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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 LeMaitre Cardial to
see if additional product information is available.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions that may occur with the use of this product
include, but are not limited to venous perforation or tear, graft
occlusion, thrombosis, stenosis, infection and death.

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.
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2. If necessary, the patency and the course of the vein should
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 arteriovenous
fistulas identification purposes and to confirm valve
disruption and patency.

WARRANTY

LeMaitre 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
LeMaitre 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 LAW,
THIS LIMITED PRODUCT WARRANTY IS IN LIEU OF ALL
OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS ORIMPLIED,
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL LEMAITRE
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.



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 diamétres

d’embouts: 2,5 mm, 3,0 mm et 3,5 mm.

Il est fourni stérile.

INDICATIONS

Le dévalvuleur de Chevalier est concu 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 I'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. lis'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 caractéristiques 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 'emballage presente un défaut
d’integrité pouvant compromettre la stérilité du
produit.

5. Aprés 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. Unedate etunindice derévision 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
I’emploi du produit, I'utilisateur devra contacter LeMaitre
Cardial pour vérifier si des informations supplémentaires
sur le produit sont disponibles.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables susceptibles de se produire lors de
I'utilisation de ce produit incluent, sans toutefois s’y limiter :
perforation ou déchirure veineuse, occlusion du greffon,
thrombose, sténose, infection et déces.

OUVERTURE DE L’EMBALLAGE

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



MODE D’EMPLOI
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 I'embout atraumatique, avant la
valvulotomie.

3. Unefois que I'anastomose proximale a été réalisée, insérer
I'embout tranchant de la taille appropriée par I'extremité
distale et I'enfoncer vers I'extrémité 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
Iégere résistance. Introduire ensuite I'instrument plusieurs
fois avec un mouvement de va et vient (quatre ou cinq
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 permeabilité.

GARANTIE

LeMaitre Cardial garantit a I'acheteur d’origine que ce produit
est exempt de défauts matériels et de malfacon pendant une
période d’'un an a compter de la date du premier achat. La
responsabilité liee a la garantie de ce produit sera limitée a
la réparation ou au remplacement du produit défectueux, a
I'entiere discrétion de LeMaitre Cardial, ou pourra également
donner lieu au remboursement du prix net payé. La
responsabilité de LeMaitre 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, QUELLES 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. LEMAITRE 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 I'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:
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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,
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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 Z&hne. Die Spitze eignet
sich zum Schneiden der Venenklappen.

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

Das Chevalier Valvulotom ist mit Spitzen in drei

unterschiedlichen Durchmessern erhéltlich: 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-.peration in
situ oder ohne Umkehrung (non-reversed) als Prothesen
verwendet werden sollen.

GEGENANZEIGEN
Es sind keine Gegenanzeigen fur 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 langen V. saphena verschlossen sind, kdnnen sie
unter Sichtkontrolle mit einer Schere gedffnet werden.

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

3. Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bes-
timmt. Wiederverwendung, Resterilisation, Wiede-
raufbereitung und/oder Wiederverpackung kénnen
zu einem Infektionsrisiko fiir Patient oder Anwen-
der filhren und die strukturelle Integritat und/oder
wesentliche Material und Konstruktionseigenschaf-
ten des Produkts beeintrachtigen, was zu einem
Versagen des Produkis und/oder Verletzungen,
Krankheiten oder Tod des Patienten fiihren kann.

4. Nicht verwenden, wenn die Verpackung eine
Beschéadigung 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 ordnungsgeméan entsorgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN .

1. Das Chevalier Valvulotom sollte nur von Arzten benutzt
werden, die in den einschlagigen 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 LeMaitre Cardial zwecks zusétzlicher
Produktinformationen Kontakt aufnehmen.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Unerwinschte Reaktionen, die beim Einsatz dieses Produkts
auftreten kénnen, sind unter anderem Perforation oder
EinreiBen der Vene, Transplantatverschluss, Thrombose,
Stenose, Infektion und Tod.

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
Das Chevalier Valvulotom ist zur Durchfliihrung einer
Valvulotomie bei vorgeflilliten Venen bestimmt.

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

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

4. Zur Durchfiihrung der Valvulotomie Valvulotom durch die
geflllte Klappe zurlckziehen, wobei etwas Widerstand
zu spuren ist. Das Instrument dann noch einige Male
(in der Regel vier oder flinf mal) in der Klappe vor- und
zuritickschieben 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
Blutstrdbmung zu sehen ist. Danach kann die distale
Anastomose durchgefihrt werden.

7. Zur ldentifikation von arteriovendsen Fisteln und zur
Bestatigung einer Klappenruptur und der Durchgéangigkeit
wird eine intraoperative Angiographie empfohlen.

GARANTIE

LeMaitre Cardial garantiert dem Ersterwerber dieses Produkts
flr einen Zeitraum von einem Jahr ab dem Erstkauf, daB es
frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung
gemaB dieser beschrankten Produktgarantie ist beschrankt
auf die Reparatur oder den Ersatz des mangelhaften Produkts
oder, nach LeMaitre Cardial Ermessen, auf die Ruckerstattung
des von Ihnen gezahlten Nettopreises. Verschleif3 aufgrund
normalen Gebrauchs oder Beschadigungen aufgrund
unsachgeméBer Verwendung des Produkies fallen nicht
unter diese beschrankte Garantie.

SOWEIT DURCH ZUTREFFENDE GESETZE ZULASSIG,
GILT DIESE BESCHRANKTE PRODUKTGARANTIE ANS-
TELLE ALLER ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, INSCHLIESSLICH, JE-
DOCH NICHT BESCHRANKT AUF ALLE STILLSCHWEIGEN-
DEN GEWAHRLEISTUNGEN DER MARKTGANGIGEN
QUALITAT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK. IN KEINEM FALL IST LEMAITRE CARDIAL IHNEN
GEGENUBER HAFTBAR FUR BEILAUFIG ENTSTANDENE
ODER FOLGESCHADEN AUFGRUND IHRER HANDHA-
BUNG ODER IHRER VERWENDUNG DES PRODUKTES.

In einigen Lé&ndern ist ein AusschluB der stillschweigenden
Méngelhaftung und von Schadenersatz fiir beilaufig entstandene
Schaden oder Folgeschdden nicht zuldssig. Nach den
Gesetzen lhres Landes kdnnen 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 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.



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 mm e 3,5 mm.

Il valvulotomo e fornito 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 o0 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, la riste-
rilizzazione, il ritrattamento e/o il riconfezionamento
possono creare un rischio di infezioni per il paziente o
I'utilizzatore, compromettere I'integrita strutturale e/o
caratteristiche essenziali dei materiali e del design del
dispositivo, con conseguente possibile malfunziona-
mento 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 esclu-
sivamente 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
dell'uso del prodotto, I'utilizzatore & pregato di contattare la
LeMaitre Cardial per verificare se nel frattempo siano state
pubblicate altre informazioni sul prodotto.

REAZIONI NEGATIVE

Reazioni negative che si possono verificare con l'uso di questo
prodotto includono, a titolo esemplificativo, perforazione
o lacerazione venosa, occlusione dell'innesto, trombosi,
stenosi, infezione e decesso.

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
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 puo 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 siincontrasse 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 I'angiografia operatoria per I'identificazione di
fistole arteriovenose e per confermare la lacerazione e la
pervieta della valvola.

GARANZIA

La LeMaitre 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 LeMaitre 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:
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2. J.M. Chevalier, B. Enon, J. Pillet : Destruction des valvules
de la saphene interne dans la technique du pontage
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1980.



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 estd 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 prOtesis
en el procedimiento de bypass in situ 0 no invertido.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna contraindicacion para el valvulotomo
Chevalier.

AVISOS

1. EIl 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
punciOn o rotura de la pared de cualquier vena.

3. Se trata de un dispositivo de un solo uso. La
reutilizacion, reesterilizaciéon, reprocesamiento y/o
reenvasado pueden crear un riesgo de infeccién al
paciente o al usuario, comprometer la integridad
estructural y/o las caracteristicas esenciales del
material y del diseino, 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

biologico 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 quirlrgicas
apropiadas.

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

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que pueden producirse con el uso
de este producto son, entre otras, las siguientes: perforacion
0 desgarro de una vena, oclusién de un injerto, trombosis,
estenosis, infeccion y muerte.

APERTURA DEL ENVASE

El valvulotomo Chevalier est4 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
El valvulotomo Chevalier esta disefiado para realizar la
valvulotomia de venas que estan cebadas.

2. Sifuera 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 tamafo
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 esté 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 considerardn destruidas cuando se
observe distalmente un flujo de sangre pulsatil. Entonces
podra realizarse la anastomosis distal.

7. Serecomienda la angiografia operativa para propOsitos de
identificaciOn de fistulas arteriovenosas y para confirmar
la permeabilidad y la destrucciOn de la valvula.

GARANTIA

LeMaitre Cardial garantiza al comprador original que
este producto estara exento de defectos de material y de
fabricacion durante el periodo de un ano 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 LeMaitre 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 IMPLIiCITA DE
COMERCIABILIDAD OIDONEIDAD PARAUNAFINALIDAD
ESPECIFICA. EN NINGUN CASO LEMAITRE 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, dafios 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.
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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: 2,5 mm, 3,0 mm en 3,5 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-
magnaboog 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 invloed hebben op de structurele integriteit en/of
het essentiéle 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. Alleenartsendie 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 LeMaitre Cardial om te zien of er aanvullende
productinformatie beschikbaar is.

BIJWERKINGEN

De bijwerkingen die kunnen optreden bij gebruik van dit
product, zijn onder andere vaatwandperforatie of -scheuren,
occlusie van de prothese, trombose, stenose, infectie en
overlijden.
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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.

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

LeMaitre 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 LeMaitre
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 ZIUNDE 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. LEMAITRE 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 saphene interne dans la technique du pontage
fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 : 39-40,
1980.
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INFORMACOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO

O valvul6tomo de Chevalier é constituido por um eixo de ago

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 vélvulas.

- A outra ponta é atraumética 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 valvulétomo 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-INDICACOES
N&o se conhecem nenhumas contra-indicagdes relacionadas
com o valvulOtomo 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. Ovalvulétomo de Chevalier deve ser manuseado com
cuidado durante o procedimento para evitar a rotura
ou puncéo da parede da veia.

3. Este é um dispositivo de utilizacdo unica. A
reutilizacdo, reesterilizacao e/ou reacondicionamento
podem criar um risco de infeccdao 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 biolégico potencial. Manuseie-o e elimine-o de
acordo com a pratica médica aprovada e a legislacao
e regulamentos aplicaveis.

PRECAUCOES

1. O valculotomo de Chevalier s6 deve ser utilizado
por meédicos especializados nas técnicas cirlrgicas
adequadas.

2. Para informacéo do utilizador inclui-se uma data de
emissdo ou revisdo e uma letra de revisdo destas
instrucées. No caso de terem decorrido 36 meses entre
esta data e a utilizagcdo do produto, o utilizador devera
contactar a LeMaitre Cardial para verificar se existem
informacdes adicionais sobre o produto.

REACCOES ADVERSAS

As reaccdes adversas que poderdo ocorrer com a utilizacao
deste produto incluem, entre outras, perfuracédo ou laceracao
venosa, ocluséo do enxerto, trombose, estenose, infeccao e
morte.

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 mao e
descole-a. A bolsa interior pode ser removida com luvas ou
instrumentos estéreis.

14



INSTRU(;OES DE UTILIZACAO
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. Apoés se ter efectuado a anastomose proximal introduz-
se distalmente a ponta de corte com o tamanho correcto,
que é avangada na direcgdo proximal. Ndo deve ser
introduzida através da anastomose proximal.

4. A valvulotomia é efectuada recuando o valvul6tomo
através da veia cheia, altura em que € possivel sentir uma
ligeira resisténcia. O instrumento é entdo 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
entdo efectuar-se a anastomose distal.

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

GARANTIA

A LeMaitre Cardial garante ao primeiro comprador deste
produto que 0 mesmo estara isento de defeitos de materiais
e de maode- 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 reparacéo
ou substituicdo do produto defeituoso, segundo o critério
exclusivo da LeMaitre Cardial, ou ao reembolso do preco
liquido pago. O uso e desgaste resultantes da utilizagcao
normal ou defeitos resultantes da utilizacdo incorrecta deste
produto ndo estéo abrangidos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA PERMITIDA POR LEI, ESTA GARANTIA
LIMITADADO PRODUTO SUBSTITUI TODASAS OUTRAS
GARANTIAS, QUER EXPLICITAS QUER IMPLICITAS,
INCLUINDO, MAS NAO LIMITADAS A, QUALQUER
GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGCAO
A UM DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA A LEMAITRE CARDIAL SERA RESPONSAVEL
PERANTE SI POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS
OU INDIRECTOS RESULTANTES DO MANUSEAMENTO
OU UTILIZACAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises ndo permitem uma exclusdo 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 saphene interne dans la technique du pontage
fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 : 39-40,
1980.
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NAHPO®OPIEZ XPHZHZ

NEPIFPA®H NMPOIONTOX

O BaABouhotopog Chevalier aroteAeital ano éva otel\ed

70 gk. aro qvoEeléwTo xa)\uBa pe dlo GKpG

- To &Kpo KOTHG £XeL OXAA AVEOTPAUUEVNG TOUNMAG
pe 4 oéowwoatq ot Baon Tou. To AKpo auTd Exel
0xedlaoTel yla v Kot Twv YAwxivwv Twv BaABBwy.

- To GAAo_GKpo elval aTpaupaTikG Kat xpnotporote(tal
ya tn dokiun tng Batdémrtag kai Tnv mopeia g
OAEBAG Tptv ard ™ BaABidoTour.

O BaABoulotépog Chevalier owatiBetal oe  Tpelg

élausrpouq akpoupB 2,5 XA, 3,0 XIA. kat 3,5 XIA. AlatiBeTal

otelpog

ENAEI EIZ XPHZHZ

O BaABoulotopog Chevalier €xel oxedlaotel ya v

EKTENEON Ba)\BléoTopnq qJ)\stv oL oroleg TpOKeLTalL va

XPNOOToINB0UV WG HOOXeUATA OF eMEUBACELS in situ T

M aveOTPAUMEVNG TAPAKAUWNG.

ANTENAEIZEIZ

Agv unidpxouv YVwoTEG avtevdeiEelg yia 1o BaABouAoToO

Chevalier.

MPOEIAONOIHZEIZ

1. O BaABouloTdppog Chevalier dev mpémel va SiEpxeTal
diapégou TnG &yylug avaotopwong. Eav or eyyog
BaABideg sival kovTd oTo TOEO £E6O0U TNG HeyaAn
oapnvoug pAEBag, propouv va KoroUv pe Palidi umo
OTITIKO £AgyXo.

2. 0 XEIPICHOG TOU BaABouAOTopou Chevalier npsnsu va
yiveTal e npoooxn kata Tn diapkeia Tng enéppaong,
woTE va ano¢suxes| onomannors d1Gppnén n
814Tpnon Tou 'rmxmpu'roq ™mg ¢AsBaq

3. H ouoxsun auti rlpoop|§s'ra| yia pia pévo xpnon. H
gnavaypenon, n enavanocTeipwon, n enavensgepyacia
N kAl 1 enavacuokeuacid eival  duvatd va
dnuioupynoouv Kivéuvo Aomw&ng acBevolg 1
XPNOTN KAl Va EMPEACOUV TN SOMIKN AKEPAIOTNTA N
KaI TO BaCIKO UAIKO Kal TO XOPAKTNPIOTIKA oxediaong
TNG OUOKEUNG, KATI TIou gival duvato va odnynosl o
aoToyia TNG CUOKEUAG N KAl TPAUMATIONO, vOoo 1
8dvaTo Tou/TnG aoBsvoug.

4. Mnv TOV XPNOIYOMOIEITE €AV N OUOKEUdoia
mapoucialel eEAATTWHO, TO OToio cival duvaTov va
0£0¢€l og KIVOUVO T OTEIPOTNTA TOU TIPOIOVTOG.

5. Meta tn xpAion, To mpoidv autéd amoTeAei SuvnTiko
Blvoylko K|v6uvo O XeIpIoHOG Kai N anoppupn Tou
Tip£nel va yivovTal oUpwva Pe TNV amodeKTA 1aTPIKN
TIPAKTIKA KAl TOUG ICXUOVTEG VOHOUG KAl KAVOVIGHOUG.

NMPO®YAAEIZ

1. O BaABoulotdpog Chevalier TPETEL Va Xpnoloroleital
MOVOV QO 1aTPOUG ELBIKEUNEVOUG OTIG KATAAANAES
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG,.

2. Twa svnpspwcm Tou xpnorn, avaypdgeTtal 1
nuepounvia aKéoonq n avaBe®pnong Twv odnylmv
aurwv KaBwg kat £vag aplBuog avabewpnong. e
nepimwon mou £xouv mapeABel 36 ufveg avapeoa
OTNV NUEPOUNVia auth kal v nuepounvia xpnong
TOU TPOIGVTOG, 0 XPNOTNG Ba TPETEL VA ETIKOLVWVNOEL
pue v LeMaitre Cardial, yia va diamot@woel katd
nooov eival dlaBEoiueg emmpooBeteq MANpodopieg
avadopLka Pe To TPOoLoV.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Averudu MNTEG avnépaoelq Tou 8V68X8TQ[ va TIpOKUlIJOUV
ME TN Xpnon autol Tou mpoidvTog TeplhauBavouy,
METAEL _AAAWYV, 6larpncm n_Opavon ™G ®AEBag,
anodpagn Hooxeuuatog, BpdUBwaoN, oTEVWON, HOAUVON
kat Bavato.

ANOIMA THZ ZYZKEYAZIAZ

O BaABouAotéuog Chevalier cuokeualetal og dIMAG
odpaylopeveg BNkeg. AvoiEte Tn ouokeuacia TNP®VTAg
TIC OUVNBEIG AOoNTITEG TEXVIKEG. MAPTE TNV €EWTEPLKN
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BMKN Ue TO £va XEPL Kal ATIOKOANAOTE TNV. H E0WTEPLKNA
Bnkn uropel va apaipeBel xpnolorolwvrag oteipa
vavTia 1) epyaAeia.

OAHrIEZ XPHZHZ

1. O BaABoulotopog Chevalier éxel oxedlaoTe( yla mv
ekTéAeon BaABidoToung ¢AeBmv, ol oroieg eival
T peLg.

2. Edv eival ar[apalmro l'[pST[Sl va JdoKiudleTal n
BatotnTa KaL N nopeia g GAEBAG pE TO ATPAUHATIKO
akpo, Tptv ard ) BaABidoTour.

3. Metd v ekteheon NG eyylg avactouwong,
gloayayetal MepIPePIKA TO OwoTO PEYEBOG AKPOU
KOG Kal mpowBeltal Keviplkd. Aev mpemel va
dlEpxeTal Slapéoou TG gyyls avaoTouwong.

4. H BaABidotopr|_ ekTeAeital ue amooupon TOU
BaABouAoTopou dlapécou TG TANPWHEVNG BaABidag
6rou elvar duvatov va yiver aobnth upia uikpn
avtiotaon. 3t ouvéxewa, TO epyaleio dlepxeral
MIPOG- mow dlapéoou NG BaABidag, cuvnemg 405
GOPEG AKOMA, TEPLOTPEPOUEVO KATA TO 1 TETAPTO
plag M\Npoug MePLOTPOPNG KABE dopd, MEXPL va
KataotpadoUuV ol YAwxives tTng BaiBidag.

5. EdQvouvavtnoeTe loXupn avtiotaon, o BAABOUAOTOpHOG
TPEMEL va enavanpowenem va naplorpa(p&:t Katd
T0 1 TETAPTO piag TAAPOUG TEPLOTPOPNG Kal va
8nava)\nq>681 n ClTIOT'[Spo 61080uU.

6. Ot BaABideg BewpolvTal OTL eival KATECTPAUUEVEG,
6tav mapatnpeital MePLPEPIKA TOAMIKY  POT| TOU
aipartog. H meplpepikny avaotopwon Prnopel Twpa va
ekTeAEOTEL

7. Ta v avayveoplon Twv apTnplopAeBIKaV ouptyyiwv
Kal yla tnv emuBeBaiwon g S1appnENG kat g
BatoTnTag mg BaABidag ouvioTATAl N EYXEIPNTIKY
ayyeloypaodia.

ErFrYHZH

H LeMaitre Cardial napsxm syyuncm Tpog TOoV apleo

ayopaot) OTL TO TpPoiov auT6 eival amaAlaypevo

EAATTWHATOV 000V adopd Ta UAIKA Kal TNV KATAOKEUN,

yla mepiodo evog (1) £Toug amd Tnv nuepounvia tng

MpwTNG ayopds. H éktaon g euBuvng umo TNy

TEPLOPLOPEVN QUTA £YYUNOT MEPLOPIGETAL OTNV ETUOKEUN

f| TNV avTIKaTAoTaon Tou EAATTWHATIKOU npomoVToq

Kata tnv GTIOK)\S[OT[KY] Kplcm ™G LeMaitre Cardial,

oTnV emoTpodr| ™G KaBapng TIUAG Tou KaTaB)\nGnKs

H r[apouoa MEPLOPIOPEVN  gYYUNon dev  KAAUTTTEL

MepUTIWOoELG $B0PAG AOYW UOIOAOYIKAG XpAong 1

eAaTTOUATA TIOU ocpm)\ovml oe AavBaouévn xpnon Tou

mpoidévTtog autoU.

2TO METPO NOY ENITPENETAI AMO THN IZXYOYZA

NOMOOEZIA, H NEPIOPIZMENH AYTH EIFTYHZH

YMNOKAOIZTA KAOE AAAH EITYHZH, EITE PHTH

EITE ZIQNHPH, ZYMNEPIAAMBANOMENHZ, AAAA

XQPIZ NA MEPIOPIZETAI MONO ZE AYTH, KAl KAGE

EMMEZHZ EITYHZHZ EMNOPEYZIMOTHTAZ 'H

KATAAAHAOTHTAZ IlA ENA ZYTKEKPIMENO *KOMNO.

H LEMAITRE CARDIAL AEN ANAAAMBANEI OYAEMIA

EYOYNH IlA TYXAIEZ 'H NTAPENOMENEZ ZHMIEZ NOY

MPOKYNTOYN AMO TO XEIPIZMO ‘H TH XPHZH TOY

I1POIONTOZ ANO MEPOYZ ZAZ.

>e OPIOUEVEG XWPEG dev emuTpeneTal n e&aipeon Twv

EUUEOWY EYYUNOEWY KABMG KAl TWV TUXaiwv N

TAPETIOUEVWY Cmuu)v Eival duvatov va dikalolote

gTuméov amodnuiwon oludwva pe TN vouoBeoia g

XWPag oag.

MNaparmopnég:

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
gégrggro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 : 39-40,
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BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Chevalier valvulotomet bestar af et 70 cm langt skaft af rustfrit

stal 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 afprogve venens bane
for valvulotomi.

Chevalier valvulotomet fas med tre forskellige spidsdiametre:

2,5 mm, 3,0 mm og 3,5 mm.

Det leveres sterilt.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

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

KONTRAINDIKATIONER
Der kendes ingen kontraindikationer for Chevalier
valvulotomet.

ADVARSLER
Chevalier valvulotomet bor ikke fores gennem den
proksmale anastomose. Hvis de proksimale valvulae
er tet pa den lange arcus vena saphena disinsertion,
kan de afskeeres med saks under visuel kontrol.

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

3. Kun beregnet til engangsbrug. Genbrug, genforarbe-
jdning, resterilisering og/eller omemballering kan
medfore infektionsrisiko for patienten eller kirurgen
samt forringe anordningens mekaniske egenskaber
og/eller vaesentlige materialeog designegenskaber,
saledes at anordningen risikerer at svigte og/eller lze-
dere eller inficere patienten og i vaerste fald medfore
dennes dod.

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

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

SIKKERHEDSREGLER
Kun leeger, som er kompetente inden for de pageeldende
klrurglske teknikker, bor anvende Chevalier valvulotomet.

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

BIVIRKNINGER
Bivirkninger, som kan forekomme ved brugen af dette
instrument omfatter, men er ikke begraenset til, vengs
perforering eller ruptur, graftokklusion, trombose, stenose,
infektion og ded.

ABNING AF PAKKEN

Chevalier valvulotomet er pakket i dobbelt forseglede
lommer. Pakningen abnes under overholdelse af standard
aseptisk teknik. Tag den udvendige lomme i den ene hand
og riv tilbage. Den indvendige lomme kan nu fiernes under
anvendelse af sterile handsker eller instrumenter.
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BRUGERVEJLEDNING
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 afproves, om der er passage gennem venen
ved hjeelp af den atraumatiske spids, for valvulotomi
pabegyndes

3. Nar den proksimale anastomose er udfert, indfares
skeerespidsen med den korrekte storrelse distalt og fores
fremefter proksimalt. Den bor ikke fores gennem den
proksimale anastomose.

4. Valvulotomien udfgres ved at traekke valvulotomet tilbage
gennem den fyldte valvula, hvor en smule modstand
kan meaerkes. 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 kraftigmodstand, farer man valvulotomet
ind igen, drejer det en kvart omgang og forsgger sa igen at
fore det igennen.

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

7. Operativ angiografi anbefales til identifikation af arterio-
vengse fistler, til identifikationsformal samt til kontrol af
venens overrivning og abning.

GARANTI

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

IDEN UDSTRAKNING, DET TILLADES AF ANVENDELIG
RET, TREDER DENNE BEGRANSEDE PRODUKTGA-
RANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER,
ENTEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE,
INKLUSIVE - MEN IKKE BEGRAENSET TIL - ENHVER
UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET S/ERLIGT FORMAL. UNDER
INGEN OMSTANDIGHEDER VIL LEMAITRE CARDIAL
VERE ERSTATNINGSPLIGTIG OVERFOR DEM FOR
NOGEN SOM HELST TILFALDIGE ELLER INDIREKTE
SKADER, SOM ER FORARSAGET AF DERES BEHAND-
LING ELLER ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.

Visse lande tillader ikke udelukkelse af underforstaede
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 saphene interne dans la technique du pontage
f1é9r38ro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 : 39-40,
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ANVANDARINFORMATION

PRODUKTBESKRIVNING

Chevalier valvulotom bestar av ett 70 cm langt skaft i rostfritt

stal med tva spetsar:

- Skarspetsen ar formad som en omvand tulpan med fyra
tander i basen. Denna spets ar utformad for att skara
valvelns flikar.

- Den andra spetsen ar atraumatisk och anvands fér att
testa Oppenheten 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 utfora valvulotomi pa
vener som skall anvandas som grafter vid in-situ eller icke
reverserade bypassférfaranden.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda kontraindikationer da det galler Chevalier
valvulotom.

VARNINGAR

1. Chevalier valvulotom bér ej foras 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
forsiktighet under férfarandet fér att undvika eventuell
s6nderslitning eller punktur av venen.

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

4. Anvand ej om forpacknlngen har skador som kan
paverka produktens sterilitet.

5. Efter anvandning kan denna produkt utgéra en
potentiell biologisk risk. Hanteras och kasseras
i enlighet med godkadnd medicinsk praxis samt
géllande lagar och bestammelser.

FORSIKTIGHET

1. Endast l&kare som utbildats fér [Amplig kirurgisk teknik bor
anvanda Chevalier valvulotom.

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

BIVERKNINGAR

Biverkningar som kan férekomma vid anvandning av den har
produkten inkluderar, men &r inte begrénsat till, venperforation
eller venskada, transplantatocklusion, trombos, stenos,
infektion eller dodsfall.

OPPNA FORPACKNINGEN

Chevalier valvulotom ar férpackad 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.

BRUKSANVISNING

1. Chevalier valvulotom har utformats fér att utféra
valvulotomi pa vener som ér fyllda.
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2. Om nédvandigt boér venens dppenhet och rikining testas
med den atraumatiska spetsen fére valvulotomi.

3. Efter det att den proximala anastomosen utférts, infors
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 kéannas.
Instrumentet férs sedan fram och tillbaka genom valveln
ytterligare nagra ganger, normalt ungefér fyra eller fem
ganger, och vrids ett kvarts varv varje gang tills valvelns
flikar ar férstorda.

5. Om man moter starkt motstand skall valvulotomen ater
foras fram, vridas ett kvarts varv och genomféringsférsdket
upprepas.

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

7. Operativ angiografi rekommenderas for identifiering av
arteriovengsa fistlar och for att bekréfta valvelsdnderslitning
och 6éppenhet.

GARANTI

LeMaitre 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
begrdnsade produktgaranti géller endast reparation eller
utbyte av defekt produkt efter LeMaitre Cardial gottfinnande,
eller genom aterbetalnlng av erlagd inképssumma. Normalt
slitage och defekter pa grund av felaktig anvandning omfattas
inte av denna begrénsade garanti.

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

| vissa lander ar det ej tillatet att utesluta underforstadda
garantier, indirekta skador eller foljdskador. Kunden kan ha
réatt till ytterligare gottgorelse 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
f1é9r38ro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 : 39-40,
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TIETOA KAYTTOA VARTEN

TUOTTEEN KUVAUS

Chevalier-valvulotomi koostuu 70 cm:n pituisesta

ruostumattomasta teréksesta valmistetusta varresta, jossa

on kaksi kérkea:

- Leikkauskéarki muistuttaa muodoltaan yldsalaisin
kdéannettya tulppaania, jonka tyvesséa on nelja hammasta.
Taman karjen tarkoitus on leikata lappien liuskat.

- Toinen kérki on atraumaattinen ja sita kaytetéan laskimon
avoimuuden ja kulkusuunnan madarittamiseen 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 kayttdd grafteina in situ- tai
eikaanteisessa ohitusleikkauksessa.

KONTRAINDIKAATIOT
Chevalier-valvulotomin kaytélle ei ole tunnettuja vastaaiheita.

VAROITUKSET

1. Chevalier-valvulotomia ei tule viedd proksimaalisen
anastomoosin lapi. Jos proksimaaliset ldpéat ovat
pitkdn safeenasuonen kaaren disinsertion lahella, ne
voidaan leikata saksilla ndkékontrollissa.

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

3. Kertakayttéinen laite. Uudelleenkéytté, uudelleens-
terilointi, uudelleenkasittely ja/tai uudelleenpakkaus
voi aiheuttaa potilaalle tai kayttdjalle infektioriskin
ja vaurioittaa laitteen rakennetta ja/tai heikentda sen
keskeisia materiaaliin ja malliin liittyvid ominaisuuk-
sia. Tama voi johtaa laitevaurioon ja/tai potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

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

5. Kayton jilkeen tuote voi olla tartuntavaarallinen.
Kasittele sitd ja hdvita se hyvaksytyn ladketieteellisen
kdytannén ja sovellettavien lakien ja saéadosten
mukaisesti.

VAROTOIMET

1. Chevalier-valvulotomia kayttavalta l1aakarilta edellytetdan
perehtyneisyyttd asianmukaisiin kirurgisiin menetelmiin.

2. Naéiden ohjeiden julkaisemis- tai tarkistamispaivaméaara
ja -koodi on annettu kayttajan tiedoksi. Mikali tuon
paivamaéaran ja tuotteen kayttdajankohdan valilla on 36
kuukautta, kayttajan tulisi ottaa yhteyttéa LeMaitre Cardial
saadakseen mahdollisia lisatietoja tuotteesta.

HAITTAVAIKUTUKSET

Taman tuotteen kaytdsta johtuvia haittavaikutuksia voivat olla
mm. laskimon perforaatio tai repedma, siirteen tukkeutuminen,
tromboosi, stenoosi, infektio ja kuolema.

PAKKAUKSEN AVAAMINEN

Chevalier-valvulotomi toimitetaan kaksoispakkauksessa.
Avaa pakkaus standardinmukaista aseptista tekniikkaa
kayttéden. Ota ulkopakkaus toiseen kateen ja veda sen kansi
auki. Sisépakkaus voidaan ottaa ulos steriileja kasineita tai
vélineita kayttaen.

KAYTTOOHJEET
1. Chevalier-valvulotomi on tarkoitettu valmisteltujen
laskimoiden valvulotomian suorittamista varten.
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2. Jos mahdollista, laskimon avoimuus ja kulkusuunta tulee
maarittdd atraumaattisella kéarjelld ennen valvulotomian
suorittamista.

3. Kun proksimaalinen anastomoosi on tehty, oikean
kokoinen leikkauskéarki vieddan distaalisesti ja
johdatetaan eteenpain proksimaalisesti. Sita ei tule vieda
proksimaalisen anastomoosin I&api.

4. Valvulotomia suoritetaan vetamélla valvulotomi takaisin
tédyden lapan Iapi, jolloin voi tuntua hieman vastusta.
useamman kerran, yleensa nelj tai viisi kertaa, kdantaen
sitéd joka kerran neljanneskierros, kunnes I&pén liuskat
ovat tuhoutuneet.

5. Jos tuntuu voimakasta vastusta, valvulotomi tulee vieda
kohteeseen uudelleen k&antden sitd neljanneskierros,
minké jélkeen lapivientia yritetddn uudelleen.

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

7. Operatiivista angiografiaa suositellaan valtimo-
laskimoavanteiden tunnistamiseksi ja |&pan repedmisen
ja avoimuuden vahvistamiseksi.

TAKUU

LeMaitre Cardial takaa tdméan tuotteen ensimmaiselle ostajalle
yhden vuoden ajan ostohetkestd lukien, ettei tuotteessa
ole raakaaine- tai valmistusvirheitd. Taman rajoitetun
takuun vastuu rajoittuu viallisen tuotteen korjaamiseen tai
korvaamiseen uudella LeMaitre Cardial harkinnan mukaan
tai maksetun myyntihinnan palauttamiseen. Normaalista
kaytdstd johtuva kuluminen tai virheellisestd kéaytosta
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
TAIl KAYTETTAVAKSI TIETTYA TARKOITUSTA
VARTEN, MUTTA EI NIHIN RAJOITTUEN. MISSAAN
TAPAUKSESSA LEMAITRE CARDIAL EI VASTAA
MISTAAN TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI
KAYTOSTA AIHEUTUVISTA SUORISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA.

Joidenkin maiden lainsdadanté ei hyvéksy edellytettyjen
takuiden sivuuttamista suorien tai valillisten vahinkojen osalta.
Sinulla voi olla oikeus lisékorvauksiin 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 saphene interne dans la technique du pontage
f1é9n§8ro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 : 39-40,

23



INSTRUKCJA UZYCIA

OPIS PRODUKTU

Przyrzad Chevaliera do walwulotomii sktada sie z trzonka ze

stali nierdzewnej o dtugosci 70 cm z dwiema koricowkami:

- Koncowka tngca przypomina ksztattem odwroconego
tulipana z czterema zgbkami u podstawy. Koncoéwka ta
jest przeznaczona do przecinania ptatkobw zastawki.

- Druga koricowka jest koricdwka atraumatyczng i stuzy do
testowania droznosci i przebiegu zyly przed zabiegiem
przeciecia zastawki.

Przyrzad Chevaliera do walwulotomii jest dostepny w trzech

roznych $rednicach: 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 zostac
wykorzystane jako wszczepy w zabiegach pomostowania in
situ lub bez odwracania.

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

OSTRZEZENIA

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

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

3. To jest urzadzenie jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie, przetwarzanie i/lub zapakowanie moze nies¢é
ze sobg ryzyko infekcji u pacjenta lub uzytkownika
oraz negatywnie wplywaé na integralnosé
strukturalng i/lub fundamentalng charakterystyke
materialowokonstrukcyjng produktu, co moze
prowadzi¢ do uszkodzenia produktu i/lub urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

4. Nieuzywaé produktu wrazie stwierdzenia uszkodzenia
opakowania, ktére moze wplyngé na sterylnosé
produktu.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przyrzad Chevaliera do  walwulotomii  powinni
stosowa¢ wytgcznie 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 skontaktowa¢ sie z firmag
LeMaitre Cardial w celu sprawdzenia, czy nie pojawity sie
dodatkowe informacje na temat produktu.

REAKCJE NIEPOZADANE

Reakcje niepozgdane, kiére moga wystgpic w wyniku
zastosowania tego produktu, obejmujg m.in. perforacje lub
pekniecie zyty, okluzje pomostu, zakrzepice, zwezenie,
zakazenie i zgon.

OTWIERANIE OPAKOWANIA

Przyrzad Chevaliera do walwulotomii jest pakowany w
dwa uszczelnione woreczki. Otworzy¢ opakowanie z
zachowaniem standardowych zasad aseptyki. Trzymajgc
woreczek zewnetrzny w jednej rece, usung¢ zakrywke.
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Woreczek wewnetrzny mozna wyjg¢ przy uzyciu sterylnych
rekawiczek lub instrumentdw chirurgicznych.

SPOSOB UZYCIA
. Przyrzad Chevaliera do walwulotomii jest przeznaczony
do zabiegdw walwulotomii wypetnionych zyt.

2. W razie potrzeby droznos¢ i przebieg zyly nalezy
skontrolowa¢ atraumatyczng koricowka przed zabiegiem
walwulotomii.

3. Po wykonaniu proksymalnego zespolenia koricbwke
tngca o odpowiednio dobranym rozmiarze nalezy
wprowadzi¢ dystalnie i przesuwa¢ proksymalnie. Nie
nalezy wprowadzac¢ jej przez proksymalne zespolenie.

4. Zabieg walwulotomil przeprowadza sie przez wycofanie
przyrzadu do walwulotomii przez wypetniong zastawke,
w ktérej wyczuwalny moze by¢ niewielkim opor.
Nastgpnie instrument nalezy kilkakrotnie (zwykle 4 lub
5 razy) przesuna¢ do tytu i do przodu przez zastawke,
obracajagc za kazdym razem o jedng czwartg obrotu, az
do zniszczenia ptatkdw zastawki.

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

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

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

GWARANCJA

Firma LeMaitre 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 ograniczac sie do naprawy lub
wymiany wadliwego produktu wedtug wytgcznego uznania
firmy LeMaitre Cardial lub zwrotu ceny netto zaptaconej przez
nabywce. Zuzycie wynikajace z normalnego uzycia lub wady
wynikte z nieprawidtowego stosowania produktu nie sg objete
niniejszg ograniczong gwarancjg.

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

Niektore kraje nie pozwalajg na wytaczenie dorozumianych
gwarancji oraz szkdd wtérnych 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 saphene interne dans la technique du pontage
f1é9n§8ro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 : 39-40,
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HASZNALATI TAJEKOZTATO

A TERMEK LEIRASA

A Chevalier valvulotom egy 70 cm-es rozsdamentes acél

nyelbdl 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 mésik hegy atraumatikus és valvulotomia el6tt a véna
lathat6saganak és menetének tesztelésére hasznaljak.

A Chevalier valvulotom haromféle hegyatmérével all

rendelkezésre: 2.5 mm; 3.0 mm és 3.5 mm.

Steril allapotban szallitva.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Chevalier valvulotom rendeltetése, hogy azon vénak
valvulotomiaja esetén hasznaljak, amelyeket azt kdvetéen
graftként hasznalnak az in-situ vagy reverzié nélkili 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 hosszi vena saphena ivéhez kézel
helyezkednek el, vizudlis ellenorzés mellett olléval
elvaghatok.

2. A Chevalier valvulotomot az eljardas soran
koriiltekint6en kell kezelni, hogy elkeriilheto legyen a
rupturaja vagy punkciéja.

3. Egyszer hasznalatos eszkdz. Az ujrafelhasznalas,
ujrasterilizalas és/vagy uUjracsomagolas fert6zés-
veszélyt jelenthet a betegre vagy a felhasznaléra
nézve, karosithatja a késziilék szerkezeti épségét
és/vagy alapveté anyagi és tervezési jellemzoit,
ami a késziilék meghibasodasahoz vezethet és/
vagy a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja.

4. Ne haszndlja, ha a csomagolas megsériilt, mely a
termék sterilitasat veszélyeztetheti.

5. Hasznalat utan a jelen termék potencialisan
bioveszélyes lehet. Kezelése és artalmatlanitasa
az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a hatéalyos
torvényeknek és rendelkezéseknek megfeleloen
torténjen.

OVINTEZKEDESEK

1. Csak a megfeleld sebészeti eljarasban képzett orvosok
hasznélhatjak a Chevalier valvulotomot.

2. A jelen haszndlati utasitasban, a felhasznalok
tajékoztatasara mellékeltik a kiadas vagy modositas
datumat és a modositast tartalmazo levelet. Amennyiben
a jelen datum és a termék hasznalata kdzott 36 honap telt
el, a felhasznal6 lépjen érintkezésbe a LeMaitre Cardial
céggel, hogy ellenérizze, nem éllnak-e rendelkezésre
tovabbi informéaciok.

KAROS REAKCIOK

A termék hasznalata esetén lehetséges karos reakciok
kodzé tartozik tobbek kozoétt, de nem kizardlagosan a véna
perforacibja vagy szakadasa, a graft elzarédéasa, a thrombosis,
a szUkilet, a fert6zés és a halal.

A CSOMAG FELNYITASA

A Chevalier valvulotomot kétszeresen lezart tasakokba
csomagoltak. A csomag felnyitasa a szabvanyos aszeptikus
technikak betartasaval torténjen. Vegye a kuls6 tasakot az
egyik kezébe és fejtse le. A bels6 tasak steril keszty(li vagy
eszkdzok hasznalataval tavolithato el.
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HASZNALATI UTASITAS

1. A Chevalier valvulotom rendeltetése, hogy el6zbleg
feltéltott vénak valvulotomiajara hasznaljak.

2. Szikséges esetben a véna lathatdsagat és menetét
tesztelni kell az atraumatikus heggyel, a valvulotomia
elétt.

3. A proximalis anastomosis elvégzése utan, a megfelel®
meretli vagohegyet distalisan be kell illeszteni és
proximalis iranyban elére kell tolni. Nem szabad
keresztliltolni a proximalis anastomosison.

4. A valvulotomia elvégzéséhez a valvulotomot hatra kell
huzni a megtoltétt billentylin keresztll, ahol esetleg kis
ellenallas érezhetd. Ezutan, az eszkdzt a billentylin
keresztll el6re és hatra kell tolni, rendszerint négyszer
vagy 0Otszoér, és minden alkalommal negyed fordulattal el
kell forditani, amig a billenty(i végeinek szétvagasa meg
nem tortént.

5. Er6s ellenallas esetén, a valvulotomot Ujbdl elére kell tolni,
egy negyedfordulattal el kell forditani, és ujbol meg kell
kisérelni az atvezetést.

6. A billentylik szétvagasa akkor siker(lt, amikor pulzald
véraramot lehet észlelni distalisan. Ekkor a distalis
anastomosist végre lehet hajtani.

7. Ajanlatos  operativ  angiographiat = végezni az
arteriovenosus fistulak azonositasa céljara, valamint,
hogy a billenty(ik szétvagasat igazolni lehessen.

SZAVATOSSAG

A LeMaitre Cardial a jelen termék els6 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 feleldsségvallalas
a hibas termék javitasara vagy cseréjére korlatozodik, a
LeMaitre Cardial kizar6lagos belatasa alapjan, vagy a nettd
fogyasztdi ar visszafizetésére. Ajelen korlatozott garancia
nem vonatkozik a rendeltetésszerl hasznalat kdvetkeztében
fellépé elhasznalodasra, illetve a nem rendeltetésszer(
hasznalatbol eredd hibakra.

A HATALYOS JOGSZABALYOKNAK MEGFELELO MER-
TEKBEN, 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 LEMAITRE CARDIAL SEMMILYEN KORULMENYEK
KOZOTT NEM VALLAL FELELOSSEGET A TERMEK
ALKALMAZASABOL EREDO VELETLEN VAGY KO-
VETKEZMENYES KAROKERT.

Bizonyos orszagok nem teszik lehetévé a hallgatélagos
garanciak, valamint a véletlen illetve kdvetkezményes karok
kizarasat. Onnek tovabbi jogorvoslatra lehet joga sajat
orszaganak térvényei 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 saphene interne dans la technique du pontage
f1é9n§8ro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 : 39-40,
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INFORMACE PRO POUZITIi

POPIS PRODUKTU

Valvulotom Chevalier se sklada z dfiku z nerezové oceli v

délce 70 cm se dvéma hroty:

- Rezny hrot mé tvar obraceného tulipanu se ¢tyfmi zoubky
na zakladné. Tento hrot je uréen k profiznuti ploSek na
chlopnich.

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

Valvulotom Chevalier je k dostani s tfemi rGznymi praméry

hrotu: 2.5 mm, 3.0 mm a 3.5 mm.

Dodava se sterilni.

INDIKACE K POUZITI

Valvulotom Chevalier je ur€en k provadéni valvulotomie zil,
které se maji pouzit jako Stépy pfi procedufe 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 diouhé povrchni Zily, lze je
prostfihnout nizkami pfi vizualni kontrole.

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

3. Toto je prostredek na jedno pouZiti. Opakované
pouzm prostiedku a/nebo jeho opetovne zabaleni
muze vyvolat riziko infekce u pacientky ¢&i uZivatele a
muzZe naru$it strukturalni integritu a/nebo vlastnosti
materialu &i provedeni prostredku, coz mize 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 mizZe tento produkt predstavovat
potencialni biologické nebezpeci. Manipulaci s
produktem a jeho likvidaci provadéjte v souladu se
schvalenymi Iékafskymi postupy a platnymi zakony a
narizenimi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Valvulotom Chevalier sméji pouzivat pouze I|ékafi
ovladaj|0| prislusné chirurgické techniky.

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

NEPRIZNIVE UCINKY

Mezi nepfiznivé U¢inky, které se mohou vyskytnout pfi pouziti
tohoto produktu, patfi mimo jiné: Zilni perforace nebo natrzeni,
okluze $tépu, tromboza, stendza, infekce a smrt.

OTEVIRANI OBALU

Valvulotom Chevalier je zabaleny ve dvojitych zatavenych
pouzdrech. Obal otevirejte pfi dodrzeni standardnich
aseptickych metod. Vezméte do ruky vnéj§i pouzdro a
stahnéte ho nazpét. Vnitini pouzdro Ize odstranit pomoci
sterilnich rukavic nebo nastroju.
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POKYNY K POUZITi
Valvulotom Chevalier _je urcen k provadéni valvulotomie
zil, které jsou primarné imunizované.

2. V pfipadé potfeby je nutné pfed valvulotomii otestovat
atraumatickym hrotem priichodnost a smér toku v Zile.

3. Po provedeni proximalni anastomé6zy se distalné vlozi
fezny hrot spravné velikosti a proximalné se posouva.
Nesmi prochazet proximalni anastomézou.

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 ¢&tvrtotaCku a zopakovat pokus o
prachod.

6. Chlopné Ize povazovat za zniCené, jakmile se distalné
pozoruje pulzatilni tok krve. Pak lze provést distalni
anastomozi.

7. Operaéni angiografie se doporucéuje pro Gcely identifikace
arteriovendznich pistél a pro potvrzeni naruseni a
prdchodnosti chlopné.

ZARUKA

Spolec¢nost LeMaitre Cardial zaru€uje prvnimu nakupci tohoto
produktu, ze produkt po dobu jednoho roku od data prvniho
nakupu nebude z hlediska materialu ani provedeni vadny a
Ze odpovédnost vyplyvajici z této omezené zaruky produkiu
se bude vztahovat na opravu ¢i vyménu vadného produktu na
zakladé uvazeni spole¢nosti LeMaitre Cardial nebo na vraceni
zaplacené Cisté Castky. Tato omezena zaruka se nevztahuje
na opottebeni zplisobené béznym pouzivanim nebo na Skody
zplsobené nespravnym pouiivénim tohoto produktu

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY ZAS-
TUPUJE TATO OMEZENA ZARUKA PRODUKTU VSECHNY
OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE | PREDPQKLADANE,
VCETNE, NE VSAK VYHRADNE, VSECH PREDPOKLA-
DANYCH ZARUK TYKAJICICH SE OBCHODOVATEL-
NOSTI NEBO VHODNQSTI PRODUKTU PRO URCITY
UCEL. V ZADNEM PRIPADE NEBUDE SPOLECNOST
IMPRA ODPQVEDNA ZA JAKEKOLI NAHODNE, NEBO
NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE VASIM_POUZIVANIM
TOHOTO PRODUKTU A ZACHAZENIM S NiM.

Nékteré zemé nepovoluji vylouceni pfedpokladanych zaruk a
nahodnych ¢i naslednych skod. Je mozné, Ze v ramci zakona
vasi zemé mate k dispozici dal§i zpdsoby 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 saphene interne dans la technique du pontage
f1é9r38ro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 : 39-40,
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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 asag ¢evrilmis bir laleye benzer.
Bu ug valflardaki cikintilar kesmek Uzere tasarlanmistir.

- Diger uc atravmatiktir ve valvulotomiden &énce venin
acikhigini ve pozisyonunu test etmek icin kullanilir.

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

3.5 mm.

Steril olarak sunulmaktadir.

KULLANIM ONERILERI

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

KONTRAENDIKASYONLARI
Chevalier valvulotomun bilinen higbir kontraendikasyonu
yoktur.

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

2. Ven ceperinde kesik ya da ponksiyona neden olmamak
icin, prosediir siiresince Chevalier valvulotomu cok
dikkatli kullaniimahdir.

3. Bu tek kullanimlik bir cihazdir. Tekrar kullanma, tekrar
sterilizasyon, tekrar isleme koyma ve/veya tekrar
ambalajlama hasta veya kullanicida enfeksiyon riski
yaratabilir ve cihazin yapisal biitiinliigii ve/veya kritik
materyal ve tasarim 6zelliklerini olumsuz etkileyebilir
ve sonucta hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6lmesine neden olabilir.

4. Ambalajda iiriiniin steril 6zelligini tehlikeye atabilecek
bir hasar olusmus ise, Uriinii kullanmayiniz.

5. Bu iriun, 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 i¢in bu ydnergelerle ilgili bir yayin veya
revizyon tarihi ve revizyon kodu sunulmustur. Bu tarih ile
ardn kullanimi arasinda 36 ay gecmesi durumunda, Uriin
ile ilgili ek bilgilerin mevcut olup olmadigini 6grenmek
icin kullanicinin LeMaitre Cardial ile temasa ge¢mesi
gerekmektedir.

TERS ETKILERI

Bu UrlGndn kullanimina bagh ters etkiler vendz perforasyon
veya yirtiima, greft tikanmasi, tromboz, stenoz, enfeksiyon ve
6lumu igerir, ancak bunlarla sinirli degildir.

AMBALAUJIN ACILMASI

Chevalier valvulotom, iki kez yapistinimis 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 ¢ikariimahdir.

KULLANIM YONERGELERI
1. Chevalier valvulotom, prime edilen venlerin valvulotomisini
gerceklestirmek Uzere gelistirilmistir.
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2. Gerekiyorsa valvulotomiden ©nce atravmatik ug
kullanilarak venin agikhgr ve akisi kontrol edilmelidir.

3. Proksimal anastomoz gerceklestikten sonra uygun
ebattaki kesici u¢ distal olarak sokulur ve proksimal olarak
ilerletilir. Proksimal anastomozdan gecirilmemelidir.

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

5. Guclt bir direngle karsilasiimasi durumunda valvulotom
geri ¢ekilmeli, hafif bir kivrim yapacak sekilde ayarlanmal
ve gecirme girisimi tekrarlanmalidir.

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

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

GARANTI

LeMaitre Cardial, bu GrGnG ilk satin alan musterilerine bu
arindn ilk satin alinma tarihinden itibaren bir yil iginde,
materyal ve iscilikle ilgili olarak ortaya ¢ikabilecek hatalardan
sorumlu oldugunu ve bu sinirli Griin garantisi cergevesindeki
sorumlulugun, LeMaitre Cardial''n takdirinde olarak, hatah
Grinun tamir ve degistirimesi ile ya da 6denen net fiyatin
geri 6demesi ile sinirli oldugunu garanti eder. Urlinin hatah
kullanimindan kaynaklanabilecek veya normal kullanim
slresince meydana gelebilecek yipranma ve asinmalar bu
sinirl garantinin kapsaminda degildir.

BU SINIRLI URUN GARANTISI, YURURLUKTEKIi YASA-
LARIN IZIN VERDIGI OLGUDE, ACIKCA 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 BIR ZIMNi
GARANTI ILE SINIRLI DEGILDIR, LEMAITRE CARDIAL
HICBIR KOSULDA URUNDE SiZiN KULLANIMINIZDAN
KAYNAKLANAN iKINCIL YA DA DOLAYLI HASARLARI
KARSILAMAKLA YUKUMLU DEGILDIR.

Bazi Ulkeler ikincil veya dolayli hasarlarin zimni garanti
kapsaminin diginda birakiimasinaizin vermez. Kendi tlkenizin
yasalari uyarinca ek ¢dzimlerden yararlanma hakkina sahip
olabilirsiniz.

Kaynakca:

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
f1é9n§8ro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 : 39-40,
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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 instrucdes de utilizagao
SupBouAeuTeite TIg 0dNYiEg xpHong
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

Tutustu kayttoohjeisiin.

Zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia
Olvassa el a hasznélati Utmutato6t
Pfed pouzitim si pfectéte navod
Kullanma talimatina bakin

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

Numero do Lote
LOT Ap1Buo6g Naptidag
Lot nummer

Lot no.
Erdnumero
Nr serii
Tételszam
Cislo Sarze
Parti No

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

Single use

Ne pas réutiliser

Nur zum Einmalgebrauch
Monouso

Un solo uso

Eenmalig gebruik

De utilizag&o Unica

Ma pia xphon poévo
Engangsbrug

For engangsbruk
Kertakayttdinen

Tylko do jednorazowego uzytku
Egyszer hasznélatos

K jednorazovému pouziti
Tek kullanimliktir

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
Non risterilizzare
No reesterilizar
Niet opnieuw steriliseren
Na&o reesterilizar

" Mnv €avaooTelpOVETE.
Ma ikke resteriliseres
Omsterilisera inte
Ei saa steriloida uudestaan
Nie sterylizowa¢ ponownie.
Ne sterilizalja Gjra
Neprovéadéite resterilizaci
Tekrar sterilize etmeyin
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Catalogue number
Référence du catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Ndmero de catalogo
Catalogusnummer
Ndmero de catalogo/referéncia
AplOOG KaTaAOYoU
Katalognummer
Katalognummer
Luettelonumero

Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové &islo
Katalog numarasi

Use By

Utiliser avant
Verfallsdatum
Utilizzare prima del
Fecha de caducidad
Gebruiken véor
Prazo de Validade
Xpnon MNpiv
Anvendes inden
Anvands fére
Kaytettava ennen
Termin waznosci

Az alabbi személyek hasznalhatjak
Spotfebovat 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 dafiado

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Mn xpnotpooleite To poidv edv n cuokeuacia Tou
éxel uootel Inud.

Ma ikke benyttes, hvis emballagen er beskadiget.
Anvénd inte produkten om férpackningen skadats
Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Nie stosowa¢, jesli opakowanie zostato uszkodzone.
Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sértilt.
Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen

Ambalaj hasarliysa 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

duldooeTe To TpoidV pakptd aToé To NAaKO dwg
Opbevares beskyttet mod sollys

Férvaras i skydd mot solljus

Pida auringonvalolta suojattuna.

Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym.
Napfénytél védve tartandd

Nevystavuijte plisobeni slune¢niho zareni
Gunes 1s1ginda tutmayin

Keep dry

A conserver a I'abri de 'humidité
Trocken halten

Mantenere asciutto

Mantener seco

Droog bewaren

Manter seco

Alatpeite To Tpoidv oTeyvo
Opbevares tort

Forvaras torrt

Pida kuivana.

Chronié¢ przed wilgocia.
Szarazon tartandd
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 radiacion
Gesteriliseerd door straling
Esterilizado por radiacdes
AOCTEIPWHEVO e OKTIVOBOAID
Steriliseret ved bestraling
Steriliserad med stralning
Steriloitu séateilyttamalla
Sterylizowane promieniowaniem
Sugarzassal sterilizalt
Sterilizovano za pouZziti radiace
Radyasyonla sterilize edilmistir

Diameter
Diamiétre
Durchmesser
Diametro
Diametro
Diameter
Diametro
AlQpEeTPOG
Diameter
Diameter
Lépimitta
Srednica
Atmérd
Prameér
Cap

Length
Longueur
Lange
Lunghezza
Longitud
Lengte
Comprimento
MnAkog
Leengde
Langd
Pituus
Diugosé
Hosszuséag
Délka
Uzunluk
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