estéreis.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. O valvulétomo de Chevalier foi concebido para efectuar a
valvulotomia de veias que estao preparadas.

2. Se necessario, devera testar-se a permeabilidade e
trajecto da veia com a ponta atraumatica antes de se
efectuar a valvulotomia.

3. Apos se ter efectuado a anastomose proximal introduz-se
distalmente a ponta de corte com o tamanho correcto,
que é avancada na direccdo proximal. Nao deve ser
introduzida através da anastomose proximal.

4. A valvulotomia é efectuada recuando o valvulétomo
através da veia cheia, altura em que é possivel sentir
uma ligeira resisténcia. O instrumento é entao
movimentado para a frente e para tras através da valvula
mais algumas vezes, normalmente quatro ou cinco
vezes, rodando um quarto de volta de cada vez até as
valvas da valvula serem destruidas.

5. Se sentir uma forte resisténcia, o valvulétomo deve ser
reintroduzido, rodado um quarto de volta e repetida a
tentativa de passagem.

6. Considera-se que as valvulas estdo destruidas quando
se observa distalmente o fluxo de sangue pulsatil. Pode
entao efectuar-se a anastomose distal.

7. Recomenda-se a angiografia operatéria para fins de
identificacédo de fistulas arteriovenosas e para confirmar
uma rotura e a permeabilidade da valvula.

GARANTIA

A Cardial garante ao primeiro comprador deste produto que
0 mesmo estard isento de defeitos de materiais e de mao-
de-obra durante o periodo de um ano a partir da data da
primeira aquisicdo, estando a responsabilidade ao abrigo
desta garantia limitada do produto limitada a reparacao ou
substituicdo do produto defeituoso, segundo o critério
exclusivo da Cardial, ou ao reembolso do preco liquido
pago. O uso e desgaste resultantes da utilizacdo normal ou
defeitos resultantes da utilizacao incorrecta deste produto
nao estdo abrangidos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA PERMITIDA POR LEI, ESTA GARANTIA
LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS
OUTRAS GARANTIAS, QUER EXPLICITAS QUER
IMPLICITAS, INCLUINDO MAS NAO LIMITADAS A,
QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO ou
ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM. EM
CIRCUNSTANCIA ALGUMA A CARDIAL SERA
RESPONSAVEL PERANTE S| POR QUAISQUER DANOS
INCIDENTAIS OU INDIRECTOS RESULTANTES DO
MANUSEAMENTO OU UTILIZACAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises nao permitem uma exclusédo de garantias
implicitas, danos incidentais ou indirectos. Pode ter direito a
recursos adicionais segundo a legislacao do seu pais.

Bibliografia:

1. J.M. Chevalier et al. : Saphenous in situ bypass in critical
limb ischaemia. Abstract from “Spinal cord simulation for
peripheral vascular diseases. Advances and
controversies”. Libro del ano S.L: chapter 15, 1994.

2. J.M. Chevalier, B. Enon, J. Pillet : Destruction des
valvules de la saphéne interne dans la technique du
pontage fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 :
39-40, 1980.

MARCAS REGISTADAS
Bard é uma marca registada da C. R. Bard, Inc., ou de uma
empresa afiliada.



NAHPO®OPIEZ XPHZHZ

MNEPIFPA®H MPOIONTOZ ) Lo

O BaABouloTtopog Chevalier aroteAeital amo Eva

OTEINEO 70 K. A0 avogeidwTo XaAuBa pe dUo akpa:

- To GKpo KOTIG €XEL OXNKA AVECTPAUMEVNG TOUAIAG
pE 4 odovTWOoelG OTn Baon Tou. To AKPo aAuTO, EXEL
OXedLAOTEL YA TNV KOTI TWV YAWXIVWV Twv BaABidwv.

- To GAAo_GKPO eival ATPAUMATIKO Kal XPNotpoToleital
yla, Tn SoKun ING Barotntag Kal Tnv Topeia Tng
PAEBAG TIPLY ATIO TN G)\BléOTOgn. .

O BaABouAotopog Chevalier diatiBetal oe TPEIQ

SlapETpoug akpou: 2,5 XIA, 3,0 xtA. kat 3,5 XIA. AwatiBetal

oTelpog.

ENAEIZEIZ XPHZHZ ) .

O BaArBoulotouog Chevalier gxel oxedlaotel yla v
eKTEAEON BaABLdoTOUNG PAERWYV, OL OTIOIEG TIPOKELTAL VA
XpPNotuoromnoly wg HOOYXeEUUATA O eTIEUPBATELS in situ
T YN aveoTpappevng mapakapyng.

QNTENAEIEEIZ ) Seie
€V UTIAPXOUV YVWOTEG avTevdeigelg yia TO
BaABouAoTopo Chevalier.

MPOEIAONOIHZEIZ . )

1. O BaABouloTopog Chevalier dev npemel va diEpxeTal
SdlaUECOU TNG E£YYUG uvaoyouwoq% Eav o1 eyyug
BaABideg cival KOVTa OoTO TOEO £§000U TNG MEYAAng
capnvoug @AERAg, HITOPOUV va Korouv pe YPalidl umo
OTITIKO EAEYXoO. i .

2. O xeIpIopOG TOU BC'I)\BOU)\OTOAJQU Chevalier mpermel va
YIVETQI HE TIPOOOYXN KATA TN dIAPKEIO TNG_EMEUPAONG,
waTe va damo@euxOei omolaonmoTe dilappnin n
d1aTpnon Tou TOIXWHATOG TG PAERaG. | ,

3. H ougkeun autn npoopiCeTal yia pia povo xpnon. H
smavaxpnon, . N EMAVAMOOTEIPWON, |
EMAVETIESEPYATIA | KAl N €EMAVOCUCKEUAOia Eival
duvato ‘'va Jdnpioupynoouv kivéuvo AoiywEng
acBevoug i XPNOTN Kal va EMNPEACOUV TN OOMIKA
akepaldOTNTA N Kai 10 Pacikd6 UAIkO kal Td
XAPAKTNPIOTIKA OXEdIAONG TNG OUOKEUNG, KATI TIOU
€ival duvaTto va 0dnynoegl 0€ AoTOXIA TNG CUOKEUNG N
Kdl TPaupaTIopo, vooo n 8avaro Tou/Tng acBevoug,

4. Mnv TOoVv XPNOIMOTIOIEITE €AV N CGUOKEUdOoIid
mapoucialel_eAATTWHA, TO OTOIO €ival duvaTov va
6£0gl o€ KIVOUVO TN OTEIPOTNTA TOU TTPOIOVTOG. )

5. MeTa Tn Xpnon, To MPOIOV AUTO ATTOTEAEl SUVNTIKO
BroAoyiko Kivduvo. O XeIpIOHOG Kal n amoppiPn Tou
TIPETEI VA YIVOVTAI CUMPWVA ME TNV ATTOSEKTN IATPIKN
TMPAKTIKR | KAl TOUG I0XUOVTEG VOMOUG  Kal
KAOVOVIOHOUG.

MNPODYAAZEIZ . .

1.0 BaABouAotopog  Chevalier  mpemel ;| va
XPNOLUOTIOLEITAL HOVOV aTIO, LATPOUG, EIOIKEUMEVOUG
OTIG KATAAANAEG XELPOUPYLKEG TEXVIKEG.

2. Ma evnueépwon Tou XPNoTn, avaypageIdl n
nUepounvia ekdoong 1 avabewpnong Twv odnylwv
auTtwyv, KaBwg Kat gvag aglegoq avaBeswpnong. e
TIEPITTWON TIOU £XOUV, TIapEABeL 36 Urveq avapeoa
OTNV NUEPOUNVIa auTr Kal TNV NUEPOUNVIA XPNong
TOU TIPOIOVTOG, O  Xpnomng 6a Tmpemel  va
enkolvwvnoel e Tnv Cardial, yia va d1amoTwoel Kata
TOOOV eival Bl100E0IUEG ETUMPOOBETEG TANPOPOPIEG
ava@opLlka Pe TO TPOoIiov.

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ .
Agv €xouv avapepBel averBuunteg aviidpacelq yia
OUOKEUT auTn.

ANOICMA THZ ZYZKEYAZIAZ ) i
O BaABouArotouog Chevalier cuokeualetal oe OSUTAQ
OPPAYIOUEVEG BNKEG. AVOIETE TN CUOKEUAOIA TNPWVTAG
TIG OUVNBELG AONTITEG TEXVIKEG. [1APTE TNV EEWTEPIKN
B1Kn He TO Eva XEPL KAL ATIOKOAANOTE TNV, H E0WTEPLKT)
BNKn uropel va agalpeBel xpnolporowvtag oteipa
yavTla n epyaAeia.



OAHTIEZ XPHZHZ . )

1. O BaABouAotopog Chevalier £xel oxedlaoTel yia Inv
sxtskson Ba)\Eléoropnq PAefwv, oL omoieg eival
TANPELS. . . .

2. Eav_ elval amapaitnto, Tmpemnel va dokigadetal 1
BatotnTa Kat n Topela NG  QPAEBag, pe TO
ATPOUHATIKO AKPO, TIPLV arto an}Sq)\ngéoTourl.

3. Meta_ tnv eKTEAeon NG €yyug avaoTopwaong,
eloayayetat neplcgspma TO OWOTO UEYEBOG AKPOU
KOMNG Kal TpowbBeital KevIplka. Aev TIPETEL va
dlepYeTal SLAPETOU TNG £YYUG AVAOTOUWONG.

4. H BaABidoroun eKTeEAEiTAl HE AMOCUPOT TOU

aABouAoToOpou | SlAPMECOU  TNG  TIANPWHEVNG
aABidag Orou eival_duvartov va yivel alodntn_ pla
gugpn avTiotaon. 3Tn _OUVEXELQ, TO €EPYAAElo
lEpxeTal Hné)oq-n'low dlapeoou NG , BaABidag,
ouvNBwG 4 1 5 POPEG AKOMA, TIEPLOTPEPOHEVO KATA
TO 1 TETAPTO Hiag MANPOUG TIEPLOTPOPNG KABE popa,
EXPL VA KATAoTPaAPoUV ol YAwXivEG TNg BaABidag.

5. Eav OUVAVTNOETE loxupn avtiotaon, o
BaABouAoTopog TPEMEL va, enavarpowdnbel, va
neploTpapel Kata 1o 1 TETAPTO MHiag TANPoug
ratspaloTpownq Kal va emavaAneBel n anotmelpa

LOd0u.

6. OL BaABideg BewpoUvTal OTL gival KATETTPAUMEVEG, OTAV
TApATNPELTal TIEPLPEPIKA TIAAUIKT] POT) Tou aidatog. H
TIEPIPEPLKT) AVACTOUWOT] UMOPEL TWPA VA EKTEAECTEL,

7. MNa v avayvwpLon Twv O.pTT]plO(gAgE:BlKQ)V oupLyyiwv
Kal ywa tnv empBeBainwon ™G oappngng Kat Ing
Batotntag Tng BaABidag ouvioTaTaAl N EYXELPNTIKN
ayyeloypaegia.

EFTCYHZH . . . ,
H Cardial tapexel gyyunon npoa TOV ApPXLKO ayopaoTn
OTL TO TPOIOV auTO eival AMAAAAYHEVO EAATTWHATWOV
000V a(OopPa Ta UAIKA Kal TNV KATAOKEUT], Yla TIEPLOBO
evog (1) EToug armo TNV NUEPOUNVia TnG MPWTNG ayopag.
H ektaon g €uBUvng UMO TNV TMEPLOPIOHUEVT AUTN
eyyunon TmeplopideTal  oOTnv | ETIOKEUT, N TNV
avTIKATAOTAON TOU EAATTWHATIKOU TIPOIOVTOG, KATA TNV
ATOKAELOTIKN Kpion tng Cardial,  otnv €motpo@n Ing
Kabapng TIWNG Tou KataBAndnke. H Tmapouoca
TEPLOPLOUEVN €yyunon Oev KAAUTITEL TIEPLTTTWOELG
@O0pag AOYW PUOLOAOYIKNG XPTONG N EAATTWUATA TIOU
ogpeldovtal o AavBaopevn Xprion Tou TPOIOVTOG
auTou.

2TO METPO NOY ENITPENETAI AMO THN IZXYOYZA
NOMOOGEZIA, H TMEPIOPIZMENH AYTH EITYHZH
YNOKAOIZTA KAOE AAAH EITYHZH, EITE PHTH EITE
ZIOMNHPH, ZYMNEPIAAMBANOMENHZ, AAAA XQPIZ NA
MEPIOPIZETAI MONO ZE AYTH, KAl KAOE EMMEZHZ
EFMCYHZHZ EMNOPEYZIMOTHTAZ ‘H
KATAAAHAOTHTAZ T'IA ENA ZYTKEKPIMENO ZKOIO.
H CARDIAL AEN ANAAAMBANEI OYAEMIA EYOYNH
A TYXAIEZ 'H NAPEMOMENEZ ZHMIEZ TMOY
MPOKYNTOYN AMO TO XEIPIZMO 'H TH XPHZH TOY
MPOIONTOZ ANMO MEPOYZ ZAZ.

Ze oplopéveg xwpeg dev erutpenetal n egaipean twy
EUUEOQV €YYUNOEWV ngw% Kal  TWV TUXalov n
MApPEMOMeEVWY_ {nulwv. Elval duvatov va dlkalouoTte
eMMAEoV amolnuiwon ocUPeWva Pe TN VopoBeaoia g

XWpag oag.

Mapanopnég: o o

1. J.M. Chevalier et al. : Saphenous in situ bypass in critical
limb ischaemia. Abstract from “Spinal cord simulation for
peripheral ~ vascular diseases. Advances and
controversies”. Libro del ano S.L: chapter 15, 1994,

2. J.M. Chevalier, B. Enon, J. Pillet : Destruction des
valvules de la saphéne interne dans la technique du
ggnjgg?gganoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 :

EMNOOPIKA ZHMATA . ,
To Bard eivat onua katateBev g C. R. Bard, Inc., n
ouyyevoug eTalpeiag.



BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Chevalier valvulotomet bestar af et 70 cm langt skaft af

rustfrit stdl med to spidser:

- Skeerespidsen er formet som en omvendt tulipan med fire
teender i bunden. Denne spids er konstrueret til at afskaere
valvulas klapper.

- Den anden spids er atraumatisk og anvendes til at
kontrollere, at der er passage samt afprave venens bane
for valvulotomi.

Chevalier valvulotomet fads med tre forskellige

spidsdiametre: 2,5 mm, 3,0 mm og 35 mm.

Det leveres sterilt.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Chevalier valvulotomet er udviklet til udferelse af valvulotomi
af vener, der skal anvendes som transplantater i et bypass-
indgreb in situ eller non-reversed indgreb.

KONTRAINDIKATIONER
Der kendes ingen kontraindikationer for Chevalier
valvulotomet.

ADVARSLER

1. Chevalier valvulotomet bor ikke fores gennem den
proksimale anastomose. Hvis de proksimale valvulae
er teet pa den lange arcus vena saphena disinsertion,
kan de afskaeres med saks under visuel kontrol.

2. Chevalier valvulotomet skal handteres med
forsigtighed under indgrebet for at undga eventuel
overrivning eller punktur af venevaaggen.

3. Kun beregnet til engangsbrug. Genbrug,
genforarbejdning, resterilisering og/eller
omemballering kan medfore infektionsrisiko for
patienten eller kirurgen samt forringe anordningens
mekaniske egenskaber og/eller vaesentlige materiale-
og designegenskaber, saledes at anordningen
risikerer at svigte og/eller ladere eller inficere
patienten og i veerste fald medfore dennes dod.

4. Ma ikke anvendes, hvis pakningen ser ud til at veere
beskadiget, hvilket kan fjerne produktets sterilitet.

5. Efter brugen kan dette produkt udgere en potentiel
biologisk fare for miljget. De skal handtere og kassere
det i overensstemmelse med accepteret lsegelig
praksis samt i henhold til gaeldende love og
regulativer.

SIKKERHEDSREGLER

1. Kun lzeger, som er kompetente inden for de pageeldende
kirurgiske teknikker, bar anvende Chevalier valvulotomet.

2. En dato for udgivelse eller revidering af disse instruktioner
samt et revideringsbrev vedleegges til brugerens
information. | tilfeelde af, at der er forlobet 36 maneder
mellem denne dato og datoen for produktets anvendelse,
bor brugeren kontakte Cardial for at finde ud af, om
yderligere produktinformation er til radighed.

BIVIRKNINGER
Der er ikke rapporteret om bivirkninger i forbindelse med
brugen af dette instrument.

ABNING AF PAKKEN

Chevalier valvulotomet er pakket i dobbelt forseglede
lommer. Pakningen &bnes under overholdelse af standard
aseptisk teknik. Tag den udvendige lomme i den ene hand og
riv tilbage. Den indvendige lomme kan nu fjernes under
anvendelse af sterile handsker eller instrumenter.



BRUGERVEJLEDNING

1. Chevalier valvulotomet er udviklet til udforelse af
valvulotomi af vener, der er klargjort.

2. Om ngdvendigt skal venens abning og bane kontrolleres
og det skal afpreves, om der er passage gennem venen
ved hjeelp af den atraumatiske spids, for valvulotomi
pabegyndes.

3. Nar den proksimale anastomose er udfert, indferes
skeerespidsen med den korrekte starrelse distalt og fores
fremefter proksimalt. Den beor ikke fares gennem den
proksimale anastomose.

4. Valvulotomien udfgres ved at treekke valvulotomet tilbage
gennem den fyldte valvula, hvor en smule modstand kan
meerkes. Instrumentet fores derefter tilbbage og frem
gennem valvula yderligere nogle gange - seedvanligvis fire
eller fem gange - idet man drejer instrumentet en kvart
omgang hver gang, indtil valvulas klapper er gdelagte.

5. Hvis man meerker kraftig modstand, fgrer man
valvulotomet ind igen, drejer det en kvart omgang og
forsgger sa igen at fore det igennen.

6. Valvulae anses for veerende gdelagte, nar pulserende
blodgennemstrgmning observeres distalt. Den distale
anastomose kan herefter udfores.

7. Operativ angiografi anbefales til identifikation af
arteriovengse fistler, til identifikationsformdl samt til
kontrol af venens overrivning og &bning.

GARANTI

Cardial garanterer over for den forste kober af dette produkt,
at dette produkt vil veere uden defekter i materialer og
udforelse i en periode pa et ar at regne fra datoen for forste
kob, og erstatningsansvar under denne begraensede
produktgaranti vil veere begraenset til reparation eller
udskiftning af det defekte produkt, alene efter Cardial’s skon,
eller tilbagebetaling af den betalte nettopris. Slitage
hidrarende fra normal anvendelse eller defekter forarsaget af
misbrug af dette produkt er ikke daekket af denne
begraensede garanti.

| DEN UDSTRAKNING, DET TILLADES AF ANVENDELIG
RET, TRADER DENNE BEGRAENSEDE
PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE
GARANTIER, A ENTEN UDTRYKKELIGE ELLER
UNDERFORSTAEDE, INKLUSIVE - MEN IKKE
BEGRANSET TIL - ENHVER UNDERFORSTAET
GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
SERLIGT FORMAL. UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER VIL CARDIAL VAERE
ERSTATNINGSPLIGTIG OVERFOR DEM FOR NOGEN
SOM HELST TILFALDIGE ELLER INDIREKTE SKADER,
SOM ER FORARSAGET AF DERES BEHANDLING ELLER
ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.

Visse lande tillader ikke udelukkelse af underforstdede garantier,
tilfeeldige eller indirekte skader. De kan veere berettiget til
yderligere retsmidler under lovgivningen i Deres land.

Literaturliste:

1. J.M. Chevalier et al. : Saphenous in situ bypass in critical
limb ischaemia. Abstract from “Spinal cord simulation for
peripheral  vascular diseases. Advances and
controversies”. Libro del ano S.L: chapter 15, 1994.

2. J.M. Chevalier, B. Enon, J. Pillet : Destruction des
valvules de la saphéne interne dans la technique du
pontage fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 :
39-40, 1980.

VAREMAERKER
Bard er et registreret varemaerke under
C. R. Bard, Inc., eller et associeret firma.
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ANVANDARINFORMATION

PRODUKTBESKRIVNING

Chevalier valvulotom bestar av ett 70 cm langt skaft i rostfritt

stal med tva spetsar:

- Skérspetsen ar formad som en omvand tulpan med fyra
tédnder i basen. Denna spets &r utformad for att skara
valvelns flikar.

- Den andra spetsen ar atraumatisk och anvands for att
testa dppenheten och venens riktning fére valvulotomi.
Chevalier valvulotom finns med tre spetsdiametrar: 2.5 mm,

3.0 mm och 3.5 mm.

Den levereras steril.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Chevalier valvulotom ar utformad for att utféra valvulotomi
pa vener som skall anvdndas som grafter vid in-situ eller
icke reverserade bypassforfaranden.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda kontraindikationer da det géller Chevalier
valvulotom.

VARNINGAR

1. Chevalier valvulotom bér ej féras genom den
proximala anastomosen. Om de proximala valvlarna
ar nara den langa vena saphenas valvdisinsertion,
kan de klippas med sax under visuell 6vervakning.

2. Chevalier valvulotom skall behandlas med
férsiktighet under férfarandet for att undvika
eventuell sdnderslitning eller punktur av venen.

3. Produkten ar avsedd for  engangsbruk.
Ateranvandning, omsterilisering, ombearbetning
och/eller ompackning kan medféra en risk fér
infektion hos patient eller anvédndare och leda till att
hopfogningen av produktens olika delar och/eller
dess véasentliga material- och
utformningsegenskaper forsamras, vilket kan leda till
att produkten gar sonder, och/eller till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider.

4. Anvédnd ej om forpackningen har skador som kan
paverka produktens sterilitet.

5. Efter anvdndning kan denna produkt utgéra en
potentiell biologisk risk. Hanteras och kasseras i
enlighet med godkdnd medicinsk praxis samt
géallande lagar och bestammelser.

FORSIKTIGHET

1. Endast lakare som utbildats for lamplig kirurgisk teknik
bér anvanda Chevalier valvulotom.

2. Ett utgivnings- eller revisionsdatum fér dessa
instruktioner inbegrips som information fér anvandaren.
Om 36 méanader har gatt efter ovanndmnda datum och
anvandning av produkten, skall anvéndaren kontakta
Cardial for att kontrollera om ytterligare information finns

tillganglig.

BIVERKNINGAR
Inga ogynnsamma reaktioner har rapporterats avseende
denna anordning.

OPPNA FORPACKNINGEN

Chevalier valvulotom ar foérpackad i dubbla, férseglade
pasar. Oppna forpackningen i enlighet med standard
aseptisk teknik. Tag den yttre pasen i en hand och drag
tillbaka. Den inre pasen kan tas bort med sterila handskar
eller instrument.
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BRUKSANVISNING

. Chevalier valvulotom har utformats for att utfora
valvulotomi p& vener som &r fyllda.

2. Om nédvandigt bor venens 6ppenhet och riktning testas
med den atraumatiska spetsen foére valvulotomi.

3. Efter det att den proximala anastomosen utférts, inférs
skarspets med korrekt storlek distalt och férs fram
proximalt. Den skall ej féras genom den proximala
anastomosen.

4. Valvulotomi utférs genom att dra tillbaka valvulotomen
genom den fyllda valveln dar nagot motstand kan kénnas.
Instrumentet frs sedan fram och tillbaka genom valveln
ytterligare nagra ganger, normalt ungefar fyra eller fem
ganger, och vrids ett kvarts varv varje gang tills valvelns
flikar ar férstérda.

5. Om man méter starkt motstand skall valvulotomen ater
féras  fram, vridas ett kvarts varv  och
genomféringsforsdket upprepas.

6. Valvlarna anses vara forstorda da ett pulserande
blodfléde observeras distalt. Den distala anastomosen
kan da utforas.

7. Operativ angiografi rekommenderas for identifiering av
arteriovendésa  fistlar och  for att  bekréfta
valvelsdnderslitning och éppenhet.

GARANTI

Cardial garanterar den forsta kdparen att denna produkt &r
felfri vad géller material och utférande under en period om
ett ar fran inképsdatum. Ansvarsskyldighet fér denna
begrénsade produktgaranti géller endast reparation eller
utbyte av defekt produkt efter Cardials gottfinnande, eller
genom aterbetalning av erlagd inkdpssumma. Normalt
slitage och defekter pa4 grund av felaktig anvandning
omfattas inte av denna begransade garanti.

| DEN OMFATTNING SOM TILLATS ENLIGT GALLANDE
LAG, ERSATTER DENNA BEGRANSADE
PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA,
INKLUSIVE, MEN EJ BEGRANSAT TILL, VARJE
UNDERFORSTADD HANDELSGARANTI ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. CARDIAL AR
UNDER INGA FORHALLANDEN ANSVARSSKYLDIGA
FOR NAGRA INDIREKTA SKADOR ELLER
FOLJDSKADOR TILL FOLJD AV KUNDENS HANTERING
ELLER ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

| vissa lander ar det ej tillatet att utesluta underférstadda
garantier, indirekta skador eller féljdskador. Kunden kan ha
ratt till ytterligare gottgdrelse i enlighet med lagar som géller
i detta land.

Referenser:

1. J.M. Chevalier et al. : Saphenous in situ bypass in critical
limb ischaemia. Abstract from “Spinal cord simulation for
peripheral vascular diseases. Advances and
controversies”. Libro del ano S.L: chapter 15, 1994.

2. J.M. Chevalier, B. Enon, J. Pillet : Destruction des
valvules de la saphene interne dans la technique du
pontage fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 :
39-40, 1980.

VARUMARKEN

Bard ar ett registrerat varumarke tillhérande C. R. Bard, Inc.,
eller ett med dem associerat foretag.
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TIETOA KAYTTOA VARTEN

TUOTTEEN KUVAUS

Chevalier-valvulotomi  koostuu 70 cm:n pituisesta

ruostumattomasta terdksestd valmistetusta varresta, jossa

on kaksi karkeé:

- Leikkauskéarki muistuttaa muodoltaan yldsalaisin
kadannettya tulppaania, jonka tyvessé on nelja hammasta.
Tamén karjen tarkoitus on leikata l&ppien liuskat.

- Toinen kérki on atraumaattinen ja sita kéytetdén laskimon
avoimuuden ja kulkusuunnan maarittdmiseen ennen
valvulotomian suorittamista.

Saatavana on kolmen kokoisia Chevalier-valvulotomin
karkia: 2,5 mm, 3,0 mm ja 3,5 mm. Valvulotomi
toimitetaan steriilina.

KAYTTOINDIKAATIOT

Chevalier-valvulotomi on tarkoitettu niiden laskimoiden
valvulotomiaan, joita aiotaan kayttda grafteina in situ- tai ei-
kaanteisessa ohitusleikkauksessa.

KONTRAINDIKAATIOT
Chevalier-valvulotomin kaytélle ei ole tunnettuja vasta-
aiheita.

VAROITUKSET

1. Chevalier-valvulotomia ei tule vieda proksimaalisen
anastomoosin ldpi. Jos proksimaaliset lapat ovat
pitkan safeenasuonen kaaren disinsertion lahelld, ne
voidaan leikata saksilla ndkdkontrollissa.

2. Chevalier-valvulotomia on kasiteltdva varoen
toimenpiteen aikana, jottei suonen seindma repea tai

puhkea.
3. Kertakdyttdinen laite. Uudelleenkayttd,
uudelleensterilointi, uudelleenkasittely ja/tai

uudelleenpakkaus voi aiheuttaa potilaalle tai
kayttajalle infektioriskin ja vaurioittaa laitteen
rakennetta ja/tai heikentda sen keskeisid materiaaliin
ja malliin liittyvid ominaisuuksia. Tdma voi johtaa
laitevaurioon ja/tai potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

4. Ala kayta valvulotomia, jos pakkaus on
vahingoittunut siten, ettd tuotteen steriiliys on
vaarantunut.

5. Kéyton jédlkeen tuote voi olla tartuntavaarallinen.
Késittele sité ja havita se hyvéksytyn laaketieteellisen
kdytdnnén ja sovellettavien lakien ja sdaddsten
mukaisesti.

VAROTOIMET

1. Chevalier-valvulotomia kayttavalta 1aakariltd edellytetdan
perehtyneisyyttd asianmukaisiin kirurgisiin menetelmiin.

2. Naiden ohjeiden julkaisemis- tai tarkistamispaivamaara ja
-koodi on annettu kéayttdjan tiedoksi. Mikéali tuon
paivdmaéaran ja tuotteen kayttdajankohdan valilla on 36
kuukautta, kayttdjan tulisi ottaa yhteyttd Cardialiin
saadakseen mahdollisia lisatietoja tuotteesta.

HAITTAVAIKUTUKSET
Taman laitteen kaytoésta aiheutuneita haittavaikutuksia ei ole
raportoitu.

PAKKAUKSEN AVAAMINEN
Chevalier-valvulotomi toimitetaan kaksoispakkauksessa.
Avaa pakkaus standardinmukaista aseptista tekniikkaa
kayttden. Ota ulkopakkaus toiseen kateen ja veda sen kansi
auki. Sisdpakkaus voidaan ottaa ulos steriileja kasineité tai
vélineita kayttaen.
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KAYTTOOHJEET

1. Chevalier-valvulotomi on tarkoitettu valmisteltujen
laskimoiden valvulotomian suorittamista varten.

2. Jos mahdollista, laskimon avoimuus ja kulkusuunta tulee
maéarittdd atraumaattisella kérjella ennen valvulotomian
suorittamista.

3. Kun proksimaalinen anastomoosi on tehty, oikean
kokoinen leikkauskarki vieddadn distaalisesti ja
johdatetaan eteenpain proksimaalisesti. Sita ei tule vieda
proksimaalisen anastomoosin I&pi.

4. Valvulotomia suoritetaan vetdmalla valvulotomi takaisin
tadyden lapéan lapi, jolloin voi tuntua hieman vastusta.
Tamaéan jalkeen laitetta vieddén edestakaisin 1apén lapi
useamman kerran, yleensé nelja tai viisi kertaa, kdantéen
sitd joka kerran neljanneskierros, kunnes lapéan liuskat
ovat tuhoutuneet.

5. Jos tuntuu voimakasta vastusta, valvulotomi tulee vieda
kohteeseen uudelleen kaantéden sitd neljanneskierros,
minké jélkeen lapivienti& yritetdan uudelleen.

6. Lapat katsotaan tuhotuiksi, kun todetaan distaalinen
pulsoiva virtaus. Taman jalkeen voidaan tehda distaalinen
anastomoosi.

7. Operatiivista  angiografiaa  suositellaan  valtimo-
laskimoavanteiden tunnistamiseksi ja 1&pé&n repeamisen
ja avoimuuden vahvistamiseksi.

TAKUU

Cardial takaa tdmén tuotteen ensimmaiselle ostajalle yhden
vuoden ajan ostohetkesté lukien, ettei tuotteessa ole raaka-
aine- tai valmistusvirheitd. Tdman rajoitetun takuun vastuu
rajoittuu viallisen tuotteen korjaamiseen tai korvaamiseen
uudella Cardialin harkinnan mukaan tai maksetun
myyntihinnan palauttamiseen. Normaalista kaytdsta johtuva
kuluminen tai virheellisestéd kaytdsté johtuvat viat eivat kuulu
tdman rajoitetun takuun piiriin.

TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJAYTTAA
SOVELLETTAVIEN LAKIEN PUITTEISSA KAIKKI MUUT,
ILMAISTUT TAI EDELLYTETYT TAKUUT,
MUKAANLUKIEN TAKUUT TUOTTEEN SOPIVUUDESTA
MYYTAVAKSI TAlI KAYTETTAVAKSI TIETTYA
TARKOITUSTA VARTEN, MUTTA EI NIIHIN RAJOITTUEN.
MISSAAN TAPAUKSESSA CARDIAL EI VASTAA
MISTAAN TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI
KAYTOSTA AIHEUTUVISTA SUORISTA TAI
VALILLISISTA VAHINGOISTA.

Joidenkin maiden lainsd&danté ei hyvéksy edellytettyjen
takuiden sivuuttamista suorien tai vlillisten vahinkojen
osalta. Sinulla voi olla oikeus lisdkorvauksiin oman maasi
lakien mukaisesti.

Viitteet:

1. J.M. Chevalier et al. : Saphenous in situ bypass in critical
limb ischaemia. Abstract from “Spinal cord simulation for
peripheral  vascular diseases. Advances and
controversies”. Libro del ano S.L: chapter 15, 1994.

2. J.M. Chevalier, B. Enon, J. Pillet : Destruction des
valvules de la saphéne interne dans la technique du
pontage fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 :
39-40, 1980.

TAVARAMERKIT
Bard on C. R. Bard, Inc,:n tai sen tytaryhtién rekisterdity

tavaramerkki.
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INSTRUKCJA UZYCIA

OPIS PRODUKTU

Przyrzad Chevaliera do walwulotomii sktada sig¢ z trzonka ze

stali nierdzewnej o dlugosci 70 cm z dwiema koncéwkami:

- Koncoéwka tngca przypomina ksztattem odwrdéconego
tulipana z czterema zgbkami u podstawy. Koncéwka ta
jest przeznaczona do przecinania ptatkéw zastawki.

- Druga koncoéwka jest koncéwka atraumatyczng i stuzy do
testowania drozno$ci i przebiegu zyty przed zabiegiem
przeciecia zastawki.

Przyrzad Chevaliera do walwulotomii jest dostepny w trzech

réznych srednicach: 2.5 mm, 3.0 mm i 3.5 mm.

Dostarczany produkt jest sterylny.

WSKAZANIA DO UZYCIA

Przyrzad Chevaliera do walwulotomii jest przeznaczony do
wykonywania zabiegdw walwulotomii zyt, ktére majg zosta¢
wykorzystane jako wszczepy w zabiegach pomostowania in
situ lub bez odwracania.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane zadne przeciwwskazania do stosowania
przyrzagdu Chevaliera do walwulotomii.

OSTRZEZENIA

1. Przyrzadu Chevaliera do walwulotomii nie nalezy
przeprowadzaé przez proksymalne zespolenie. Jesli
proksymalne zastawki znajdujg sie w poblizu odciecia
tuku dlugiej zyly odpiszczelowej, mozna je przycinac
nozyczkami chirurgicznymi pod kontrolg wizualna.

2. Z przyrzadem Chevaliera do walwulotomii nalezy
obchodzi¢ sie ostroznie w trakcie zabiegu, aby nie
dopusci¢ do rozerwania lub nakiucia sciany zyly.

3. To jest urzadzenie jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie, przetwarzanie i/lub zapakowanie moze nies¢ ze
soba ryzyko infekcji u pacjenta lub uzytkownika oraz
negatywnie wplywacé na integralnos¢ strukturalng i/lub
fundamentalng charakterystyke materiatowo-
konstrukcyjna produktu, co moze prowadzi¢ do
uszkodzenia produktu i/lub urazu, choroby lub zgonu
pacjenta.

4. Nie uzywaé¢ produktu w razie stwierdzenia
uszkodzenia opakowania, ktére moze wplynaé na
sterylnos¢ produktu.

5. Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarzac¢
zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzi¢ sie z nim i
usuwac¢ go zgodnie z przyjeta praktyka medyczna
oraz obowigzujacymi przepisami i procedurami.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przyrzad Chevaliera do walwulotomii powinni stosowac
wylgcznie lekarze posiadajgcy odpowiednie
doswiadczenie w zakresie zabiegdw chirurgicznych.

2. Dla informacji uzytkownika podano date wydania lub
weryfikacji oraz numer wersji niniejszej instrukcji. Jesli od
tej daty do chwili wykorzystania produktu uptyneto 36
miesiecy, uzytkownik powinien skontaktowaé sie z firmg
Cardial w celu sprawdzenia, czy nie pojawity sie
dodatkowe informacje na temat produktu.

REAKCJE NIEPOZADANE
Nie odnotowano zadnych reakgji niepozadanych zwigzanych
z uzyciem niniejszego przyrzadu.
OTWIERANIE OPAKOWANIA
Przyrzad Chevaliera do walwulotomii jest pakowany w dwa
uszczelnione  woreczki. Otworzy¢ opakowanie z
zachowaniem standardowych zasad aseptyki. Trzymajac
woreczek zewnetrzny w jednej rece, usungé zakrywke.
Woreczek wewnetrzny mozna wyja¢ przy uzyciu sterylnych
rekawiczek lub instrumentow chirurgicznych.
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SPOSOB UZYCIA

1. Przyrzad Chevaliera do walwulotomii jest przeznaczony
do zabiegow walwulotomii wypetnionych zyt.

2. W razie potrzeby drozno$¢ i przebieg zyty nalezy
skontrolowa¢ atraumatyczng koncéwka przed zabiegiem
walwulotomii.

3. Po wykonaniu proksymalnego zespolenia koncéwke
thgcg o odpowiednio dobranym rozmiarze nalezy
wprowadzi¢ dystalnie i przesuwaé proksymalnie. Nie
nalezy wprowadzac jej przez proksymalne zespolenie.

4. Zabieg walwulotomii przeprowadza sie przez wycofanie
przyrzadu do walwulotomii przez wypetniong zastawke, w
ktorej wyczuwalny moze by¢ niewielkim opor. Nastepnie
instrument nalezy kilkakrotnie (zwykle 4 lub 5 razy)
przesung¢ do tytu i do przodu przez zastawke, obracajac
za kazdym razem o jedng czwartg obrotu, az do
zniszczenia ptatkow zastawki.

5. W razie napotkania silnego oporu przyrzad do
walwulotomii nalezy ponownie wsuna¢, obroci¢ o jedng
czwartg obrotu i ponowi¢ probe przejscia.

6. Zastawki uwaza sig¢ za zniszczone, gdy dystalnie mozna
zaobserwowac pulsujacy przeptyw krwi. Nastepnie mozna
wykonac¢ dystalne zespolenie.

7. Zaleca sie zastosowanie srodoperacyjnej angiografii dla
celéw identyfikacji przetok tetniczo-zylnych i w celu
potwierdzenia rozerwania zastawki i droznosci.

GWARANCJA

Firma Cardial gwarantuje pierwszemu nabywcy niniejszego
produktu, ze produkt ten bedzie wolny od wad materiatowych
i wykonania przez okres jednego roku od daty pierwszego
zakupu, a odpowiedzialno§¢ w ramach niniejszej
ograniczonej gwarancji bedzie ogranicza¢ sie do naprawy
lub wymiany wadliwego produktu wedtug wytgcznego
uznania firmy Cardial lub zwrotu ceny netto zaptaconej przez
nabywce. Zuzycie wynikajgce z normalnego uzycia lub wady
wynikte z nieprawidtowego stosowania produktu nie sg
objete niniejszg ograniczong gwarancja.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM OBOWIAZUJACYM
PRAWEM NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA NA
PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE,
WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY
INNYMI WSZELKIE DOROZUMIANE GWARANCJE
DOTYCZACE MOZLIWOSCI OBROTU HANDLOWEGO
LUB ZASTOSOWANIA PRODUKTU W KONKRETNYM
CELU. W ZADNYM WYPADKU FIRMA CARDIAL NIE
BEDZIE PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA
JAKIEKOLWIEK STRATY WTORNE LUB PRZYPADKOWE
WYNIKLE Z OBCHODZENIA SIE LUB UZYCIA
NINIEJSZEGO PRODUKTU PRZEZ UZYTKOWNIKA.

Niektore kraje nie pozwalajg na wytaczenie dorozumianych

gwarancji oraz szkod wtornych lub przypadkowych. Na mocy

prawa takiego kraju uzytkownik moze by¢ uprawniony do
dodatkowego zadoséuczynienia.

Pismiennictwo:

1. J.M. Chevalier et al. : Saphenous in situ bypass in critical limb
ischaemia. Abstract from “Spinal cord simulation for peripheral
vascular diseases. Advances and controversies”. Libro del
ano S.L: chapter 15, 1994.

2. J.M. Chevalier, B. Enon, J. Pillet : Destruction des valvules de
la saphéne interne dans la technique du pontage fémoro-
jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 : 39-40, 1980.

ZNAKI TOWAROWE

Bard jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy C. R.

Bard, Inc. lub jej spotek stowarzyszonych.
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HASZNALATI TAJEKOZTATO

A TERMEK LEIRASA

A Chevalier valvulotom egy 70 cm-es rozsdamentes acél

nyélbdl all, melynek két hegye van:

- Avago hegy alakja forditott tulipanhoz hasolit, melynek az
alapzatan négy fog helyezkedik el. E hegy rendeltetése,
hogy a billentylk elmetszésére hasznaljak.

- A masik hegy atraumatikus és valvulotomia el6tt a véna
lathatosaganak és menetének tesztelésére hasznaljak.

A Chevalier valvulotom haromféle hegyatmérdvel all

rendelkezésre: 2.5 mm; 3.0 mm és 3.5 mm.

Steril &llapotban szallitva.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Chevalier valvulotom rendeltetése, hogy azon vénak
valvulotomiaja esetén hasznéljak, amelyeket azt kévetben
graftként hasznalnak az in-situ vagy reverzio nélkuli bypass
eljaras soran.

ELLENJAVALLATOK

A Chevalier valvulotomnak nincs ismert ellenjavallata.

FIGYELMEZTETESEK

1. A Chevalier valvulotomot nem szabad a proximalis
anastomosison atvezetni. Amennyiben a proximalis
billentylik a hosszu vena saphena ivéhez kozel
helyezkednek el, vizualis ellenérzés mellett olléval
elvaghatok.

2. A Chevalier valvulotomot az eljaras soran
koriltekintéen kell kezelni, hogy elkeriilhet6 legyen a
rupturaja vagy punkciodja.

3. Egyszer hasznalatos eszkoéz. Az ujrafelhasznalas,
ujrasterilizalas és/vagy ujracsomagolas
fertézésveszélyt jelenthet a betegre vagy a
felhasznaléra nézve, karosithatja a késziilék
szerkezeti épségét és/vagy alapveté anyagi és
tervezési jellemzéit, ami a késziilék
meghibasodasdahoz vezethet és/vagy a beteg
sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

4. Ne hasznalja, ha a csomagolas megsérilt, mely a
termék sterilitasat veszélyeztetheti.

5. Haszndalat utan a jelen termék potencialisan
bioveszélyes lehet. Kezelése és artalmatlanitasa az
elfogadott orvosi gyakorlatnak és a hatalyos
torvényeknek és rendelkezéseknek megfeleléen
torténjen.

OVINTEZKEDESEK

1. Csak a megfelel§ sebészeti eljarasban képzett orvosok
hasznalhatjak a Chevalier valvulotomot.

2. A jelen haszndlati utasitasban, a felhasznalok
tajékoztatasara mellékelttk a kiadas vagy moddositas
datumat és a modositast tartalmazo levelet. Amennyiben
a jelen datum és a termék hasznalata kézétt 36 hdnap telt
el, a felhasznal6 Iépjen érintkezésbe a Cardial céggel,
hogy ellenérizze, nem allnak-e rendelkezésre tovabbi
informaciok.

KAROS REAKCIOK

A jelen eszkdzre vonatkozéan nem szamoltak be karos

reakciokrol.

A CSOMAG FELNYITASA
A Chevalier valvulotomot kétszeresen lezart tasakokba
csomagoltak. A csomag felnyitdsa a szabvanyos aszeptikus
technikdk betartasaval torténjen. Vegye a kulsé tasakot az
egyik kezébe és fejtse le. A bels6 tasak steril kesztyl vagy
eszkdzok hasznalataval tavolithaté el.
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HASZNALATI UTASITAS

1. A Chevalier valvulotom rendeltetése, hogy el6zdleg
feltoltott vénak valvulotomiajara hasznaljak.

2. Szlikséges esetben a véna lathatosagat és menetét
tesztelni kell az atraumatikus heggyel, a valvulotomia elétt.

3. A proximalis anastomosis elvégzése utan, a megfeleld
méretld vagoéhegyet distalisan be kell illeszteni és
proximalis iranyban el6ére kell tolni. Nem szabad
keresztiltolni a proximalis anastomosison.

4. Avalvulotomia elvégzéséhez a valvulotomot hatra kell huzni
a megtoltott billentylin keresztll, ahol esetleg kis ellenallas
érezhetd. Ezutén, az eszkdzt a billentylin keresztll elére és
hatra kell tolni, rendszerint négyszer vagy 6tszor, és minden
alkalommal negyed fordulattal el kell forditani, amig a
billentyl végeinek szétvagasa meg nem tortént.

5. Er8s ellenéllas esetén, a valvulotomot Ujbal elére kell tolni,
egy negyedfordulattal el kell forditani, és ujbol meg kell
kisérelni az atvezetést.

6. A billentylk szétvagasa akkor sikerult, amikor pulzal6
véraramot lehet észlelni distalisan. Ekkor a distalis
anastomosist végre lehet hajtani.

7. Ajanlatos  operativ  angiographiat végezni az
arteriovenosus fistuldk azonositdsa céljara, valamint,
hogy a billenty(ik szétvagasat igazolni lehessen.

SZAVATOSSAG

A Cardial a jelen termék elsd vasarloja szamara az els6

vasarlastol szamitott egy éven at garanciat vallal arra, hogy a

jelen termék anyag- és gyartasi hibaktol mentes. E korlatozott

termékgarancia szerint a felelésségvallalas a hibas termék
javitasara vagy cseréjére korlatozodik, a Cardial kizarélagos
belatasa alapjan, vagy a nett6 fogyasztéi ar visszafizetésére.

Ajelen korlatozott garancia nem vonatkozik a rendeltetésszer(

hasznalat kovetkeztében fellépd elhasznalddasra, illetve a

nem rendeltetésszerl hasznalatbdl eredd hibakra.

A HATALYOS JOGSZABALYOKNAK MEGFELELO

MERTEKBEN, A JELEN KORLATOZOTT

TERMEKGARANCIA MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT

VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIA HELYEBE

LEP, IGY TOBBEK KOzZOTT FELVALTJA AZ

ERTEKESITHETOSEGRE VONATKOZO VAGY BIZONYOS

CELOKRA VALO MEGFELELESRE ERVENYES,

BARMELY HALLGATOLAGOS GARANCIAT. A CARDIAL

SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM VALLAL

FELELOSSEGET A TERMEK ALKALMAZASABOL EREDO

VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KAROKERT.

Bizonyos orszagok nem teszik lehetévé a hallgatdlagos

garanciak, valamint a véletlen illetve kdvetkezmeényes karok

kizarasat. Onnek tovabbi jogorvoslatra lehet joga sajat
orszaganak toérvényei alapjan.

Hivatkozasok:

1. J.M. Chevalier et al. : Saphenous in situ bypass in critical
limb ischaemia. Abstract from “Spinal cord simulation for
peripheral vascular diseases. Advances and
controversies”. Libro del ano S.L: chapter 15, 1994.

2. J.M. Chevalier, B. Enon, J. Pillet : Destruction des
valvules de la saphéne interne dans la technique du
pontage fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 :
39-40, 1980.

VEDJEGYEK

A Bard a C. R. Bard, Inc., vagy leanyvallalatanak bejegyzett

védjegye.
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INFORMACE PRO POUZITi

POPIS PRODUKTU

Valvulotom Chevalier se sklada z dfiku z nerezové oceli v

délce 70 cm se dvéma hroty:

- Rezny hrot ma tvar obraceného tulipanu se &tyfmi zoubky
na zakladné. Tento hrot je uren k profiznuti ploSek na
chlopnich.

- Druhy hrot je atraumaticky a pouziva se k otestovani
prichodnosti a sméru toku v Zile pred valvulotomii.

Valvulotom Chevalier je k dostani s tfemi rdznymi praméry

hrotu: 2.5 mm, 3.0 mm a 3.5 mm.

Dodava se sterilni.

INDIKACE K POUZITI

Valvulotom Chevalier je urcen k provadéni valvulotomie Zil,
které se maji pouzit jako Stépy pfi procedure in situ nebo
nereverzibilniho bypassu.

KONTRAINDIKACE
U valvulotomu Chevalier nejsou znamy zadné kontraindikace.

VAROVANI

1. Valvulotom Chevalier nesmi prochazet proximalni
anastomoézou. Jsou-li proximalni chlopné v blizkosti
vyvedeni oblouku dlouhé povrchni zily, lze je
prostifihnout ntizkami pfi vizualni kontrole.

2. S valvulotomem Chevalier se musi pri této procedure
zachazet opatrné, aby se zabranilo jakémukoli
naruseni nebo propichnuti stény zily.

3. Toto je prostiedek na jedno pouziti. Opakované
pouziti prostfedku a/nebo jeho opétovné zabaleni
muze vyvolat riziko infekce u pacientky ¢i uzivatele a
muze narusit strukturalni integritu a/nebo vlastnosti
materialu ¢i provedeni prostfedku, coz muize vést k
jeho naslednému selhani a/nebo k poranéni,
poskozeni zdravi ¢i smrti pacienta.

4. Nepouzivejte, ma-li baleni porusenou celistvost, jez
by mohla ohrozit sterilnost produktu.

5. Po pouziti muize tento produkt predstavovat
potencialni biologické nebezpeéi. Manipulaci s
produktem a jeho likvidaci provadéjte v souladu se
schvalenymi lékaiskymi postupy a platnymi zakony a
narizenimi.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Valvulotom Chevalier sméji pouzivat pouze lékafi
ovladajici pfislusné chirurgické techniky.

2. Pro informaci uzivatele je uvedeno datum vydani nebo
revize téchto pokynlU a ¢islo revize. Pokud mezi timto
datem a datem pouziti produktu uplyne 36 mésicli, mél by
se uzivatel obratit na spole¢nost Cardial a zjistit, zda jsou
k dispozici dalsi informace tykajici se tohoto produktu.

NEPRIZNIVE UCINKY

U tohoto zafizeni nebyly hlaseny Zadné nepfiznivé Ucinky.

OTEVIRANi OBALU

Valvulotom Chevalier je zabaleny ve dvojitych zatavenych

pouzdrech. Obal otevirejte pfi dodrzeni standardnich

aseptickych metod. Vezméte do ruky vnéjSi pouzdro a

stahnéte ho nazpét. Vnitfni pouzdro Ize odstranit pomoci

sterilnich rukavic nebo nastroju.
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POKYNY K POUZITI

1. Valvulotom Chevalier je uréen k provadéni valvulotomie
Zil, které jsou primarné imunizované.

2. V pripadé potieby je nutné pfed valvulotomii otestovat
atraumatickym hrotem prichodnost a smér toku v Zile.

3. Po provedeni proximalni anastomoézy se distalné vlozi
fezny hrot spravné velikosti a proximalné se posouva.
Nesmi prochazet proximalni anastomozou.

4. Valvulotomie se provede stazenim valvulotomu nazpét
naplnénou chlopni, kde Ize pocitovat slaby odpor. Nastroj
pak projde chlopni dozadu a dopfedu jesté nékolikrat,
obvykle 4x az 5x, a pokazdé se otoci o ¢tvrtotacku, dokud
se neznici ploSky chlopné.

5. Narazi-li se na silny odpor, musi se valvulotom znovu
zasunout, otoCit o CtvrtotaCku a zopakovat pokus o
pruchod.

6. Chlopné Ize povazovat za zni¢ené, jakmile se distalné
pozoruje pulzatilni tok krve. Pak lIze provést distalni
anastomoézi.

7. Operacni angiografie se doporucuje pro ucely identifikace
arteriovendéznich pistél a pro potvrzeni naruSeni a
prachodnosti chlopné.

ZARUKA

Spole¢nost Cardial zaruCuje prvnimu nakupci tohoto

produktu, Ze produkt po dobu jednoho roku od data prvniho

nakupu nebude z hlediska materialu ani provedeni vadny a

ze odpoveédnost vyplyvajici z této omezené zaruky produktu

se bude vztahovat na opravu ¢i vyménu vadného produktu
na zakladé uvazeni spole¢nosti Cardial nebo na vraceni
zaplacené Cisté Castky. Tato omezena zaruka se nevztahuje
na opotifebeni zpusobené béZznym pouzivanim nebo na
$kody zplsobené nespravnym pouzivanim tohoto produktu.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY

ZASTUPUJE TATO OMEZENA ZARUKA PRODUKTU

VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE |

PREDPOKLADANE, VCETNE, NE VSAK VYHRADNE,

VSECH PREDPOKLADANYCH ZARUK TYKAJICICH SE

OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRODUKTU

PRO URCITY UCEL. V ZADNEM PRIPADE NEBUDE

SPOLECNOST IMPRA ODPOVEDNA ZA JAKEKOLI

NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE

VASIiM POUZIVANIM TOHOTO PRODUKTU A

ZACHAZENIM S Nim.

Nékteré zemé nepovoluji vylouc¢eni pfedpokladanych zaruk a

nahodnych ¢i naslednych Skod. Je mozné, Ze v ramci zakon(

vasi zemé mate k dispozici dal$i zpUusoby napravy.

Odkazy:

1. J.M. Chevalier et al. : Saphenous in situ bypass in critical
limb ischaemia. Abstract from “Spinal cord simulation for
peripheral vascular diseases. Advances and
controversies”. Libro del ano S.L: chapter 15, 1994.

2. J.M. Chevalier, B. Enon, J. Pillet : Destruction des
valvules de la saphéne interne dans la technique du
pontage fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 :
39-40, 1980.

OCHRANNE ZNAMKY

Bard je registrovana ochranna znamka spolecnosti C.R.

Bard, Inc. nebo jeji pobocky.
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KULLANIM YONERGELERI

URUN TANIMI

Chevalier valvulotom, iki uglu, 70 cm uzunlugunda bir

paslanmaz celik safttan olusur:

- Kesici ug, dort disiyle bas asagdi cevrilmis bir laleye
benzer. Bu ug valflardaki c¢ikintilari kesmek Uzere
tasarlanmistir.

- Diger u¢ atravmatiktir ve valvulotomiden 6nce venin
acikhgini ve pozisyonunu test etmek icin kullanilir.

Chevalier valvulotomun (g ug ¢api vardir: 2.5 mm, 3.0 mm ve

3.5 mm.

Steril olarak sunulmaktadir.

KULLANIM ONERILERI

Chevalier valvulotom, ayni bolgede greft olarak kullanilacak
venlerin valvulotomisinin ya da bacaktan alinan damarin ters
cevrilmedigi (non reversed) bypass prosedirinin
gerceklestirimesinde kullaniimak tzere gelistirilmistir.

KONTRAENDIKASYONLARI
Chevalier valvulotomun bilinen hicbir kontraendikasyonu
yoktur.

UYARILAR

1. Chevalier valvulotomu proksimal anastomozdan
gecirilmemelidir. Proksimal valflar, uzun safen ven
yayl dezinsersiyonuna yakin ise, gorsel kontrol
altinda makas ile kesilebilir.

2. Ven ceperinde kesik ya da ponksiyona neden
olmamak igin, prosediir siiresince Chevalier
valvulotomu ¢ok dikkatli kullaniimahidir.

3. Bu tek kullanimlik bir cihazdir. Tekrar kullanma, tekrar
sterilizasyon, tekrar igsleme koyma ve/veya tekrar
ambalajlama hasta veya kullanicida enfeksiyon riski
yaratabilir ve cihazin yapisal biitiinliigii ve/veya kritik
materyal ve tasarim o6zelliklerini olumsuz etkileyebilir
ve sonugta hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
o6lmesine neden olabilir.

4. Ambalajda iiriiniin steril 6zelligini tehlikeye atabilecek
bir hasar olugsmus ise, iiriinii kullanmayiniz.

5. Bu duriin, kullanildiktan sonra biyolojik acidan
potansiyel tehlike haline gelebilir. Medikal kullanima
uygun olarak kullandiktan sonra uygulanan yasalar ve
diizenlemeler dogrultusunda imha ediniz.

ONLEMLER

1. Chevalier valvulotom yalnizca gerekli cerrahi teknikleri
uygulayabilen uzman hekimler tarafindan kullaniimalidir.

2. Kullanicinin bilgisi igin bu yonergelerle ilgili bir yayin veya
revizyon tarihi ve revizyon kodu sunulmustur. Bu tarih ile
Urtn kullanimi arasinda 36 ay ge¢gmesi durumunda, Griin
ile ilgili ek bilgilerin mevcut olup olmadigini 6grenmek icin
kullanicinin Cardial ile temasa ge¢gmesi gerekmektedir.

TERS ETKILERI
Bu Urtnln kullanimina bagli higbir ters etki bildirilmemistir.

AMBALAJIN ACILMASI
Chevalier valvulotom, iki kez yapistirimis bir torba ile
ambalajlanir. Ambalaji standart aseptik teknige uygun olarak
aciniz. Dis torbayi bir elinizde tutarak aginiz. I¢ torba ancak
steril eldivenler ya da aletler ile tutularak ¢ikariimalidir.
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KULLANIM YONERGELERI

1. Chevalier  valvulotom, prime edilen venlerin
valvulotomisini gerceklestirmek Uzere gelistiriimistir.

2. Gerekiyorsa valvulotomiden ©Once atravmatik ug¢
kullanilarak venin acikligi ve akisi kontrol edilmelidir.

3. Proksimal anastomoz gergeklestikten sonra uygun
ebattaki kesici ug distal olarak sokulur ve proksimal olarak
ilerletilir. Proksimal anastomozdan gegiriimemelidir.

4. Valvulotomi, kuguk bir direngle karsilasma durumunda
valvulotomun dolu valftan geri c¢ekilmesi yoluyla
gerceklestirilir. Ardindan Grtin valf ¢ikintilari imha edilene
dek hafif bir kivrim olusturmak suretiyle valfin igcinde birkag
genellikle dort ya da bes kez ileri geri hareket ettirilir.

5. Guglu bir direngle karsilasilmasi durumunda valvulotom
geri ¢ekilmeli, hafif bir kivrim yapacak sekilde ayarlanmali
ve gecirme girisimi tekrarlanmahdir.

6. Kan akisinda distal olarak nabiz atisi gdézlemlendiginde,
valflar imha edilmelidir. Ardindan distal anastomoz
gerceklestirilebilir.

7. Arteriyovendz fistll olusup olusmadigini gérmek ve valfin
kesilmemis ve agik oldugundan emin olmak igin, operatif
anjiyografi uygulanmasi énerilir.

GARANTI

Cardial, bu UrlinG ilk satin alan musterilerine bu Uriinin ilk satin
alinma tarihinden itibaren bir yil icinde, materyal ve isgilikle ilgili
olarak ortaya cikabilecek hatalardan sorumlu oldugunu ve bu
sinirll Griin garantisi gergevesindeki sorumlulugun, Cardial’in
takdirinde olarak, hatali Grinin tamir ve degistiriimesi ile ya da
O0denen net fiyatin geri 6demesi ile sinirli oldugunu garanti eder.
Uriiniin hatali kullanimindan kaynaklanabilecek veya normal
kullanim suresince meydana gelebilecek yipranma ve
asinmalar bu sinirli garantinin kapsaminda degildir.

BU SINIRLI URUN GARANTISI, YURURLUKTEKI
YASALARIN iZiN VERDiIGIi OLCUDE, AGIKCA YA DA
ZIMNEN iFADE EDILEN DIGER TUM GARANTILERI
KAPSAR, FAKAT BELIRLi BiR AMACA UYGUN OLARAK
TICARi META OLARAK KULLANILABILIRLIGINi VEYA
BUNA UYGUNLUGUNU BEYAN EDEN HERHANGI BIiR
ZIMNi GARANTI iLE SINIRLI DEGILDIR. CARDIAL HiGBIR
KOSULDA URUNDE SiZIN KULLANIMINIZDAN
KAYNAKLANAN iKINCIL YA DA DOLAYLI HASARLARI
KARSILAMAKLA YUKUMLU DEGILDIR.

Bazi Ulkeler ikincil veya dolayh hasarlarin zimni garanti
kapsaminin disinda birakilmasina izin vermez. Kendi
Ulkenizin yasalari uyarinca ek ¢ozimlerden yararlanma
hakkina sahip olabilirsiniz.

Kaynakg¢a:

1. J.M. Chevalier et al. : Saphenous in situ bypass in critical
limb ischaemia. Abstract from “Spinal cord simulation for
peripheral  vascular diseases. Advances and
controversies”. Libro del ano S.L: chapter 15, 1994.

2. J.M. Chevalier, B. Enon, J. Pillet : Destruction des
valvules de la saphéne interne dans la technique du
pontage fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 :
39-40, 1980.

TICARI MARKALAR

Bard, C. R. Bard, Inc. Veya bagl kurulusunun tescilli ticari

markasidir.
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Consult instructions for use

Voir les instructions d'utilisation
Gebrauchsanweisung beachten
Leggere le istruzioni per 'uso
Consulte las instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultar as instrugdes de utilizagcdo
ZUUBOVAEVTELTE TLG 0dNYiEC XPRONG
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

Tutustu kayttdohjeisiin.

Zapoznac sie z instrukcja uzycia
Olvassa el a haszndlati utmutatét
Pred pouzitim si prectéte navod
Kullanma talimatina bakin

Lot Number
Numéro de lot
Lot-Nummer
Numero di lotto
Numero de lote
Partijnummer

Numero do Lote
LOT Ap1Bu6g Mapridag
Lot nummer

Lot no.
Erdnumero
Nr serii
Teételszam
Cislo Sarze
Parti No

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KaTaokeLxoThg
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Producent
Gyarto
Vyrobce
Uretici

Single use

Ne pas réutiliser

Nur zum Einmalgebrauch
Monouso

Un solo uso

Eenmalig gebruik

De utilizagdo Unica

MNa pio xpnon poévo
Engangsbrug

For engangsbruk
Kertakayttdinen

Tylko do jednorazowego uzytku
Egyszer hasznalatos

K jednorazovému pouZziti
Tek kullanimhktir

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren

Nao reesterilizar
3 MnV ETRVOTOOTELPUWVETE.
Ma ikke resteriliseres

Omsterilisera inte

Ei saa steriloida uudestaan
Nie sterylizowac ponownie.
Ne sterilizalja Ujra
Neprovadeéjte resterilizaci
Tekrar sterilize etmeyin
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REF

R\

\

N
A

P
P
49y

Catalogue number
Référence du catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero de catalogo/referéncia
ApLOUOC KATAAOYOUL
Katalognummer
Katalognummer
Luettelonumero

Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové ¢islo
Katalog numarasi

Use By

Utiliser avant
Verfallsdatum
Utilizzare prima del
Fecha de caducidad
Gebruiken voér
Prazo de Validade
Xpnon Mpiv
Anvendes inden
Anvands fére
Kéytettava ennen
Termin waznosci

Az alabbi személyek hasznalhatjak
Spotiebovat do

Son Kullanma Tarihi

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

No usar si el envase esta dafado

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.
Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Mn XpNOLUOTOLELTE TO TPOLOV EXV N CUCKELKTLX TOL
€XEL UTDOTEL TNULK.

Ma ikke benyttes, hvis emballagen er beskadiget.
Anvéand inte produkten om férpackningen skadats

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Nie stosowac, jesli opakowanie zostato uszkodzone.
Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sérlt.
Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen

Ambalaj hasarlysa kullanmayin.

Keep away from sunlight

A conserver a I'abri du rayonnement solaire
Von Sonneneinstrahlung fern halten

Tenere al riparo dalla luce solare

Mantener alejado de la luz solar

Tegen zonlicht beschermen

Manter afastado da luz solar

DUAKOTETE TO TPOIOV PHAKPLK TO TO NALXKO (WG
Opbevares beskyttet mod sollys

Forvaras i skydd mot solljus

Pida auringonvalolta suojattuna.

Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym.
Napfénytdl védve tartando

Nevystavujte ptisobeni slune¢niho zafeni
Gunes 1s1ginda tutmayin

Keep dry

A conserver a 'abri de 'humidité
Trocken halten

Mantenere asciutto

Mantener seco

Droog bewaren

Manter seco

AlxTnpeiTe To Tpolov OTEYVO
Opbevares tort

Forvaras torrt

Pida kuivana.

Chroni¢ przed wilgocia.
Szarazon tartando

Uchovavejte v suchu

Kuru tutun
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STERILE[R]

Sterilized using radiation
Stérilisé par irradiation
Sterilisiert mit Gammastrahlung
Sterilizzato con radiazioni
Esterilizado con radiacién
Gesteriliseerd door straling
Esterilizado por radiages
ATOOTELPWHEVO PE XKTLVORBOALX
Steriliseret ved bestraling
Steriliserad med stralning
Steriloitu séateilyttdmalla
Sterylizowane promieniowaniem
Sugarzassal sterilizalt
Sterilizovano za pouziti radiace
Radyasyonla sterilize edilmistir

Diameter
Diamétre
Durchmesser
Diametro
Diametro
Diameter
Diametro
Aidpetpog
Diameter
Diameter
Lapimitta
Srednica
Atméré
Pramér
Cap

Length
Longueur
Lange
Lunghezza
Longitud
Lengte
Comprimento
Mrkog
Leengde
Langd
Pituus
Diugosé
Hosszlsag
Délka
Uzunluk
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