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Chevalier Valvulotome
(Model Numbers 40025, 40030, 40035)
Instructions for Use — English

STERILE[EQ|Rx only

Description

The Chevalier Valvulotome is a device used to disrupt the valves of veins which are to be used as grafts in the in situ or non-reversed bypass procedure. The
Chevalier Valvulotome consists of a 700 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 vein valve cusps.

« 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:

2.5mm, 3.0mmand 3.5 mm.

Indication 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.

Intended Use
The Chevalier Valvulotome is intended to perform the valvulotomy of veins which are to be used as grafts in the in situ or non reversed bypass procedure.

Intended User
Trained vascular surgeons are qualified to use the Chevalier Valvulotome.

Intended Population
Patients requiring bypass of the native blood vessels.

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

4. 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
Only physicians qualified in the appropriate surgical techniques should use the Chevalier Valvulotome.

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.

How Supplied
The Chevalier Valvulotome is provided sterile and is intended for single-use only.

Instructions For Use

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

2. Ifnecessary, 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.

2



Storage Conditions
Store ina cool, dry place.

Resterilization/Re-use

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

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

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

This product contains no heavy metals or radioisotopes, and is not infectious or pathogenic. Please consult local regulations to verify proper disposal of sharps.

Cleaning:
Devices considered necessary to return should be cleaned using one of the following:
a. Sodium hypochlorite solution (500-600 mg/I), or
b. Peraceticacid solution with subsequent ultrasonic treatment
Devices should then be decontaminated with either:
a. 70% solutions of ethanol or isopropanol for a minimum of 3 hours or,
b. Ethylene oxide gas
Devices should be completely dried prior to packaging.

Packaging:

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

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

Both primary and secondary packaging of cleaned, decontaminated single-use disposable devices should be labelled with an IS0 7000-0659 Biohazard symbol.

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

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

Packages prepared in the above manner may be shipped to:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Notices: Limited Product Warranty; Limitation Of Remedies

LeMaitre Vascular, Inc. warrants that reasonable care has been used in the manufacture of this device and that this device is suitable for the indication(s)
expressly specified in these instructions for use. Except as explicitly provided herein, LEMAITRE VASCULAR (AS USED IN THIS SECTION, SUCH TERM INCLUDES
LEMAITRE VASCULAR, INC., ITS AFFILIATES, AND THEIR RESPECTIVE EMPLOYEES, OFFICERS, DIRECTORS, MANAGERS, AND AGENTS) MAKES NO EXPRESS OR
IMPLIED WARRANTIES WITH RESPECT TO THIS DEVICE, WHETHER ARISING BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE (INCLUDING, WITHOUT LIMITATION, ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE) AND HEREBY DISCLAIMS THE SAME. This limited warranty does not apply
to the extent of any abuse or misuse of, or failure to properly store, this device by the purchaser or any third party. The sole remedy for a breach of this limited
warranty shall be replacement of, or refund of the purchase price for, this device (at LeMaitre Vascular’s sole option) following the purchaser’s return of the
device to LeMaitre Vascular. This warranty shall terminate on the expiration date for this device.

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



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

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



Chevalier Valvulotom
(Modelle 40025, 40030, 40035)
Gebrauchsanweisung — Deutsch

STERILE[EO| Ry only

Beschreibung Des Produkts
Das Chevalier Valvulotom ist ein Instrument zur Klappendurchtrennung von Venen, die als Transplantate bei In-situ- oder orthograden Bypass-Verfahren
verwendet werden. Das Chevalier Valvulotom besteht aus einem 700 mm langen Schaft aus Edelstahl mit zwei Spitzen:
Die schneidende Spitze weist die Form einer umgedrehten Tulpe auf und besitzt unten vier Zdhne. Diese Spitze dient zur Durchtrennung der
Venenklappensegel.
Die zweite Spitze ist atraumatisch und wird zur Uberpriifung der Durchgangigkeit und des Verlaufs der Vene vor der Valvulotomie verwendet.
Das Chevalier Valvulotom ist mit Spitzen in drei unterschiedlichen Durchmessern erhaltlich:
2,5mm, 3,0 mm und 3,5 mm.

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.

Verwendungszweck
Das Chevalier Valvulotom ist zur Klappendurchtrennung von Venen vorgesehen, die als Transplantate bei In-situ- oder orthograden Bypass-Verfahren verwendet
werden.

Vorgesehene Benutzer
Geschulte GefaBchirurgen sind fiir die Verwendung des Chevalier Valvulotoms qualifiziert.

Vorgesehene Population
Patienten, die einen autologen Venen-Bypass bendtigen.

Gegenanzeigen
Es sind keine Gegenanzeigen fiir 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, konnen 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. Nicht verwenden, wenn die Verpackung eine Beschadigung aufweist, die den sterilen Zustand des Produkts beeintrachtigen kdnnte.

4. Nach Gebrauch kann dieses Produkt ein potentielles biologisches Risiko darstellen. Vorsichtig handhaben und unter Befolgung der medizinisch anerkannten
Verfahren und der entsprechenden ortlichen und staatlichen Vorschriften ordnungsgema entsorgen.

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

Unerwiinschte Reaktionen
Unerwiinschte Reaktionen, die beim Einsatz dieses Produkts auftreten kdnnen, sind unter anderem Perforation oder Einrei8en 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 offnen. AuBeren Beutel in
eine Hand nehmen und Folie abziehen. Der innere Beutel kann mit sterilen Handschuhen oder Instrumenten entnommen werden.

Lieferform
Das Chevalier Valvulotom wird steril geliefert und ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Gebrauchsanweisung

1. Das Chevalier Valvulotom ist zur Durchfiihrung einer Valvulotomie bei vorgefiillten Venen bestimmt.

2. Wenn notwendig Durchgangigkeit und Verlauf der Vene mit der atraumatischen Spitze vor Durchfiihrung der Valvulotomie priifen.

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

4. Zur Durchfiihrung der Valvulotomie Valvulotom durch die gefiillte Klappe zuriickziehen, wobei etwas Widerstand zu spiiren ist. Das Instrument dann noch
einige Male (in der Regel vier oder fiinf mal) in der Klappe vor- und zuriickschieben und jedes Mal um eine viertel Drehung drehen, bis die Klappensegel
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zerstort sind.

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

6. Die Klappen sind zerstdrt, wenn distal eine pulsartige Blutstromung zu sehen ist. Danach kann die distale Anastomose durchgefiihrt werden.

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

Lagerbedingungen
An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren.

Resterilisierung/Wiederverwendung

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

Sichere Handhabung und Entsorgung

Dies ist ein Einmalprodukt zur einmaligen Verwendung. Nicht implantieren. Bitte das gebrauchte Produkt nur zuriickschicken, wenn das Produkt nicht die
gewiinschte Leistung erbracht hat oder wenn es in Zusammenhang mit dem Produkt zu einem unerwiinschten Ereignis kam. In allen anderen Féllen sollte das
Produkt nicht zuriickgeschickt, sondern gemaB den drtlichen Bestimmungen entsorgt werden.

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

Dieses Produkt enthalt keine Schwermetalle oder Radioisotope. Es ist nicht infektids oder pathogen. Bitte die értlichen Bestimmungen befolgen, um eine
ordnungsgemale Entsorgung von scharfen oder spitzen Teilen zu gewahrleisten.

Reinigung:
Produkte, die zuriickgeschickt werden sollen, miissen mit einer der folgenden Methoden gereinigt werden:
a. Natriumhypochloritldsung (500600 mg/1) oder
b. Peressigsaureldsung mit anschlieBender Ultraschallbehandlung
Die Produkte sollten anschlieBend dekontaminiert werden mit:
a. 70%iger Ethanol- oder Isopropanolldsung fiir mindestens 3 Stunden oder
b. Ethylenoxidgas
Die Produkte miissen vor dem Verpacken vollstandig trocken sein.

Verpackung:

Die gereinigten Produkte miissen so versiegelt und verpackt werden, dass die Gefahr fiir Bruchschaden, eine Kontaminierung der Umgebung oder die Exposition
von Personen, welche die Pakete wahrend des Transports handhaben, mdglichst gering ist. Bei Produkten, welche die Haut oder das Verpackungsmaterial
durchstechen oder durchschneiden kdnnen, muss die Primarverpackung so beschaffen sein, dass das Produkt sie unter normalen Transportbedingungen nicht
durchstechen kann.

Der versiegelte Primarbehalter muss in eine wasserdichte Sekunddrverpackung gelegt werden. Die Sekundarverpackung muss mit einer Einzelaufstellung des
Inhalts des Primarbehélters versehen werden. Wenn méglich, sollten die Reinigungsmethoden beschrieben werden.

Sowohl die Primadr- als auch die Sekundarverpackung der gereinigten und dekontaminierten Einmalprodukte miissen mit einem Symbol fiir Biogefahrdung
gemaf IS0 7000-0659 gekennzeichnet sein.

Primar- und Sekundarverpackung miissen anschlieBend in einem festen Pappkarton als Umverpackung verpackt werden. Die Umverpackung muss mit
ausreichend Polstermaterial gefiillt werden, um ein Verrutschen der Sekundérverpackung in der Umverpackung zu vermeiden.

Versandpapiere und eine Inhaltsheschreibung sind fiir die Umverpackung nicht erforderlich.

Die laut obiger Beschreibung vorbereiteten Pakete konnen an folgende Adresse versandt werden:

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

Hinweise: Beschrankte Produktgewadhrleistung; Beschrankung der Rechtsmittel
LeMaitre Vascular, Inc. gewahrleistet, dass bei der Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde und dass dieses Produkt fiir die in
dieser Gebrauchsanweisung ausdriicklich angegebene(n) Indikation(en) geeignet ist. Uber die hier genannten Gewahrleistungszusagen hinaus GIBT LEMAITRE
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VASCULAR (DIESE BEZEICHNUNG BEZIEHT SICH AUF LEMAITRE VASCULAR, INC., DEREN TOCHTERUNTERNEHMEN SOWIE DEREN MITARBEITER, BEVOLLMACHTIGTE,
DIREKTOREN, FUHRUNGSKRAFTE UND VERTRETER) IM ZUSAMMENHANG MIT DIESEM PRODUKT WEDER STILLSCHWEIGEND NOCH AUSDRUCKLICH GESETZLICHE
ODER ANDERWEITIGE GEWAHRLEISTUNGSZUSAGEN AB, UND UBERNIMMT INSBESONDERE KEINE GEWAHR FUR DIE ALLGEMEINE GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT DES
PRODUKTS ODER DESSEN EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Diese beschrinkte Garantie wird nichtig im Falle jeglichen Missbrauchs oder unsachgemaRer
Verwendung oder Lagerung dieses Produktes durch den Kaufer oder Dritte. Das einzige Rechtsmittel im Falle einer Verletzung dieser beschrankten Garantie

ist der Austausch des Produkts oder die Erstattung des Kaufpreises dieses Produkts (nach alleiniger Entscheidung von LeMaitre Vascular) nach Riickgabe des
Produkts durch den Kaufer an LeMaitre Vascular. Diese Gewdhrleistung endet mit Ablauf des Haltbarkeitsdatums dieses Produkts.

IN KEINEM FALL HAFTET LEMAITRE VASCULAR FUR DIREKTE, INDIREKTE, BESONDERE, FOLGESCHADEN ODER STRAFSCHADENSERSATZ. DIE GESAMTE HAFTUNG

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

Diese Beschrankungen gelten nicht fiir Verbraucher in Australien oder in dem Umfang, in dem Sie durch lokales Recht in einer anderen Gerichtsharkeit
ausgeschlossen werden.

Auf der Riickseite dieser Gebrauchsanweisung ist zur Information des Anwenders ein Anderungs- oder Verdffentlichungsdatum fiir diese Gebrauchsanweisung
angegeben. Wenn zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts vierundzwanzig (24) Monate verstrichen sind, sollte der Anwender bei LeMaitre
Vascular nachfragen, ob zusatzliche Produktinformationen vorliegen.

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 saphéne interne dans la technique du pontage fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 :
39-40, 1980.



Dévalvuleur de Chevalier
(numéros de modeles 40025, 40030, 40035)
Mode D'emploi — Franqais

STERILE[EO| Ry only

Description Du Produit

Le dévalvuleur de Chevalier est congu pour I'ablation des valvules devant étre utilisées comme greffes au cours d’un pontage in situ ou non inversé. Le
dévalvuleur de Chevalier est constitué d'une tige de 700 mm 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.

- Lautre 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:

2,5mm, 3,0mmet 3,5 mm.

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.

Utilisation Prévue
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.

Utilisateur Prévu
Les chirurgiens vasculaires diment formés sont qualifiés pour utiliser le dévalvuleur de Chevalier.

Population Cible
Patients nécessitant un pontage des vaisseaux sanquins natifs.

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

4. 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
Seuls des chirurgiens qualifiés pour effectuer les techniques chirurgicales appropriées doivent utiliser le dévalvuleur de Chevalier.

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 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 I'ouvrir. Le sachet interne peut étre enlevé a l'aide de gants ou d’instruments stériles.

Conditionnement
Le dévalvuleur de Chevalier est fourni stérile et est destiné a un usage unique.

Mode D'emploi

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

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

3. Une fois que I'anastomose proximale a été réalisée, insérer '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 'anastomose proximale.

4. Llavalvulotomie s'effectue en retirant le dévalvuleur au travers des valvules pleines, qui peuvent montrer une légére 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. Siune 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 I'anastomose distale.
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7. On recommande une angiographie opératoire afin d'identifier des fistules artério-veineuses et pour confirmer la déchirure des valvules ainsi que la
perméabilité.

Conditions de stockage
Ranger dans un lieu frais et sec.

Restérilisation/Réutilisation

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

Manipulation Et Elimination En Toute Sécurité
Ce dispositif est a usage unique et jetable. Ne pas I'implanter. Renvoyer le dispositif utilisé uniquement s'il n'a pas fonctionné comme prévu ou s'il a provoqué un
événement indésirable. Dans les autres cas, le dispositif ne doit pas étre retourné, mais éliminé conformément aux réglementations locales :

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

(e produit ne contient aucun métal lourd ou radio-isotope et n'est pas infectieux ni pathogéne. Consulter les réglementations locales pour connaitre les
procédures d'élimination appropriées des objets tranchants.

Nettoyage:
Les dispositifs considérés comme devant étre renvoyés doivent étre nettoyés selon I'une des méthodes décrites ci-dessous:
a. Solution d’hypochlorite de sodium (500-600 mg/1) ; ou
b. Solution d'acide peracétique avec traitement ultérieur par ultrasons.
Les dispositifs doivent ensuite étre décontaminés avec :
a. des solutions a 70 % d'éthanol ou d'isopropanol pendant au moins 3 heures ; ou
b. Oxyde d'éthyléne sous forme gazeuse
Les appareils doivent étre parfaitement séchés avant I'emballage.

Emballage :

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

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

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

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

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

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

LeMaitre Vascular
Attn : Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, Etats-Unis

Remarque : Produit A Garantie Limitée, Limitation Des Recours

LeMaitre Vascular, Inc. garantit que tous les soins possibles ont été apportés a la fabrication de ce dispositif et que ce dernier est adapté a la/aux indication(s)
expressément indiquée(s) dans ce mode d’emploi. Sauf indications contraires fournies dans le présent document, LEMAITRE VASCULAR (DESIGNANT DANS CETTE
SECTION LEMAITRE VASCULAR, INC., SES FILIALES ET LEURS EMPLOYES, CADRES, DIRECTEURS, GERANTS ET AGENTS RESPECTIFS) N'OCTROIE AUCUNE GARANTIE
EXPLICITE OU IMPLICITE CONCERNANT CE DISPOSITIF, QUE CE SOIT CONFORMEMENT A LA LOI OU D'UNE AUTRE MANIERE (Y COMPRIS, SANS QUE CETTE LISTE SOIT
LIMITATIVE, TOUTE GARANTIE IMPLICITE QUANT A LA QUALITE MARCHANDE OU ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER) ET LA DECLINE. Cette garantie limitée ne
s'applique pas a I'emploi abusif, 'utilisation impropre ou la conservation inappropriée de ce dispositif par I'acheteur ou par un tiers quelconque. Le seul recours
pour violation de cette garantie limitée sera le remplacement ou le remboursement du prix d’achat de ce dispositif (a la discrétion de LeMaitre Vascular) aprés
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retour par l'acheteur du dispositif a LeMaitre Vascular. Cette garantie cessera a la date d'expiration de ce dispositif.

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

000 $ US), MEME SI LEMAITRE VASCULAR A ETE INFORME DE LA POSSIBILITE DE CETTE PERTE ET CECI MEME SI LE RECOURS INDIQUE FAIT DEFAUT A SA VOCATION
ESSENTIELLE. CES LIMITATIONS SAPPLIQUENT A TOUTE RECLAMATION DE TIERS.

Ces limitations ne s'appliquent pas aux consommateurs en Australie ou dans la mesure ol elles sont exclues par la égislation locale dans toute autre juridiction.

La date de révision ou d'émission de ce mode d’emploi est indiquée au dos de ce mode d’emploi pour I'information de I'utilisateur. Si vingt-quatre (24) mois se
sont écoulés entre cette date et |'utilisation du produit, I'utilisateur contactera LeMaitre Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur le produit
sont disponibles.

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 saphéne interne dans la technique du pontage fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 :
39-40, 1980.
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Valvulotomo Chevalier
(Modelli 40025, 40030, 40035)
Istruzioni per I'uso — Italiano

STERILE[EO| Ry only

Descrizione Del Prodotto

Il Valvulotomo Chevalier & un dispositivo utilizzato per recidere le valvole delle vene che devono essere utilizzate come innesti nella procedura di bypass in sito o
non reversibile. Il valvulotomo Chevalier & composto da un albero di acciaio inossidabile lungo 700 mm con due punte:

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

- Laltra punta é 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:

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

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 o non
reversibile.

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

Utenti Previsti
L'uso del valvulotomo Chevalier & riservato a chirurghi vascolari in possesso di adeguata formazione.

Popolazione Prevista
Pazienti che necessitano di bypass dei vasi sanquigni nativi.

Controindicazioni
Attualmente non si conoscono controindicazioni per il Valvulotomo Chevalier.

Avvertenze

1. Non fare passare il Valvulotomo Chevalier attraverso I'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. Non utilizzare se la confezione presenta un difetto di integrita in grado di compromettere la sterilita del prodotto.

4. Dopo I'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.

Reazioni Negative
Reazioni negative che si possono verificare con I'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 puo essere tolta utilizzando guanti o strumenti sterili.

Modalita di fornitura
[ valvulotomo Chevalier & fornito sterile ed é esclusivamente monouso.

Istruzioni Per L'uso

1. Ilvalvulotomo 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. lavalvulotomia é 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.
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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. Siconsiglia I'angiografia operatoria per I'identificazione di fistole arteriovenose e per confermare la lacerazione e la pervieta della valvola.

Condizioni Di Conservazione
Conservare in luogo fresco e asciutto.

Risterilizzazione/Riutilizzo

II dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare. Non & possibile garantire la pulizia e la sterilita del dispositivo
ricondizionato. Il riutilizzo del dispositivo pud causare contaminazione crociata, infezione o il decesso del paziente. Il ritrattamento e il condizionamento possono
compromettere le caratteristiche prestazionali del dispositivo in quanto quest’ultimo & stato concepito e testato esclusivamente per un impiego monouso. La
durata di conservazione in magazzino indicata tiene conto del fatto che lo stesso & monouso.

Manipolazione E Smaltimento Sicuri

Questo dispositivo € esclusivamente monouso e non & riutilizzabile. Non impiantare. Restituire il dispositivo usato solo quando le prestazioni del dispositivo
non sono quelle previste o se il dispositivo & implicato in un evento avverso. Nelle altre circostanze, non restituire il dispositivo, ma smaltirlo in osservanza ai
regolamenti locali.

Se dovessero sopravvenire incidenti medici gravi durante I'utilizzo di questo dispositivo medico, I'utente & tenuto a notificarli sia a LeMaitre Vascular che
all'autorita competente del paese ove risiede.

Il prodotto non contiene metalli pesanti o isotopi radioattivi, non & infettivo né patogeno. Si prega di consultare i regolamenti locali per verificare le norme
relative al corretto smaltimento degli oggetti taglienti/acuminati.

Pulizia:
| dispositivi da restituire devono essere puliti adottando una delle procedure sequenti:
a. Soluzione di ipoclorito di sodio (500-600 mg/l), oppure
b. Soluzione di acido peracetico con successivo trattamento a ultrasuoni
| dispositivi devono successivamente essere decontaminati con:
a. Soluzione di etanolo o isopropanolo al 70% per almeno 3 ore, oppure
b. Gas ossido di etilene
| dispositivi devono essere completamente asciutti prima del confezionamento.

Confezionamento:

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

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

La confezione primaria e quella secondaria dei dispositivi monouso non riutilizzabili, puliti e decontaminati devono essere etichettate con il simbolo di rischio
biologico conforme alla norma IS0 7000-0659.

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

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

Le confezioni preparate secondo le modalita sopraindicate possono essere spedite all'indirizzo:

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

Avvisi: Garanzia Limitata Del Prodotto; Limitazione Dei Rimedi

LeMaitre Vascular, Inc. garantisce che nella produzione di questo dispositivo € stata usata una cura ragionevole e che il dispositivo & idoneo per le indicazioni
espressamente specificate nelle presenti istruzioni per I'uso. Se non diversamente indicato nella presente garanzia, LEMAITRE VASCULAR (NOME UTILIZZATO IN
QUESTA SEZIONE PER RIFERIRSI A LEMAITRE VASCULAR, INC., ALLE SUE SOCIETA CONTROLLATE E Al RISPETTIVI DIPENDENTI, DIRIGENTI, AMMINISTRATORI E AGENTI)
NON FORNISCE ALCUNA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA RELATIVAMENTE ALL'USO DEL DISPOSITIVO, IN BASE ALLE LEGGI IN VIGORE O SU ALTRE BASI (COMPRESE,
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SENZA LIMITAZIONE ALCUNA, LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UN USO SPECIFICO), E DECLINA PERTANTO OGNI RESPONSABILITA
DERIVANTE DALLE STESSE. La presente garanzia limitata non si applica in caso di uso errato o improprio o di conservazione inadeguata del dispositivo da parte
dell'acquirente o di terze parti. Lunico rimedio previsto in caso di violazione della presente garanzia limitata consistera nella sostituzione o nel rimborso del
prezzo di acquisto (a discrezione di LeMaitre Vascular) in sequito a restituzione del dispositivo dall'acquirente a LeMaitre Vascular. La presente garanzia termina
alla data di scadenza del dispositivo.

LEMAITRE VASCULAR NON RICONOSCE ALCUNA RESPONSABILITA PER DANNI DIRETTI, INDIRETTI, CONSEQUENZIALI, SPECIALI, PUNITIVI O ESEMPLARI. IN

NESSUN CASO LA RESPONSABILITA COMPLESSIVA DI LEMAITRE VASCULAR RISPETTO A QUESTO DISPOSITIVO, DERIVANTE DA QUALSIASI FONTE E IN BASE A
QUALSIASI TEORIA DI RESPONSABILITA, SIA ESSA PER CONTRATTO, ILLECITO, RESPONSABILITA OGGETTIVA O ALTRO, SUPERERA MILLE DOLLARI (1.000 USD),
INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LEMAITRE VASCULAR SIA STATA AVVISATA DELLA POSSIBILITA DI TALE PERDITA E MALGRADO IL FALLIMENTO DELLO SCOPO
ESSENZIALE DI QUALSIASI RIMEDIO. LE PRESENTI LIMITAZIONI SI APPLICANO A OGNI RECLAMO PRESENTATO DA TERZI.

Queste limitazioni non sono valide per i consumatori in Australia o nella misura in cui siano precluse dalla legge locale in altre giurisdizioni.

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

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.
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Valvulotomo Chevalier
(Nimero de modelo 40025, 40030, 40035)
Instrucciones de uso — Espafiol

STERILE[EO| Ry only

Descripcion Del Producto

El valvulotomo Chevalier es un dispositivo que se utiliza para seccionar las valvulas de las venas que se van a utilizar como protesis en procedimientos de

derivacion in situ y no invertido. El valvulotomo Chevalier consta de un eje de acero inoxidable de 700 mm con dos puntas:

- Lapunta de corte esta configurada como un tulipan invertido, con cuatro dientes en su base. Esta punta estd disefiada para cortar las ctispides de las valvulas
venosas.

- Laotrapunta 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 didmetros de puntas:

2,5mm, 3,0mmy 3,5 mm.

Indicaciones Para El Uso
El Valvulotomo Chevalier estd disefiado para realizar la valvulotomia de venas que van a ser utilizadas como prOtesis en el procedimiento de bypass in situ 0 no
invertido.

Uso Previsto
El valvulotomo Chevalier esta disefiado para realizar la valvulotomia de las venas que se van a utilizar como prétesis en el procedimiento de derivacion in situ o
no invertido.

Usuario Previsto
Los cirujanos vasculares con formacidn estan cualificados para utilizar el valvulotomo Chevalier.

Poblacion Prevista
Pacientes que requieren derivacion de los vasos sanguineos nativos.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna contraindicacion para el valvulotomo Chevalier.

Avisos

1. Elvalvulotomo 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. Elvalvulotomo Chevalier debe manipularse con cuidado durante el procedimiento, a fin de evitar la punciOn o rotura de la pared de cualquier vena.

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

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

Precauciones
El Valvulotomo Chevalier lo deben utilizar dnicamente los médicos cualificados en las técnicas quirurgicas apropiadas.

Reacciones Adversas
Las reacciones adversas que pueden producirse con el uso de este producto son, entre otras, las siguientes: perforacion o desgarro de una vena, oclusion de un
injerto, trombosis, estenosis, infeccién y muerte.

Apertura Del Envase
El valvulotomo Chevalier esta envasado en bolsas dobles, cerradas herméticamente. Abra el envase utilizando la técnica aséptica estandar. Tome la bolsa exterior
con una mano y rasque la cubierta. La bolsa interior puede extraerse utilizando instrumental o guantes estériles.

Como Se Suministra
El Valvulotomo Chevalier se suministra estéril y estd indicado para un solo uso.

Instrucciones De Empleo

1. Elvalvulotomo 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 atraumética, antes de realizar la valvulotomia.

3. Unavez que se haya realizado la anastomosis proximal, se introduce distalmente la punta de corte de tamafio correcto y se hace avanzar proximalmente. No
deberd hacerse pasar a través de la anastomosis proximal.

4. lavalvulotomia se realiza extrayendo el valvulotomo hacia atras a través de la vélvula que estd 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 més, generalmente cuatro o cinco, cada vez
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girando el dispositivo un cuarto de vuelta hasta que se destruyan las cispides de la valvula.
5. Sise encuentra una fuerte resistencia, deberd 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. Serecomienda la angiografia operativa para prop0sitos de identificaciOn de fistulas arteriovenosas y para confirmar la permeabilidad y la destrucciOn de la
vélvula.

Condiciones De Almacenamiento
Consérvese en un lugar fresco y seco.

Reesterilizacion/Reutilizacion

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. La limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado no se puede
garantizar. La reutilizacion del dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccion o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento del
dispositivo pueden verse comprometidas debido al nuevo procesamiento o la nueva esterilizacién, puesto que tnicamente se ha disefiado y sometido a prueba
para un solo uso. La vida ttil del dispositivo se basa en que sea de un solo uso.

Manipulacion Y Eliminacion Seguras
Este dispositivo es de un solo uso y desechable. No implantar. Devuelva el dispositivo utilizado solo si no ha tenido el resultado esperado o si ha causado un
acontecimiento adverso. En otras situaciones, no debe devolver el dispositivo sino eliminarlo conforme a la normativa local:

Si se producen incidentes médicos graves mientras se utiliza este dispositivo médico, los usuarios deben notificarlos a LeMaitre Vascular y a la autoridad
competente del pais donde se encuentre el usuario.

Este producto no contiene metales pesados ni radioisétopos, y no es infeccioso ni patégeno. Revise la normativa local para consultar la eliminacién correcta de
objetos punzantes.

Limpieza:
Los dispositivos que considere necesario devolver deben limpiarse de uno de los siguientes modos:
a. Solucidn de hipoclorito sédico (500-600 mg/l), o
b. Solucidn de dcido peracético con posterior tratamiento ultrasénico
A continuacion debe descontaminar los dispositivos con:
a. Soluciones de isopropanol o etanol al 70 % durante un minimo de 3 horas, 0
b. Gas 6xido de etileno
Debe secar los dispositivos completamente antes de envarsarlos.

Envasado:

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

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

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

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

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

Los envases preparados de la forma mencionada pueden enviarse a:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, EE. UU.

Avisos: Garantia Limitada Del Producto. Limitacion De Acciones

LeMaitre Vascular, Inc. garantiza que este dispositivo se ha fabricado siguiendo los cuidados adecuados y que es adecuado para las indicaciones especificadas
expresamente en estas instrucciones de uso. Salvo que se indique expresamente en el presente documento, LEMAITRE VASCULAR (TAL Y COMO SE USA

EN ESTA SECCION, DICHO TERMINO INCLUYE LEMAITRE VASCULAR, INC., SUS FILIALES Y LOS TRABAJADORES, OFICIALES, DIRECTORES, GERENTES Y AGENTES
CORRESPONDIENTES) NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, EXPLICITA NI IMPLICITA, CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO, YA SURJA DE OFICIO O POR CUALQUIER

15



OTRO MOTIVO (INCLUYENDO SIN LIMITACION CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO) Y, EN
CONSECUENCIA, RENUNCIA AL OTORGAMIENTO DE ESTAS. La presente garantia limitada no se aplica ante ningun tipo de maltrato o mal uso de este dispositivo
por parte del comprador o un tercero, o si no se conserva de la forma apropiada. La tinica accién en caso de incumplimiento de esta garantia limitada serd la
sustitucion de este dispositivo o el reembolso del precio de este (bajo decision exclusiva de LeMaitre Vascular), previa devolucién del dispositivo a LeMaitre
Vascular por parte del comprador. La presente garantia terminard en la fecha de caducidad correspondiente a este dispositivo.

EN NINGUN CASO, LEMAITRE VASCULAR SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, DERIVADO, ESPECIAL, PUNITIVO O EJEMPLAR. EN

NINGUN CASO EL CONJUNTO DE LA RESPONSABILIDAD DE LEMAITRE VASCULAR CON RESPECTO A ESTE DISPOSITIVO SUPERARA LA CANTIDAD DE MIL DOLARES
ESTADOUNIDENSES (1000 USD), QUE PUDIERA SURGIR BAJO CUALQUIER PRINCIPIO DE RESPONSABILIDAD, YA SEA POR CONTRATO, POR RESPONSABILIDAD
EXTRACONTRACTUAL, RESPONSABILIDAD ESTRICTA O SIMILAR, INDEPENDIENTEMENTE DE SI LEMAITRE VASCULAR HA RECIBIDO AVISO DE DICHA PERDIDA, A PESAR
DE LA AUSENCIA DEL FIN ESENCIAL DE CUALQUIER ACCION. ESTAS LIMITACIONES SE APLICAN A CUALQUIER RECLAMACION PROCEDENTE DE TERCEROS.

Estas limitaciones no se aplican a los consumidores en Australia o en el caso de que las leyes locales impidan su aplicacién en cualquier otra jurisdiccion.

La dltima pdgina de estas Instrucciones de uso incluye una fecha de revisién o publicacion para informacién del usuario. En caso de que hayan transcurrido
veinticuatro (24) meses entre dicha fecha y el uso del producto, el usuario deberd ponerse en contacto con LeMaitre Vascular para comprobar si hay disponible
mas informacién sobre el producto.

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 saphéne interne dans la technique du pontage fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 :
39-40, 1980.
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Valvulotomo de Chevalier
(Nimeros de modelo 40025, 40030, 40035)
Instrugdes de Utilizacao — Portugués

STERILE[EO| Ry only

Descricao Do Produto

0 Valvulétomo de Chevalier é um dispositivo utilizado para interromper as valvulas de veias que se destinam a ser utilizadas como enxertos no procedimento de
bypass in situ ou ndo invertido. 0 Valvulétomo de Chevalier é constituido por um eixo de aco inoxidével de 700 mm 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 cispides da valvula venosa.

« Aoutra ponta é atraumatica e é utilizada para testar a permeabilidade e o trajecto da veia antes da valvulotomia.

0 valvuldtomo de Chevalier esté disponivel com pontas com trés diametros diferentes:

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

Indicacoes De Utilizacao
0 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.

Utilizacao Pretendida
0 Valvulétomo de Chevalier foi concebido para efetuar a valvulotomia das veias que se destinam a ser utilizadas como enxertos no procedimento de bypass in
situ ou ndo invertido.

Utilizador Previsto
Os cirurgides vasculares com formagdo estao qualificados para utilizarem o Valvuldtomo de Chevalier.

Populacao Prevista
Pacientes que necessitem de bypass dos vasos sanguineos nativos.

Contra-Indicacdes
Néo se conhecem nenhumas contra-indicacoes relacionadas com o ValvulOtomo de Chevalier.

Adverténcias

1. 0 Valvuldtomo 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. 0Valvulétomo de Chevalier deve ser manuseado com cuidado durante o procedimento para evitar a rotura ou puncdo da parede da veia.

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

4. 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 requlamentos aplicaveis.

Precaucoes
0 valculétomo de Chevalier s6 deve ser utilizado por médicos especializados nas técnicas cirtirgicas adequadas.

Reaccoes Adversas
As reac¢des adversas que poderdo ocorrer com a utilizagao deste produto incluem, entre outras, perfuracao ou laceracao venosa, oclusdo do enxerto, trombose,
estenose, infeccao e morte.

Abertura Da Embalagem
0 valvuldtomo de Chevalier estd acondicionado em bolsas duplas vedadas. Abra a embalagem sequindo 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.

Apresentacao
0 Valvulétomo de Chevalier é fornecido esterilizado e destina-se a uma dnica utilizacdo.

Instrucoes De Utilizacao

1. 0valvulétomo 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. Apds 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. Avalvulotomia é efectuada recuando o valvuldtomo através da veia cheia, altura em que €é possivel sentir uma ligeira resisténcia. 0 instrumento é entdo
movimentado para a frente e para trds através da valvula mais algumas vezes, normalmente quatro ou cinco vezes, rodando um quarto de volta de cada vez
até as valvas da vélvula serem destruidas.
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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 operatdria para fins de identificacdo de fistulas arteriovenosas e para confirmar uma rotura e a permeabilidade da vélvula.

Condi¢oes De Armazenamento
Guarde num local fresco e seco.

Reesterilizacao/Reutilizacao

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. Nao é possivel garantir a limpeza e esterilidade do dispositivo
reprocessado. A reutilizacao do dispositivo pode levar a contaminacdo cruzada, infe¢ao ou morte do paciente. As caracteristicas de desempenho do dispositivo
podem ficar comprometidas devido ao reprocessamento ou reesterilizagao, uma vez que o dispositivo foi concebido e testado exclusivamente para uma tnica
utilizagdo. O prazo de validade do dispositivo baseia-se numa dnica utilizagao.

Manuseamento E Eliminacao Seguros

Este dispositivo é um dispositivo descartdvel para uma tnica utilizagao. Nao implante. Devolva o dispositivo usado apenas quando o desempenho do dispositivo
estiver comprometido ou quando este estiver relacionado com um evento adverso. Noutras situacbes, o dispositivo nao deve ser devolvido, mas sim eliminado
em conformidade com os regulamentos locais:

(aso ocorram incidentes médicos graves durante a utilizacao deste dispositivo médico, os utilizadores devem notificar a LeMaitre Vascular e a autoridade
competente do pais onde o utilizador reside.

Este produto ndo contém metais pesados ou radioisotopos e nao é infecioso nem patogénico. Consulte os requlamentos locais para verificar como deverd ser
feita a eliminagdo dos objetos cortantes.

Limpeza:
Os dispositivos a devolver devem ser limpos utilizando um dos seguintes produtos:
a. Solucdo de hipoclorito de sédio (500-600 mg/1) ou
b. Solugdo de acido peracético com tratamento ultrassénico subsequente
Em sequida, os dispositivos devem ser descontaminados com:
a. Solugdo de etanol ou isopropanol a 70% durante, no minimo, 3 horas ou
b. Gas de oxido de etileno
0s dispositivos devem ser completamente secos antes de serem embalados.

Embalagem:

Os dispositivos limpos devem ser selados e embalados de modo a minimizar o potencial de quebra, contaminagao do ambiente ou exposicao aos trabalhadores
que manuseiam estas embalagens durante o transporte. Para dispositivos capazes de penetrar ou cortar a pele ou 0 material da embalagem, a embalagem
priméria deve ser capaz de acomodar o produto sem que haja perfuracdo da embalagem em condicdes normais de transporte.

A embalagem primdria selada deve ser colocada dentro de uma embalagem secundéria estanque. A embalagem secundaria deve ser etiquetada com uma lista
discriminada do contetido da embalagem primaria. Os métodos de limpeza devem ser detalhados, se possivel.

A embalagem primdria e a embalagem secundéria de dispositivos descartaveis para uma tinica utilizagao limpos e descontaminados devem ser etiquetadas com
um simbolo de risco bioldgico de acordo com a norma IS0 7000-0659.

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

Néo sao necessarios documentos de transporte e marcagao do contetido para a embalagem exterior.

As embalagens preparadas deste modo podem ser expedidas para:

LeMaitre Vascular
A atencio de: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, EUA

Avisos: Garantia Limitada Do Produto; Limitacao Do Direito A Reparacao

A LeMaitre Vascular, Inc. garante que foi usado um cuidado razodvel no fabrico deste dispositivo e que este é adequado para a(s) indicagao(6es) expressamente
especificada(s) nestas instrugdes de utilizacao. Salvo quando explicitamente indicado no presente documento, a LEMAITRE VASCULAR (CONFORME UTILIZADO
NESTA SECCAO, O TERMO DESIGNA A LEMAITRE VASCULAR, INC., RESPETIVAS AFILIADAS E RESPETIVOS FUNCIONARIOS, RESPONSAVEIS DIRETOS, DIRETORES,
GESTORES E AGENTES) NAO FORNECE QUAISQUER GARANTIAS EXPLICITAS OU IMPLICITAS RELATIVAMENTE A ESTE DISPOSITIVO, DECORRENTES DA APLICACAO DA
LEI OU OUTRA FORMA (INCLUINDO, MAS NAQ SE LIMITANDO, A QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAQ A UM DETERMINADO FIM),
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DECLINANDO PELO PRESENTE QUALQUER RESPONSABILIDADE EM RELACAO AS MESMAS. Esta garantia limitada ndo se aplica a situacdes de utilizacio abusiva ou
incorreta ou de armazenamento incorreto deste dispositivo por parte do comprador ou de terceiros. Relativamente a qualquer violagdo da presente garantia,

a (nica forma de reparagao consiste na substituicdo ou no reembolso pelo preco de compra do dispositivo (a critério exclusivo da LeMaitre Vascular) apés
devolugao do dispositivo a LeMaitre Vascular por parte do comprador. A presente garantia termina no final da data de validade do dispositivo.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A LEMAITRE VASCULAR SERA CONSIDERADA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, INDIRETOS, CONSEQUENCIAIS,
ESPECIAIS, PUNITIVOS OU EXEMPLARES. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A RESPONSABILIDADE AGREGADA DA LEMAITRE VASCULAR RELATIVAMENTE A ESTE
DISPOSITIVO, INDEPENDENTEMENTE DA CAUSA, NO AMBITO DE QUALQUER TEORIA DE RESPONSABILIDADE, SEJA CONTRATUAL, FRAUDULENTA, RESPONSABILIDADE
OBJETIVA OU OUTRA, SERA SUPERIOR A MIL DOLARES (1000 USD), INDEPENDENTEMENTE DO FACTO DA LEMAITRE VASCULAR TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE
DA REFERIDA PERDA E AINDA QUE 0 OBJETIVO PRINCIPAL DA REPARACAQ NAQ TENHA SIDO ALCANCADO. ESTAS LIMITACOES APLICAM-SE A QUAISQUER
RECLAMACOES POR PARTE DE TERCEIROS.

Estas limitagdes ndo se aplicam aos consumidores na Australia ou na medida em que estiverem excluidas da lei local de qualquer outra jurisdi¢do.

A pdgina de verso destas instrugdes inclui a indicacao da respetiva data de revisao ou de emissdo para informacao do utilizador. Caso tenham decorrido vinte
e quatro (24) meses entre a data referida e a utilizacdo do produto, o utilizador deveré contactar a LeMaitre Vascular para determinar se estéo disponiveis
informacdes adicionais sobre o produto.

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.
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Chevalier-valvulotom
(Modelnumre 40025, 40030, 40035)
Brugervejledning — Dansk

STERILE[EO| Ry only

Produktbeskrivelse

Chevalier-valvulotomet er en anordning, der anvendes til at rive klapperne fra hinanden i vener, som skal anvendes som transplantater i forbindelse med in situ-
eller ikke-reverseret bypass-indgreb. Chevalier-valvulotomet bestar af et 700 mm rustfrit stalskaft med to spidser:

«  Skaerespidsen er formet som en omvendt tulipan med fire teender i bunden. Denne spids er designet til at skaere veneklapspidserne over.

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

Chevalier Valvulotomet fas med tre forskellige spidsdiametre: 2,5 mm, 3,0 mm og 3,5 mm.

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

Tilsigtet Anvendelse
Chevalier-valvulotomet er beregnet til at udfare valvulotomi i vener, som skal anvendes som transplantater i forbindelse med in situ- eller ikke-reverseret
bypass-indgreb.

Tilsigtet Bruger
Uddannede karkirurger er kvalificerede til at anvende Chevalier-Valvulotomet.

Tilsigtet Population
Patienter, som har behov for bypass af medfadte blodkar.

Kontraindikationer
Der kendes ingen kontraindikationer for Chevalier Valvulotomet.

Advarsler

1. Chevalier Valvulotomet ber ikke fares gennem den proksimale anastomose. Hvis de proksimale valvulae er tt pa den lange arcus vena saphena disinsertion,
kan de afskres med saks under visuel kontrol.

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

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

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

Sikkerhedsregler
Kun lger, som er kompetente inden for de pagaldende kirurgiske teknikker, bar anvende Chevalier Valvulotomet.

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

Abning Af Pakken
Chevalier valvulotomet er pakket i dobbelt forseglede lommer. Pakningen dbnes 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.

Levering
Chevalier-valvulotomet leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug.

Brugervejledning

1. Chevalier Valvulotomet er udviklet til udfarelse af valvulotomi af vener, der er klargjort.

2. Om ngdvendigt skal venens dbning og bane kontrolleres og det skal afpraves, om der er passage gennem venen ved hjalp af den atraumatiske spids, for
valvulotomi pdbegyndes.

3. Narden proksimale anastomose er udfort, indfares skaerespidsen med den korrekte starrelse distalt og fares fremefter proksimalt. Den bar ikke fares
gennem den proksimale anastomose.

4. Valvulotomien udferes ved at traekke valvulotomet tilbage gennem den fyldte valvula, hvor en smule modstand kan mzrkes. Instrumentet fares derefter
tilbage og frem gennem valvula yderligere nogle gange - sedvanligvis fire eller fem gange - idet man drejer instrumentet en kvart omgang hver gang, indtil
valvulas klapper er gdelagte.
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5. Hvis man merker kraftig modstand, ferer man valvulotomet ind igen, drejer det en kvart omgang og forsgger sd igen at fgre det igennen.
6. Valvulae anses for veerende gdelagte, nar pulserende blodgennemstremning observeres distalt. Den distale anastomose kan herefter udfares.
7. Operativ angiografi anbefales til identifikation af arterio- vengse fistler, til identifikationsformal samt til kontrol af venens overrivning og bning.

Opbevaringsforhold
Opbevares et keligt, tart sted.

Resterilisering/Genbrug

Denne anordning er kun beregnet il engangsbrug. Md ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Renligheden og steriliteten af den genbehandlede
anordning kan ikke garanteres. Genbrug af anordningen kan medfare krydskontaminering, infektion eller patientdgdsfald. Anordningens funktionsegenskaber
kan kompromitteres pga. genbehandling eller resterilisering, fordi anordningen kun er designet og testet til engangsbrug. Anordningens holdbarhed er baseret
pa engangshrug.

Sikker Handtering Og Bortskaffelse

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug og skal bortskaffes efter brug. Ma ikke implanteres. Brugte anordninger bedes kun returneret, hvis de ikke
har virket efter hensigten, eller hvis de har veeret associeret med en komplikation. | andre situationer ber anordninger ikke returneres, men skal bortskaffes i
henhold til lokale bestemmelser:

Hvis der skulle opsta alvorlige komplikationer i forbindelse med brugen af denne medicinske anordning, skal brugerne underrette bade LeMaitre Vascular og de
relevante myndigheder i det land, hvor brugeren er bosiddende.

Dette produkt indeholder ikke tungmetaller eller radioaktive isotoper og er ikke smittefarligt eller sygdomsfremkaldende. Konsultér de lokale bestemmelser for
at sikre korrekt bortskaffelse af skarpe genstande.

Rengoring:
Anordninger, som det skennes ngdvendigt at returnere, skal rengares ved hjelp af en af felgende metoder:
a. Natriumhypokloridoplgsning (500-600 mg/1) eller
b. Oplgsning med pereddikesyre med efterfalgende ultralydshehandling
Anordningerne skal derefter steriliseres med enten:
a. 70 % oplasninger af ethanol eller isopropylalkohol i mindst 3 timer eller
b. Ethylenoxidgas
Anordningerne skal vaere helt trre for emballering.

Emballering:

Rengjorte anordninger skal forsegles og emballeres pa en made, der minimerer risikoen for beskadigelse, forurening af miljget eller eksponering for de personer,
der handterer sadan emballage under forsendelsen. For anordninger, der kan gennemtrange eller skaere hud eller emballage, skal den primaere emballage vare
i stand til at fastholde produktet uden at punktere emballagen under normale transportforhold.

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

Bade primzr og sekundaer emballage til rengjorte, steriliserede anordninger til engangsbrug skal vaere market med et 1S0 7000-0659-miljgfaresymbol.

Primaer og sekundr emballage skal vaere pakket i en ydre pakke, som skal vaere en stiv fiberpapkasse. Den ydre forsendelsesheholder skal vaere forsynet med
tilstreekkeligt steddeempende materiale for at forhindre bevaegelse mellem de sekundzre og ydre beholdere.

Forsendelsesdokumentation og angivelse af indhold pa den ydre forsendelsesbeholder er ikke ngdvendig.

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

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

Bemarkninger: Begraenset Produktgaranti, Begraensning Af Misligholdelseshefgjelser

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer, at der er blevet udvist rimelig omhu ved fremstillingen af denne anordning, og at denne anordning er egnet til de(n)
indikation(er), som er udtrykkeligt angivet i denne brugsanvisning. Medmindre det fremgadr udtrykkeligt heri, FRALAGGER LEMAITRE VASCULAR (SOM ANVENDT
| DETTE AFSNIT INKLUDERER DENNE BESTEMMELSE LEMAITRE VASCULAR, INC., VIRKSOMHEDENS ASSOCIEREDE SELSKABER SAMT DERES RESPEKTIVE ANSATTE,
OVERORDNEDE, DIREKT@RER, LEDERE 0G AGENTER) SIG HERMED ALLE UDTRYKKELIGE SAVEL SOM UNDERFORSTAEDE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE
ANORDNING, UANSET OM DE ER OPSTAET SOM FGLGE AF LOV ELLER PA ANDEN MADE, (HERUNDER, MEN IKKE BEGRZNSET TIL AL UNDERFORSTAET GARANTI FOR
SALGBARHED 0G EGNETHED TIL BESTEMTE FORMAL) 0G FRASKRIVER SIG HERVED SAMME. Denne begraensede garanti gaelder ikke i tilfzelde af evt. misbrug,
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fejlagtig anvendelse eller forkert opbevaring af denne anordning, som er foretaget af kaberen eller en evt. tredjepart. Den eneste misligholdelseshefgjelse vedr.
denne begransede garanti skal vaere en erstatning af anordningen eller en refundering af kabsprisen for anordningen (efter LeMaitre Vasculars eget valg) efter
kabers returnering af anordningen til LeMaitre Vascular. Denne garanti udlgber pa udlgbsdatoen for anordningen.

LEMAITRE VASCULAR KAN UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER G@RES ANSVARLIG FOR NOGLE DIREKTE, INDIREKTE, FGLGENDE, SARLIGE, STRAFBARE ELLER
FORBILLEDLIGE SKADER. MED HENSYN TIL DENNE ANORDNING VIL LEMAITRE VASCULARS SAMLEDE ERSTATNINGSANSVAR, UANSET HVORDAN DET OPSTAR

0G EFTER EN HVILKEN SOM HELST ANSVARSTEORI, DET V/RE SIG VED KONTRAKT, CIVILT SGGSMAL, SK/RPET ANSVAR ELLER PA ANDEN MADE, UNDER INGEN
OMSTZANDIGHEDER OVERSTIGE ET TUSINDE DOLLAR (1.000 USD), UANSET OM LEMAITRE VASCULAR ER BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR ET SADANT
TAB, 0G UANSET OM EN EVENTUEL AFHJ/LPENDE FORANSTALTNING IKKE HAR LEVET OP TIL SIT EGENTLIGE FORMAL. DISSE BEGRANSNINGER GALDER FOR ALLE
TREDJEPARTSSPGSMAL.

Disse begraensninger gaelder ikke for forbrugere i Australien eller i det omfang, de er udelukket i henhold til lokal lovgivning i andre jurisdiktioner.

En revisions- eller udstedelsesdato for disse instruktioner er angivet pa bagsiden af brugsanvisningen. Hvis der er gdet fireogtyve (24) maneder mellem denne
dato og produktets anvendelse, ber brugeren kontakte LeMaitre Vascular for at finde ud af, om der er kommet yderligere produktinformationer.

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.
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Chevalier Valvulotome
(modellnummer 40025, 40030, 40035)
Bruksanvisning — Svenska

STERILE[EO| Ry only

Produktbeskrivning

Chevalier Valvulotome dr en enhet som anvands for att stora venklaffarna som ska anvandas som transplanterad vavnad in situ eller for icke-omvand
bypassprocedur. Chevalier Valvulotome bestar av ett 700 mm rostfritt stal skaft med tva spetsar:

- Skadrspetsen ar formad som en omvdnd tulpan med fyra tander i basen. Denna spets dr utformad for att skdra av venklaffarna.

« Den andra spetsen dr atraumatisk och anvands for att testa 6ppenheten och venens riktning fore valvulotomi.

Chevalier valvulotom finns med tre spetsdiametrar:

2.5mm, 3.0 mm och 3.5 mm.

Indikationer For Anvandning
Chevalier Valvulotom dr utformad for att utfora valvulotomi pa vener som skall anvandas som grafter vid in-situ eller icke reverserade bypassforfaranden.

Avsedd Anvindning
Chevalier Valvulotome dr avsedd att utfora valvulotomi av vener som ska anvandas som transplantat i in situ eller vid icke omvand bypass-procedur.

Avsedd anvandare
Utbildade karlkirurger dr kvalificerade att anvanda Chevalier Valvulotome.

Avsedd population
Patienter som behdver bypass av naturliga blodkarl.

Kontraindikationer
Inga kdnda kontraindikationer dd det galler Chevalier Valvulotom.

Varningar

1. Chevalier Valvulotom bor ej féras genom den proximala anastomosen. Om de proximala valvlarna dr néra den langa vena saphenas valvdisinsertion, kan de
klippas med sax under visuell vervakning.

2. Chevalier valvulotom skall behandlas med forsiktighet under forfarandet for att undvika eventuell sénderslitning eller punktur av venen.

3. Anvand ej om forpackningen har skador som kan paverka produktens sterilitet.

4. Efter anvandning kan denna produkt utgdra en potentiell biologisk risk. Hanteras och kasseras i enlighet med godkand medicinsk praxis samt gallande lagar
och bestdammelser.

Forsiktighet
Endast lakare som uthildats for [implig kirurgisk teknik bor anvanda Chevalier Valvulotom.

biverkningar
Biverkningar som kan férekomma vid anvandning av den hdr produkten inkluderar, men dr inte begransat till, venperforation eller venskada,
transplantatocklusion, trombos, stenos, infektion eller dodsfall.

Oppna Forpackningen
Chevalier valvulotom &r forpackad i dubbla, forseglade 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.

Leveranssatt
Chevalier Valvulotome levereras steril och r endast avsedd for engdngsbruk.

Bruksanvisning

1. Chevalier valvulotom har utformats for att utfora valvulotomi pd vener som ar fyllda.

2. Om nodvandigt bor venens dppenhet och riktning testas med den atraumatiska spetsen fore valvulotomi.

3. Efter det att den proximala anastomosen utforts, infors skarspets med korrekt storlek distalt och fors fram proximalt. Den skall ej foras genom den proximala
anastomosen.

4. Valvulotomi utfors genom att dra tillbaka valvulotomen genom den fyllda valveln dér ndgot motstand kan kannas. Instrumentet fors sedan fram och tillbaka
genom valveln ytterligare ndgra ganger, normalt ungefar fyra eller fem ganger, och vrids ett kvarts varv varje gang tills valvelns flikar dr forstorda.

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

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

7. Operativ angiografi rekommenderas for identifiering av arteriovendsa fistlar och for att bekréfta valvelsonderslitning och dppenhet.
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Forvaringsforhallanden
Forvara produkten svalt och torrt.

Omsterilisering/Ateranvindning

Den hdr enheten dr endast avsedd for engdngsbruk. Fr inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Renlighet eller sterilitet av en omarbetad enhet kan
inte garanteras. Ateranvandning av enheten kan leda till korskontaminering, infektion eller patientdddsfall. Enhetens prestandaegenskaper kan forsamras

pa grund av omarbetning eller omsterilisering eftersom den enbart har utformats och testats for engdngsbruk. Enhetens livslangd ar enbart baserad pa
engdngsbruk.

Saker Hantering Och Kassering
Denna enhet dr en kasserbar enhet for engangsbruk. Far inte implanteras. Returnera endast den anvanda enheten da enheten inte har fungerat som avsett eller
relaterat till en biverkning. | 6vriga situationer ska enheten inte returneras utan kasseras enligt lokala foreskrifter.

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

Denna produkt innehdller inga tungmetaller eller radioisotoper och ar inte smittsam eller patogen. Se lokala foreskrifter for korrekt kassering av vassa foremal.

Rengéring:
Enheter som maste dterlamnas ska rengdras med ndgot av foljande:
a. Natriumhypokloritlsning (500—600 mg/1), eller
b. Perittiksyraldsning med efterféljande ultraljudsbehandling
Enheter ska sedan dekontamineras med antingen:
a. 70-procentiga losningar av etanol eller isopropanol i minst tre timmar, eller
b. Etylenoxidgas
Enheterna ska torkas fullsténdigt fore forpackning.

Forpackning:

Rengjorda enheter ska forseglas och forpackas pa ett satt som minimerar risken for att forpackningen gar sénder, fororenar miljon eller exponerar de som
hanterar paketen under transport. For enheter som kan penetrera eller skéra hud eller forpackningsmaterial maste den primara forpackningen fungera utan att
forpackningen punkteras under normala transportforhallanden.

Den forseglade primdra behdllaren maste placeras i en vattentdt sekundar forpackning. Den sekundara forpackningen ska méarkas med en specificerad lista dver
innehallet i primarbehallaren. Rengdringsmetoderna bor anges om méjligt.

Bade den primdra och den sekundéra forpackningen med rengjorda, dekontaminerade kasserbara engangsenheter ska markas med en IS0 7000-0659-symbol
for bioriskavfall.

Primar och sekundar forpackning ska sedan forpackas i en ytterforpackning som maste vara en styv [dda av fiberskiva. Den yttre fraktbehdllaren mdste vara
forsedd med tillrackligt mycket ddmpande material for att forhindra rrelse mellan sekunddr och yttre behdllare.

Fraktpapper och innehdllsmarkning for den yttre fraktbehdllaren &r inte nddvandigt.

Paket som forpackats enligt ovanstaende kan skickas till:

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

Meddelanden: Begransad Produktgaranti, Begransning Av Rattsmedel

LeMaitre Vascular, Inc., garanterar att rimlig aktsamhet har iakttagits vid tillverkningen av denna produkt, samt att denna anordning dr lamplig for den eller de
indikation(er) som uttryckligen specificeras i denna bruksanvisning. Forutom det som uttryckligen anges har GER LEMAITRE VASCULAR (I SAMBAND MED DETTA
AVSNITT OMFATTAR DETTA BEGREPP LEMAITRE VASCULAR, INC., DESS FILIALBOLAG OCH DERAS RESPEKTIVE ANSTALLDA, TJANSTEMAN, STYRELSEMEDLEMMAR,
DIREKTORER OCH REPRESENTANTER) INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER VAD GALLER DENNA ENHET, VARE SIG | KRAFT AV LAG ELLER
ANNARS (INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, VARJE UNDERFORSTADD GARANTI OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR NAGOT SPECIFIKT ANDAMAL)

OCH FRISKRIVER SIG HARMED FRAN DESSA. Den begransade garantin galler inte i man av missbruk eller oriktig anvandning eller underlatenhet att korrekt
forvara denna enhet, av koparen eller tredje part. Den enda ersattningen for brott mot denna begrdnsade garanti skall vara utbyte av, eller aterbetalning av
inkopspriset for, denna enhet (enligt LeMaitre Vasculars godtycke) sedan kdparen har returnerat enheten till LeMaitre Vascular. Denna garanti upphor att gélla
vid denna enhets utgangsdatum.

UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN LEMAITRE VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGON DIREKT ELLER INDIREKT SKADA ELLER FOLIDSKADA, ELLER ALAGGAS
SARSKILDA ELLER STRAFFRATTSLIGA PAFOLJDER ELLER PAFGLIDER | AVSKRACKANDE SYFTE (EXEMPLARY DAMAGES). UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL
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LEMAITRE VASCULARS SAMMANLAGDA ANSVAR AVSEENDE DENNA ENHET, OAVSETT HUR DET UPPKOMMER, ENLIGT NAGON SOM HELST TEORI OM ANSVAR, VARE
$1G KONTRAKTUELLT, UTOMOBLIGATORISKT ELLER STRIKT SKADESTANDSANSVAR ELLER | GVRIGT OVERSTIGA ETTUSEN US-DOLLAR (US$ 1000), OAVSETT OM
LEMAITRE VASCULAR HAR INFORMERATS OM MOJLIGHETEN AV SADAN FORLUST OCH OAKTAT OM ERSATTNINGEN INTE UPPFYLLER SITT AVSEDDA SYFTE. DESSA
BEGRANSNINGAR TILLAMPAS PA EVENTUELLA ANSPRAK AV TREDJE PART.

Dessa begransningar gdller inte for konsumenter i Australien eller i den utstrédckning som de dr uteslutna i lokal lagstiftning i ndgon annan jurisdiktion.

Revisions- eller utgivningsdatumet for dessa anvisningar anges pd sista sidan i denna bruksanvisning, som information till anvandaren. Om tjugofyra (24)
manader har gatt mellan detta datum och det datum denna produkt anvands bor anvandaren kontakta LeMaitre Vascular for att undersoka om ytterligare
information om produkten finns.

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 saphéne interne dans la technique du pontage fémoro-jambier « in situ ». Nouv Press Méd 9 :
39-40, 1980.
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Chevalier-valvotoom
(Modelnummers 40025, 40030, 40035)
Gebruiksaanwijzing — Nederlands

STERILE[EO| Ry only

Productbeschrijving

De Chevalier-valvotoom is een hulpmiddel dat wordt gebruikt voor disruptie van aderkleppen die als graft in een in-situ of niet-omkeerbare bypassprocedure
moeten worden gebruikt. De Chevalier-valvotoom bestaat uit een roestvaststalen schacht van 700 mm met twee tippen

«  Desnijdende tip heeft de vorm van een omgekeerde tulp met onderaan vier tandjes. Deze tip dient om de slippen van de aderklep door 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:

2,5mm, 3,0 mmen 3,5 mm.

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

Beoogd Gebruik
De Chevalier valvotoom is een hulpmiddel voor valvotomie van aders die als graft in de in-situ of niet-omkeerbare bypassprocedure moeten worden gebruikt.

Beoogde Gebruiker
Opgeleide vaatchirurgen zijn gekwalificeerd voor het gebruik van de Chevalier valvotoom.

Beoogde Populatie
Patiénten die bypass van de natieve bloedvaten vereisen.

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

4. 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
Alleen artsen die bevoegd zijn de aangewezen chirurgische technieken te verrichten, mogen de Chevalier-Valvulotoom gebruiken.

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.

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.

Levering
De Chevalier-valvotoom wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Gebruiksaanwijzing

1. De Chevalier-Valvulotoom is ontworpen om een valvulotomie te verrichten in venen die geprimed zijn.

2. Zo nodig moet vdor 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
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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.

Opslagomstandigheden
Op een koele, droge plaats bewaren.

Hersterilisatie/Hergebruik

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren. Steriliteit en de afwezigheid van
verontreinigingen kunnen bij een gerecycled hulpmiddel niet worden gegarandeerd. Hergebruik van het hulpmiddel kan leiden tot kruiscontaminatie, infectie
en overlijden van de patiént. De eigenschappen van het hulpmiddel kunnen door recycling en hersterilisatie veranderen omdat het hulpmiddel werd ontworpen
en getest voor eenmalig gebruik. De uiterste gebruiksdatum van het hulpmiddel heeft enkel betrekking op eenmalig gebruik.

Veilige Hantering En Afvoer

Dit is een wegwerphulpmiddel voor eenmalig gebruik. Niet implanteren. Retourneer het gebruikte hulpmiddel alleen indien het hulpmiddel niet volgens
verwachting functioneert of als het gerelateerd is aan een ongewenst voorval. In andere gevallen mag het hulpmiddel niet worden teruggestuurd maar moet
het volgens de ter plaatse geldende richtlijnen worden afgevoerd:

Als zich ernstige medische voorvallen voordoen tijdens het gebruik van dit medische hulpmiddel, dienen gebruikers zowel LeMaitre Vascular als de bevoegde
autoriteiten van het land van de gebruiker op de hoogte gesteld worden.

Dit product bevat geen zware metalen of radio-isotopen en is niet infectieus of pathogeen. Raadpleeg de geldende regelgeving voor correcte afvoer van scherpe
voorwerpen.

Reiniging:
Hulpmiddelen die voor retourzending worden overwogen, moeten worden gereinigd met een van de volgende middelen:
a. natriumhypochlorietoplossing (500-600 mg/1), of
b. perazijnzuuroplossing met daarna ultrasoonbehandeling
Hulpmiddelen moeten daarna worden gedecontamineerd met:
a. 70% ethanol of isopropanol gedurende minstens 3 uur, of
b. ethyleenoxidegas
Hulpmiddelen moeten geheel droog zijn voor ze verpakt worden.

Verpakking:

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

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

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

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

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

Op bovenstaande wijze geprepareerde pakketten kunnen worden verstuurd naar:

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

Opmerkingen: Beperkte Productgarantie; Beperking Van Verhaal

LeMaitre Vascular, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het vervaardigen van dit hulpmiddel en dat dit hulpmiddel geschikt is voor de indicatie(s)
die in deze gebruiksaanwijzing uitdrukkelijk is/zijn gespecificeerd. Tenzij in dit document uitdrukkelijk anders is vermeld, VERLEENT LEMAITRE VASCULAR

(BIJ GEBRUIK IN DEZE PARAGRAAF OMVAT DEZE NAAM LEMAITRE VASCULAR, INC., AAN DIT BEDRIJF VERBONDEN ONDERNEMINGEN EN DE BIJ OF VOOR DEZE
ONDERNEMINGEN WERKZAME WERKNEMERS, LEIDINGGEVENDEN, DIRECTEUREN, MANAGERS EN AGENTEN) GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE MET
BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT OF EVENTUELE AANSPRAKEN WETTELLJK OF ANDERSZINS ZIJN GEFUNDEERD. DAARBIJ ZIJN INBEGREPEN, ZONDER

27



BEPERKING, IMPLICIETE GARANTIES MET BETREKKING TOT VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, EN DERGELIJKE AANSPRAKEN
WORDEN HIERBIJ DAN 00K AFGEWEZEN. Deze beperkte garantie geldt niet bij mishruik of oneigenlijk gebruik van dit hulpmiddel, en evenmin bij nalatigheid van
de afnemer of een derde wat betreft de opslag van het hulpmiddel. De enige aanspraken in geval van inbreuk op deze beperkte garantie bestaan uit vervanging
van het hulpmiddel of vergoeding van de aanschafprijs (volledig naar keuze van LeMaitre Vascular) na retournering van het hulpmiddel door de koper aan
LeMaitre Vascular. Deze garantie vervalt op de vervaldatum van dit hulpmiddel.

LEMAITRE VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK VOOR DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE, SPECIALE, STRAFRECHTELIJKE OF
SMARTENGELDRECHTELIJKE CONSEQUENTIES VAN ENIGERLEI AARD. ONDER GEEN BEDING ZAL DE TOTALE AANSPRAKELIJKHEID VAN LEMAITRE VASCULAR MET
BETREKKING TOT DIT HULPMIDDEL, ONGEACHT HOE EN KRACHTENS WELK AANSPRAKELIJKHEIDSBEGINSEL EVENTUELE AANSPRAKEN ZIJN GEFUNDEERD, HETZI)
CONTRACTUEEL, OP GROND VAN ONRECHTMATIGE DAAD, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERSZINS, DE WAARDE VAN DUIZEND AMERIKAANSE DOLLAR
($1.000) OVERSCHRIJDEN, ONGEACHT OF LEMAITRE VASCULAR VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE SCHADE OP DE HOOGTE IS GESTELD EN NIETTEGENSTAANDE
HET ONTBREKEN VAN HET WEZENLIJKE DOEL VAN ENIG RECHTSMIDDEL. DEZE BEPERKENDE BEPALINGEN HEBBEN TEVENS BETREKKING OP ALLE AANSPRAKEN VAN
DERDEN.

Deze beperkingen zijn niet van toepassing op consumenten in Australié of in zoverre ze volgens de lokale wetgeving in een ander rechtsgebied uitgesloten zijn.

Ter kennisneming door de gebruiker is op de achterpagina van deze gebruiksaanwijzing de datum van uitgave of herziening van deze gebruiksaanwijzing
vermeld. Indien tussen deze datum en de datum van ingebruikneming van het product meer dan 24 maanden zijn verstreken, moet de gebruiker contact met
LeMaitre Vascular opnemen om af te stemmen of er inmiddels nieuwe informatie over het product voorhanden is.

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.
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BaAidotopioc Chevalier
(Kwéikoi povtédwv 40025, 40030, 40035)
0dnyiec xprong — ENAvikad

STERILE[EO| Ry only

NMeprypapn Mpoiovtog
0 BaApibotopoc Chevalier ivar éva dpyavo mou xpnotpomoleitar yia va tépvel Tic BahBidec twv ghefwv, ot omoieg mpoopiCovTal yia xprion w¢ pooxedpata katd
diadikaoia in situ | un aveatpappévng mapdkapyne. 0 BaABidotopog Chevalier amoteeital amd atéheyoc amd avodeibwro xdAuPa 700 mm pe doo dkpa:
To dKpo Komng €x €l X pa aveaTpappévng Tovhinag pe 4 odoviwael otn Bdon tou. To dkpo autd €xel oxediaatei yia tnv Komm Twv yAwXivwv Twv BaABidwy
TWV PAePwv.
To d\\o dkpo €ivar atpavpatiké kai xpnotgomoleitat yia tn dokipr g Batdtntag kai tv mopeia g eAéRag mpwv amd n BaABidotopn.
0 BaABouotépo Chevalier diatiBetar oc Tpeig Stapétpoug dkpouP 2,5 XA, 3,0 X, Kat 3,5 X1\,

Evéeieic Xpnong
0 BaABouotépo Chevalier éxe1 oxedaotei yia tnv extéheon BaABidotoprg AeBav, ot omoieg mpokeital va xpnotpomoinBolv we pooveopata o€ eneplaoelg in
situ ] pn aveoTpappévng mapdakapyng.

Mpoopilopevn Xpon
0 BaApibotopoc Chevalier mpoopietar yia ektéheon BaBidotopnc Twv eAePwv mov mpokeital va xpnotponoinBolv w¢ pooyedpata yia tn dadikacia in situ f pn
QVESTPAPPEVNG TTAPAKAYNC.

Mpoopilopevoc Xpriotng
O1 ekmadeupiévol ayyeloxeipoupyoi sivar motomomnpévot yia tn xprion tov BahBidotdpou Chevalier.

Mpoopilopevoc MAnBuopog
AdBeveic mou ypetaoval mapaKapyn TwY QUOIKKV AIHOPOPWV AYYEWV.

Avtevdeisag
Aev umdpvouy yvwotéc avtevbeitelc yia to BaABouotdpo Chevalier.

Mpoaidomonceig

1. 0 BahBoulotgpog Chevalier dev mpémet va diépyetat Srapéoou Tng eyyi avastopwong. Ev ot eyyi PahBidec eival kovtd oto 100 €600V TS peydAng
oagpnvouc eAéBac, pmopodv va komoov e Yahidt umd omTiko EAeyyo.

2. 0 xeipropoc tou BarBouhotdpou Chevalier mpémet va yivetar pe mpoooy 1 Katd tn didpketa tne eméppaong, wote va amogevyBei omotadrimote didppnén i
didtpnon Tou Tolywpatog Tng PAEPa.

3. Mnv Tov xpnotpomolcite dv ) 6uokevadia mapouaiadel ENATTwpA, To omoio eival duvatév va BEael o€ Kivduvo T OTEIPOTNTA TOU TIPOI6VTOC.

4. Metd tn xpron, To mpoidv autd amotehei duvnTikd Broloyiko Kivouvo. O Xeiplopdg kat n amdppiri Tou mpémet va yivovTal 60HQwva Pe TV amodekTr 1aTpiki
TIPAKTIKI| KAl TOUG LOXUOVTEC VOLOUG Kl KAVOVIOHOUC.

Mpogulagig
0 BaABouhotépog Chevalier mpémel va xpnotpomoleital tovov amd 1atpoug EIBIKEVPEVOUC OTIC KATAMANAEC X ELPOUPYIKEG TEVVIKEC.

AvemBupntec Avidpaceig
AvemBipnTeC avibpdoelg mou evoéxETal va mpoKOPouV e TN XpRon avtol Tou mpoiovtog mepthapBdvouy, petagd dAwy, didtpnon i Bpavon tne eAéBag,
anmdgpaén pooxevpatog, Bpoppwon, otévwon, poAuven kat Bdvato.

Avotypa Tn¢ Tuokevaotag
0 BaABouhotépog Chevalier cuokevaletar o dimha opayiopéves Brkec. Avoiéte T ouokevadia TNpwvTag Tic ouviBeg donmre texvikéc. Ndpte Ty ewtepikn

Tpomog d1a0£0n¢
0 BaApibotopoc Chevalier mapéyetat amootelpwpévog kai mpoopideTal yia pia pévo xprion.

038nye¢ Xpnong

1. 0 BaABoulotdpoc Chevalier éxe1 oxedlaotei yia tnv ektéheon BarBidotopng @AeBwv, ot omoieg ivat MARPELS.

2. Edv ivar amapaitnto, mpémet va dokipddear n Batdtnta Kat n mopeia tng GAEBAC e T0 aTPAUPATIKG AKpo, Tptv amd Tn BaABidotops.

3. Metd v ektéleon TG £yyUC avaoTOPWONG, El6aydyeTal meppePIKA T0 0waTo péyebog akpou Komm¢ kat mpowBeital kevipikd. Aev mpémet va diépxetal
dlapéaou TG £yyUC AVAOTOUWANG.

4. H BaMBidotopn ekteheitar pe amdoupon tou BarBoulotopou diapéoou Tne minpwpévng BahBidag 6mou eivat duvatdv va yivel atoBntr pia pikpr avtiotaon.
21N GUVEXELD, To Epyaleio diépxeTal pmpoc-Triow diapéaov Tne BaABidac, ouvABwe 4 i 5 gopéc akdpa, MEPIOTPEPOpEVO KaTd To T TéTAPTO i MARpoug
TMEPLOTPOPNC KABE Popd, PEX pLVa KATAOTPaPoUY ol YAwxives TG BaABidag.
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5. Edv ouvavtijoete 1oxup avTiotaor, o BahBouhotopoc mpémel va emavampowBnbei, va meplotpagei katd 1o 1 téTapto piag mpoug meploTpoPR Kat va
emavaAngBei n amémelpa d16d0v.

6. 01 BaABidec BewpolvTal 0TI sival KATEOTPAPEVEC, OTAV TAPATNPETAL MEPIPEPIKA TAAUIKY) pOR TOU aipatoc. H mepigpepkn avaotopwen pmopei Twpa va
EKTENEOTEL

7. Tia v avayvpion twv aptnplo@AeBikwv suptyyiwv katyia ty emBelaiwon e didppnéng kat ¢ Batétntag tne BaABidac suvioTatal n yXlpNTIKN

ayyetoypagia.

TuvOnkec @OAagng
Ouldooete o dpoaepd kat Enpo xwpo.

Enavamooteipwon/Enavaypnoeiponoinon

Auth n ouokeur mpoopideTat yia pia xprion pévo. Mnv emavaypnotpomoteite, emaveneepydleote i emavamooTelpwvete. Aev umopei va Slaopaiotei n
kaBapldTNTa Kat n oTELPOTNTA TNE EMavEMeEEpyacEVNG OUGKEVRC. H emavaypnalponoinan Tng 6uokeung pmopei va odnyrioel o€ dlaotavpolpievn poAvvan,
Moipwén 1} Tov Bdvato Tou agBevolc. Ta xapakTnpIoTIKA amdd00ng TG GUOKEUTC UMOpEL va EMNPEacTolY apvnTIKA Adyw TG emavemegepyaaiag i TG
enavanooteipwonc, dedopévou 6Tt N cUoKeUN oXeSIAOTNKE Kat SOKINATNKE yia pia yprion povo. H didpketa {wnc Tne ouokeunc Baciletat oe pia xpron povo.

Aog@aln¢ Xeiptopog Kat Amoppiyn

H ouokeun auth €ivat pia avahaotn suokeun piag xprong. Mnv Ty epgutedete. Emotpéyte T xpnotponoinpévn 0usKer povov 4tav n anddoon Tne JUsKeUR¢
dev ivai n mpoPAemdpevn i €v n suokeur oxetiCetal pe avemBOunTo GUPBAV. XTI AAAEC MEPITTWOELS, N CUGKEUNR Oev MPEMEL va eMOTPEPETAL, AN va
QAMOPPINTETAL CUPPWVA IE TOUC TOTIKOUC KAVOVIGHOUC.

Edv mpokOyouv cofapd laTpikd mepLOTATIKG KaTd TN Sidpkela Xpriong autol Tou LaTpoTeXVONOYIKoD TIPOIOVTOC, 0L XprioTEC MPEMEL Va £150mOIGOUY TOGO TN
LeMaitre Vascular 660 kat Tnv appédia apxr the xwpag 6mou BpiokeTal o xprotng.

To mpoidv auté bev mepiéxel Papéa pétahha i padioiodtoma Kat dev givar Aotpwde 1y maBoydvo. ZupBouleuteite Tou¢ TomKoUE Kavoviapolg yia va emaAndevoete
1 6WOTH AMOPPLYN TWV ALXUNPWY AVTIKEILEVWY.

KaBapiopdc:
01 ouoKeVEC Yia TIC omoieg N emaTpo@r Bewpeitat amapaitntn mpémet va kabapilovat pe T XpRon piag amé Tig mapakdtw pedddoug;
a. Midhpa vmoxhwptwdoug vatpiov (500-600 mg/I) 1
b. AidAupa umepoéikol o&éog e emakdroudn emeSepyasia e umeprxoug
Tn OUVEYELD, 0L GUOKEVEC IpEMeL va amoAupaivovTat pe pia amd Tic d0o mapakdtw peBodouc:
a. 70% didhvpa atbavoAng 1y LoompomavoAng yia eAAXL0TO Xpovikd SidaTnpa 3 wpov K
b. Aépio o€ibo o aiBuheviov
01 ouoKevég mpEmeL va EXouv 0TEYVRGEL AP TIPLY AMO TN UCKEVAGIa.

Ivuokevacia:

01 kaBapiopéve auokevéc mpémet va appayiCovtal Kat va suakeuadovTal pe Tpomo mou ehayloTomolei To evdexopevo Bpavong, poAuvong Tou mepiBariovTog

1 ékBeong Twv atopwY o XEPIToVTaI AUTEC TI GUGKEVATIEC KATd TN PETaQOpA. 1o GUOKEVEC IKaVEC va SLaTpUTTTOUV f va KOYouv To déppa 1 T0 UAKG
oUoKevagiac, n mpwtebouoa suokevacia mpémel va givat ikavr va dlatnpei to mpoiov xwpic va mpokmTel d1dTpnon TS CUGKEVATIAS UG KAVOVIKEC GUVORKES
peTagopdc.

0 oppaylopévoc mpwTebwy MePIEKTNC Mpémel va TomoBeTeiTal eviog udatoateyolc deutepehouoag ouakevasiac. H deutepelovoa GLUOKEVATIa TPEMEL VA QéPEL

EMonuavon pe Hia avahutiki NioTa Tou meplexopévou Tou mpwtedovToc doxeiou. Edv eivat eikTo, Ba mpémel va avagpépovtat AemTopepa¢ Kai ot pédodol
kaBaptopov.

Tooo n mpwtebouda 660 kat n deutepelouaa auokevasia mou mepIEXEL KaBaplopéves kat amoAupacpéveC avaNOIES GUOKEVES piag xpriong Ba mpémetva pépouv
emonpaven pe to supBodo Blohoyikod Kivdivou katd ISO 7000-0659.

H mpwtelouaa kat n §eutepelovsa GUOKEVAGIa TTPEMEL, 0TI GUVEXELD, VO GUOKEVAOTOUV EVTOC HIaC EWTEPIKIG GUOKEUAaiag, 1) omoia mpémetva eivat éva
dkapnTo KIBWTIO amd vosavida. 0 e§wTepIkdC meEPIEKTNC amooToAf¢ mpémel va dlabétel emapkéc amooBeoTiko UMKO WOTe va amoTpémeTat n kivnon petagl Tou
OeUTEPEDOVTOC KAl TOU E€WTEPIKOD TTEPLEKTT).

Aev amarteital Yapti amogToA¢ Kat EMONPAVON TIEPLEXOPEVOU YIa TOV EEWTEPIKO TTEPIEKTN AMOGTOAC.

Mmopeite va 6TéAVETE TIC OUOKEVAGIEC TOU ETOLUAOTNKAY i€ TOV Tapanave tpomo atnv e€R¢ SiebBuvon:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
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Ewdonoujoeic: Mepropiopévn eyyinon mpoidvtog, meplopiopoc HETPWY AMOKATAGTAGNC

H LeMaitre Vascular, Inc. eyyudtal 611 éxe1 oBei ebhoyn @povTida 0Ty Kataokevr autol Tou MPoiovTog Kal 6Tt To mpoidv avtd eivar katdAAnAo yia Tnv(tic)
évbeign(ew) mov mpoadiopiletar(ovrar) pnrd oTic mapoloeg odnyieg xpriong. EKTO amd Ti¢ mepimtwoglg mov avagépovtal pntd oto mapdv, n LEMAITRE

VASCULAR (0MQZ XPHZIMOMOIEITAI ZTHN MAPOYZA ENOTHTA, 0 OPOX AYTOX X YMMEPIAAMBANEI TH LEMAITRE VASCULAR, INC., TIZ OYTATPIKEZ THZ KAI

TOYZ ANTIZTOIXOYZ EPTAZOMENOQYZ, AIOIKHTIKA LTEAEXH, AIEYOYNTEZ, XTEAEXH KAI ANTINPOZQMOYY) AEN MAPEXEI KAMIA PHTH H ZIQMHPH EMTYHZH XE
YXEXH ME TH ZYZKEYH AYTH, EITE AYTH NPOKYTNTEI MEZQ NOMIKHE AIAAIKAZIAY. EITE AIADOPETIKA (XYMNEPIAAMBANOMENQN, ENAEIKTIKA, TON ZIQMHPON
ETYHZEQN EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ T1A ZYTKEKPIMENO ZKOMO) KAI ME TO MAPON ATOMOIEITAI KAGE TETOIA EITYHZH. H neptopiopévn autn
€yyunon dev 1oxVe1 600V apopd TNV Kak 1 peTaxeipton, v ea@arpévn xpron Kat T pn 6woeth UAagn TG CUGKEURE QUTNS amd Tov ayopadTh fj omolovdrimote
Tpito. H povn amokataotaon yia mapdBaon autric Tne meplopiopévng yyonone Ba eivat n avtikatdotaon 1j  EmMoTPOPR TNE TIUAE Ayopdc Yia T GUYKEKPIUEVN
ouokeun (amokheloTika Kat’ emAoyny tn¢ LeMaitre Vascular) peta tnv emotpo@n TG OUOKEUNC €K PEPouC Tou ayopaoTr oTn LeMaitre Vascular. H mapotoa
€yyunon Ba mayet va 1ox Vel katd Ty nuepopnvia AGENG auTng Tg GUoKeunc.

XE KAMIA NEPINTQZH H LEMAITRE VASCULAR AEN EYOYNETAI T1A ONOIAAHMOTE AMEZH, EMMEZH, ANOGETIKH, EIAIKH, MOINIKH 'H MAPAAEITMATIKH ZHMIA.

XE KAMIA NEPINTQZH H ZYNOAIKH EYOYNH THZ LEMAITRE VASCULAR 2E XXEXH ME AYTH TH ZYZKEYH, ME OMOIONAHMOTE TPOMO KAI AN NPOKYNTEI, YTIO
OMOIAAHMOTE OEQPIA EYOYNHZ, EITE YN0 MOPOH 2YMBAZHE, AAIKHMATOZ, ANTIKEIMENIKHZ EYOYNHZ. EITE AIADOPETIKA, AEN MITOPEI NA YTIEPBAINEI TA
XIAIA AOAAPIA (10005 H.IM.A.), ANEZAPTHTQX AMO TO EAN H LEMAITRE VASCULAR EXEI EIAOMOIHOEI T1A THN MIGANOTHTA TETOIAZ ANQAEIAZ KAI APA THN
AMOTYXIA TOY OYZIAZTIKOY ZKOMOY OMOIAZAHMOTE ANOKATAXTAZHE. Ol MEPIOPIZMOI AYTOI IZXYOYN 1A TYXON A=IQXEIX TPITON.

O meplopiopioi autoi dev 1oy houv yia Toug katavahwTég atnv AuoTpadia i ato fadBpd mou amayopebovTat amé Ty Tomkn vopobesia i omoladrimote GAAn
dikatodoaia.

Mpog mMAnpo@opnoN ToL XPHoTN, OTNY oW GeAidA AUTAV Twv 0dNYLLY XPRONG avaypdeeTal N npepopnvia avabewpnong 1 ékdoong Twv odnylav autav. Edv
éyouv mapéABel kool TEooEPIC (24) Privec amé TV nUEPOHNVIa QUTH Kat PEXPL TN XPrON TOU TPOIOVTOC, 0 XPROTNG TPEMEL val EMKOWVWVRATEL e T LeMaitre
Vascular yia va diamotwoel edv umdpyouv dtabéopec mpodabetec minpoopicg OXETIKA e TO TPOTOV.

Napamopnéc:

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.
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Chevalier Valviilotom
(Model 40025, 40030, 40035)
Kullanim yonergeleri — Tiirkce

STERILE[EO|Rx only

Uriin Tanimi
Chevalier Valviilotom, in situ veya tersine dondiiriilmemis (non-reversed) baypas prosediiriinde greft olarak kullanilacak venlerin kapaklarini ayirmak icin
kullanilan bir cihazdir. Chevalier Valviilotom, iki ucu olan 700 mm paslanmaz celik safttan olusur:
Kesici ug, dort disiyle bas asagi cevrilmis bir laleye benzer. Bu ug, ven kapaklarinin sivri uglarini kesmek icin tasarlanmistir.
Diger ug atravmatiktir ve valvulotomiden dnce venin agikigini ve pozisyonunu test etmek icin kullanilir.
Chevalier Valvulotomun i¢ ug capi vardir:
2.5mm, 3.0 mmve 3.5 mm.

Kullanim Onerileri
Chevalier Valvulotom, ayni bolgede greft olarak kullanilacak venlerin valvulotomisinin ya da bacaktan alinan damarin ters cevrilmedigi (non reversed) bypass
prosediiriiniin gerceklestirilmesinde kullaniimak iizere gelistirilmistir.

Amaclanan Kullanim
Chevalier Valviilotom, in situ veya tersine dondiiriilmemis (non-reversed) baypas prosediiriinde greft olarak kullanilacak venlerin valviilotomisini
gerceklestirmek icin tasarlanmistir.

Amaclanan Kullania

Egitimli vaskiiler cerrahlar Chevalier Valviilotomu kullanmaya uygundur.
Amaclanan Popiilasyon

Natif kan damarlaninin baypasina ihtiya¢ duyan hastalar.

Kontraendikasyonlari
Chevalier Valvulotomun bilinen hicbir kontraendikasyonu yoktur.

Uyarilar

1. Chevalier Valvulotomu proksimal anastomozdan gegirilmemelidir. Proksimal valflar, uzun safen ven yayi dezinsersiyonuna yakin ise, gorsel kontrol altinda
makas ile kesilebilir.

2. Ven ¢eperinde kesik ya da ponksiyona neden olmamak icin, prosediir siiresince Chevalier valvulotomu ¢ok dikkatli kullaniimalidir.

3. Ambalajda iiriiniin steril 6zelligini tehlikeye atabilecek bir hasar olusmus ise, iiriinii kullanmayiniz.

4. Bu iiriin, kullamldiktan sonra biyolojik acidan potansiyel tehlike haline gelebilir. Medikal kullanima uygun olarak kullandiktan sonra uygulanan yasalar ve
diizenlemeler dogrultusunda imha ediniz.

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

Ters Etkileri
Bu iiriiniin kullanimina bagl ters etkiler vendz perforasyon veya yirtilma, greft tikanmasi, tromboz, stenoz, enfeksiyon ve oliimii icerir, ancak bunlarla sinirli
degildir.

Ambalajin Acilmasi

Chevalier valvulotom, iki kez yapistinlmig bir torba ile ambalajlanir. Ambalaji standart aseptik teknige uygun olarak aginiz. Dig torbayi bir elinizde tutarak aginiz.
I¢ torba ancak steril eldivenler ya da aletler ile tutularak ¢ikanimalidir.

Saglanma Bigimi

Chevalier Valviilotom steril olarak saglanir ve yalnizca tek kullanimliktir.

Kullanim Yonergeleri

1. Chevalier valvulotom, prime edilen venlerin valvulotomisini gerceklestirmek iizere gelistirilmistir.

2. Gerekiyorsa Valvulotomiden dnce atravmatik u¢ kullanilarak venin agikligi ve akigt kontrol edilmelidir.

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

4. Valvulotomi, kiiiik bir direncle karsilagma durumunda valvulotomun dolu valftan geri cekilmesi yoluyla gerceklestirilir. Ardindan iiriin valf ¢ikintilan imha
edilene dek hafif bir kiviim olusturmak suretiyle valfin icinde birkag genellikle dort ya da beg kez ileri geri hareket ettirilir.

5. Giiclii bir direngle karsilasiimasi durumunda valvulotom geri cekilmeli, hafif bir kiviim yapacak sekilde ayarlanmali ve gecirme girigimi tekrarlanmalidir.

6. Kan akisinda distal olarak nabiz atisi gozlemlendiginde, valflarimha edilmelidir. Ardindan distal anastomoz gerceklestirilebilir.
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7. Arteriyovendz fistiil olusup olusmadigini gérmek ve valfin kesilmemis ve acik oldugundan emin olmak icin, operatif anjiyografi uygulanmasi énerilir.

Saklama Kosullan
Serin, kuru bir yerde saklayin.

Tekrar sterilizasyon/Tekrar kullanim

Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Tekrar isleme sokulan cihazin temizligi
ve sterilligi garanti edilemez. Cihazin tekrar kullanimi ¢apraz kontaminasyona, enfeksiyona veya hastanin éliimiine yol acabilir. Cihaz yalnizca tek kullanim igin
tasarlanip test edildiginden, yeniden isleme sokulmasi veya tekrar sterilize edilmesi cihazin performans dzelliklerinin bozulmasina neden olabilir. Cihazin raf
omrii yalnizca tek kullanima baglidir.

Giivenli Kullanim ve Atma

Bu cihaz tek kulanimlik ve kullanildiktan sonra atilan bir cihazdir. implante etmeyin. Liitfen kullanilmis cihaz, sadece cihaz kullanim amacina gére islev
gormediginde veya cihazin istenmeyen bir advers etkisi oldugunda geri gonderin. Diger durumlarda, cihaz geri gonderilmemeli, yerel diizenlemelere gére
atilmalidir:

Bu tibbi cihazin kullamimi sirasinda ciddi tibbi olaylar ortaya ¢ikarsa kullanicilar hem LeMaitre Vascular'i hem de bulunduklan iilkedeki Yetkili Makami
bilgilendirmelidir.

Bu iiriin agir metaller veya radyoizotoplar icermez ve enfekte edici veya patojenik degildir. Keskin malzemelerin diizgiin imha edildigini dogrulamak icin liitfen
yerel diizenlemelere bagvurun.

Temizleme:
Geri gonderilmesine karar verilen cihazlar asagidakilerden biri kullanilarak temizlenmelidir:
a. Sodyum hipoklorit ¢6zeltisi (500-600 mg/l) veya
b. Perasetik asit ¢ozeltisini takiben ultrasonik islem
Ardindan cihazlar asagidakilerden biriyle dekontamine edilmelidir:
a. %70 etanol veya izoproponal ¢ozeltisi ile en az 3 saat veya
b. Etilen oksit gazi
(ihazlar paketlenmeden dnce tamamen kurutulmaldir.

Paketleme:

Temizlenen cihazlar kinlma, cevrenin kirlenmesi veya tasima sirasinda bu tiir paketleri tasiyanin maruz kalmasi potansiyelini olduk¢a minimize edecek
sekilde miihiirlenmeli ve paketlenmelidir. Cildi delici ve kesici cihazlar veya paketleme malzemeleri icin birincil paket normal tagima kosullar altinda paketin
delinmeden kalmasini saglayabilmelidir.

Miihiirlenmis birincil kap su gecirmez ikincil paketin icine konulmalidir. ikincil paket asil muhafazanin listelenmis icerikleri ile etiketlenmelidir. Olasi ise, temizlik
yontemleri ayrintilandirnimalidir.

Temizlenmis, dekontamine edilmis tek kullanimlik atilabilen cihazlarin hem birincil hem de ikincil paketi 150 7000-0659 Biyo Tehlike sembolii ile
etiketlenmelidir.

Birincil ve ikincil paketler daha sonra sert ve fiber bir levha olmasi gereken bir dis paket icinde paketlenmelidir. Dis sevkiyat kab ikincil ve dis kaplar arasinda
hareketi onlemek icin yastik gorevi goren yeterli malzeme ile desteklenmelidir.

Dis sevkiyat kabi icin sevkiyat kagidi ve icerik isaretleme gerekmez.

Yukandaki sekilde hazirlanan paketler su adrese sevk edilir:

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

Bildirimler: Sinirh Uriin Garantisi; Yasal Yollarin Sinirlanmasi

LeMaitre Vascular, Inc., bu cihazin iiretiminde makul dzen gosterildigini ve bu cihazin, bu kullanim talimatlarinda agikca belirtilen endikasyon/endikasyonlar

icin uygun oldugunu garanti eder. Burada acikca belirtilenler hari, LEMAITRE VASCULAR (BU BOLUMDE KULLANILDIGI SEKLIYLE, BU TERIM LEMAITRE VASCULAR
INC., BAGLI KURULUSLARI VE iLGILi CALISANLARI, MEMURLARI, YONETICILERi, MUDURLERi VE AJANLARINI KAPSAR) BU CiHAZLA ILGILi KANUNDAN VEYA DIGER
SEBEPLERDEN (SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BiR AMACA UYGUNLUK iCIN ZIMNi GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE) DOGAN ACIK VEYA ZIMNi HICBIR GARANTI
VERMEZ VE i$BU VESILE ILE BENZERLERINI DE YOK SAYAR. Bu sinirli garanti bu cihazin alicisi veya iigiincii bir tarafca kdtii ya da yanlis kullanimi veya dogru sekilde
depolanmamasi durumlarini kapsamaz. Bu sinirli garantinin ihlali durumunda tek ¢oziim, satin alanin cihazi LeMaitre Vascular firmasina iade etmesini takiben
(LeMaitre Vascular sirketinin karari uyarinca) bu cihazin degistirilmesi veya satin alma iicretinin geri 6denmesidir. Bu garanti bu cihazin son kullanma tarihinde
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sona erecektir.

HICBIR DURUMDA LEMAITRE VASCULAR DOGRUDAN, DOLAYLI, NETICESEL, OZEL, CEZAI VEYA IBRETLIK HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. SOZLESME,
HAKSIZ FiiL VEYA KUSURSUZ SORUMLULUK DAHIL Hi¢BIR SORUMLULUK KURAMI CERCEVESINDE, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ BU CIHAZLA ILGILI TOPLAM
SORUMLULUGU, NASIL ORTAYA CIKARSA CIKSIN, LEMAITRE VASCULAR SIRKETININ KAYIP OLASILIGINDAN ONCEDEN HABERDAR EDILMIS OLUP OLMAMASINA
BAKILMAKSIZIN VE HERHANGI BIR (0ZUM YOLU TEMEL AMACINA ULASMASA DAHI, BIN DOLARI (1.000 USD) GECEMEZ. BU SINIRLAMALAR UCUNCU SAHISLARIN
HAK TALEPLERI iCIN GECERLIDIR.

Bu sinirlamalar Avustralya ‘daki tiiketiciler icin veya diger herhangi bir yetki alaninda yerel yasalara engel olduklan oranda uygulanmaz.

Bu Kullanim Talimatlarinin arka sayfasinda bu talimatlar iin bir revizyon veya yayin tarihi kullanicinin bilgisine sunulmugtur. Bu tarih ile @iriin kullanimi arasinda
yirmi dort (24) ay gecmis ise kullanici ek iiriin bilgisinin mevcut olup olmadigini 6grenmek iizere LeMaitre Vascular ile iletisime ge¢melidir.

Kaynakga:
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.
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Chevalier Valvulotom (Chevalier valvulotom)
(modelové ¢islo 40025, 40030, 40035)
Informace pro poufiti — Cesky

STERILE[EO| Ry only

Popis Produktu

Valvulotom Chevalier je prostiedek slouZici k naruseni chlopniZil, které se maji pouzit jako $tépy pfi procedufe in situ nebo nereverzibilniho bypassu. Valvulotom
Chevalier se skldda z dfiku z nerezové oceli v délce 700 mm se dvéma hroty:

- Rezny hrot mé tvar obraceného tulipanu se ¢tyfmi zoubky na zékladné. Tento hrot je urcen k profiznuti plosek na chlopnich Zil.

« Druhy hrot je atraumaticky a pouzivd se k otestovani priichodnosti a sméru toku v Zile pfed valvulotomii.

«Valvulotom Chevalier je k dostani s tfemi rGznymi priiméry hrotu:

2.5mm,3.0mma3.5mm.

Indikace K Pouziti

Valvulotom Chevalier je urcen k provadéni Valvulotomie Zil, které se maji pouzit jako Stépy pfi procedufe in situ nebo nereverzibilniho bypassu.
Ucel Pouziti

Valvulotom Chevalier je urcen k provadéni valvulotomie 7il, které se maji pouzit jako $tépy pii procedufe in situ nebo nereverzibilniho bypassu.
Ucel Pouziti

Valvulotom Chevalier sméji pouzivat jen vySkoleni cévni chirurgové.

Cilova Populace
Pacienti vyZadujici bypass nativnich krevnich cév.

Kontraindikace
U Valvulotomu Chevalier nejsou zndmy zadné kontraindikace.

Varovani

1. Valvulotom Chevalier nesmi prochdzet proximélni anastomézou. Jsou-li proximélni chlopné v blizkosti vyvedeni oblouku dlouhé povrchni Zily, Ize je
prostfihnout niizkami pfi vizudIni kontrole.

2. SValvulotomem Chevalier se musi pfi této procedufe zachazet opatrné, aby se zabranilo jakémukoli naruseni nebo propichnuti stény Zly.

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

4. Po pouZiti miZe tento produkt predstavovat potencidlni biologické nebezpeci. Manipulaci s produktem a jeho likvidaci provéddéjte v souladu se schvalenymi
Iékafskymi postupy a platnymi zékony a nafizenimi.

Bezpecnostni Opatieni

Valvulotom Chevalier sméji pouZivat pouze Iékafi ovladajici prislusné chirurgické techniky.

Nepfiznivé Ucinky

Mezi nepiznivé (icinky, které se mohou vyskytnout pfi pouZiti tohoto produktu, patfi mimo jiné: Zilni perforace nebo natrzeni, okluze Stépu, trombdza, stendza,
infekce a smrt.

Otevirani Obalu
Valvulotom Chevalier je zabaleny ve dvojitych zatavenych pouzdrech. Obal otevirejte pii dodrzeni standardnich aseptickych metod. Vezméte do ruky vnéjsi
pouzdro a stahnéte ho nazpét. Vnitini pouzdro Ize odstranit pomoci sterilnich rukavic nebo néstroj.

Zpiisob Dodani
Valvulotom Chevalier se dodav sterilni a je uréen pouze k jednordzovému pouZiti.

Pokyny K Pouziti

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

2. Vpiipadé potfeby je nutné pred valvulotomii otestovat atraumatickym hrotem prlichodnost a smér toku v Zile.

3. Po provedeni proximélni anastomdzy se distalné vloZi fezny hrot spravné velikosti a proximéaIné se posouva. Nesmi prochdzet proximéini anastomézou.

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

Narazi-li se na silny odpor, musi se valvulotom znovu zasunout, otocit o ¢tvrtotacku a zopakovat pokus o priichod.

6. Chlopné Ize povaZovat za znicené, jakmile se distaIné pozoruje pulzatilni tok krve. Pak Ize provést distalni anastomézi.

7. Operacni angiografie se doporucuje pro dcely identifikace arteriovendznich piStél a pro potvrzeni naruseni a priichodnosti chlopné.

o
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Podminky skladovani
Skladujte na chladném a suchém misté.

Opakovana Sterilizace/Pouziti

Tento prostiedek je urcen pouze k jednordzovému poutiti. Neni urcen k opakovanému pouZiti, prepracovani ani sterilizaci. Cistotu a sterilitu prepracovaného
prostiedku nelze zarucit. Opakované pouZiti prostfedku miize vést ke kfizové kontaminaci, infekci nebo imrti pacienta. Vzhledem k tomu, Ze prostredek byl
navrzen a testovan pouze pro jednorazové pouZiti, mohou byt jeho funkéni charakteristiky v ddsledku pfepracovani nebo opakované sterilizace ohrozeny. Doba
pouZitelnosti prostfedku vychdzi pouze z jednordzového pouziti.

Bezpecna Manipulace A Likvidace
Tento prostfedek je uréen k jednordzovému pouZiti. Neimplantujte jej. PouZity prostfedek vracejte pouze tehdy, pokud nefunguje dle svého urceni nebo v
souvislosti s nezadouci prihodou. V ostatnich situacich prostfedek nevracejte, ale zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Pokud by se pfi pouZivani tohoto zdravotnického prostiedku objevily zavazné zdravotni piihody, musi uZivatel informovat jak spole¢nost LeMaitre Vascular, tak
piislusny orgén zemé, ve které se uZivatel nachdzi.
Tento produkt neobsahuje Zadné té7ké kovy ani radioizotopy a neni infekéni ani patogenni. Dodrzujte mistni pfedpisy pro sprvnou likvidaci ostrych ptedmétd.
Cisténi:
Prostfedky, které se musi vratit, vycistéte jednim z nasledujicich zpdsobd:

a. roztokem chlornanu sodného (500600 mg/l) nebo

b. roztokem kyseliny peroctové s néslednym oetfenim ultrazvukem.
Prostiedky poté dekontaminujte pomoci:

a. 70% roztokii ethanolu nebo izopropanolu po dobu nejméné 3 hodin nebo

b. plynného etylenoxidu.
Pfed zabalenim prostiedky zcela vysuste.

Baleni:

VyciSténé prostiedky je tfeba uzaviit a zabalit takovym zplisobem, ktery minimalizuje moznost jejich poskozeni, znecisténi Zivotniho prostredi nebo expozici
osob, které s takovymi balenimi manipuluji béhem piepravy. U prostfedkd, které mohou proniknout kiiZi ¢i obalovym materidlem nebo je profiznout, musi byt
primarni obal schopen udrZet vyrobek bez prorazeni obalu za béznych ptepravnich podminek.

Utésnény priméarni umistéte do vodotésného sekundarniho obalu. Sekundarni obal oznacte polozkovym seznamem obsahu priméarni nadoby. Je-li to mozné,
podrobné popiste metody Cisténi.

Primdrni i sekunddrni obal vycisténych a dekontaminovanych jednordzovych prostfedkl oznacte symbolem biologického nebezpeci dle normy IS0 7000-0659.

tlumicim materidlem, aby se zabrénilo pohybu mezi sekunddrnim a vnéjsim obalem.
Pfepravni papir a oznaceni obsahu vnéjsiho prepravniho obalu se nevyZaduji.
Baliky pfipravené vyse uvedenym zplisobem mohou byt odeslany na adresu:

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

Poznamky: Omezena Zaruka Na Vyrobek, Omezeni Opravnych Prostiedkii

Spole¢nost LeMaitre Vascular, Inc., zaru€uje, Ze vyrobé tohoto prostiedku byla vénovéna pfiméfené péce a Ze je tento prostredek vhodny pro indikace vyslovné
uvedené v tomto névodu k pouZiti. Neni-li zde vyslovné uvedeno jinak, SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR (V TETO CASTI TENTO VYRAZ ZAHRNUJE SPOLECNOST
LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJi POBOCKY A JEJICH ZAMESTNANCE, VYKONNE PRACOVNIKY, REDITELE, MANAZERY A ZPROSTREDKOVATELE) S OHLEDEM NA

TENTO PROSTREDEK NEPOSKYTUJE ZADNE VYSLOVNE NEBO ODVOZENE ZARUKY, AT JIZ VYPLYVAJICi ZE ZAKONA, NEBO JINE (VCETNE JAKYCHKOLI ODVOZENYCH
ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO DANY UCEL), A TIMTO SE TETO POVINNOSTI ZRIKA. Tato omezend zéruka se nevztahuje na pfipady zneuiti nebo
nespravného poufZiti ¢i nedodrzeni spravného uchovavéni tohoto prostfedku kupujicim nebo téeti stranou. Jedinym opravnym prostfedkem v piipadé poruseni
této omezené zéruky bude vyména tohoto prostfedku nebo vraceni jeho kupni ceny (dle vlastniho uvaZeni spolecnosti LeMaitre Vascular), k ¢emuZ dojde po
vraceni prostfedku kupujicim spolecnosti LeMaitre Vascular. Tato zéruka zanika dnem skondeni pouZzitelnosti tohoto prostredku.

SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, NASLEDNE, ZVLASTNI, TRESTNi CI EXEMPLARNI
SKODY. CELKOVA ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI LEMAITRE VASCULAR S OHLEDEM NA TENTO PROSTREDEK, NA KTEROU VZNIKNE NAROK Z JAKEHOKOLI DOVODU

A NA ZAKLADE JAKEHOKOLI PLNENI, AT JIZ SE JEDNA 0 SMLOUVU, PRECIN, PLNOU ODPOVEDNOST NEBO JINE, V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE JEDEN TISIC
AMERICKYCH DOLARD (1 000 USD), BEZ OHLEDU NA T0, ZDA SI BYLA SPOLECNOST LEMAITRE VASCULAR VEDOMA MOZNOSTI VZNIKU TAKOVE UMY, A BEZ OHLEDU
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NA SELHANT HLAVNIHO UCELU JAKEKOLI NAPRAVY. TATO OMEZENI SE TYKAJI VESKERYCH NAROKD TRETICH STRAN.
Tato omezeni se nevztahuji na spotfebitele v Australii a neplati v rozsahu, v jakém jsou vyloucena mistnimi zakony v jakékoli jiné jurisdikci.

Datum revize nebo vydani téchto pokyni je pro informovéni uZivatele uvedeno na zadni strané tohoto navodu k pouZiti. Pokud mezi timto datem a pouZzitim
vyrobku uplynulo dvacet ¢tyfi (24) mésicli, musi uZivatel kontaktovat spolecnost LeMaitre Vascular a zjistit, zda nejsou k dispozici dalSi informace o vyrobku.

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.
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Chevalier-valvulotomi
(Mallinumerot 40025, 40030, 40035)
Kayttoohjeet — Suomi

STERILE[EO| Ry only

Tuotteen Kuvaus

Chevalier-valvulotomi on laite, jota kdytetdan in situ- tai ei-kddnteisessa ohitusleikkauksessa siirteind kdytettavien laskimoiden lappien disruptiossa.

Chevalier-valvulotomi koostuu 700 mm:n kokoisesta, ruostumattomasta teraksesta valmistetusta varresta ja kahdesta karjesta:

« Leikkauskarki muistuttaa muodoltaan ylosalaisin kd@nnettya tulppaania, jonka tyvessa on nelja hammasta. Tama karki on tarkoitettu laskimon
lappapurjeiden leikkaamiseen.

« Toinen karki on atraumaattinen ja sita kdytetdan laskimon avoimuuden ja kulkusuunnan maarittdmiseen ennen valvulotomian suorittamista.

Saatavana on kolmen kokoisia Chevalier-Valvulotomin karkia:

2,5mm, 3,0 mmja 3,5 mm.

Kayttoindikaatiot
Chevalier-Valvulotomi on tarkoitettu niiden laskimoiden valvulotomiaan, joita aiotaan kdyttaa grafteina in situ- tai eikdanteisessa
ohitusleikkauksessa.

Kayttotarkoitus
Chevalier-valvulotomi on tarkoitettu in situ- tai ei-kaanteisessa ohitusleikkauksessa siirteina kdytettavien laskimoiden valvulotomian
suorittamiseen.

Kohdekayttaja
Koulutetut verisuonikirurgit ovat patevia kdyttamaan Chevalier-valvulotomia.

Kohdepotilasryhma
Potilaat, jotka tarvitsevat natiivien verisuonten ohitusta.

Kontraindikaatiot
Chevalier-Valvulotomin kaytdlle ei ole tunnettuja vastaaiheita.

Varoitukset

1. Chevalier-Valvulotomia ei tule viedd proksimaalisen anastomoosin lapi. Jos proksimaaliset lapat ovat pitkdn safeenasuonen kaaren disinsertion
[dhelld, ne voidaan leikata saksilla ndkokontrollissa.

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

3. Al kayta valvulotomia, jos pakkaus on vahingoittunut siten, etta tuotteen steriiliys on vaarantunut.

4. Kayton jalkeen tuote voi olla tartuntavaarallinen. Kasittele sitd ja havitd se hyvaksytyn lddketieteellisen kdytannon ja sovellettavien lakien ja
sdddosten mukaisesti.

Varotoimet
Chevalier-Valvulotomia kdyttdvalta ladkarilta edellytetdadn perehtyneisyytta asianmukaisiin kirurgisiin menetelmiin.

Haittavaikutukset
Taman tuotteen kdytostd johtuvia haittavaikutuksia voivat olla mm. laskimon perforaatio tai repedmd, siirteen tukkeutuminen, tromboosi, stenoosi,
infektio ja kuolema.

Pakkauksen Avaaminen
Chevalier-valvulotomi toimitetaan kaksoispakkauksessa. Avaa pakkaus standardinmukaista aseptista tekniikkaa kayttaen. Ota ulkopakkaus toiseen
kateen ja veda sen kansi auki. Sisapakkaus voidaan ottaa ulos steriileja kdsineita tai valineita kdyttden.

Toimitustapa
Chevalier-valvulotomi toimitetaan steriiling, ja se on kertakdyttdinen.

Kayttoohjeet

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

2. Jos mahdollista, laskimon avoimuus ja kulkusuunta tulee madrittaa atraumaattisella karjelld ennen valvulotomian suorittamista.

3. Kun proksimaalinen anastomoosi on tehty, oikean kokoinen leikkauskarki viedaan distaalisesti ja johdatetaan eteenpadin proksimaalisesti. Sitd ei
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tule vieda proksimaalisen anastomoosin lapi.

4. Valvulotomia suoritetaan vetamalla valvulotomi takaisin tayden ldpan Idpi, jolloin voi tuntua hieman vastusta. useamman kerran, yleensa nelja
tai viisi kertaa, kadntden sita joka kerran neljanneskierros, kunnes lapan liuskat ovat tuhoutuneet.

5. Jos tuntuu voimakasta vastusta, valvulotomi tulee vieda kohteeseen uudelleen kaantden sita neljanneskierros, minka jalkeen lapivientia
yritetddn uudelleen.

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

7. Operatiivista angiografiaa suositellaan valtimo- laskimoavanteiden tunnistamiseksi ja ldpan repeamisen ja avoimuuden vahvistamiseksi.

Sailytysolosuhteet
Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa.

Uudelleensterilointi/Uudelleenkaytto

Tama laite on kertakdyttoinen. Ei saa kayttad, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkasitellyn laitteen puhtautta ja steriiliytta ei voida taata.
Laitteen uudelleenkdyttd voi johtaa ristikontaminaatioon, infektioon tai potilaan kuolemaan. Laitteen toimintaominaisuudet voivat vaarantua
uudelleenkasittelyn tai steriloinnin takia, koska laite on suunniteltu vain kertakdyttoon ja testattu kertakayttoisend. Laitteen kdyttdika perustuu
vain kertakdyttoon.

Turvallinen Kasittely Ja Havittaminen

Tamad on kertakdyttdinen ja havitettdva laite. Ei saa implantoida. Palauta kdytetty laite ainoastaan, mikali se ei ole toiminut tarkoitetulla tavalla
tai laitteen kaytossa on ilmennyt haittatapahtuma. Muissa tapauksissa laitetta ei pidd palauttaa, vaan se pitad havittad paikallisten saadosten
mukaisesti.

Jos taman lddkinnallisen laitteen kayton aikana ilmenee vakavia lddketieteellisia ongelmia, kdyttajien on ilmoitettava tastd sekd LeMaitre
Vascularille ettd kdyttdjan sijaintimaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Tassa tuotteessa ei ole raskasmetalleja eika radioisotooppeja, eikd se ole tartuntavaarallinen tai patogeeninen. Noudata paikallisia saddoksid, jotta
terava tuote hdvitetdan asiallisesti.

Puhdistaminen:
Palautettavat laitteet on puhdistettava jollain seuraavista:
a. natriumhypokloriittiliuos (500-600 mg/l) tai
b. peretikkahappoliuoksella, jota seuraa ultradanikasittely
Taman jalkeen laitteet on dekontaminoitava joko:
a. 70 %:n etanoli- tai isopropanoliliuoksella vahintdan kolmen tunnin ajan tai
b. eteenioksidikaasulla
Laite on kuivattava huolellisesti ennen paketointia.

Paketointi:

Puhdistetut osat on sinetditava ja pakattava niin, etta ne altistuvat mahdollisimman véhan rikkoutumiselle, ympariston aiheuttamalle
kontaminoitumiselle tai kuljetuksen aikana pakkauksia kasitteleville henkildille. Ihon tai pakkausmateriaalit leikkaavat tai lapaisevat laitteet on
paketoitava siten, ettei pakkaus vaurioidu normaaleissa kuljetusolosuhteissa.

Sinetdity kuluttajapakkaus on sijoitettava vesitiiviin kuljetuspakkauksen sisalle. Kuljetuspakkaukseen on merkittava ensisijaisen pakkauksen sisalto.
[Imoita puhdistusmenetelmat soveltuvin osin.

Molemmissa dekontaminoitujen kertakdyttdisten laitteiden pakkauksissa on oltava ISO 7000-0659 -standardin biovaaraa ilmaiseva symboli.

Kuluttaja- ja kuljetuspakkaus on tdmén jalkeen pakattava ulkopakkauksen sisaan, jonka tulee olla jaykka kuitulevyinen laatikko.
Kuljetuspakkauksessa on oltava riittdvasti tdytemateriaalia sisemman pakkauksen liikkeiden ehkaisemiseksi.

Kuljetuspakkaukseen ei tarvita kuljetuspaperia tai merkintoja sisallosta.

Ylld kuvatulla tavalla valmistellut pakkaukset voidaan lahettaa osoitteeseen:

LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab
63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA
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Huomioita: rajoitettu tuotetakuu; korvausvaatimusrajoitus

LeMaitre Vascular, Inc. takaa, ettd taman laitteen valmistuksessa on kaytetty kohtuullista huolellisuutta ja ettd tama laite sopii ndissa kayttoohjeissa
nimenomaisesti maariteltyyn kdyttoaiheeseen tai kayttoaiheisiin. Lukuun ottamatta sitd, mitd tassd asiakirjassa on nimenomaisesti sanottu,
LEMAITRE VASCULAR (SITEN KUIN TASSA OSASSA TARKOITETAAN, NIMITYS SISALTAA LEMAITRE VASCULAR, INC:N, SEN TYTARYHTIOT JA NIIDEN
TYONTEKIJAT, TOIMIHENKILOT, JOHTAJAT, ESIMIEHET JA EDUSTAJAT) EI MYONNA MITAAN ERIKSEEN ILMAISTUA TAI IMPLISIITTISTA LAKIIN TAI MUUHUN
PERUSTUVAA TAKUUTA TASTA LAITTEESTA (MUKAAN LUKIEN MUTTA EI YKSINOMAAN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN
KOSKEVA IMPLISIITTINEN TAKUU) JA SANOUTUU TATEN IRTI NIISTA. Tama rajoitettu takuu ei koske taman laitteen virinkayttoa tai virheellistd
sdilytystd ostajan tai kolmannen osapuolen toimesta. Tdmdn rajoitetun takuun ainoa korjaustoimenpide on vaihtaa tama laite tai palauttaa sen
ostohinta (LeMaitre Vascularin valitsemana), kun ostaja on palauttanut laitteen LeMaitre Vascularille. Tama takuu paattyy laitteelle madritettyna
viimeisend kayttopaivana.

LEMAITRE VASCULAR EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MINKAANLAISISTA VALITTOMISTA, VALILLISISTA, SEURAAMUKSELLISISTA,
ERITYISISTA TAI RANGAISTUKSEKSI MAARATYISTA VAHINGOISTA. LEMAITRE VASCULARIN KOKO KORVAUSVELVOLLISUUS TAMAN LAITTEEN SUHTEEN

EI MISSAAN KORVAUSVELVOLLISUUSTILANTEESSA, LIITTYIPA SE SOPIMUKSEEN, RIKKOMUKSEEN, ANKARAAN VASTUUSEEN TAI MUUHUN, YLITA
TUHATTA DOLLARIA (1000 $), RIIPPUMATTA SIITA, ONKO LEMAITRE VASCULARILLE KERROTTU TALLAISEN MENETYKSEN MAHDOLLISUUDESTA, JA
MINKA TAHANSA HOITOTOIMEN KESKEISEN TARKOITUKSEN EPAONNISTUMISESTA HUOLIMATTA. NAMA RAJOITUKSET KOSKEVAT KAIKKIA KOLMANNEN
OSAPUOLEN VAATIMUKSIA.

Nama rajoitukset eivat koske Australiassa olevia kuluttajia tai siltd osin kuin ne eivat paikallisen lain mukaan ole voimassa muilla lainkdyttoalueilla.

Néiden ohjeiden tarkistus- tai julkaisupdivimdéra on annettu kayttdjan tiedoksi ndiden kayttoohjeiden takasivulla. Jos timdn pdivaimaaran ja tuotteen kdyton

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.
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Chevalier valvulotomias eszkoz
(40025, 40030, 40035 tipusszamok)
Hasznalati tdjékoztat0 — Magyar

STERILE[EO| Ry only

A Termék Leirasa

A Chevalier Valvulotomids eszk6z az in situ, nem megforditott bypassmiitéthez graftként hasznalandd véndk billentydinek eltdvolitésara hasznalhatd. A

Chevalier valvulotomids eszkoz alkotdelemei a 700 mm hosszi, rozsdamentes acélbél késziilt szar és a két hegyvég:

«  Avdgé hegy alakja forditott tulipdnhoz hasolit, melynek az alapzatan négy fog helyezkedik el. Ez a hegyvég a kialakitasa szerint a billenty(ivitorlak
elvagdsara szolgal.

«  Amasik hegy atraumatikus és valvulotomia el6tt a véna lathatésaganak és menetének tesztelésére hasznaljak.

A Chevalier Valvulotom haromféle hegyatmérdvel all rendelkezésre:

2.5mm; 3.0 mm és 3.5 mm.

Hasznalati Javallatok
A Chevalier Valvulotom rendeltetése, hogy azon vénak valvulotomidja esetén haszndljak, amelyeket azt kovetden graftként haszndlnak az in-situ vagy reverzié
nélkiili bypass eljaras soran.

Rendeltetés
A Chevalier valvulotomids eszkdz a rendeltetésébdl addddan az in situ, nem megforditott bypassmiitéthez graftként hasznélandé vénakon végzett
valvulotomidra szolgal.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A Chevalier valvulotomias eszkozt szakképzett érsebészek hasznélhatjak.
Rendeltetés szerinti betegcsoport

A nativ ereken végzett bypass miitétét igényld paciensek.

Ellenjavallatok
A Chevalier Valvulotomnak nincs ismert ellenjavallata.

Figyelmeztetések

1. A Chevalier Valvulotomot nem szabad a proximalis anastomosison dtvezetni. Amennyiben a proximalis billentyiik a hosszi vena saphena ivéhez kozel
helyezkednek el, vizudlis ellendrzés mellett olléval elvaghatok.

2. AChevalier Valvulotomot az eljérés soran kériiltekint6en kell kezelni, hogy elkeriilhetd legyen a rupturdja vagy punkcija.

3. Nehaszndlja, ha a csomagolds megsériilt, mely a termék sterilitdsat veszélyeztetheti.

4. Haszndlat utan a jelen termék potencialisan bioveszélyes lehet. Kezelése és drtalmatlanitdsa az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a hatélyos torvényeknek és
rendelkezéseknek megfelelen torténjen.

Ovintézkedések
(sak a megfeleld sebészeti eljdrdshan képzett orvosok hasznalhatjék a Chevalier valvulotomot.

Karos Reakcidk
A termék haszndlata esetén lehetséges karos reakciok kozé tartozik tobbek kozott, de nem kizarélagosan a véna perfordciéja vagy szakaddsa, a graft elzdrddésa,
a thrombosis, a sz(ikiilet, a fert6zés és a halal.

A Csomag Felnyitasa
A Chevalier valvulotomot kétszeresen lezart tasakokba csomagoltak. A csomag felnyitdsa a szabvényos aszeptikus technikék betartdsaval torténjen. Vegye a
kiils tasakot az egyik kezébe és fejtse le. A belsd tasak steril keszty vagy eszkdzok hasznélatéval tévolithatd el.

Kiszerelés
A Chevalier valvulotomids eszkoz steril éllapotban keriil forgalomba, és a rendeltetésébdl addddan kizarélag egyszer hasznélatos.

Hasznalati Utasitas

1. A Chevalier Valvulotom rendeltetése, hogy eldzéleq feltdltott véndk valvulotomiajara hasznaljak.

2. Sziikséges esethen a véna ldthatdsagat és menetét tesztelni kell az atraumatikus heggyel, a valvulotomia eldtt.

3. A proximalis anastomosis elvégzése utan, a megfeleld méretii vagohegyet distalisan be kell illeszteni és proximalis iranyban eldre kell tolni. Nem szabad
keresztiiltolni a proximalis anastomosison.

4. Avalvulotomia elvégzéséhez a valvulotomot hatra kell hiizni a megtoltott billenty(in keresztiil, ahol esetleg kis ellendllds érezhetd. Ezutan, az eszkozt a
billentyiin keresztiil elgre és hétra kell tolni, rendszerint négyszer vagy 6tszor, és minden alkalommal negyed fordulattal el kell forditani, amig a billenty(i
végeinek szétvagdsa meg nem tortént.
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5. Ers ellendllds esetén, a valvulotomot djbol eldre kell tolni, egy negyedfordulattal el kell forditani, és 4jbél meg kell kisérelni az dtvezetést.
6. Abillenty(ik szétvagasa akkor sikeriilt, amikor pulzéld véraramot lehet észlelni distalisan. Ekkor a distalis anastomosist végre lehet hajtani.
7. Ajanlatos operativ angiographiat végezni az arteriovenosus fistulak azonositasa céljdra, valamint, hogy a billenty(ik szétvagdsat igazolni lehessen.

Tarolasi Feltételek
Széraz, hivs helyen tartando.

Ujrasterilizalas/Ujrafelhasznalas

A targyalt eszkoz kizérélag egyszer hasznalatos. Ujrafelhasznalasa, feldjitasa vagy tjrasterilizaldsa tilos. A feldjitott eszkoz tisztasaga és sterilitasa nem
biztosithatd. Az eszkoz Gjrafelhasznalasa keresztszennyezddéshez, fertdzéshez vagy a paciens haldlahoz vezethet. Az eszkoz teljesitményjellemz6i a klinikai
feldjitas vagy djrasterilizalds miatt romolhatnak, mivel a bevizsgalt kialakitdsa szerint kizardlag egyszer hasznélatos. Az eszkoz eltarthatdsdganak alapja, hogy
kizardlag egyszer haszndlatos.

Biztonsagos Kezelés Es Artalmatlanitas

Az eszkoz egyszer haszndlatos és eldobhatd. Beiiltetése tilos. A hasznalt eszkozt, kérjiik, csak akkor kiildjék vissza, ha a teljesitménye nem volt rendeltetésszeri
vagy az eszkoz valamilyen nemkivénatos eseményhez kapcsolddik. Egyéb esetekben az eszkdzt nem szabad visszakiildeni, hanem a helyi elgirdsoknak
megfelel§en drtalmatlanitani kell:

Ha a targyalt orvostechnikai eszkdz haszndlata kozben stlyos egészségiigyi események meriilnek fel, a felhasznalonak a LeMaitre Vasculart és a tartézkodasi
helye szerinti orszdgq illetékes hatdsdgat egyarant értesitenie kell.

A termék nem tartalmaz nehézfémeket vagy radioizotépokat, tovdbba nem fertdz6 vagy patogén. Az éles targyak megfeleld drtalmatlanitasat a helyi
eldirasokban kel ellendrizni.

Tisztitas:
Avisszakiildeni sziikséges eszkozoket eldszor az aldbbiak koziil az egyik hasznalatdval kell megtisztitani:
a. ndtrium-hipoklorit oldat (500—-600 mg/1); vagy
b. perecetsav oldat, majd ultrahangos kezelés.
Az eszkozok fertdtlenitését ezutdn az alabbiak koziil az egyikkel kell elvégezni:
a. 70%-os etanol- vagy izopropanol-oldat, minimum 3 éran at; vagy
b. etilén-oxid gaz.
(somagolds el6tt teljesen meg kell szaritani az eszkdzoket.

Csomagolas:

A megtisztitott eszkozoket tgy kell lezarni és becsomagolni, hogy ezaltal szallitds kozben minimalis legyen a torések vagy annak lehetdsége, hogy
beszennyezddjon az eszkozok kornyezete, vagy a csomagokat kezeldk érintkezésbe keriiljenek azokkal. A bdr dtszirdsdra vagy felmetszésére alkalmas eszkozok
esetében a csomagoldanyag és az elsédleges csomagolds képes kell, hogy legyen arra, hogy normal szallitsi feltételek mellett a termék ne legyen képes
atszdrni a csomagoléanyagot.

A lezért elsddleges taroldeszkozt vizhatlan masodlagos csomagolésha kell helyezni. A mdsodlagos csomagoldshan el kell helyezni az elsddleges taroldeszkoz
tartalmanak tételes felsoroldsat. Lehetdséq szerint részletezni kell a tisztitdsi modszereket.

A megtisztitott, fertétlenitett egyszer hasznalatos, eldobhatd eszkdzok elsddleges és masodlagos csomagoldsan egyardnt SO 7000-0659 szerinti bioldgiai
veszély szimbdlumot kell elhelyezni.

Az els6dleges és masodlagos csomagoldst ezutan farostlemezhbdl késziilt merevfalu dobozba mint kiilsé csomagoldsba kell helyezni. A szdllitdshoz hasznélt
kiilsg taroldeszkdzhen kelld mennyiségii parndzdanyagot kell elhelyezni, hogy megakadalyozhatd legyen a masodlagos és a kiilsd taroldeszkozok kozotti
mozgas.

A szdllitdshoz hasznalt kiilsg taroléeszkozt nem sziikséges papirral becsomagolni, és azon nem kell feltiintetni a tartalmat.

A fentiek szerint elGkészitett csomagokat az aldbbi cimre lehet elkiildeni:

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

Felhivasok: korlatozott termékjotallas; jogorvoslati lehetdségek korlatozottsaga

A LeMaitre Vascular, Inc. szavatolja, hogy az eszkdz gyartdsa sordn megfeleld gondosséggal jart el, és hogy a térgyalt eszkoz alkalmas a felhaszndldsra a jelen
hasznalati utasitésban kifejezetten meghatérozott javallat(ok) esetében. AZ ITT KIFEJEZETTEN ROGZITETTEK KIVETELEVEL A LEMAITRE VASCULAR (A JELEN
BEKEZDES ALKALMAZASABAN EZ MAGABAN FOGLALJA A LEMAITRE VASCULAR, INC. VALLALATOT, ANNAK LEANYVALLALATAIT, TOVABBA EGYES MUNKAVALLALOIT,
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TISZTSEGVISELOIT, IGAZGATOIT, VEZETOIT ES MEGBIZOTTAIT IS) AZ ESZKOZ TEKINTETEBEN SEMMILYEN KIFEJEZETT JOTALLAST VAGY KELLEKSZAVATOSSAGOT NEM
VALLAL, FUGGETLENUL ATTOL, HOGY AZ JOGALKALMAZASBOL VAGY EGYEBIRANT EREDO-E (KORLATOZAS NELKUL IDEERTVE A FORGALOMKEPESSEGRE VAGY
VALAMELY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO BARMILYEN KELLEKSZAVATOSSAGOT IS), ES AZOKAT EZUTON KIZARJA. A jelen korlatozott j6tallas
nem terjed ki az eszkdznek a vev vagy barmely harmadik fél altali helytelen médon vagy nem megfeleld célra torténd alkalmazdsara, illetve a nem megfeleld
taroldsra. A jelen korldtozott jotallds megszegése esetében a kizérélagos jogorvoslati lehetdséq az eszkdz cseréje vagy a vételaranak visszatéritése (a LeMaitre
Vascular kizardlagos beldtdsa szerint), miutan a vevd az eszkozt visszajuttatta a LeMaitre Vascular részére. A jelen jotéllds az eszkoz szavatossagi idejének
lejaratakor megsz(inik.

A LEMAITRE VASCULAR SEMMIKEPPEN NEM TARTOZIK HELYTALLNI BARMILYEN KOZVETLEN, KOZVETETT, KOVETKEZMENY, EGYEDI KARERT, VALAMINT
BUNTETESKENT KIROTT VAGY ELRETTENTO JELLEGU KARTERITESERT. A LEMAITRE VASCULARNAK A JELEN ESZKOZZEL 0SSZEFUGGO TELJES ELMELETI HELYTALLASI
KOTELEZETTSEGE — LEGYEN AZ BARMILYEN OKBOL, AKAR SZERZODESES, JOGSZABALYSERTES, KOZVETLEN FELELOSSEG VAGY EGYEB ALAPJAN FENNALLO — NEM
HALADHATJA MEG AZ 1000 USD (EZER AMERIKAI DOLLAR) ERTEKET MEG AKKOR SEM, HA A LEMAITRE VASCULART ELOZETESEN ERTESITETTEK AZ ILYETEN KAR
LEHETOSEGEROL, TOVABBA TEKINTET NELKUL BARMELY JOGORVOSLATI LEHETOSEG LENYEGI CELJANAK ESETLEGES NEM TELJESULESERE. A FENTI KORLATOZASOK
HARMADIK FELEK BARMILYEN KOVETELESEIRE IS VONATKOZNAK.

Az emlitett korldtozasok nem vonatkoznak az ausztraliai fogyasztékra, mds orszagokban pedig olyan mértékben érvényesek, amennyiben azokat barmely mds
illetékesséqi teriilet helyi jogszabdlyai el6irjak.

A felhaszndlé tdjékoztatasdra a jelen utasitasok dtdolgozasanak vagy kiaddsénak napja a jelen hasznélati utasitds hatoldalan van feltiintetve. Amennyiben az
emlitett id6pont és a termék hasznalata kozott eltelt 24 (huszonnégy) hdnap, a felhasznalonak a LeMaitre Vascular vallalathoz kell fordulnia, hogy ellendrizze,
vajon a termékkel kapcsolatban tovabbi informdciék rendelkezésre alinak-e.

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.
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Chevaliervalvulotom
(Model 40025,40030, 40035)
Bruksanvisning — Norsk

STERILE[EO| Ry only

Produktbeskrivelse

Chevalier-valvulotomet er en enhet som brukes til @ gdelegge klaffene i vener som skal transplanteres in situ eller i en ikke-reversert bypassprosedyre. Chevalier-
valvulotomet bestdr av et 700 mm langt skaft av rustfritt stal med to spisser:

« Skjeerespissen er formet som en omvendt tulipanblomst med fire tenner ved basen. Denne spissen er utformet for a skjaere av veneklaffbladene.

« Den andre spissen er atraumatisk og brukes til  teste dpenheten og venebanen fr valvulotomien utfgres.

Chevalier-valvulotomet er tilgjengelig med tre spissdiametere:

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

Indikasjoner For Bruk
Chevalier-valvulotomet er utformet for & utfare valvutomi i vener som skal transplanteres in situ eller i en ikke-reversert bypassprosedyre.

Tiltenkt Bruk
Chevalier-valvulotomet er tiltenkt for & utfare valvutomi i vener som skal transplanteres in situ eller brukes i en ikke-reversert bypassprosedyre.

Tiltenkt Bruker
Opplaerte vaskulare kirurger som er kvalifisert il & bruke Chevalier-valvulotomet.

Tiltenkt Populasjon
Pasienter som trenger bypassoperasjon av opprinnelige blodkar.

Kontraindikasjoner
Ingen kontraindikasjoner er kjent for Chevalier-valvulotomet.

Advarsler

1. Chevalier-valvulotomet skal ikke fares gjennom den proksimale anastomosen. Hvis de proksimale klaffene er nar den lange vena saphena-buen, kan de
klippes med saks under visuell kontroll.

2. Chevalier-valvulotomet skal hdndteres med forsiktighet under prosedyren for & unnga kutt eller punksjon i veneveggen.

3. Md ikke brukes hvis emballasjen har en skade som kan kompromittere produktets sterilitet.

4. Etter bruk kan dette produktet vaere en potensiell biologisk fare. Ma handteres og kastes i samsvar med akseptert medisinsk praksis og gjeldende lover og
forskrifter.

Forholdsregler
Kun leger som er kvalifisert for egnede kirurgiske teknikker skal bruke Chevalier-valvulotomet.

Bivirkninger
Bivirkninger som kan oppsta ved bruk av dette produktet inkluderer blant annet vengs perforering eller rift, transplantasjonsokklusjon, trombose, stenose,
infeksjon og dgd.

Apning Av Pakken
Chevalier-valvulotomet er pakket i doble, forseglede poser. Apne pakken ved bruk av standard aseptisk teknikk. Hold den ytre posen med den ene handen og
trekk den dpen. Den indre posen kan fjernes ved & bruke sterile hansker eller instrumenter.

Leveringsmate
Chevalier-valvulotomet leveres sterilt og er kun til engangshruk.

Bruksanvisning

1. Chevalier-valvulotomet er utformet for  utfgre valvulotomi av klargjorte vener.

2. Om ngdvendig skal venens dpenhet og bane testes med den atraumatiske enden fgr valvulotomi utfares.

3. Etter at den proksimale anastomosen er utfart, fares skjeerespissen i riktig starrelse inn distalt og fares frem proksimalt. Den skal ikke fares gjennom den
proksimale anastomosen.

4. Valvulotomien utfgres ved d trekke valvulotomet tilbake gjennom den fylte klaffen, hvor det kan merkes en liten motstand. Instrumentet fgres sa frem og
tilbake gjennom klaffen noen ganger, vanligvis fire eller fem ganger, og det roteres en kvart omdreining hver gang til klaffbladene er gdelagte.

5. Dersom sterk motstand mates, bar valvulotomet fares frem pa nytt, roteres en kvart omdreining, og gjenta passeringsforsgket.

6. Klaffene anses d vaere gdelagte nar pulserende blodstrem observeres distalt. Den distale anastomosen kan deretter utfares.

7. Operativ angiografi anbefales for & identifisere arteriovengse fistler og bekrefte dpenhet og at klaffen er avskaret.
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Oppbevaringsforhold
Oppbevares pa et kjelig, tort sted.

Resterilisering/Gjenbruk

Dette produktet er kun til engangsbruk. Md ikke gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pa nytt. Etter reprosessering kan produktets renhet og sterilitet ikke
garanteres. Gjenbruk av produktet kan medfare krysskontaminering, infeksjon eller at pasienten der. Ytelsen til enheten kan bli pavirket ved reprosessering eller
resterilisering, da den er utformet og testet kun for engangsbruk. Holdbarhetstiden er basert pa kun engangsbruk.

Sikker Handtering Og Avhending
Denne enheten er til engangsbruk og skal kastes etter bruk. Ma ikke implanteres. Returner den brukte enheten bare pa tidspunktet enheten ikke har prestert
som tiltenkt eller enheten er relatert til en ugnsket hendelse. | andre situasjoner ber ikke enheten returneres, men avhendes i henhold til lokale forskrifter:

Hvis det oppstar alvorlige medisinske hendelser under bruk av denne medisinske enheten, skal brukeren varsle bdde LeMaitre Vascular og pagjeldende
tilsynsorgan i landet der brukeren befinner seg.

Dette produktet inneholder ikke tungmetaller eller radioisotoper, og er ikke smittsom eller patogen. Sjekk lokale forskrifter for  bekrefte riktig avhending.

Rengjaring:
Enheter som anses ngdvendige & returnere, br rengjeres med ett av falgende:
a. Natriumhypoklorittlasning (500/600 mg/1), eller
b. Pereddiksyrelasning med pafalgende ultralydbehandling
Enheter skal deretter dekontamineres med enten:
a. 70 % lgsninger av etanol eller isopropanol i minst 3 timer, eller
b. Etylenoksidgass
Enhetene ma tarkes helt far pakking.

Emballasje:

Rengjorte enheter skal forsegles og pakkes pd en mate som minimerer risiko for skader, miljgforurensning eller eksponering for de som handterer slike pakker
under transport. For enheter som kan trenge seg gjennom hud eller forpakningsmateriale, ma primaerforpakningen kunne vedlikeholde produktet uten punktur
av forpakningen under normale transportforhold.

Den forseglede primarheholderen ber plasseres inni vanntett sekundaremballasje. Den sekundaere emballasjen bar merkes med en spesifisert liste over
innholdet i primaerkontakten. Rengjaringsmetoder br veere detaljerte om mulig.

Bade primzr og sekundaer forpakning av rengjorte, dekontaminerte enheter for engangsbruk ber merkes med biofaresymbolet 1SO 7000-0659.

Primaer og sekunder emballasje ma da pakkes inn i en ytre pakke, som ma vaere en stiv pappeske. Den ytre fraktbeholderen ma leveres med tilstrekkelig
dempemateriale for & forhindre bevegelse mellom de sekundzre og ytre beholderne.

Fraktpapir og innholdsmerking for den ytre fraktbeholderen kreves ikke.

Pakker som er klargjort pd ovennevnte madte, kan sendes til:

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

Merknader: Begrenset Produktgaranti, Begrensning Av Rettsmidler

LeMaitre Vascular, Inc. garanterer at rimelige forholdsregler er tatt under produksjonen av denne enheten og at den er egnet for indisert bruk som er uttrykkelig
spesifisert i denne bruksanvisningen. Med unntak for det som er eksplisitt angitt i dette dokumentet, GIR LEMAITRE VASCULAR (SOM BRUKT | DETTE AVSNITTET,
OMFATTER DETTE LEMAITRE VASCULAR, INC., DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER OG DERES RESPEKTIVE ANSATTE, FUNKSJON/RER, STYREMEDLEMMER, LEDERE 0G
AGENTER) INGEN UTTRYKTE ELLER IMPLISITTE GARANTIER MED HENSYN TIL DENNE ENHETEN, ENTEN DE OPPSTAR SOM FOLGE AV LOVANVENDELSE ELLER PA ANNEN
MATE (MEDREGNET, UTEN BEGRENSNINGER, EVENTUELLE IMPLISITTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL), 0G FRASKRIVER
SEG HERVED DETTE. Denne begrensede garantien gjelder ikke ved misbruk eller feilaktig bruk, eller feilaktig oppbevaring, foretatt av kjgperen eller en
tredjepart. Det eneste rettsmidlet ved et brudd pa denne begrensede garantien vil vaere erstatning av, eller refusjon av innkjgpsprisen for, denne enheten (etter
LeMaitre Vasculars skjgnn) etterfulgt av kjgperens retur av enheten til LeMaitre Vascular. Denne garantien vil avsluttes pd utlgpsdatoen for denne enheten.
UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL LEMAITRE VASCULAR HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE DIREKTE, INDIREKTE, FGLGEBASERTE, SPESIELLE,
SANKSJONSMESSIGE KRAV ELLER STRAFFEERSTATNINGSKRAV. LEMAITRE VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER BARE TOTALT ANSVAR FOR DETTE
PRODUKTET HVIS DETTE OVERSKRIDER 1000 USD (ETT TUSEN AMERIKANSKE DOLLAR), UANSETT ARSAK 0G ANSVARSFORHOLD, ENTEN | HENHOLD TIL ELLER
UTENFOR KONTRAKT, IFGLGE ANSVAR ELLER PA ANNEN MATE, UAVHENGIG AV OM LEMAITRE VASCULAR ER BLITT INFORMERT OM RISIKOEN FOR ET SLIKT TAP, 0G
UAVHENGIG AV OM EVENTUELL UTBEDRING HAR MISLYKTES. DISSE BEGRENSNINGENE GJELDER EVENTUELLE KRAV FRA TREDJEPART.
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Disse begrensningene gjelder ikke forbrukere i Australia eller i den grad de utelukkes av lokal lov i noen annen jurisdiksjon.

En revisjons- eller utstedelsesdato for disse instruksjonene er inkludert pa baksiden av denne bruksanvisningen for brukerens informasjon. Hvis det er gatt
tjuefire (24) maneder mellom denne datoen og bruken av produktet, bar brukeren kontakte LeMaitre Vascular for 4 se om ytterligere produktinformasjon er
tilgjengelig.

Referanser:

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.
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Przyrzad Chevaliera do walwulotomii
(Numery modeli 40025, 40030, 40035)
Instrukcja uzycia — Polski

STERILE[EO| Ry only

Opis Produktu
Przyrzad Chevaliera do walwulotomii jest stosowany do rozrywania zastawek zyt, ktére maja zostac wykorzystane jako wszczepy w zabiegach pomostowaniain
situ lub bez odwracania. Przyrzad Chevaliera do walwulotomii sktada sie z trzonka ze stali nierdzewnej o dtugosci 700 mm z dwiema koricéwkami:
Koricowka tnaca przypomina ksztattem odwrdconego tulipana z czterema zabkami u podstawy. Ta koricéwka jest przeznaczona do przecinania ptatkow
zastawki zylnej.
Druga koricowka jest koricéwka atraumatyczng i stuzy do testowania droznosci 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 zabiegéw walwulotomii zyt, ktére maja zosta¢ wykorzystane jako wszczepy w
zabiegach pomostowania in situ lub bez odwracania.

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

Docelowi Uzytkownicy
Przeszkoleni chirurdzy naczyniowi posiadaja kwalifikacje do stosowania przyrzadu Chevaliera do walwulotomii.

Docelowa Populacja
Pacjenci wymagajacy wykonania pomostowania natywnych naczyn krwionoénych.

Przeciwwskazania
Nie s znane zadne przeciwwskazania do stosowania przyrzadu Chevaliera do walwulotomii.

Ostrzezenia

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

2. Zprzyrzadem Chevaliera do walwulotomii nalezy obchodzic sie ostroznie w trakcie zabiegu, aby nie dopusci¢ do rozerwania lub naktucia Sciany zyty.

3. Nie uzywac produktu w razie stwierdzenia uszkodzenia opakowania, ktére moze wptynac na sterylno$¢ produktu.

4. Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarzac zagrozenie biologiczne. Nalezy obchodzic sie z nim i usuwac go zgodnie z przyjeta praktykq medyczng oraz
obowiazujacymi przepisami i procedurami.

$rodki Ostroznosci
Przyrzad Chevaliera do walwulotomii powinni stosowac wytacznie lekarze posiadajacy odpowiednie doswiadczenie w zakresie zabiegéw chirurgicznych.

Reakcje Niepozadane
Reakgje niepozadane, ktdre moga wystapi¢ w wyniku zastosowania tego produktu, obejmuja 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.
Trzymajac woreczek zewnetrzny w jednej rece, usuna¢ zakrywke.

Sposob Dostarczenia
Przyrzad Chevaliera do walwulotomii jest dostarczany w stanie jatowym i przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku.

Sposdb Uzycia

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

2. W razie potrzeby droznos¢ i przebieg zyty nalezy skontrolowac atraumatyczng koricdwka przed zabiegiem walwulotomii.

3. Po wykonaniu proksymalnego zespolenia koicéwke tnaca o odpowiednio dobranym rozmiarze nalezy wprowadzi¢ dystalnie i przesuwac proksymalnie. Nie
nalezy wprowadzac jej przez proksymalne zespolenie.

4. Zabieg walwulotomii przeprowadza sie przez wycofanie przyrzadu do walwulotomii przez wypetniona zastawke, w ktorej wyczuwalny moze by¢ niewielkim
opér. Nastepnie instrument nalezy kilkakrotnie (zwykle 4 lub 5 razy) przesuna¢ do tytu i do przodu przez zastawke, obracajac za kazdym razem o jedna
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zwartg obrotu, az do zniszczenia pfatkdw zastawki.
5. W razie napotkania silnego oporu przyrzad do walwulotomii nalezy ponownie wsunac, obrdcic o jedng czwarta obrotu i ponowic probe przejscia.
6. Zastawki uwaza sie za zniszczone, gdy dystalnie mozna zaobserwowac pulsujacy przeptyw krwi. Nastepnie mozna wykonac dystalne zespolenie.
7. Zaleca sie zastosowanie $rodoperacyjnej angiografii dla celéw identyfikacji przetok tetniczo-zylnych i w celu potwierdzenia rozerwania zastawki i droznosci.

Warunki Przechowywania
Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Ponowna Sterylizacja / Ponowne Uzycie

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

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

W przypadku wystapienia powaznych medycznych incydentow zwiazanych z korzystaniem z tego wyrobu medycznego uzytkownik powinien zawiadomic firme
LeMaitre Vascular oraz wiasciwy organ w kraju uzytkownika.

Produkt nie zawiera metali ciezkich ani radioizotopdw, nie zawiera tez czynnikéw zakaznych ani patogennych. Zasady prawidtowej utylizacji ostrych elementéw
okreslaja lokalne przepisy.

Czyszczenie:
Urzadzenia uznane za niezbedne do zwrotu nalezy wyczysci¢ w jeden z ponizszych sposobéw:
a. roztwér podchlorynu sodu (500—-600 mg/1) lub
b. roztwdr kwasu nadoctowego z pézniejsza obrébka ultradzwiekowa
Urzadzenia nalezy nastepnie odkazi¢ przy uzyciu:
a. 70% roztworu etanolu lub izopropanolu przez minimum 3 godziny lub
b. gazowego tlenku etylenu
Urzadzenia powinny by¢ catkowicie wysuszone przed zapakowaniem.

Pakowanie:

Wyczyszczone urzadzenia nalezy zapakowac szczelnie i w sposéb minimalizujacy ryzyko uszkodzenia, skazenia $rodowiska lub bezposredniego kontaktu oséb
obstugujacych przesytke. W przypadku urzadzen zdolnych do przebicia lub przecigcia skdry lub materiatu opakowaniowego, opakowanie podstawowe musi by¢
w stanie utrzymac produkt bez przebicia opakowania w normalnych warunkach transportu.

Uszczelnione opakowanie podstawowe nalezy umiesci¢ w wodoszczelnym opakowaniu dodatkowym. Opakowanie dodatkowe powinno by¢ oznakowane
wyszczeg6lnionym wykazem zawartosci opakowania podstawowego. Jesli to mozliwe, metody czyszczenia réwniez powinny by¢ szczeg6towo opisane.

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

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

Papier wysytkowy i 0oznaczenie zawartosci zewnetrznego opakowania transportowego nie s3 wymagane.
Przygotowana w wyzej wymieniony sposéb przesytke nalezy nadac na adres:
LeMaitre Vascular
Attn: Complaint Lab

63 Second Avenue
Burlington, MA 01803, USA

Informacje: ograniczona gwarancja produktu; ograniczenie roszczen

Firma LeMaitre Vascular, Inc. gwarantuje, ze podczas produkdji tego urzadzenia dochowano nalezytej starannosci oraz ze urzadzenie jest odpowiednie

do wskazari wyraznie okreslonych w niniejszej instrukgji uzytkowania. Z wyjatkiem wskazanych tu przypadkéw FIRMA LEMAITRE VASCULAR (UZYTY W
NINIEJSZEJ CZESCI TERMIN W TEJ POSTACI OBEJMUJE FIRME LEMAITRE VASCULAR, INC., JEJ PODMIOTY STOWARZYSZONE | ICH PRACOWNIKOW, CZLONKOW
ZARZADU, DYREKTOROW, KIEROWNIKOW | AGENTOW) NIE DAJE ZADNYCH JAWNYCH LUB DOROZUMIANYCH GWARANCJI W ODNIESIENIU DO TEGO URZADZENIA,
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WYNIKAJACYCH Z PRZEPISOW PRAWA LUB INNYCH (W TYM, BEZ OGRANICZEN, WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCJI POKUPNOSCI LUB PRZYDATNOSCI

DO OKRESLONEGO CELU), I NINIEJSZYM SIE ICH ZRZEKA. Niniejsza ograniczona gwarangja nie dotyczy przypadkow naduzycia lub niewtasciwego uzycia, badz
nieprawidtowego przechowywania niniejszego urzadzenia przez nabywce lub jakakolwiek strone trzecia. Wytacznym srodkiem naprawczym w przypadku
ztamania postanowien niniejszej ograniczonej gwarandji bedzie wymiana lub zwrot ceny zakupu urzadzenia (zgodnie z decyzjq nalezaca wytacznie do firmy
LeMaitre Vascular) po dokonaniu przez nabywce zwrotu urzadzenia do firmy LeMaitre Vascular. Niniejsza gwarancja przestaje obowigzywac z dniem utraty
waznosci urzadzenia.

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

Ograniczenia te nie majg zastosowania do klientéw w Australii lub w zakresie, w jakim s3 wykluczone przez lokalne prawo w jakiejkolwiek innej jurysdykgji.

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

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.
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Symbol Legend

[ewew]| [REF] | [COT & o] Rx only
English Symbol Legend | Distributed By (atalogue Batch Code Use-by date Date/Country of Caution: U.S. Federal and other law restricts this
Number Manufacture device to sale by or on the order of a physician.
Deutsch Symbol-Legende | Vertrieb Katalognummer | Chargen-Code | Verfallsdatum [ Herstellungsdatum/- | Achtung: GemaR den Bundesgesetzen der USA und
land anderen Gesetzen darf dieses Gerdt nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden.
Frangais Légende des Distribué par Numéro de Code dulot Date limite Date/pays de fabrica- | Attention : la Iégislation fédérale des Etats-Unis
symboles catalogue d'utilisation tion nautorise la vente de ce dispositif qu'a un médecin
ou sur ordonnance d’'un médecin.
Italiano Legenda Distribuito da Numero di Numero lotto Data discadenza | Data/paese di pro- Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti e altre
catalogo duzione leggi consentono la vendita di questo dispositivo solo
amedici dietro prescrizione medica.

Espariol Leyenda de Distribuido por [ Nimero de (6digodelote | Fechadecadu- | Fecha/Pais de fabri- Precaucién: las legislaciones espafiola y europea, y

simbolos catélogo cidad cacion demds normativas aplicables, autorizan la venta de
este dispositivo exclusivamente bajo prescripcion
médica.

Portugués | Legenda dos Distribuido por | Nimero de (6digo de lote Data de validade | Data/pais de fabrico Aviso: A lei federal dos EUA e outras leis limitam a

simbolos catdlogo venda deste dispositivo por médicos ou mediante
indicacdo de um médico.

Dansk Symbolforklaring | Distribuert af Katalognummer | Partikode Holdbarhedsdato | Fremstillingsdato/-land | Advarsel: Ifglge forbundsstatslovgivning og anden
lovgivning i USA ma dette udstyr kun salges af en
lzege eller efter dennes anvisning.

Svenska Symbolforklar- | Distribuerasav | Katalognummer | Satskod Utgangsdatum | Tillverkningsdatum/ | Varing! Amerikansk (USA) och andra landers lag

ingar land medger endast forsaljning av Iakare eller enligt order
av lakare.

Nederlands | Legenda Distributeur (atalogusnum- | Partijnummer Houdbaarheids- | Productiedatum/-land | Let op: Krachtens federale en andere wetgeving in de

mer datum Verenigde Staten mag dit product slechts door of in
opdracht van artsen worden verkocht.

EMnvika Ynopvnpa Aavépetaramd | ApiBpog Kndikog Hpepopnvia Hpepopnvia/Xwpa Npoooyn: H opoomovdiakn kat dAAn vopoBeoia Twv

oupBoAwv Kataoyou naptidag Méng KataoKeung H.N.A. meplopilel Ty mwAnon auTAC TS GUOKEUNC
J6vo o€ laTpd 1 Kat’ eviohnV LaTpou.
Tiirkce Sembol Dagitici Katalog Seri Kodu Son Kullanma Uretim Tarihi/Yeri Dikkat: Federal ABD yasalari ve diger yasalar bu
Aciklamasi Numarasi Tarihi cihazin
Cesky Vysvétlivky Dystrybucja Katalogové ¢islo | Kéd Sarze Spotfebujtedo | Datum /zemé vyroby | Upozornenie: Federdlne a iné zdkony USA obmed-
symboli zuj( predaj tejto pomdcky na lekdra alebo na jeho
predpis.
Suomi Symbolin Jalleenmyyja Luettelonumero | Erdnumero Viimeinen Valmistuspdivamdard/- | Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion laki ja muut
kuvateksti kdyttopdiva maa maadrdykset rajoittavat tdman laitteen myynnin
ainoastaan ladkdreille tai lddkdrin madrdyksesta.

Magyar Szimbélumok Forgalmazé: Kataldgusszdm | Gyartdsitétel-kod | Szavatossdgiidd | Gyrtdsi ddtuma/ Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi

jelentése orszdg torvényei korlatozzak jelen eszkdz orvos dltali vagy
orvosi rendelvényre torténd értékesitését

Norsk Symbolforklaring | Distribuert av Katalognummer | Seriekode Utlepsdato Produksjonsdato/-land | Obs: Faderal lov i USA krever at salg av denne
enheten kun skal skje etter ordre fra en lege.

Polski Legenda symboli | Dystrybucja Numer Kod partii Najlepiej spozy¢ | Data/kraj produkgji Przestroga: Prawo federalne Standw Zjednoczonych

katalogowy przed i inne prawa ograniczaja sprzedaz tego produktu do

lub na zlecenie lekarza
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English Consult Instructions for use | Sterilized using ethylene | Do Not Use if Package is Opened or | Do Not Re-use Do not resterilize Non-pyrogenic
oxide Damaged
Deutsch | Gebrauchsanweisung Mit Ethylenoxid sterilisiert | Bei gedffneter oder beschadigter Nicht wiederverwenden | Nicht erneut sterilisieren | Nicht pyrogen
beachten Verpackung nicht verwenden.
Francais | Consulter le mode d'emploi | Stérilisé a I'aide d‘oxyde Ne pas utiliser I'appareil si son embal- | Ne pas réutiliser Ne pas restériliser Apyrogéne
d‘éthyléne lage est ouvert ou abimé
Italiano Consultare le istruzioni per | Sterilizzato con ossido di Non usare il dispositivo se la confezio- | Non riutilizzare Non risterilizzare Non pirogenico
I'uso etilene ne é aperta o danneggiata
Espafiol [ Consulte lasinstrucciones | Esterilizado con 6xido de No utilizar si el envase estd abierto o | No reutilizar No reesterilizar No pirogénico
de uso etileno dafiado
Portugués | Consultar asinstrucoes de | Esterilizado por éxido de Néo utilize o dispositivo se a embala- | Uso dnico Néo reesterilizar Nao pirogénico
utilizacao etileno gem estiver aberta ou danificada
Dansk Lees brugsanvisningen Steriliseret med aetylenoxid | Ma ikke bruges, hvis emballagener | Engangsbrug Ma ikke resteriliseres Ikke-pyrogent
dbnet eller beskadiget.
Svenska | Lds bruksanvisningen Steriliserad med etylenoxid | Anvand inte instrumentet om forpack- | Ateranvand inte Omsterilisera inte Pyrogenfri
ningen &r dppnad eller skadad
Nederlands | De gebruiksaanwijzing Gesteriliseerd met ethy- Niet gebruiken indien de verpakking | Niet hergebruiken Niet opnieuw steriliseren |Pyrogeenvrij
raadplegen leenoxide geopend of beschadigd is
EMnvikd | ZupBoudeuteite ic odnyieg | Amootelpwpiévo pe oéeidlo [ Mnv xpnatpomoteite edv n ouokevacia | Miag xpriong Mnv emavamootelpwvete | Mn mupetoyévo
Xprong T0U atBuleviou €ival avoikTi 1| KateoTpappévn
Tiirkce Kullanma talimatlarina Etilen oksit kullanilarak Uriin sterilizasyon bariyeri veya Tek Kullamimlik Yeniden Sterilize Etmeyin | Pirojenik degildir
bakin sterilize edilmistir ambalaji zarar gormiisse kullanmayin
Cesky Podivejte se dondvoduk | Sterilizovano ethylenoxidem | NepouZivejte, pokud je obal Jednorézové pouZiti Inovu nesterilizujte Nepyrogenni
pouZiti poskozeny
Suomi Katso kdyttdohjeita Steriloitu etyleenioksidilla  [Eisaa kayttad, jos pakkaus on avattu  |Eisaa kdyttdd uudelleen |Eisaa steriloida uudelleen | Pyrogeeniton
tai vahingoittunut
Magyar Olvassa el a haszndlati Etilén-oxiddal sterilizdlva | Ne hasznélja, ha a terméksterilizacids | Ujrafelhasznélsatilos | Ujrasterilizélasa tilos Nem pirogén
tmutatot zaréelem vagy a csomagolds sériilt
Norsk Les bruksanvisning Sterilisert ved bruk av Produktet md ikke brukes hvisden | M@ ikke gjenbrukes Ma ikke steriliseres pa | lkke-pyrogen
etylenoksid sterile barrieren eller dets pakning nytt
er skadet.
Polski Zapoznacsie z instrukgja Wysterylizowano przy Nie uzywac, jesli jatowa bariera Nie uzywac ponownie | Nie wolno wyjatawia¢ | Produkt niepirogenny

uzycia

uzyciu tlenku etylenu

produktu lub jego opakowanie
zostaty naruszone

ponownie
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DL F—en— MD) A ™ ©

English Outer Diameter Usable Length Medical Device (Caution Keep Dry Double Sterile Barrier
System

Deutsch AuBendurchmesser Nutzbare Lénge Medizinprodukt Achtung Trocken lagern Systeme a double barriére
stérile

Frangais Diamétre externe Longueur utilisable Dispositif médical Mise en garde Conserver au sec Date/pays de fabrication

Italiano Diametro esterno Lunghezza utile Dispositivo medico Attenzione Tenereinluogo asciutto  |Sistema di barriera sterile
doppia

Espafiol Didmetro exterior Longitud utilizable Dispositivo médico Precaucién Mantener seco Sistema de barrera estéril
doble

Portugués | Diametro externo Comprimento dtil Dispositivo médico Cuidado Manter seco Dobbelt sterilt
barrieresystem

Dansk Udvendig diameter Anvendelig lengde Medicinsk udstyr Forsigtig Opbevares tort Dobbelt sterilt
barrieresystem

Svenska Ytterdiameter Anvdndbar ldngd Medicinsk enhet Viktigt Forvaras torrt Dubbla sterila
barridrsystem

Nederlands |Uitwendige diameter Bruikbare lengte Medisch hulpmiddel Letop Droog bewaren Systeem met dubbele
steriele barriére

EMnvikd | E€wtepikn OidpeTpog Q@éNpo prikog latpotexvoloyiké mpoidv | Mpoooyn Ouldooetal oTeyvo Aim\ gboThpa
QAMOOTEIPWHEVOU GPAYHOD

Tiirkce Dis Cap Kullanilabilir Uzunluk Tibbi Cihaz Dikkat Kuru Tutun Cift Steril Bariyer Sistemi

Cesky Vnéjsi priimér PouZitelnd délka Zdravotnicky prostfedek Pozor Uchovévejte v suchu Systém dvojité sterilni
bariéry

Suomi Ulkohalkaisija Kayttopituus Laakinndllinen laite Huomautus Sailytettdva kuivassa Kaksinkertainen steriili
suojajarjestelma

Magyar Kiilsg 4tmérd Hasznos hossz Orvostechnikai eszkoz Vigyézat! Szdrazon tartandd Dupla steril
zéréelemrendszer

Norsk Ytre diameter Nyttelengde Medisinsk enhet Forsiktig Holdes torr Dobbelt sterilt
barrieresystem

Polski Srednica zewnetrzna Dtugos¢ uzyteczna Wyréb medyczny Przestroga Chroni¢ przed wilgocia. System podwéjnej sterylnej

bariery
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English UK Responsible Person | Unique Device Identifier | Swiss Representative | Importer Distributor

Deutsch Britse verantwoordelijke | Eindeutigen Produktken- | Représentant Suisse Importeur Distributeur
persoon nung

Franqais Personne responsable au | lidentifiant unique du Schweizer Vertreter Importateur Verteiler
Royaume-Uni dispositif

Italiano Persona responsabile del {ldentificatore univoco del | rappresentante svizzero |Importatore Distributore
Regno Unito dispositivo

Espafiol Persona responsable del [ Identificador dnico de Representante suizo Importador Distribuidor
Reino Unido dispositivo

Portugués |Pessoa Responsével do  |Unieke apparaat-ID Zwitserse vertegenwoor- |Importeur Distributeur
Reino Unido diger

Dansk UK ansvarlig person Identificador nico de representante suico Importador Distribuidor

dispositivo
Svenska UK ansvarig person AmoOKAELOTIKOD Avtmpoownog g Eloaywyéag dlavopéag
avayvwpIoTIKoU Tipoiovtog  |EABeTiag

Nederlands |Britse verantwoordelijke |Unik udstyrsidentifikation [schweizisk repraesentant |Importer Distributer
persoon

EMnvikd  |YmelBuvo mpéowno tou  |Unik enhetsidentifierare  [schweizisk representant |Importér Distributor
Hvwpévou Bagiheiou

Tiirkce Benzersiz Cihaz Laitteen yksilollisen Sveitsin edustaja Maahantuoja Jakelija
Tanimlayiaisi Agiklamasi ~ |tunnisteen

Cesky Vysvétleni jedinecného  |Objasnienie unikalnego Przedstawiciel Szwajcarii {Importer Eloszto
identifikdtoru zafizeni  |identyfikatora wyrobu

Suomi Laitteen yksildllisen Az eszkdz egyedi azo- Svdjci képviseld Importér Distributor
tunnisteen selitys nositéjanak magyarézata

Magyar Egyesiilt Kirdlysag felelds [Vysvétleni jedinecného Svycarsky zastupce Dovozce Distribiitor
személy identifikdtoru zafizeni

Norsk Forklaring av den unike |Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi [isvigre Temsilcisi ithalatgl Distributer
enhetsidentifikatoren  |Agiklamasi

Polski Osoba odpowiedzialna w |Forklaring av den unike Sveitsisk representant  |{Importer Dystrybutor
Wielkiej Brytanii enhetsidentifikatoren
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