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Caution: This Product Contains Natural Rubber Latex Which May Cause Allergic Reactions.

Fogarty Thru-Lumen Embolectomy Catheter

For Single Use Only

Indications designed to withstand the additional pull force  Instructions

The Fogarty Thru-Lumen Embolectomy Catheter is
indicated for the removal of fresh, soft emboli and
thrombi from vessels in the arterial system.
Additionally, it may also be used for temporary
occlusion of blood vessels, infusion of fluids, and
blood sampling.

The device is a double lumen catheter with a latex
balloon at the distal end. One lumen is used for
balloon inflation and is accessed through the gate
valve at the proximal end. The thru-lumen is used
for infusion of fluids, sampling of blood or guidewire
passage through the distal tip. A removable
stainless steel stylet(s) is provided.

To remove fibrous or adherent material, alternative
devices such as the Fogarty corkscrew catheter and
Fogarty graft thrombectomy catheter are
recommended.

Contraindications

«  The thru-lumen embolectomy catheter should
not be used outside the arterial system or for
endarterectomy procedures.

+  The thru-lumen embolectomy catheter is not
recommended for the removal of fibrous,
adherent, or calcified material (e.g., chronic
clot, atherosclerotic plaque). The catheter is not

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo
and Fogarty are trademarks of Edwards Lifesciences
Corporation. All other trademarks are the property
of their respective owners.

needed to remove these materials.

+  The thru-lumen embolectomy catheter is not
intended for use as a vessel dilator.

+  The thru-lumen embolectomy catheter should
not be used in the venous system.

Warnings

« Balloon rupture and catheter separation
as a result of excessive pull force applied
to remove adherent material are the most
frequent causes of reported failures. The
possibility of balloon rupture must be
taken into account when considering the
risks involved in any embolectomy
procedure.

+ To minimize the risk of vessel damage,
balloon rupture, or tip detachment, do
not exceed the maximum recommended
inflation volume and pull force for each
size catheter. See Specification Table.

« Use of a highly viscous or particulate
contrast medium is not recommended for
balloon inflation because the inflation
lumen may become occluded.

« Toavoid air embolus in case of balloon

rupture, air should not be used for balloon
inflation. Carbon dioxide is the only
recommended gas. See Instructions.

Precaution: To minimize lateral wall pressures and
shear forces on the intimal lining of the vessel wall,
the smallest diameter balloon catheter that will
remove the embolus should be used.

Prepare
Remove all stylets from the catheter.
Purge

Inflate the balloon with sterile fluid or gas to the
maximum recommended volume. Pull a vacuum on
the syringe. Repeat until all air is removed. Note:
For all inflations, use the smallest syringe capable of
holding the stated maximum fluid capacity. Attach
another syringe filled with sterile, heparinized
saline or other sterile solution to the thru-lumen
port and purge air from the thru-lumen.

Inspect

The catheter should be inspected with the balloon
inflated during purging. A balloon that does not
inflate, leaks, or inflates in a grossly asymmetric
(eccentric) manner should not be used.

Caution: The amount of fluid in the syringe should
be checked before each inflation. Do not exceed the
recommended maximum inflation volume. See
Specification Table.

Place

With the balloon deflated, insert the catheter into
the vessel and beyond the obstructing material
either directly by cutdown or by percutaneous
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Specification Table

Catheter French Size 3 4 5.5 6 7
(mm) 100 133 1.8 2.0 23

Maximum Liquid Capacity (ml) 0.15 0.5 0.9 1.4 1.6

Maximum Gas Capacity (ml) 0.4 1.2 1.7 23 2.8

Maximum Recommended Pull Force on Inflated Balloon (Ibs.) 0.7 1.5 2.0 2.5 35
Maximum Recommended Pull Force on Inflated Balloon (kg) 032 068 091 113 159

Diameter of Inflated Balloon (mm)
Maximum French Size of Deflated Balloon
Maximum Size of Deflated Balloon (mm)
Compatible Guidewire Diameter (in.)
Compatible Guidewire Diameter (mm)

* Compatible Introducer Size (F)

* Compatible Introducer Size (mm)

5 9 N 13 14

4.5 5 6 7 8
150  1.67 2.0 23 2.7
0.018 0.025 0.035 0.035 0.038

046 064 089 089 097
45 5 6 7 8
150  1.67 2.0 2.3 2.7

* Ease of introducing the catheter through hemostasis valve may vary among manufacturers.

technique through a suitable introducer.
Heparinized saline or other solutions may be flushed
through the catheter thru-lumen as needed during
the procedure. Do not advance the catheter against
resistance.

Inflate

With the catheter suitably positioned, inflate the
balloon with sterile fluid or gas. Balloon inflation
should be stopped when the balloon can be felt to
engage the vessel wall. Note: (0, is the preferred
medium in cases where gas is used for inflation. It
should be noted that (0, diffuses through the
balloon wall and corrections for gas loss must be
made. Use of liquid inflation media will result in
slower inflation/deflation rates.

Caution: To minimize lateral wall pressures and
shear forces on the inner surface of the artery, use
the smallest inflated balloon diameter that will
remove the obstructing material.

Withdraw

Remove the occlusive material by gently
withdrawing the catheter. During withdrawal, it is
important to adjust the balloon diameter to the
varying arterial diameters by controlling the
inflation volume.

Caution: Do not exceed the Maximum
Recommended Pull Force. See Specification Table.

Caution: Inflation of the balloon is associated with
a feeling of resistance to the fluid or gas injection.
When no resistance is encountered it should be
assumed that the balloon has ruptured. Discontinue
inflation and remove the catheter at once.

MRI Information

This product has not been tested for MRI
compatibility.

Complications

As with all catheterization procedures,
complications may occur. These may include local or
systemic infection, local hematomas, intimal
disruption, arterial dissection, perforation and vessel
rupture, hemorrhage, arterial thrombosis, distal
embolization of blood clots and atherosclerotic
plaque, air embolus, aneurysm, arterial spasm,
arteriovenous fistula formation, and balloon rupture
with fragmentation, tip separation and distal
embolization.

How Supplied

Contents sterile and nonpyrogenic if package is
unopened and undamaged. Do not use if package is
opened or damaged.

Storage

Storeina cool, dry place.
Temperature Limitation: 0 °-40 °C,
Humidity Limitation: 5% - 90% RH

Shelf Life

The recommended shelf life is as marked on each
package. Storage beyond the expiration date may
result in product deterioration.

Note: Reprocessing or resterilization will not extend
the indicated shelf life.

Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards
Technical Support at the following telephone
numbers:

Inside the U.S. and (anada

(24hours): c.oooviiiiiii 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

(24hours): .vvvviniii 949.250.2222
IntheUK: ............. 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland: ................ 018211012 Option 4

Caution: Federal (USA) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

Disposal

After patient contact, treat the device as
biohazardous waste. Dispose of in accordance with
hospital policy and local regulations.

Warning: This device is designed, intended, and
distributed for single use only. Do not re-sterilize or
reuse this device. There are no data to support the
sterility, nonpyrogenicity, and functionality of the
device after reprocessing.

Prices, specifications, and model availability are
subject to change without notice.

Refer to the symbol legend at the end of this
document.

Sterilized Using Ethylene Oxide

Avertissement : ce produit contient du
caoutchouc naturel (latex) pouvant provoquer
des réactions allergiques.

Cathéter d’'embolectomie
avec lumiere interne
Fogarty

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé et
Fogarty sont des marques de commerce
d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les
autres marques de commerce sont la propriété de
leurs détenteurs respectifs.

Ne pas réutiliser

Indications

Le cathéter d’embolectomie avec lumiére interne
Fogarty est indiqué pour le retrait d’emboles et de
thrombus frais et mous du systéme artériel. En
outre, il peut étre utilisé pour I'occlusion temporaire
des vaisseaux sanqguins, la perfusion de liquides et le
prélevement d'échantillons sanguins.

Ce dispositif est un cathéter a deux lumiéres, équipé
d’un ballonnet en latex a I'extrémité distale. Une
lumiére, utilisée pour le gonflage du ballonnet, est
accessible par la valve-obturateur de I'extrémité
proximale. La lumiére interne est utilisée pour la
perfusion de liquides, le prélevement d’échantillons

sanguins ou le passage de fils-quides a travers
I'extrémité distale. Un ou plusieurs stylets amovibles
en acier inoxydable sont fournis.

Afin de retirer des substances fibreuses ou
adhérentes, il est recommandé d'utiliser d'autres
dispositifs tels que le cathéter Fogarty en tire-
bouchon et le cathéter Fogarty pour thrombectomie
de prothése.

Contre-indications

Le cathéter d’embolectomie avec lumiére
interne ne doit pas étre utilisé en dehors du
systeme artériel ou pour des procédures
d’endartériectomie.



Frangais

Tableau des caractéristiques techniques

Taille du cathéter (French)
(mm)

3 4 55 6 7
1,00 133 18 20 23

(apacité maximale de liquide (mL)
Capacité maximale de gaz (mL)

015 05 09 14 16
04 12 17 23 28

Force de traction maximale recommandée sur le ballonnet gonflé (Ib) 0,7 15 20 25 35

Force de traction maximale recommandée sur le ballonnet gonflé (kg) 0,32

Diamétre du ballonnet gonflé (mm)

Taille maximale du ballonnet dégonflé (French)
Taille maximale du ballonnet dégonflé (mm)
Diamétre du fil-quide compatible (po)
Diametre du fil-quide compatible (mm)

*Taille de I'introducteur compatible (F)

*Taille de I'introducteur compatible (mm)

068 091 113 1,59
9 N 13 14
45 5 6 7 8
1,50 167 20 23 27
0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
046 064 089 089 10097
45 5 6 7 8
1,50 1,67 20 23 27

* Lafacilité d'introduction du cathéter dans la valve hémostatique peut varier selon les fabricants.

Il nest pas recommandé d'utiliser le cathéter
d’embolectomie avec lumiére interne pour le
retrait de substances fibreuses, adhérentes ou
calcifiées (par exemple caillot chronique, plaque
athéroscléreuse). Le cathéter n’est pas congu
pour résister a la force de traction nécessaire au
retrait de ces substances.

« Le cathéter d'embolectomie avec lumiére
interne n’est pas concu pour étre utilisé comme
dilatateur de vaisseaux.

« Le cathéter d’embolectomie avec lumiére
interne ne doit pas étre utilisé dans le systéme
veineux.

Mises en garde

+ Larupture du ballonnet et la séparation
du cathéter, a la suite d’une traction
excessive appliquée pour retirer des
substances adhérentes, sont les causes les
plus fréquentes des cas de mauvais
fonctionnement signalés. Il est nécessaire
de prendre en considération la possibilité
de rupture du ballonnet lors de
I'évaluation des risques inhérents a
chaque embolectomie.

+  Afin de minimiser le risque de lésion des
vaisseaux, de rupture du ballonnet ou de
détachement de I'extrémité du cathéter,
ne pas dépasser la capacité de gonflage et
la force de traction maximales
recommandées pour chaque taille de
cathéter. Voir le tableau de spécifications.

+ Il n'est pas recommandé d'utiliser un
produit de contraste trés visqueux ou
particulaire pour gonfler le ballonnet car
celarisquerait d’obstruer la lumiére de
gonflage.

+  Afin d'éviter tout embole gazeux en cas de
rupture du ballonnet, de I'air ne doit pas
étre utilisé pour gonfler le ballonnet. Le
seul gaz recommandé est le dioxyde de
carbone. Voir le mode d’emploi.

Mode d’emploi

Précaution : afin de minimiser les pressions sur les
parois latérales et les forces de cisaillement sur la

tunique interne du vaisseau, il est nécessaire
d’utiliser le cathéter a ballonnet ayant le plus petit
diametre possible, qui soit capable de retirer
I'embole.

Préparation
Retirer les stylets du cathéter.
Purge

Gonfler le ballonnet avec un liquide ou un gaz stérile
jusqu’a la capacité maximale recommandée. Faire le
vide dans la seringue. Répéter I'opération jusqu’a ce
que tout I'air soit retiré. Remarque : pour gonfler le
ballonnet, utiliser la plus petite seringue capable de
contenir la capacité maximale de liquide
recommandée. Connecter une autre seringue
remplie de solution de chlorure de sodium
héparinée stérile ou d’une autre solution stérile a
I'orifice de la lumiére d'irrigation et purger cette
derniére.

Inspection

Inspecter le cathéter une fois le ballonnet gonflé, au
cours de la purge. Ne pas utiliser le ballonnet s'il ne
se gonfle pas, 'il fuit ou §'il se gonfle de maniére
fortement asymétrique (excentrique).

Avertissement : vérifier la quantité de liquide dans
la seringue avant de gonfler le ballonnet. Ne pas
dépasser la capacité maximale de gonflage
recommandée. Voir le tableau de spécifications.

Positionnement

Le ballonnet étant dégonflé, insérer le cathéter dans
le vaisseau, au-dela de la substance faisant
obstruction, soit directement par incision soit par
une technique percutanée a l'aide d'un introducteur
approprié. Au cours de la procédure, une solution de
chlorure de sodium héparinée ou d'autres solutions
peuvent étre acheminées a travers la lumiére
interne du cathéter. En cas de résistance, ne pas
forcer pour faire avancer le cathéter.

Gonflage

Une fois le cathéter correctement positionné,
gonfler le ballonnet a |'aide d’un liquide ou d’'un gaz
stérile. Arréter de gonfler le ballonnet lorsque I'on
sent qu'il touche la paroi du vaisseau. Remarque :
en cas d'utilisation d'un gaz pour le gonflage, le C0,

3

est le produit privilégié. Il faut noter que le €0,
passe a travers les parois du ballonnet et qu'il est
donc nécessaire de compenser cette perte de gaz. En
cas d'utilisation d’un liquide, la vitesse de gonflage/
dégonflage du ballonnet sera plus faible.

Avertissement : afin de minimiser les pressions sur
les parois latérales et les forces de cisaillement sur
I'intima, il est nécessaire d'utiliser le ballonnet ayant
le plus petit diamétre possible (une fois gonflé), qui
soit capable de retirer la substance provoquant
I'obstruction.

Retrait

Extraire les substances provoquant |'occlusion en
retirant délicatement le cathéter. Pendant le retrait,
il est important d’adapter le diameétre du ballonnet
aux différents diamétres artériels en controlant le
volume de gonflage.

Avertissement : ne pas excéder la force de traction
maximale recommandée. Voir le tableau de
spécifications.

Avertissement : le gonflage du ballonnet produit
une impression de résistance a l'injection du liquide
ou du gaz. Si aucune résistance n’est rencontrée, on
doit supposer que le ballonnet s'est rompu. Arréter
de gonfler et retirer le cathéter immédiatement.

Informations relatives aux procédures
d'IRM

(e produit n'a pas été testé pour sa compatibilité
avec les appareils [RM.

Complications

Comme avec toutes les procédures de cathétérisme,
des complications peuvent survenir, y compris :
infection locale ou générale, hématomes locaux,
lacération intimale de I'artére, dissection de I'artére,
perforation et rupture des vaisseaux, hémorragie,
thrombose artérielle, embolisation distale de caillots
sanguins et de plaques athéroscléreuses, embole
gazeux, anévrisme, spasme artériel, formation d’'une
fistule artérioveineuse et rupture du ballonnet avec
fragmentation, séparation de I'extrémité et
embolisation distale.

Présentation

Contenu stérile et non pyrogénique si l'emballage
n’est ni ouvert ni endommagé. Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou endommagé.

Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.
Limites de température : 0 a 40 °C
Limites d’humidité : 5 a 90 % d’humidité relative

Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est
indiquée sur chaque emballage. Le systéme peut
étre détérioré suite a un stockage au-dela de la date
d’expiration.

Remarque : le reconditionnement ou la
restérilisation ne prolonge pas la durée de
conservation indiquée.



Assistance technique

Pour une assistance technique, appeler le Support
Technique Edwards au numéro suivant :

EnFrance: ... 0130052929
EnSuisse:.....coovviiiiiiiiin, 0413482126
EnBelgique: ........coeeviiiiiia 024813050

Mise au rebut

Aprés tout contact avec un patient, traiter le
dispositif comme un déchet présentant un risque
biologique. Eliminer ce produit conformément au
protocole de I'établissement et a la réglementation
locale en vigueur.

Mise en garde : ce dispositif est conqu, prévu et
distribué exclusivement pour un usage unique. Ne
pas restériliser ni réutiliser ce dispositif.
Aucune donnée ne permet de garantir la stérilité,
I'absence de pyrogénicité et la fonctionnalité de ce
dispositif aprés reconditionnement.

Les prix, les caractéristiques techniques et la
disponibilité des modéles peuvent étre modifiés
sans préavis.

Se reporter a lalégende des symboles a la fin
de ce document.

[STERILE 0 |

Vorsicht: Dieses Produkt enthalt Naturlatex,
der allergische Reaktionen hervorrufen kann.

Fogarty
Embolektomiekatheter
mit Durchflusslumen

Nur zum Einmalgebrauch
Indikationen

Der Fogarty Embolektomiekatheter mit
Durchflusslumen ist fiir die Entfernung frischer,
weicher Emboli und Thromben aus GefaRen des
Arteriensystems indiziert. Diese Katheter kdnnen
auBerdem fiir den voriibergehenden Verschluss von
BlutgefdRen sowie zur Fliissigkeitsinfusion und
Blutprobenentnahme verwendet werden.

Bei diesem Instrument handelt es sich um einen
zweilumigen Katheter mit einem Latexballon am
distalen Ende. Ein Lumen dient zum Fiillen des
Ballons und ist iiber den Schiebeverschluss am
proximalen Ende zuganglich. Das Durchflusslumen
dient zur Infusion von Fliissigkeiten, zur Entnahme
von Blutproben und zum Vorschieben von
Fiihrungsdrahten durch die distale Spitze. Ein
herausnehmbarer Mandrin aus Edelstahl wird
mitgeliefert.

Zum Entfernen von fibrosem oder adharentem
Material werden andere Instrumente, wie der
Fogarty Corkscrew Katheter und der Fogarty Graft
Thrombektomiekatheter, empfohlen.

Gegenanzeigen

Der Embolektomiekatheter mit Durchflusslumen
sollte nur im Arteriensystem und nicht fiir
Endarteriektomieverfahren eingesetzt werden.

Der Embolektomiekatheter mit Durchflusslumen
sollte nicht zum Entfernen von fibrosem,
adhdrentem oder kalzifiziertem Material (z. B.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte
E-Logo und Fogarty sind Marken der

Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen
Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

chronische Gerinnsel, arteriosklerotische
Plaques) verwendet werden. Zum Entfernen
dieser Materialien sind starkere Zugkrafte
erforderlich, als die Konstruktion des Katheters
zuldsst.

Der Embolektomiekatheter mit Durchflusslumen
ist nicht als GefaRdilatator konzipiert.

Der Embolektomiekatheter mit Durchflusslumen
sollte nicht im vendsen System verwendet
werden.

Warnungen

Haufigste Ursachen eines Versagens sind
die Ruptur des Ballons und das Ablosen des
Katheters (als Folge zu starker Zugkrafte
beim Entfernen adharenten Materials).
Beim Abwégen der Risiken von
Embolektomieverfahren ist eine magliche
Ruptur des Ballons zu bedenken.

« Umdas Risiko einer GefaBverletzung,
Ruptur des Ballons oder Ablosung der
Katheterspitze moglichst gering zu halten,
diirfen das empfohlene maximale
Aufdehnungsvolumen und die empfohlene
maximale Zugkraft bei keiner
Kathetergrofe iiberschritten werden.
Siehe Spezifikationstabelle.

+ ZumFiillen des Ballons sollten keine
hochviskdsen oder kdrnigen
Kontrastmittel eingesetzt werden, da es
sonst zu einer Okklusion des
Aufdehnungslumens kommen kann.

+ Den Ballon nicht mit Luft fiillen, da es
sonst im Falle einer Ballonruptur zu einer
Luftembolie kommen kann. Als Gas wird
ausschlieBlich Kohlendioxid empfohlen.
Siehe Anweisungen.

Gebrauchsanweisung

VorsichtsmaBBnahme: Um den auf die
GefdBwande ausgeiibten lateralen Druck und die auf
die Intima der GefaBwand wirkenden Scherkréfte
maoglichst gering zu halten, sollte der kleinste zur
Entfernung des Embolus ausreichende
Ballonkatheterdurchmesser gewahlt werden.

Vorbereiten
Alle Mandrins aus dem Katheter entfernen.
Spiilen

Den Ballon mit steriler Fliissigkeit oder Gas auf das
empfohlene maximale Volumen fiillen. Mit der
Spritze ein Vakuum erzeugen. Diesen Vorgang
wiederholen, bis die gesamte Luft entfernt ist.
Hinweis: Zum Fiillen ist stets die kleinste Spritze,
die die angegebene maximale Fliissigkeitskapazitdt
besitzt, zu verwenden. Eine weitere Spritze mit
Heparin und steriler Kochsalzlosung oder einer
sonstigen sterilen Losung an den Anschluss des
Durchflusslumens anschlieBen und durch Spiilen
samtliche Luft aus dem Durchflusslumen entfernen.

Uberpriifen

Der Katheter sollte wahrend des Spiilens bei
gefiilltem Ballon {iberpriift werden. Ballons, die
nicht gefiillt werden konnen, undicht sind oder beim
Fiillen eine stark asymmetrische (exzentrische) Form
annehmen, sollten nicht eingesetzt werden.

Vorsicht: Vor jeder Aufdehnung sollte die
Fliissigkeitsmenge in der Spritze tiberpriift werden.
Das empfohlene maximale Aufdehnungsvolumen
darf nicht iiberschritten werden. Siehe
Spezifikationstabelle.

Einfithren

Den Katheter mit leerem Ballon bis jenseits des
blockierenden Materials in das GefaB einfiihren,
entweder durch Vena sectio oder perkutan mithilfe
eines geeigneten Einfiihrungsbestecks. Wahrend des
Verfahrens konnen bedarfsgemdR eine mit Heparin
versetzte Kochsalzlosung oder sonstige Losungen
durch das Durchflusslumen des Katheters zugefiihrt
werden. Bei Widerstand den Katheter nicht mit
Gewalt vorschieben.

Aufdehnen

Nachdem der Katheter entsprechend positioniert ist,
den Ballon mittels steriler Fliissigkeit oder Gas
aufdehnen. Das Fiillen des Ballons einstellen, sobald
zu spiiren ist, dass der Ballon an der GefdBwand
anliegt. Hinweis: Soll als Fiillmedium Gas
eingesetzt werden, ist C0, vorzuziehen. Dabei ist zu
beriicksichtigen, dass C0, durch die Ballonhiille
diffundiert und diese Gasverluste korrigiert werden



Deutsch
Spezifikationstabelle

Kathetergrofle in French
(mm)

3 4 5,5 6 7
1,00 1,33 1,83 2,0 2,3

Max. Fliissigkeitskapazitat (ml)
Max. Gaskapazitat (ml)

Empfohlene Zugkraft bei geblockten Ballons (Ibs.) max.
Empfohlene Zugkraft bei geblockten Ballons (kg) max.

Durchmesser des aufgedehnten Ballons (mm)
Max. GrdRe des entblockten Ballons (F)

Max. GroBe des entblockten Ballons (mm)
Kompatibler Fiihrungsdrahtdurchmesser (Zoll)
Kompatibler Fiihrungsdrahtdurchmesser (mm)
* GroBe eines kompatiblen Einfiihrbestecks (F)
* @rof3e eines kompatiblen Einfiihrbestecks (mm)

0,15 0,5 09 1,4 1,6
04 12 17 23 2,8
0,7 1,5 20 2,5 3,5

0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
5 9 N 13 14
4,5 5 6 7 8
1,50 1,67 20 23 2,7
0018 0025 0035 0035 0038
0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
4,5 5 6 7 8
1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* Der Schwierigkeitsgrad des Einfiihrens durch hamostatische Ventile variiert bei

verschiedenen Herstellern.

miissen. Bei Verwendung eines fliissigen
Fiillmediums nimmt das Fiillen/die Deflation mehr
Zeitin Anspruch.

Vorsicht: Um den auf die GefaBwande ausgeiibten
lateralen Druck und die auf die Innenseite der Arterie
wirkenden Scherkrafte mdglichst gering zu halten,
sollte der kleinste zur Entfernung der Blockierung
ausreichende Ballondurchmesser gewahlt werden.

Zuriickziehen

Das blockierende Material durch behutsames
Zuriickziehen des Katheters entfernen. Beim
Zuriickziehen muss das Ballonvolumen geédndert
werden, um den Ballondurchmesser an die
unterschiedlichen Arteriendurchmesser anzupassen.

Vorsicht: Die empfohlene maximale Zugkraft darf
nicht iiberschritten werden. Siehe
Spezifikationstabelle.

Vorsicht: Beim Fiillen des Ballons ist typischerweise
ein Widerstand gegeniiber dem fliissigen oder
gasformigen Medium zu spiiren. Ist dies nicht der
Fall, muss von einer Ballonruptur ausgegangen
werden. In diesem Fall das Fiillen abbrechen und
den Katheter unverziiglich entfernen.

Informationen zur MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht
getestet.

Komplikationen

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren konnen auch
hier Komplikationen auftreten. Dazu zahlen u a. lokale
oder systemische Infektionen, lokale Himatome,
Verletzung der Intima, Arteriendissektion, -perforation
und -ruptur, Blutungen, Arterienthrombosen, distale
Embolusbildung aus Gerinnseln und
atherosklerotischen Plaques, Luftemboli, Aneurysmen,
Arterienspasmen, arteriovendse Fistelbildung sowie
Ballonrupturen mit Fragmentierung, Abldsen der
Spitze und distaler Embolushildung.

Lieferung

Der Inhalt ist bei ungedffneter und unversehrter
Verpackung steril und nicht pyrogen. Wenn die
Verpackung gedffnet oder beschadigt ist, darf das
Produkt nicht verwendet werden.

Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.
Temperaturbegrenzung: 0 °C— 40 °C
Luftfeuchtigkeitsbegrenzung: 5 % — 90 % relative
Luftfeuchtigkeit

Haltbarkeit

Die empfohlene Haltbarkeit des Produkts ist auf der
Verpackung angegeben. Eine Lagerung iiber dieses
Datum hinaus kann zur Zersetzung des Produkts
fiihren.

Hinweis: Wiederaufbereitung oder Resterilisation
verlangert nicht die angegebene Haltbarkeit.

Technischer Kundendienst

Bei Fragen oder Problemen technischer Art rufen Sie
bitte den Edwards Kundendienst unter der folgenden
Nummer an:

InDeutschland: .................... 089-95475-0
InOsterreich: ..........covvvvn.t. (01) 24220-0
InderSchweiz:...........coevenn .. 0413482126
Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als
biogefdhrlicher Abfall zu behandeln. GemaR den
Krankenhausrichtlinien und drtlich geltenden
Vorschriften entsorgen.

Warnung: Dieses Produkt ist fiir die einmalige
Verwendung konzipiert und bestimmt und wird nur
zur einmaligen Verwendung angeboten. Das
Produkt nicht erneut sterilisieren und nicht
wiederverwenden. Uber die Sterilitat, Nicht-
Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.

Preise, technische Daten und Modellverfiigharkeit
kdnnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert
werden.

Siehe Symbollegende am Ende dieses
Dokuments.
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Aviso: Este producto contiene latex de caucho
natural que puede causar reacciones alérgicas.

Catéter Fogarty de luz
pasante para
embolectomia

De un solo uso

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la E y Fogarty son marcas comerciales
de Edwards Lifesciences Corporation. El resto de las
marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

Indicaciones

El catéter Fogarty de luz pasante para embolectomia
estd indicado para la eliminacién de émbolos y
trombos recientes y blandos de los vasos del sistema
arterial. También puede utilizarse para la oclusion
temporal de los vasos sanguineos, la infusién de
liquidos y la obtencién de muestras de sangre.

El dispositivo es un catéter de doble luz con un balén
de latex en el extremo distal. Una luz se usa para
inflar el balon y se accede a ella a través de la vélvula
de compuerta situada en el extremo proximal. La luz
pasante se usa para la infusién de liquidos, la toma
de muestras de sangre y el paso de la guia a través
de la punta distal. Se proporciona un estilete de
acero inoxidable extraible.

Para extraer material fibroso o adherente, se
recomienda utilizar otros dispositivos, como el
catéter Fogarty con forma de tirabuzon y el catéter
Fogarty para trombectomia de injerto.

Contraindicaciones

El catéter de luz pasante para embolectomia no
se debe usar fuera del sistema arterial ni para
procedimientos de endoarterectomia.

No se recomienda la utilizacion del catéter de luz
pasante para embolectomia para la eliminacion
de material fibroso, adherente o calcificado (por
ejemplo, codqulos crénicos o placas
aterosclerdticas). El disefio del catéter no resiste
la fuerza de traccion adicional que hay que
aplicar para retirar estos materiales.



Espariol
Tabla de especificaciones

Tamaiio del catéter en unidades French
(mm)

3 4 5,5 6 7
1,00 133 18 20 23

(apacidad maxima de liquido (mL)
(Capacidad médxima de gas (mL)

015 05 09 14 16
04 12 17 23 28

Fuerza de traccion maxima recomendada en baldn inflado (Ib) 0,7 15 2,0 2,5 3,5
Fuerza de traccion méxima recomendada en balén inflado (kg) 032 068 091 113 159

Diametro del balon inflado (mm)

Tamafio maximo en unidades French del balon desinflado

Tamafio méaximo del baldn desinflado (mm)
Didmetro de guia compatible (in)

Didmetro de guia compatible (mm)

* Tamafio de guia de introduccién compatible (F)

* Tamafio de guia de introduccién compatible (mm)

5 9 n 13 14
4,5 5 6 7 8
150 1,67 20 23 27

0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
046 0064 08 08 097
45 5 6 7 8
1,50 1,67 20 23 27

* La facilidad para introducir el catéter a través de la valvula hemostatica puede variar de un

fabricante a otro.

«  El catéter de luz pasante para embolectomia no
estd disefiado para su utilizacién como dilatador
de vasos.

El catéter de luz pasante para embolectomia no
se debe utilizar en el sistema venoso.

Advertencias

« Las causas mas frecuentes de los fallos
referidos son la ruptura del balén y la
separacion del catéter debidoala
aplicacion de una fuerza de traccion
excesiva para retirar material adherente.
Se debe tener en cuenta la posibilidad de
que el balon se rompa al evaluar los
riesgos que implica una embolectomia.

+  Para minimizar los riesgos de dafios en los
vasos, ruptura del balon o desprendimiento
de la punta, no exceda el volumen de
inflado ni la fuerza de traccion maximos
recomendados para cada catéter. Consulte
la tabla de especificaciones.

+ Parainflar el balon, no se recomienda usar
medios de contraste muy viscosos o con
muchas particulas, ya que la luz de inflado
podria obstruirse.

+ No se debe usar aire para inflar el balén,
ya que podria provocar una embolia
gaseosa si se rompiera. El unico gas
recomendado es el didxido de carbono.
Consulte las instrucciones.

Instrucciones

Precaucién: Para minimizar la presion en la pared
lateral y las fuerzas de desgarro en el recubrimiento
de laintima de la pared del vaso, se debe utilizar el
catéter balén de menor didmetro que permita
extraer el émbolo.

Preparacion
Retire todos los estiletes del catéter.
Purgado

Infle el baldén con gas o liquido estériles hasta el
volumen maximo recomendado. Aplique vacio en la

jeringa. Repita la operacién hasta haber retirado
todo el aire. Nota: Siempre que infle el baldn, utilice
la jeringa més pequefa que tenga cabida para el
volumen de liquido maximo especificado. Conecte
otra jeringa llena de solucién salina estéril
heparinizada u otra solucion estéril a la via de acceso
de laluz pasante y elimine el aire de esta.

Inspeccion

Se debe inspeccionar el catéter con el baldn inflado
durante el purgado. No utilice el balon si no se infla,
tiene fugas o se infla de forma muy asimétrica
(excéntrica).

Aviso: Se debe comprobar la cantidad de liquido
que contiene la jeringa antes de cada inflado. No
exceda el volumen de inflado maximo
recomendado. Consulte la tabla de especificaciones.

Colocacion

Con el balon desinflado, introduzca el catéter en el
vaso y atraviese el material obstructivo bien con una
incision directa o bien mediante una técnica
percutanea a través de una guia de introduccion
adecuada. Durante el procedimiento, se puede hacer
pasar solucion salina heparinizada u otras soluciones
através de la luz pasante del catéter, si es necesario.
No fuerce la introduccion del catéter si nota
resistencia.

Inflado

Con el catéter correctamente colocado, infle el baldn
con gas o liquido estéril. Deje de inflar el balén
cuando note que se adapta a la pared del vaso.
Nota: Cuando se emplee gas para el inflado, es
preferible usar C0,. Se debe tener en cuenta que el
(0, se difunde a través de la pared del balon y es
necesario realizar correcciones para compensar la
pérdida de gas. La utilizacién de medios de inflado
liquidos ralentizard el proceso de inflado y
desinflado.

Aviso: Para minimizar la presién en la pared lateral
y las fuerzas de desgarro en la superficie interna de
la arteria, se debe utilizar el menor diametro de
balén inflado que permita extraer el material
obstructivo.

Extraccion

Retire el catéter suavemente para extraer el material
oclusivo. Durante la extraccién, es importante que
controle el volumen de inflado para ajustar el
didmetro del balon a los diferentes didmetros de la
arteria.

Aviso: No exceda la fuerza de traccién maxima
recomendada. Consulte la tabla de especificaciones.

Aviso: El inflado del baldn se asocia con una
sensacion de resistencia a la inyeccion de liquido
0 gas. Si no se encuentra resistencia, se debe
suponer que el baldn se ha roto. Deje de inflarlo y
retire el catéter de inmediato.

Informacion acerca de IRM

No se ha probado la compatibilidad de este producto
con la técnica de IRM.

Complicaciones

Como en todos los cateterismos, pueden surgir
complicaciones como, entre otras, infeccion
sistémica o local, hematomas locales, ruptura de la
intima, diseccion arterial, perforacion y ruptura del
vaso, hemorragia, trombosis arterial, embolizacion
distal de codgulos de sangre y placas
ateroscleréticas, embolia gaseosa, aneurisma,
espasmo arterial, formacion de fistulas
arteriovenosas, y ruptura del balén con
fragmentacion, desprendimiento de la puntay
embolizacion distal.

Presentacion

El contenido es estéril y no pirogénico si el envase
esta sin abrir y no presenta dafios. No lo utilice si el
envase esta abierto o dafado.

Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.
Limitacion de temperatura: 0-40 °C
Limitacién de humedad: 5-90 % de humedad
relativa

Vida util
En el envase se indica la vida util recomendada del
producto cuando estd almacenado. Es posible que el

producto se deteriore si se almacena una vez pasada
la fecha de caducidad.

Nota: Aunque vuelva a procesar o esterilizar el
dispositivo, no aumentara la vida til.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pongase en contacto
con el Servicio Técnico de Edwards llamando al
siguiente nimero:

EnEspafia: ...........coeeiiii.l. 902 513880

Eliminacion
Después de entrar en contacto con el paciente, trate
el dispositivo como un residuo con peligro biolégico.

Deséchelo de acuerdo con la politica del hospital y
las normativas locales.



Advertencia: Este dispositivo esta disefiado y
pensado para un solo uso y se distribuye como tal.
No lo vuelva a esterilizar ni lo reutilice. No
existen datos que confirmen la esterilidad, la no
pirogenicidad ni la funcionalidad del dispositivo
después de volver a procesarlo.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad
de los modelos estan sujetos a modificaciones sin
previo aviso.

Consulte la inscripcion de simbolos al final del
presente documento.
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Attenzione: questo prodotto contiene lattice
di gomma naturale, che puo provocare
reazioni allergiche.

Catetere per
embolectomia
transluminale Fogarty

Esclusivamente monouso

Indicazioni

II catetere per embolectomia transluminale Fogarty
e indicato per la rimozione di emboli e trombi non
calcifici di recente formazione dai vasi del sistema
arterioso. Puo essere utilizzato, inoltre, per
I'occlusione temporanea di vasi sanguigni,
I'infusione di liquidi e il prelievo di campioni ematici.

I dispositivo € costituito da un catetere a doppio
lume con un palloncino in lattice situato
all'estremita distale. Per gonfiare il palloncino viene
utilizzato un lume a cui si accede attraverso la
valvola di sicurezza posta sull'estremita prossimale.
Il lume passante viene utilizzato per infusione di
liquidi, prelievo ematico o passaggio del filo guida
attraverso la punta distale. Viene fornito uno stiletto
rimovibile (o pili di uno) in acciaio inox.

Per la rimozione di materiale fibroso o adeso si
consiglia I'uso di altri dispositivi, quale il catetere
Fogarty Corkscrew e il catetere per trombectomia di
protesi Fogarty.

Controindicazioni

« Il catetere per embolectomia intraluminale non
deve essere utilizzato al di fuori del sistema
arterioso o per procedure di endoarteriectomia.

« |l catetere per embolectomia intraluminale non
& consigliato per la rimozione di materiale
fibroso, adeso o calcifico (come coaguli di
vecchia data o placche aterosclerotiche). Il
catetere non é progettato per sopportare la forza
di trazione aggiuntiva necessaria per rimuovere
tali materiali.

« Il catetere per embolectomia intraluminale non
e destinato all'uso come dilatatore vasale.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato e
Fogarty sono marchi di fabbrica di

Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri
marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi
titolari.

« Il catetere per embolectomia intraluminale non
deve essere utilizzato nel sistema venoso.

Avvertenze

«+ Larottura del palloncino e il distacco del
catetere, conseguenti all'applicazione di
una forza di trazione eccessiva nel
tentativo di rimuovere materiale adeso,
rappresentano le cause di fallimento della
procedura segnalate piui spesso. Nel
prendere in esame i rischi connessi a una
procedura di embolectomia occorre tenere
presente la possibile rottura del
palloncino.

« Perridurre al minimo il rischio di lesioni
vascolari, rottura del palloncino o distacco
della punta, non superare il volume di
gonfiaggio e la forza di trazione massimi
consigliati per ogni misura di catetere.
Vedere la Tabella delle specifiche.

«  Sisconsiglia I'uso di mezzi di contrasto
altamente viscosi o particolati per gonfiare
il palloncino, in quanto possono
occluderne il lume.

« Non usare aria per gonfiare il palloncino,
onde evitare una possibile embolia
gassosa in caso di rottura. L'unico gas
consigliato é il biossido di carbonio. Vedere
le istruzioni.

Istruzioni

Precauzione: per ridurre al minimo le pressioni
sulle pareti laterali e le forze di taglio sul
rivestimento intimale delle pareti vascolari, deve
essere utilizzato il catetere a palloncino di diametro
minimo in grado di rimuovere I'embolo.

Preparazione
Togliere tutti gli stiletti dal catetere.
Spurgo

Gonfiare il palloncino con liquido o gas sterile al
volume massimo consigliato. Creare il vuoto nella
siringa. Ripetere I'operazione fino a eliminare tutta
I'aria. Nota: per tutti i gonfiaggi, usare la siringa piu
piccola in grado di contenere la capacita massima del
liquido indicata. Collegare un‘altra siringa piena di
soluzione salina eparinizzata sterile o di altra
soluzione sterile alla porta transluminale ed
eliminare |'aria dal lume passante.

Ispezione

Durante lo spurgo, il catetere deve essere
ispezionato con il palloncino gonfio. Non utilizzare il
palloncino se non si gonfia, presenta perdite o si

gonfia in maniera grossolanamente asimmetrica
(eccentrica).

Attenzione: prima di ogni gonfiaggio, verificare la
quantita di fluido presente nella siringa. Non
superare il volume di gonfiaggio massimo
consigliato. Vedere la Tabella delle specifiche.

Posizionamento

Con il palloncino sgonfio, inserire il catetere nel vaso
direttamente mediante tecnica chirurgica

0 mediante tecnica percutanea con un introduttore
adatto e spingerlo al di la del materiale occlusivo.
Durante la procedura, & possibile iniettare la
soluzione salina eparinizzata o un‘altra soluzione
attraverso il catetere intraluminale, a seconda delle
necessita. Non spingere ulteriormente il catetere se
siincontra resistenza.

Gonfiaggio

Con il catetere ben posizionato, gonfiare il palloncino
con gas o liquido sterile. Il gonfiaggio del palloncino
deve essere interrotto quando si avverte cheil
palloncino & venuto a contatto con la parete del
vaso. Nota: nei casi in cui e utilizzato gas per il
gonfiaggio, il mezzo preferito & il C0,. Si noti che il
(0, si diffonde attraverso la parete del palloncino,
pertanto si devono effettuare correzioni per
compensare la perdita di gas. L'utilizzo di liquidi
comporta una minore velocita delle procedure di
gonfiaggio/sgonfiaggio.

Attenzione: per ridurre al minimo le pressioni sulle
pareti laterali e le forze di taglio sulla superficie
interna dell'arteria, usare un palloncino che, una
volta gonfio, abbia il diametro minimo in grado di
rimuovere il materiale occlusivo.

Ritiro

Rimuovere il materiale occlusivo ritirando
delicatamente il catetere. Durante il ritiro, €
importante adattare il diametro del palloncino alle

variazioni del diametro arterioso controllando il
volume di gonfiaggio.

Attenzione: non superare la forza di trazione
massima consigliata. Vedere la Tabella delle
specifiche.

Attenzione: il gonfiaggio del palloncino & associato
a una sensazione di resistenza all'iniezione del gas

o del liquido. Se non si avverte resistenza, si deve
presumere che il palloncino sia rotto. Sospendere il
gonfiaggio ed estrarre immediatamente il catetere.

Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non & stata
verificata.
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Tabella delle specifiche

Dimensione in French del catetere
(mm)

3 4 5,5 6 7
100 133 18 20 23

(apacita massima del liquido (ml)
(apacita massima del gas (ml)

015 05 09 1,4 1,6
04 1,2 1,7 23 2,8

Forza di trazione massima consigliata sul palloncino gonfio (Ib) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

Forza di trazione massima consigliata sul palloncino gonfio (kg)

Diametro del palloncino gonfio (mm)

Dimensione massima in French del palloncino sgonfio

Dimensione massima del palloncino sgonfio (mm)
Diametro del filo guida compatibile (poll.)
Diametro del filo guida compatibile (mm)

* Dimensione dell'introduttore compatibile (F)

* Dimensione dell'introduttore compatibile (mm)

032 068 091 113 159
5 9 n 13 14
4,5 5 6 7 8

150 1,67 20 23 2,7
0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
046 064 08 08 097

4,5 5 6 7 8
1,50 1,67 20 2,3 2,7

* La facilita di inserimento del catetere attraverso la valvola emostatica pud variare a seconda del produttore.

Complicanze

Come in tutte le procedure di cateterizzazione &
possibile che si verifichino complicanze. Queste
possono comprendere infezione locale o sistemica,
ematomi locali, lacerazione intimale, dissezione
arteriosa, perforazione e rottura dei vasi, emorragia,
trombosi arteriosa, embolizzazione distale di coaguli
sanguigni e placche aterosclerotiche, embolia
gassosa, aneurisma, spasmo arterioso, formazione
difistole arteriovenose e rottura del palloncino con

Fornitura

Contenuto sterile e apirogeno se la confezione non &
danneggiata né aperta. Non utilizzare se la
confezione & aperta o danneggiata.

Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.
Limiti di temperatura: 0 °C- 40 °C

Limiti di umidita: 5% — 90% RH

Nota: il ritrattamento o la risterilizzazione non
prolunga la durata indicata.

Assistenza Tecnica

Per I'assistenza tecnica, chiamare il Supporto Tecnico
della Edwards al sequente numero telefonico:

InMalia:. ..o, 02 5680 6503
InSvizzera: ..., 0413482126
Smaltimento

Dopo il contatto con il paziente, trattare il
dispositivo come rifiuto a rischio biologico. Smaltire
in conformita alla prassi ospedaliera e alle
normative locali.

Avvertenza: questo dispositivo & progettato,
indicato e distribuito esclusivamente come
monouso. Non risterilizzare né riutilizzare il
dispositivo. Non esistono dati che confermino la
sterilita, 'apirogenicita e la funzionalita del
dispositivo dopo il ritrattamento.

| prezzi, le specifiche e la disponibilita dei modelli sono
soggetti a modifiche senza preawviso.

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.

frammentazione, distacco della punta ed Durata a magazzino STERILE[ £0]
embolizzazione distale. . e
La durata a magazzino consigliata é riportata su
ciascuna confezione. La conservazione oltre la data
di scadenza puo comportare il deterioramento del
prodotto.
Nederlands via de poortklep aan het proximale uiteinde. Het Waarschuwingen

Let op: dit product bevat natuurlijk
rubberlatex, dat allergische reacties kan
veroorzaken.

Fogarty-katheter voor
embolectomie via lumen

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Indicaties

De Fogarty-katheter voor embolectomie via lumen is
bestemd voor het verwijderen van nieuwe, zachte
emboli en thrombi uit bloedvaten in het arteriéle
systeem. Bovendien kan deze ook worden gebruikt
voor het tijdelijk afsluiten van bloedvaten, het
infunderen van vloeistoffen en het afnemen van
bloedmonsters.

Het apparaat is een katheter met dubbel lumen met
een latexballon aan het distale uiteinde. Eén lumen
wordt gebruikt voor balloninflatie en is toegankelijk

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de
gestileerde E en Fogarty zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectieve
eigenaren.

doorvoerlumen wordt gebruikt voor infusie van
vloeistoffen, monstername van bloed of doorvoer
voor de voerdraad door de distale tip. Er wordt een
verwijderbaar stilet van roestvrij staal meegeleverd.

Voor het verwijderen van vezelachtig of klevend
materiaal wordt gebruik van andere hulpmiddelen
aanbevolen, zoals de Fogarty Corkscrew-katheter en
de Fogarty-katheter voor grafttrombectomie.

Contra-indicaties

«  De katheter voor embolectomie via het lumen
mag niet worden gebruikt buiten het vaatstelsel
of voor endarterectomieprocedures.

«  De katheter voor embolectomie via het lumen
wordt niet aanbevolen voor het verwijderen van
vezelachtig, klevend of verkalkt materiaal (bijv.
chronische stolselvorming, atherosclerotische
plaque). De katheter is niet geschikt voor de
extra trekkracht die nodig is om deze materialen
te verwijderen.

«  Dekatheter voor embolectomie via het lumen is
niet bestemd voor gebruik als vaatdilatator.

«  Dekatheter voor embolectomie via het lumen
mag niet worden gebruikt in het veneuze
systeem.

+ Ballonbreuk en het loskomen van de
katheter ten gevolge van een te hoge
trekkracht die wordt uitgeoefend om
vastzittend materiaal te verwijderen, zijn
de meest voorkomende oorzaken van
gemelde defecten. Er moet rekening
worden gehouden met een mogelijke
ballonbreuk wanneer u de risico’s
overweegt bij een
embolectomieprocedure.

+  Om het risico op schade aan bloedvaten,
ballonbreuk of loskomende tip te
minimaliseren, mag u het maximaal
aanbevolen vulvolume en de maximale
trekkracht voor elke katheter niet
overschrijden. Zie tabel met specificaties.

+ Het gebruik van sterk viskeus of deeltjes
bevattend contrastmedium wordt niet
aanbevolen om de ballon te vullen omdat
het vullumen verstopt kan raken.

+  Om luchtembolie te voorkomen in geval
van ballonbreuk, mag lucht niet worden
gebruikt om de ballon te vullen.
Koolstofdioxide is het enige aanbevolen
gas. Zie instructies.



Nederlands
Tabel met specificaties

Kathetermaten in French
(mm)

3 4 5,5 6 7
100 133 18 20 23

Maximale vloeistofcapaciteit (ml)
Maximale gascapaciteit (ml)

015 05 09 1,4 1,6
04 1,2 1,7 23 2,8

Maximaal aanbevolen trekkracht op opgeblazen ballon (Ibs.) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Maximaal aanbevolen trekkracht op opgeblazen ballon (kg) 032 068 091 1,13 1,59

Diameter van opgeblazen ballon (mm)
Maximale Franse maat van lege ballon
Maximale grootte van lege ballon
Diameter compatibele voerdraad (inch)
Diameter compatibele voerdraad (mm)
* Maat compatibele introducer (F)

* Maat compatibele introducer (mm)

5 9 n 13 14
4,5 5 6 7 8
150 167 20 2,3 2,7

0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
046 064 089 08 097
45 5 6 7 8
1,50 167 20 2,3 2,7

* Het gemak waarmee de katheters door de hemostaseklep worden ingebracht, hangt af van de fabrikant.

Instructies

Voorzorgsmaatregel: om de druk op de zijwand
en de breekkracht op de intimale laag van de
vaatwand te minimaliseren, moet de katheter
worden gebruikt met de kleinste ballondiameter die
volstaat om het stolsel te verwijderen.

Voorbereiden
Verwijder alle stiletten uit de katheter.
Ontluchten

Vul de ballon met steriele vloeistof of gas tot het
maximale aanbevolen volume. Trek de spuit
vacuiim. Herhaal tot alle lucht is verwijderd.
Opmerking: gebruik voor alle inflaties de kleinst
mogelijke spuit die de vermelde maximale
vloeistofcapaciteit kan bevatten. Bevestig een
andere spuit met steriele, gehepariniseerde
zoutoplossing of andere steriele oplossing op de
doorvoerpoort en verwijder lucht uit het
doorvoerlumen.

Inspecteren

De katheter moet tijdens het ontluchten worden
geinspecteerd met gevulde ballon. Een ballon die
niet kan worden gevuld, die lekt of die erg
asymmetrisch (excentrisch) wordt na het vullen,
mag niet worden gebruikt.

Let op: de hoeveelheid vloeistof in de spuit moet
telkens worden gecontroleerd voor het vullen.
Overschrijd het maximale aanbevolen vulvolume niet.
Zie tabel met specificaties.

Plaatsen

Breng de katheter via een geschikt inbrengapparaat
met een veneuze of percutane techniek met een
lege ballon in het bloedvat in tot voorbij de
obstructie. Indien nodig kan tijdens de procedure
gehepariniseerde zoutoplossing of een andere
oplossing door de doorvoerkatheter worden
gespoeld. Voer de katheter niet door als

u weerstand ondervindt.

Vullen

Wanneer de katheter correct is geplaatst, vult u de
ballon met steriele vloeistof of gas. U moet stoppen
met vullen wanneer u voelt dat de ballon de

vaatwand raakt. Opmerking: C0, is het aanbevolen
medium indien gas wordt gebruikt voor het vullen.
Houd er rekening mee dat C0, door de vaatwand
ontsnapt en dat u correcties moet uitvoeren voor
gasverlies. Wanneer vloeistoffen worden gebruikt
voor het vullen, verloopt het vullen/leeglopen
langzamer.

Let op: om de druk op de zijwand en de breekkracht
op de vaatwand te minimaliseren, moet de ballon
worden gebruikt met de kleinste diameter die
volstaat om het materiaal te verwijderen.

Terugtrekken

Verwijder het materiaal door de katheter voorzichtig
terug te trekken. Tijdens het terugtrekken is het
belangrijk dat u de ballondiameter aanpast aan de
verschillende vaatdiameters door het vulvolume te
regelen.

Let op: overschrijd de maximale aanbevolen
trekkracht niet. Zie tabel met specificaties.

Let op: bij het vullen van de ballon is weerstand
voelbaar bij de vloeistof- of gasinjectie. Indien

u geen weerstand waarneemt, moet worden
aangenomen dat de ballon gescheurd is. Stop het
vullen en verwijder onmiddellijk de katheter.

MRI-informatie
Dit product is niet getest op MRI-compatibiliteit.

Complicaties

Net zoals bij elke katheterisatieprocedure kunnen
zich complicaties voordoen. Dit zijn mogelijk onder
andere lokale of systemische infectie, lokale
hematomen, intimale disruptie, arteriéle dissectie,
perforatie en aderbreuk, bloeding, arteriéle
trombose, distale embolisatie van bloedstolsels en
atherosclerotische plaque, luchtembolie,
aneurysma, arteriéle spasmen, arterioveneuze
fistelvorming en ballonbreuk met fragmentatie,
loskomen van de tip en distale embolisatie.

Levering

De inhoud is steriel en niet-pyrogeen als de verpakking
ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken als de
verpakking geopend of beschadigd is.

Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.
Temperatuurgrenzen: 0 - 40 °C.
Vochtigheidsgrenzen: 5% - 90% relatieve
vochtigheid

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op elke
verpakking aangegeven. Opslag tot voorbij de
uiterste gebruiksdatum kan resulteren in een
verminderde conditie van het product.

Opmerking: herverwerken of opnieuw steriliseren
leidt niet tot een langere houdbaarheid.

Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te nemen
met de Technische Dienst van Edwards op het
volgende telefoonnummer:

inBelgi€:. ...l 024813050
inNederland: .................... 08003392737
Afvoeren

Behandel het instrument na patiéntcontact als
biologisch gevaarlijk afval. Voer het instrument af
volgens het beleid van het ziekenhuis en de
plaatselijke regelgeving.

Waarschuwing: Dit instrument is uitsluitend
ontworpen, bedoeld en gedistribueerd voor
eenmalig gebruik. Dit instrument niet opnieuw
steriliseren of gebruiken. Er zijn geen gegevens
die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en
functionaliteit van het instrument na herverwerking
ondersteunen.

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de
modellen kunnen zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd.

Raadpleeg de legenda voor symbolen aan het
eind van dit document.
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Forsigtig: Dette produkt indeholder naturlig
gummilatex, som kan forarsage allergiske
reaktioner.

Fogarty-thru-lumen-
embolektomikateter

Kun til engangsbrug

Indikationer

Fogarty-thru-lumen-embolektomikateter er
indiceret til at fjerne friske, blode embolier og
tromber fra kar i det arterielle system. Det kan ogsa
anvendes til temporzr okklusion af blodkar,
vaskeinfusion og blodpravetagning.

Instrumentet er et kateter med dobbelt lumen og en
latexballon pa den distale ende. Den ene lumen
bruges til at inflatere ballonen, og der opnds adgang
dertil gennem skydeventilen pa den proksimale
ende. Thru-lumenen bruges til vaeskeinfusion,
blodpravetagning og som passage for ledetrdden
gennem den distale spids. En eller flere udtagelige
stiletter af rustfrit stal er vedlagt.

Alternative anordninger, sasom spiralformet
Fogarty-kateter og Fogarty-trombektomikateter,
anbefales til fiernelse af fibrast eller vedhangende
materiale.

Kontraindikationer

Thru-lumen-embolektomikateteret bgr ikke
bruges uden for det arterielle system eller til
endarterektomiindgreb.

Thru-lumen-embolektomikateteret anbefales
ikke til fiernelse af fribrast, vedhangende eller
forkalket materiale (f.eks. kronisk koagel,
arterosklerotisk belaegning). Kateteret er ikke
designet til at kunne modsta den ekstra
treekkraft, som er ngdvendig for at fierne disse
materialer.

Thru-lumen-embolektomikateteret er ikke
beregnet til brug som en kardilatator.

Thru-lumen-embolektomikateteret bar ikke
anvendes i det vengse system.

Advarsler

« Ballonsprangning og kateterseparation
som et resultat af voldsom traekkraft ved
fjernelse af vedhaengende materiale er de
mest almindelige arsager til rapporterede
fejl. Muligheden for ballonspraengning
skal tages i betragtning ved overvejelse af
risici i forbindelse med enhver
okklusionsprocedure.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede
E-logo og Fogarty er varemaerker tilhgrende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemarker tilhgrer deres respektive ejere.

+  For at mindske risikoen for beskadigelse
af kar, ballonspraengning eller
spidslgsrivelse ma den maksimale
anbefalede inflationsvolumen og
traekkraft for hver storrelse kateter ikke
overskrides. Se Specifikationstabel.

«  Brug af yderst viskest eller partikulaert
kontrastmiddel anbefales ikke ved
balloninflation, da inflationslumen kan
blive okkluderet.

« Luft bor ikke anvendes til balloninflation
for at undga luftemboli i tilfelde af
ballonspraengning. Kuldioxid er den
eneste anbefalede gas. Se Vejledning.

Vejledning

Sikkerhedsforanstaltning: Der bgr anvendes et
ballonkateter med den mindst mulige diameter,
som vil fierne embolien, for at minimere lateralt
vagtryk og forskydningskreefter pd karvaeggens
inderste lag.

Forbered
Fjern alle stiletter fra kateteret.
Udtem

Inflater ballonen med steril vaeske eller gas til den
maksimale anbefalede volumen. Trak et vakuum pa
sprojten. Gentag processen, indtil alt luft er fjernet.
Bemaerk: Anvend altid den mindste sprgjte, som er
i stand til at rumme den angivne, maksimale
vaskekapacitet, ved inflation. Fastger en anden
sprojte fyldt med steril, hepariniseret
saltvandsoplasning eller en anden steril oplgsning
til thru-lumen-porten, og rens luften ud fra thru-
lumenen.

Inspicer

Kateteret bgr inspiceres med ballonen udspilet
under udtgmning. En ballon, der ikke vil inflatere,
som er utt, eller som inflateres pd en meget
asymmetrisk (excentrisk) made, ber ikke anvendes.

Forsigtig: Mengden af vaeske i sprojten ber altid
kontrolleres inden inflation. Den anbefalede,
maksimale inflationsvolumen ma ikke overskrides.
Se Specifikationstabel.

Indsaet

Med ballonen tomt indferes kateteret i karret og
forbi det tilstoppende materiale, enten direkte med
et snit eller med perkutan teknik gennem en
passende introducer. Hepariniseret
saltvandsoplgsning eller andre oplgsninger kan
eventuelt skylles gennem kateters thru-lumenen,
hvis det er ngdvendigt under indgrebet. Kateteret
md ikke fremfares, hvis der stades pd modstand.

Inflater

Med kateteret korrekt placeret inflateres ballonen
med steril vaeske eller gas. Balloninflation ber
stoppes, ndr det meerkes, at ballonen stader op mod
arterievaeggen. Bemaerk: C0, er det foretrukne
middel i de tilfaelde, hvor der bruges gas til
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inflatering. Det bar noteres, at (0, diffunderer
gennem ballonvaeggen, og der skal tages forbehold
for gaslekager. Brug af vaeske som
inflateringsmiddel vil resultere i langsommere
inflaterings-/deflateringshastigheder.

Forsigtig: Brug den mindste udspilede
ballondiameter, som vil fjerne
obstruktionsmaterialet, for at minimere laterale
vagtryk og forskydningskrafter.

Traek ud

Fjern det okklusive materiale ved forsigtigt at
traekke kateteret ud. Under udtraekning er det
vigtigt at justere ballondiameteren efter de
varierende arteriediametre ved at kontrollere
inflationsvolumenen.

Forsigtig: Den maksimalt anbefalede traekkraft bor
ikke overstiges. Se Specifikationstabel.

Forsigtig: Inflation af ballonen er forbundet med
en fornemmelse af modstand over for vaeske- eller
gasindsprajtningen. Nar der ingen modstand
markes, bor det antages, at ballonen er sprunget.
Stop inflationen, og fjern gjeblikkeligt kateteret.

MR-information

Dette produkt er ikke blevet testet for
MR-kompatibilitet.

Komplikationer

Som med alle kateteriseringsindgreb kan der opsta
komplikationer. Disse kan inkludere lokal eller
systemisk infektion, lokale haematomer, intimal
spraengning, arteriedissektion, perforering og
karruptur, blgdning, arteriel trombose, distal
embolisering af blodkoagler og arterosklerotisk
belegning, luftemboli, aneurisme, arteriespasme,
arterievengs fisteldannelse og ballonspraengning
med fragmentering, spidslasrivelse og distal
embolisering.

Levering

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis
emballagen er udbnet og ubeskadiget. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget.

Opbevaring

Opbevar pa et keligt, tort sted.
Temperaturbegransning: 0 °-40 °C
Fugtighedsbegraensning: 5 %-90 % relativ
fugtighed

Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er pafart hver pakke.
Opbevaring ud over udlgbsdatoen kan resultere
i produktforringelse.

Bemaerk: Genforarbejdning eller resterilisering vil
ikke forlenge den angivne holdbarhed.

Teknisk hjaelp

Ved teknisk hjalp kontakt venligst Teknisk Service pa
folgende telefonnummer: 70 22 34 38.



Dansk
Specifikationstabel

Kateterstarrelse i French
(mm)

3 4 5,5 6 7
1,00 133 18 2,0 2,3

Maksimal vaeskekapacitet (ml)
Maksimal gaskapacitet (ml)

0,15 0,5 09 1,4 1,6
04 1,2 1,7 23 2,8

Maksimal anbefalet traekkraft pa inflateret ballon (pund) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

Maksimal anbefalet traekkraft pd inflateret ballon (kg)
Diameter pa inflateret ballon (mm)

Maksimal storrelse af deflateret ballon i French
Maksimal starrelse af deflateret ballon (mm)
Diameter pd kompatibel ledetrad (tommer)

Diameter pa kompatibel ledetrad (mm)

* Kompatibel introducerstgrrelse (F)

* Kompatibel introducerstgrrelse (mm)

032 068 09 113 1,59
5 9 n 13 14
45 5 6 7 8
1,50 1,67 2,0 23 2,7
0,018 0025 0,035 003 0,038
046 064 089 08 097
4,5 5 6 7 8
1,50 1,67 20 2,3 2,7

* Letheden, hvormed kateteret indfares gennem haemostaseventilen, kan variere fra fabrikant til fabrikant.

Bortskaffelse

Behandl udstyret som biologisk farligt affald efter
patientkontakt. Bortskaf udstyret i henhold til

hospitalets retningslinjer og lokale forskrifter.

Advarsel: Dette udstyr er udelukkende designet,
beregnet til og distribueret il engangsbrug.

Resteriliser og genbrug ikke dette udstyr. Der
eringen data, der stgtter steriliteten, ikke-
pyrogeniciteten og funktionaliteten af udstyret efter
oparbejdning.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan
@ndres uden varsel.

Se symbolbeskrivelsen i slutningen af dette
dokument.
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Var forsiktig! Denna produkt innehaller
naturgummilatex som kan orsaka allergiska
reaktioner.

Fogarty thru-lumen
kateter for embolektomi

Endast for engangsbruk

Indikationer

Fogarty-katetern for embolektomi thru-lumen
(genom lumen) ar indicerad for avlagsnande av
farska, mjuka blodproppar och tromber fran karl

i artdrsystemet. Den kan dven anvandas for tillfallig
ocklusion av blodkarl, vétsketillforsel och
blodprovstagning.

Enheten dr en kateter med dubbla lumen och en
latexballong vid den distala anden. En lumen
anvands for ballongfyllning och nds via skjutventilen
i den proximala dnden. Ingangen genom lumen
(thru-lumen) anvands for vatsketillforsel,
blodprovstagning eller passage av ledare via den
distala spetsen. En utdragbar mandrdng av rostfritt
stal medfdljer.

For att avldgsna fibrost eller vidhdftande material
rekommenderas alternativa instrument, exempelvis
Fogarty korkskruvskateter och Fogarty
trombektomikateter for transplantation.

Kontraindikationer

Katetern for embolektomi genom lumen far inte
anvandas utanfor artarsystemet eller vid
endarterektomiingrepp.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen och Fogarty ar varumarken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumarken tillhor sina respektive dgare.

Katetern for embolektomi genom lumen
rekommenderas inte for avldgsnande av fibrdsa,
fastsittande eller forkalkade material (t.ex.
kroniskt koagel, aterosklerosplack). Katetern ar
inte utformad for att sta emot den extra
dragkraft som behdvs for att avidgsna dessa
material.

Katetern for embolektomi genom lumen dr inte
avsedd att anvdndas som ett kdrlutvidgande
instrument.

Katetern for embolektomi genom lumen far inte
anvandas i vensystemet.

Varningar

+ Devanligaste orsakerna till rapporterade
instrumentskador ar ballongbristning och
kateterseparation som orsakats av att
man tillampat alltfor kraftig dragkraft for
att avlagsna fastsittande material. Risken
for ballongbristning maste tas med
i berakningen vid dvervagande av riskerna
forenade med embolektomiingrepp.

«  For att minska risken for karlskada,
ballongbristning eller spetsavlossning ska
maximal rekommenderad fyllningsvolym
och dragkraft for varje kateterstorlek inte
overskridas. Se specifikationstabellen.

+ Anvéandning av alltfor trogflytande
kontrastmedel eller kontrastmedel
innehallande partiklar rekommenderas
inte for ballongfyllning eftersom
fyliningslumen kan ockluderas.

«  Foratt undvika luftemboli om ballongen
brister bor inte luft anvandas for
ballongfyllning. Koldioxid &r den enda gas
som rekommenderas. Se anvisningarna.

Anvisningar

Obs! For att minimera lateralt vaggtryck och
slitningsrisk pa karlvdggens innersta lager ska en

n

ballongkateter med minsta mdjliga diameter, som ar
tillrdcklig for att avlagsna embolin, anvandas.

lordningstallande
Avldgsna alla mandrénger fran katetern.
Avluftning

Fyll ballongen med steril vdtska eller gas till den
maximalt rekommenderade volymen. Dra vakuum
pa sprutan. Upprepa tills all luft avldgsnats. Obs! For
allafyllningar ska den minsta spruta som kan rymma
den angivna maximala vétskevolymen anvéndas.
Anslut en andra spruta fylld med steril hepariniserad
koksaltldsning eller annan steril Iosning till thru-
lumenporten och avlufta thru-lumen.

Inspektion

Katetern bor undersokas med fylld ballong under
avluftningen. En ballong som inte fylls, som lacker
eller som fylls pa ett kraftigt asymmetriskt
(excentriskt) satt ska inte anvandas.

Var forsiktig! Mangden vatska i sprutan bor
kontrolleras fore varje fyllning. Overskrid inte den
rekommenderade maximala fyllningsvolymen. Se
specifikationstabellen.

Placering

For in katetern i kdrlet och forbi det obstruerande
materialet med tom ballong, antingen direkt genom
frildggning eller via perkutan teknik genom en
lamplig inforare. Hepariniserad koksaltlosning eller
annan losning kan vid behov spolas genom kateterns
thru-lumen under ingreppet. For inte katetern vidare
om motstand uppstar.

Fyllning

Fyll ballongen med steril vétska eller gas, nar
katetern lampligt placerad. Ballongfyliningen bor
avbrytas ndr ballongen kannbart kommer i kontakt
med karlvédggen. Obs! CO, dr det foredragna mediet
ndr gas anvands for fyllning. Observera att (0,



Svenska
Specifikationstabell

Kateterstorlek i French
(mm)

3 4 5,5 6 7
1,00 133 1,83 2,0 2,3

Maximal vatskekapacitet (ml)
Maximal gaskapacitet (ml)

0,15 0,5 0,9 14 1,6
0,4 1.2 1,7 2,3 2,8

Maximal rekommenderad dragkraft for fylld ballong (Ibs) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

Maximal rekommenderad dragkraft for fylld ballong (kg)

Diameter pa fylld ballong (mm)

Maximal storlek i French pa tomd ballong
Maximal storlek pa tomd ballong (mm)
Diameter pa kompatibel ledare (tum)
Diameter pd kompatibel ledare (mm)

* Storlek pa kompatibel inforare (F)

* Storlek pa kompatibel inforare (mm)

032 068 091 1,13 1,59
5 9 N 13 14
45 5 6 7 8
1,50 1,67 20 2,3 2,7
0,018 0,025 0035 003 0,038
046 064 089 08 097
45 5 6 7 8

1,50 1,67 20 2,3 2,7

* Katetern fors in genom den hemostatiska ventilen med varierande latthet beroende pé tillverkare.

sipprar ut genom ballongvdggen och att
korrigeringar for gasforlust maste goras.
Anvandning av flytande fyllningsmedium ger
l&ngsammare fyllnings-/tdmningstakt.

Var forsiktig! For att minimera lateralt vaggtryck
och slitningsrisk pa artarens inre yta ska minsta
mdjliga ballongfylningsdiameter, som ar tillrécklig
for att avldgsna obstruktionen, anvandas.

Avldgsnande

Avlagsna ocklusionen genom att forsiktigt dra ut
katetern. Medan katetern dras tillbaka ar det viktigt
att anpassa ballongdiametern till de varierande
arteriella diametrarna genom att kontrollera
fylningsvolymen.

Var forsiktig! Overskrid inte den rekommenderade
maximala dragkraften. Se specifikationstabellen.

Var forsiktig! Fylining av ballongen @r forenat med
en kdnsla av motstand mot vétske- eller
gasinjicering. Om inget motstand mots bor det

antas att ballongen brustit. Avbryt fyliningen och
avldgsna katetern omedelbart.

MRT-information

Denna produkt har inte testats for MRT-
kompatibilitet.

Komplikationer

Liksom vid alla kateteriseringsingrepp kan
komplikationer intraffa. Komplikationerna kan
omfatta lokal eller systemisk infektion, lokala
hematom, intimaruptur, arteriell dissektion,
perforation eller karlbristning, blodning, arteriell
trombos, distal embolisering av blodproppar och
aterosklerosplack, luftemboli, aneurysm,
artarspasm, arteriovenos fistelbildning och
ballongbristning med fragmentering,
spetsseparation och distal embolisering.

Leverans

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent om
forpackningen ar obruten och oskadad. Anvand inte

produkten om forpackningen har dppnats eller
skadats.

Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.
Temperaturbegransning: 0 °C—40 °C.
Luftfuktighetshegransning: 5 %—90 % RH

Hallbarhetstid

Utgdngsdatum finns angivet pa varje forpackning.
Lagring efter utgangsdatum kan resultera
i produktforsamring.

0Obs! Ombearbetning eller omsterilisering forlanger
inte den angivna héllbarhetstiden.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vénlig ring Teknisk Service-
avdelning pa foljande telefonnummer: 040 20 48 50.

Avfallshantering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som
biomedicinskt riskavfall. Kassera produkten enligt
sjukhusets riktlinjer och lokala foreskrifter.

Varning! Denna produkt dr utformad, avsedd och
distribuerad endast for engangsbruk. Produkten
far inte omsteriliseras eller ateranvéandas. Det
finns inga data som stdder produktens sterilitet,
icke-pyrogenicitet eller funktion efter
ombearbetning.

Priser, specifikationer och modellernas tillganglighet
kan komma att dndras utan sarskilt meddelande.

Se symbolforteckningen i slutet av detta
dokument.
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QVTIOTOLY WV KATOX WV TOUC.

mpoopateV, HoAakwv euPorwv kal Bpoupwy amd ta
ayyeia oo aptnplaké obotnpa. Emmpdéadeta, pmopei
eniong va xpnotpomoinfei yia mpoowpviy anoé@padn
TWV QLLOPOPWY ayyeiwv, Eyxuon uypwv Kat
aoAnyia.

H ouokeun avth eivat évag kabetipag dimou avlou
pe pmahdvt amé Adteé oto mepigepikd axpo. 0 évag
UGG XpnotpoToleiTal yia T S10yKwon Tou
pmahoviol Kal n mpooméAact Tov yivetat dtapéoou
¢ BarBidac gpayric oto eyyl¢ dkpo. O avhdg
mARpoug dieiaduang xpnotpomoleital yia éyxuon
uypwv, atoAnyia i diéhevon odnyou olppaTog
dlapéaou Tou mepLepikol dkpov. Mapéxetat
agaipolpevog oTeNedC (1} agaipoupevol oTeINEO)
am6 avoéeidwto yahuBa.

la v agaipeon vedoug i mpoakoMnpévou AIKoU,
OUVIOTATaL N XPr01 EVOAAKTIKGV GUGKEUWY 6TILC O
kaBetpag Fogarty corkscrew kai o kaBetrpag
BpopBextoprc pooyeupatog Fogarty.

Avtevdeiéeic

0 kaBetnpag epPolektopric avhou mifpoug
dieioduang dev Ba mpémel va ypnotponoteital
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EKTOG TOU APTNPLAKOU OUOTAPATOC ] yia
emepPAcelg evdapTnPEKTONAC.

0 kaBetpag epPolektopnc avhol mijpoug
dleioduong dev ouvioTatal yla Ty agaipeon
wwdoug, mpookoMnpévou 1j acpeatomoinpévou
uAikou (m.y. xpéviou BpdpBou,
abnpookAnpwtiki¢ mdkac). 0 oxedlaopoc Tou
kaBetrpa dev Sracpahilel avtoxi oty emmAéov
duvapn é\Enc mou amarteiTat yia v agaipeon
TWV DAIKQV QuTwv.

0 kaBetpag pPolektopric avhol mijpoug
dieioduong dev mpoopiletat yia yprion w¢
ayyeodlaoTtoéac.

0 kaBetpag epPolektopnic avhol mijpoug
deioduong Oev Ba mpémel va ypnolpomoleital 6To
@AePiko obotnpa.

NMposidomouoeig

+  Hpién tou pmradoviov kat n amécmacn Tov
KaOetipa w¢ amoTéAeGpa TG AOKNONG
unepPolikii¢ duvapng EAEne yia tnv
agpaipeon mpocokoAAnpévou VMIKoU



EAnvikd

Nivakag mpodiaypagwv

Méye0o¢ kaBetipa o€ French 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 133 18 20 23

Méyiom xwpntikétnta vypol (ml)
Méyio xwpntikétnta agpiov (ml)

015 05 09 14 16
04 12 1,7 23 28

Méyiot ouviotapevn duvapn éNEnc o€ dloykwpévo pmadvi (Ibs.) 0,7 15 20 25 35
Méyio ouviotopevn dovapn éN§ng o€ dloykwpévo pmardvi (kg) 0,32 0,68 091 1,13 1,59

Aidpetpog dloykwpévou pmadoviot (mm)

Méyiato péyeBog un dloykwpévou pmahoviov o French

Méyiato péyebog pn dloykwpévou pmadoviot (mm)
Aidpetpog ouppatol 0dnyol abpuatoc (in.)
Aidpetpog uppatol odnyol cuppatoc (mm)

* MéyeBog oupPatou sloaywyéa (F)

* MéyeBoc oupBatol elcaywyéa (mm)

5 9 n 13 14
4,5 5 6 7 8
150 1,67 20 23 27

0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
046 064 08 089 097
45 5 6 7 8
1,50 1,67 20 23 27

*H eukolia eloaywyn¢ Tou kaBetpa dapéoov ¢ Barpidac aipdotaong umopei va motkikel petagn

TWV KATAOKEVAOTWV.

amoTeAOUV TIG GUXVOTEPEC AITIEC TWV
avagpepopevwv actoxiwv. H mavotnta
p1én¢ Tou pmahoviov mpémel va
AapBdvetar umoyn otav e€etdlovral ot
evdeyopevol kivbuvol o€ omoradrimote
enéppaon epPolekTopnc.

+ Namv ehayiotomoinon tov Kivduvou
npékAnonc PAaBng oo ayyeio, préng Tou
pmahoviov 1} aMOOMAGTIC TOV AKEOU, PNV
UMEPPAIVETE TOV HEYIOTO GUVICTWEVO
OyKo S10YKwOoNC Kat T péyiotn duvapn
€N y1a kade péyebog kabetnpa. Acite
TOV mivaka mpodiaypagwv.

+  Hyprion umepPolikd §wdoug
OKLaYPaPIKOU PECOU 1} OKIAYPAPLKOU
pécou pe owpatidia dev ouviotarar yia
810ykwon tou prraloviov Kadw¢ umapyet
10 evdeyopevo amoppadng Tov aviov
S10ykwong.

+ Nava amopevyBein dnpiovpyia eppolov
aépa o€ mepimtwon pri<n¢ Tov pmaloviod,
dev mpémel va Xpnopomoteitat aépag ya
1 610ykwon tov prahoviov. To Sio€eidio
TOU dvBpaka givat To HOVo CUVIOTWHEVO
aépto. Asite Ti¢ 0dnyicc.

0dnyiec

MpoguAadn: MNa Ty ehayiotomoinon Twv méocwv
TAEVPIKWV TOIXWHATWV Kal Twv Suvdpewy didtpnong
0TOV £00) XITCVO TOU TOI{WUATOC TOU ayyeiov, Ba
npémetva xpnotpomotndei o kabetpag pe prahovy
HE TN JIKPOTEPN SIAPETPO TTOU PMOpPEi va agalpéoel
10 élPoho.

Mpostopacia
Agaipéate 6Moug Toug aTeeol¢ amd Tov kabetrpa.
E€aépwon

AloykwoTe To PmaNOVI [E amooTEIPWHEVO LYpPO 1)
a€PL0 £0)C TOV PEYIOTO GUVIOTWEVO OyKo. TpaBréte
10 épBoAo TG 00pIYYaC YIa VO AQAIPEDETE TOV AéPA.
EnavahaBete éwg 6Tou agaipedei OMog o aépac.
Inpeioon: Na OAe Tic S10YKWGELC, Xpnotpomoleite
TN HIKPGTEPN GUPLYya TTOU propei va avtamokpibei
0TNV QVaQEPOEVN PEYLOTT XWPNTIKOTNTA UYPOU.

Yuvdéote pia AN cUplyya yepd pe
QMOCTELPWIEVO NIAPWVIoPEVO aAaToUyo SidAupa 1y
dMo amootelpwpévo didAupa otn B0pa avhol
mpoug dieioduong kal e€aepwote Tov auld
mrpouc dieisbuang.

EmBewpnon

0 kaBetpag mpémel va emBewpeital pe T0 Prakovt
dloykwpévo katd t didpketa tng éaépwonc. Edv to
pmahovt ev droykwvetal, €xet Stappon i
SloYKWVETaL e évTova ACUHHETPO (EKKEVTPIKO)
Tpomo, dev Ba mpémel va T XPNOIHOTOOETE.

NMpocoy: H moodtnta Tou uypol otn alptyya Ba
nipémel va eNéyxetal mpwv amd kabe didykwon. Mnv
UMEPPAIVETE TOV GUVIOTWIEVO EYIOTO OYKO
dloykwong. Acite Tov mivaka mpodlaypagwv.

TomoBétnon

Mé un dloykwpévo pmahdvi, sloaydyete Tov Kabetrhpa
070 ayYeio Kat mépa amo To UNIKO anmé@padng eite
(e e TEXVIKI TONG ELTE e SLAOEPHIKI TEXVIKA
péow evo¢ katdMnAou sloaywyéa. Hmapviopéva
ahatouya SlaAopata fy GMa Slahopata pmopouv va
ekxuBolv péaw Tou avhod mMipoug Sieioduang Tou
kaBetrpa Omw¢ amarteitat Katd T OidpKela g
enépBaong. Mnv mpowBeite Tov Kabetrhpa pdoov
OUVQVTATE QVTIOTAON.

Adykwon

Mé tov kabetqpa atnv KatdMnAn Béon, dloykaate
T0 UMaAGVL e amooTEIPWHEVO Uypd 1} aéplo.
Ytapatiote T 616yKwon Tou pmakoviol 6tav
VIOETE OTL TO PMAAGVL AKOUWTA TO TOIXWA TOU
ayyeiov. Inpeioon: To (0, &ivai To mpoTipwpEvo

HED0 EQOTOV YpnOIHOMOLETal A€PLO Yla T S16yKwOn.

Mpénerva onpeiwdei 611 o O, Slayéetat péow Tov
TOIXWHATOC Umahoviol Kal Tpémel va yivovtal
dlopBwoeic yia v anwAela agpiov. H xprion vypwv
péowv 16ykwong Ba odnynoet oe mo apyoug
puBpol¢ Si16ykwong/amodioykwong.

Mpocoyn: a va e\ay10TOMOI0ETE TIC MECEIC TV
TAEUPIKGV TOLWHATWY Kal TIG Suvdpelg didtpnong
0TIV E0WTEPIK EM@AveLa TNC apTnpiag,
XPNOIHOMOIROTE TN JIKPOTEPN SLdpETPO
dloykwpévou pmalovioy Tou PMopEi va apatpéoel 1o
UMIKO amo@paén.
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Andovpon

Agaipéote 1o uhik6 andé@paéng amoobpovtag amald
Tov KaBetrpa. Katd v améoupan, €ivat onpavtiko
va mpoaappoeTe T SlapETPo Tou Pmahoviol oTiC
petapaMopevec dtapétpoug Tne aptnpia,
puBpiovtag Tov dyKo S10yKwan.

Mpocoyn: Mnv umepPaivete T péyion ouvioTpEvn
dovapn é\én¢. Acite Tov mivaka mpodiaypagav.

Mpogcoyi: H d16ykwon tou pmahoviol cuvodeleTal
amod pia aioBnon avriotaong Ty éyxuon uypou N
agpiov. EQv dev undpyet kayia avtiotaon, mpémel va
Bewpeitat ot1 £xel mpokAnBei prién Tou pmahoviol.
Mak6yTe T S10yKwon Kat apalpéoTe apéong Tov
kaBetripa.

M\npogopisc payvnriki¢ Topoypagiag

Auté to mpoidv dev €xel eheyyBei w¢ mpog T
OUPBATOTNTA IE T GUOTAPATA HAYVATIKAG
Topoypagiac.

Emnmlokéc

0nw¢ oupBaiver pe OAeC TIC dladikaoieg
kaBetnptacyon, gmopei va mpoKOYouv EMMAOKEC.
Autéc pumopei va mepihapBdvouy Tomki 1
OLOTNHATIKA Aoipwen, TOMKA aiHAT@paTA,
d1appnén Tou éo0w XITwva, ApTNPIAKG SlaxwpPLopo,
didtpnon kat prién ayyeiov, aoppayia, Bpoppwon
aptnpiag, meptoeptkn epPoln amd BpopPouc aipatog
kat amd abnpookAnpwtiki mAdka, éuPolo aépa,
avelpuoHa, apTnPLAKO OTIaGHO, OXNUATIOHO
apTNPIOPAEPIKAC eMmKovwviac Kat prén umahoviol
HE KATAKEPATIONO, amoamaon dkpou Kat

TIEPLQEPIKT EMPOAN.
Tpomoc¢ S1aBeong

To mepiexOpevo gival 0Teipo Kat pn mupeToyovo
€000V N ouoKeVacia dev Exel avolyTel Kal dev Exel
umootei {npid. Mn xpnotpomoteite dv n 6uokevaoia
éxeL avolyTei 1 €xet umootei {npud.

Oohasn

Ouhdooete o dpoaepo Kat Enpo xwpo.
0pa Beppokpaaiac: 0°- 40 °C,
Op1a vypaciag: Zxetikn vypaoia 5% - 90%

Mapkera {wng

H ouviotwpevn didpkela {wn¢ avaypdgetal mavew o€
kdBe ovokevaoia. H UAaén mépa amd v
nuepopnvia AMéng umopei va éxel we amotéleapa Ty
aMoiwen Tou mpoiovToc.

Inueiwon: H emaveneepyasia fy n emavamooteipwon
dev Ba mapateivel v avagpepopevn didpketa {wng.
Texvikii Bon6eia

MNa texviki foriBeta, mAepuwvnote otnv Edwards
Technical Support oToug ak6AouBoug TNAEQwVIKODg
apBpoug: +3021028.07.111.

Amoppupn

Metd TV Emagn TG GUGKEVRAC P TV aoBev),
xetpuoteite v we Prooyikd emkivéuvo amopAnto.



Amoppiyte oUp@wva e TV TONITIKN TOU
VOOOKOE{OU Kal TOUG TOTTKOUG KavOVIoHOUC.

Mpo&idomoinon: H ouokeun auth éxel axediaotei,
mpoopietat Kat dlavépetal yia pia pévo xpron. Mnv
EMAVATIOOTEIPWVETE KOl PNV EMAVAYPNOIHOTOLETE
auTr T ouokeun. Aev umdpyouv oTotyeia o va
empePaivouy Tn oTePOTNTA, TNV ENEPN
TIUPETOYOVOU Spaang Kat Tn AEIToupyIKOTNTa TG
OUOKEVNG PETA TNV emavaAnmTikn emeéepyacia.

Ortipéc, ot mpodiaypagéc kat n dlaBeotpotnta TV
povTédwv véxeTal va aldéouv xwpig
mpoedornoinan.

Avarpé€re otnv eme€ynon cupforwv oto
T€MOC TOV TAPOVTOC EYYPAPOL.

STERILE

Aviso: este produto contém latex de borracha
natural que pode causar reagées alérgicas.

Cateter de embolectomia
Thru-Lumen Fogarty

Nao reutilizar
Indicacoes

0 cateter de embolectomia Thru-lumen Fogarty é
aconselhado para a remogdo de émbolos e trombos
frescos e macios de vasos no sistema arterial. Além
disso, o cateter também pode ser utilizado para a
oclusao tempordria de vasos sanguineos, infusdo de
fluidos e amostragem de sangue.

0 dispositivo consiste num cateter de [imen duplo
com um baldo de l&tex na extremidade distal. Um
limen é utilizado para insuflacdo do balao e é acedido
através da vélvula de corredica na extremidade
proximal. O thru-lumen € utilizado para a infusao de
fluidos, amostragem de sangue ou passagem do fio-
guia através da ponta distal. Sao fornecidos um ou
mais estiletes amoviveis de aco inoxidavel.

Para remover material fibroso ou aderente,
aconselha-se a utilizacao de dispositivos
alternativos, tais como o cateter Fogarty corkscrew e
o cateter de trombectomia de enxertos Fogarty.

Contraindicacdes

« 0 cateter de embolectomia thru-lumen nao
deve ser utilizado fora do sistema arterial ou
para procedimentos de endarterectomia.

« 0 cateter de embolectomia thru-lumen ndo é
aconselhdvel para a remocdo de material fibroso,
aderente ou calcificado (por ex. codgulo crnico,
placa aterosclerética). O cateter nao foi concebido
para suportar a forca de tracdo adicional
necessaria para remover estes materiais.

0 cateter de embolectomia thru-lumen nao foi
concebido para ser utilizado como um dilatador
de vasos.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo com

o E estilizado e Fogarty sao marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as
restantes marcas comereciais sao propriedade dos
respetivos titulares.

« 0 cateter de embolectomia thru-lumen nao
deve ser utilizado no sistema venoso.

Adverténcias

+ Arutura do baldo e a separacao do cateter
em resultado de uma forca de tracao
excessiva aplicada para remover material
aderente sdo as causas mais frequentes
das falhas reportadas. A possibilidade da
rutura do balao deve ser tomada em
consideracao quando se equacionam os
riscos envolvidos em qualquer
procedimento de embolectomia.

« Para minimizar o risco de danos nos vasos,
rutura do balao ou descolamento da
ponta, nao exceda o volume de insuflacdao
e a forca de tracdo maximos
recomendados para cada tamanho de
cateter. Consulte a Tabela de
especificagoes.

+ Autilizacao de um meio de contraste
altamente viscoso ou em particulas nao é
recomendada para a insuflacao do balao,
pois o limen de insuflacao pode ficar
obstruido.

+ Para evitar embolias gasosas em caso de
rutura do balao, nao deve ser utilizado ar
para ainsuflacao do balao. 0 dioxido de
carbono é o tinico gas recomendado.
Consulte as instrugoes.

Instrucoes

Precaucao: para minimizar as pressoes laterais na
parede e as forcas de corte na camada intima da
parede do vaso, deve ser utilizado o cateter de balao
com o didmetro mais pequeno capaz de remover

0 émbolo.

Prepara¢ao
Retire todos os estiletes do cateter.
Purgacao

Insufle o baldo com gés ou fluido estéril ao volume
méximo recomendado. Puxe o vacuo na seringa.
Repita até remover todo o ar. Nota: para todo o tipo
de insuflagdes, utilize 0 tamanho mais pequeno de
seringa em que caiba a capacidade mdxima de
fluido indicada. Prenda outra seringa cheia com soro
heparinizado estéril ou com qualquer outra solucdo
estéril, a porta do thru-lumen e purgue o ar do thru-
lumen.
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Inspecao

0 cateter deve ser inspecionado com o baldo cheio,
durante a purga. Um baldo que ndo insufle, que
tenha fugas ou que insufle de uma forma
manifestamente assimétrica (excéntrica) ndo deve
ser utilizado.

Aviso: a quantidade de fluido na seringa deve ser
verificada antes de cada insuflacdo. Nao exceda

0 volume méximo de insuflacao recomendado.
Consulte a Tabela de especificagdes.

Colocacao

Com o baldo vazio, introduza o cateter no vaso e
para la da matéria obstrutiva, quer por meio de
disseccdo, quer por técnica percutanea, através de
um introdutor adequado. A solucdo salina
heparinizada ou qualquer outra solucao pode ser
irrigada através do thru-lumen do cateter, conforme
necessario, durante o procedimento. Nao avance

0 cateter caso encontre resisténcia.

Insuflacao

Com o cateter posicionado adequadamente, encha
0 balao com gés ou fluido estéril. A insuflacdo do
baldo deve ser interrompida assim que se sinta que
0 balao estd encaixado na parede do vaso. Nota:
(0, é 0 meio preferido em casos em que se utiliza

0 gas para insuflacdo. De notar que o (0, se espalha
pela parede do baldo e devem ser efetuadas
corre¢des para a perda de gds. A utilizacao de um
meio de insuflado liquido resulta em taxas de
insuflacdo/esvaziamento mais lentas.

Aviso: para minimizar as pressdes na parede lateral
e as forcas de corte na superficie interna da artéria,
utilize o diametro mais pequeno do baldo que
remova o material obstrutivo.

Extracao

Retire suavemente o cateter por forma a remover
o material oclusivo. Durante a extragdo, é
importante ajustar o didmetro do baldo aos vérios
didmetros arteriais, controlando o volume de
insuflacdo.

Aviso: ndo exceda a forca de tragdo maxima
recomendada. Consulte a Tabela de especificacdes.

Aviso: a insuflacao do baldo estd associada a uma
sensacdo de resisténcia a injecao do fluido ou do
gds. Quando ndo se encontra resisténcia deve partir-
se do principio que o balao se rompeu. Interrompa a
insuflacdo e retire imediatamente o cateter.



Portugués
Tabela de especificacoes

Tamanho do cateter em French
(mm)

3 4 5,5 6 7
1,00 133 18 20 23

(apacidade liquida méxima (mL)
(apacidade gasosa maxima (mL)

015 05 09 14 16
04 12 1,7 23 28

Forca de tragdo méxima recomendada num balaoinsuflado (Ibs) 0,7 15 20 25 35
Forca de tracao maxima recomendada num baldo insuflado (kg) 0,32 0,68 091 1,13 1,59

Diametro do baldo insuflado (mm)
Tamanho maximo do balao vazio em French
Tamanho maximo do baldo vazio (mm)
Diametro do fio-guia compativel (pol.)
Didmetro do fio-guia compativel (mm)

* Tamanho do introdutor compativel (F)
*Tamanho do introdutor compativel (mm)

5 9 n 13 14
4,5 5 6 7 8
150 1,67 20 23 27

0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
046 064 08 08 097
45 5 6 7 8
150 167 20 23 27

* Afacilidade de introdugdo do cateter através da valvula de hemdstase pode variar de fabricante para fabricante.

Informacoes de RM

Este produto ndo foi testado quanto a
compatibilidade com RM.

Complicacoes

Tal como em todos os procedimentos de
cateterizacao, podem ocorrer complicagdes. Estas
podem incluir infecdes locais ou sistémicas,
hematomas locais, ruturas da intima, disseccdes
arteriais, perfuragdes e ruturas dos vasos,
hemorragias, tromboses arteriais, embolizacao
distal de codgulos sanguineos e de placa
aterosclerdtica, embolias gasosas, aneurismas,
espasmos arteriais, formacdes de fistulas
arteriovenosas e ruturas do baldo com
fragmentacao, descolamento da ponta e
embolizacdo distal.

Apresentacao

Conteddo esterilizado e nao-pirogénico se a
embalagem ndo estiver aberta nem danificada. Ndo
utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

Armazenamento

Armazene num local fresco e seco.
Intervalo de temperatura: 0 ° - 40 °C,
Intervalo de humidade: 5% - 90% HR

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em
cada embalagem. 0 armazenamento para além da
data do prazo de validade pode causar a
deterioracdo do produto.

Nota: o reprocessamento ou a reesterilizacdo nao
aumentard o prazo de validade indicado.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto
com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo sequinte
nimero de telefone: 00351 21 454 4463.

Eliminacao
Apds o contacto com o doente, manuseie
o dispositivo como um residuo bioldgico perigoso.

Efetue a eliminagdo de acordo com as normas do
hospital e a requlamentacao local.

Adverténcia: este dispositivo é concebido,
destinado e distribuido apenas para uma Unica
utilizacdo. Nao esterilizar novamente nem
reutilizar este dispositivo. Nao existem dados
que sustentem a esterilidade e a funcionalidade do
dispositivo apds o seu reprocessamento, ou que este
estard livre de pirogenicidade.

Os precos, as especificacdes e a disponibilidade dos
modelos estao sujeitos a alteracdes sem qualquer
aviso prévio.

Consulte a legenda dos simbolos no final
deste documento.
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Vystraha: Tento vyrobek obsahuje latex
z piirodniho kaucuku, ktery miize vyvolat
alergické reakce.

Embolektomicky katétr
Fogarty s pridavnym
pritokovym luminem

Pouze k jednordzovému poutZiti

Indikace

Embolektomicky katétr Fogarty s pfidavnym
pritokovym luminem je indikovan pro odstranéni
Cerstvych, mékkych embold a trombii z cév
arteridIniho systému. Miize se rovnéZ pouzit

k do¢asnému uzévéru krevnich cév, infuzi tekutin a
pro odbér krevnich vzorkd.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované E logo
a Fogarty jsou ochranné zndmky spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnikd.

Jde o katétr se dvéma luminy a s latexovym
balénkem na distalnim konci. Jedno lumen se
pouZiva k naplnéni baldnku a je piistupné pres
uzaviraci ventil na proximalnim konci. Priitokové
lumen se pouZiva pro infuzi tekutin, odbér krevnich
vzorkii nebo prlichod vodiciho dratu skrze distalni
hrot. Souddsti dodévky jsou vyjimatelné mandrény
z nerezavéjici oceli.

K odstranéni fibrozniho nebo adherujiciho materidlu
se doporucuji alternativni prostredky, jako je katétr
Fogarty Corkscrew a katétr Fogarty pro
trombektomii Stépu.

Kontraindikace

«  NepouZivejte embolektomicky katétr
s piidavnym prlitokovym luminem mimo
arterialni systém ani k endarterektomii.

« Embolektomicky katétr s pfidavnym
pritokovym luminem se nedoporucuje
k odstraiiovani fibrézniho, adherujiciho nebo
kalcifikovaného materidlu (napfiklad chronické
sraZeniny nebo aterosklerotického plaku).
Katétr neni navrzen tak, aby vydrZel pfidavnou
taznou silu, potiebnou k odstranéni téchto
material{i.
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« Embolektomicky katétr s pfidavnym
priitokovym luminem neni uréen k dilataci cév.

NepouZivejte embolektomicky katétr
s pridavnym prlitokovym luminem v Zilnim
systému.

Varovani

« Prasknuti balonku a oddéleni katétru,
jako nasledek nadmérné tazné sily pouzité
k odstranéni adherujiciho materialu, patfi
mezi nejcastéjsi priciny zaznamenanych
selhani katétru. Moznost prasknuti
balénku musi byt brana v tivahu pfi
zvazovani rizik jakéhokoliv
embolektomického vykonu.

«  Aby se minimalizovalo riziko poskozeni
cévy, prasknuti balonku nebo oddéleni
hrotu, neprekracujte maximalni
doporuceny objem pInéni a taznou silu pro
jednotlivou velikost katétru. Viz Tabulka
specifikaci.

+  Kplnénibalénku se nedoporucuje
pouzivat vysoce viskozni nebo casticovou
kontrastni latku, protoze by mohlo dojit
k okluzi pIniciho lumina.



Cesky
Tabulka specifikaci

Velikost katétru v jednotkach French
(mm)

3 4 5,5 6 7
1,00 133 18 20 23

Maximalni objem tekutiny (ml)
Maximalini objem plynu (ml)

015 05 0,9 1,4 1,6
04 12 17 23 28

Maximalni doporucend tazna sila na naplnény baldnek (Ib) 0,7 1,5 2,0 25 3,5
Maximalni doporucend tazna sila na naplnény baldnek (kg) 032 068 091 1,13 159

Priimér napInéného balénku (mm)

Maximalni velikost prézdného baldnku v jednotkéch French

Maximalni velikost prazdného balénku (mm)
Priimér kompatibilniho vodiciho drétu (palce)
Prlimér kompatibilniho vodiciho dratu (mm)
*Velikost kompatibilniho zavadéce (F)
*Velikost kompatibilniho zavadéce (mm)

5 9 n 13 14
4,5 5 6 7 8
150 167 20 23 2,7

0,018 0,025 0035 0035 0,038
04 064 08 089 097
4,5 5 6 7 8
1,50 1,67 20 2,3 2,7

* Snadnost zavedeni katétru pres hemostaticky ventil se m{ze mezi jednotlivymi vyrobci lisit.

+  Aby se zabranilo vzniku vzduchové
embolie v pfipadé ruptury balonku, nesmi
se k pInéni balonku pouzivat vzduch.
Jedinym doporucenym plynem je oxid
uhlicity. Viz Navod.

Navod

Preventivni opatteni: Aby se minimalizoval
laterdIni tlak na sténu a smykové tieci sily na intimu
cévni stény, musi byt pouZit balénkovy katétr
nejmensiho priiméru, ktery jesté odstrani embolus.

Pfiprava
Odstranite z katétru vSechny mandrény.
Proplach

Naplrite balének sterilni tekutinou nebo plynem na
maximalni doporuceny objem. Zatazenim za pist
injekcni stiikacky vyvolejte podtlak. Opakujte, dokud
neni odstranén viechen vzduch. Poznamka: U
vSech pInéni pouzivejte nejmensi injekéni stiikacku
schopnou pojmout uvedeny maximalni objem
tekutiny. Dal3i injekéni stfikacku naplnénou
sterilnim heparinizovanym fyziologickym nebo
jinym sterilnim roztokem pfipojte k portu
pridavného priitokového lumina a vytlacte z lumina
veskery vzduch.

Kontrola

Katétr by mél byt béhem proplachu kontrolovén pi
napInéném baldnku. NepouZzivejte katétr, jehoz
baldnek se neplni, unikd nebo se plni do velmi
nesoumérného (excentrického) tvaru.

Vystraha: Pfed kazdym plnénim zkontrolujte
mnoZstvi tekutiny v injekéni stfikacce. Nepfekracujte
doporuceny maximalni objem plnéni. Viz Tabulka
specifikaci.

Umisténi

Pres vhodny zavadéc zavedte katétr s prazdnym
balénkem do cévy az za material tvofici prekazku, a
to bud'pfimo do vypreparované cévy, nebo
perkutanni technikou. Béhem vykonu Ize podle
potieby aplikovat pres prlitokové lumen katétru
heparinizovany fyziologicky nebo jiny roztok. Pokud
narazite na odpor, katétr neposunujte.

PInéni

Kdyz je katétr vhodné umistén, napliite balonek
sterilni tekutinou nebo plynem. PInéni baldénku by
mélo byt ukonceno, jakmile je citit, Ze se balonek
dotyka stény cévy. Poznamka: V pripadech, kdy se
k pInéni pouZivé plyn, se déva prednost C0,. Je
nutno podotknout, Ze C0, difunduje sténou
balénku, a proto je nutno provadét korekce ztraty
plynu. Pouziti tekutého piniciho média md za
nasledek pomalejsi pInéni/vypousténi.

Vystraha: Aby se minimalizoval lateréIni tlak na
sténu a smykové treci sily na vnitinim povrchu
arterie, pouZijte nejmensi primér naplnéného
balonku, ktery je schopny odstranit material tvofici
prekdzku.

Vytazeni

Odstrante okludujici material opatrnym
vytahovanim katétru. Béhem vytahovani je dileZité
prizpdsobovat priimér balénku riiznym primérim
arterie regulovanim jeho napInéni.

Vystraha: Neprekracujte maximalni doporucenou
taznou silu. Viz Tabulka specifikaci.

Vystraha: PInéni balénku je spojeno s pocitem
odporu vici vstfikované tekutiné nebo plynu. Pfi
ztraté pocitu odporu je nutno povazovat baldnek za
praskly. Pferuste pInéni a ihned vyjméte katétr.

Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska
kompatibility s prostfedim MR.

Komplikace

Jako u vSech katetrizacnich zkrok i zde mdze dojit
ke komplikacim. Komplikace mohou zahrnovat
lokdIni nebo systémovou infekdi, lokalni hematomy,
porudeni intimy, disekci arterie, perforaci a rupturu
cévy, krvaceni, arteridlni trombézu, distlni
embolizaci krevni srazeninou nebo
aterosklerotickym plakem, vzduchovou embolii,
aneurysma, arterialni spasmus, vznik arteriovendzni
pistéle a rupturu baldnku s jeho fragmentaci,
oddélenim hrotu a distalni embolizaci.
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Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo
k otevieni nebo poskozeni obalu. NepouZivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

Uskladnéni

Skladujte na chladném a suchém misté.
Omezeni teploty: 0—40 °C,
Omezeni vlhkosti: relativni vihkost 5-90 %

Skladovaci doba

Doporu¢end skladovaci doba je vyznacena na
kazdém baleni. Skladovéni po uplynuti data
exspirace mize vést k poskozeni vyrobku.

Poznamka: Opakované zpracovani nebo
resterilizace neprodlouzi uvedenou skladovaci dobu.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nasledujici
telefonni cislo - Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachazejte s prostredkem
jako s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci
provedte podle internich smérnic nemocnice a
mistnich predpisd.

Varovani: Tento prostfedek je navrZen, urcen a
distribuovan pouze k jednordzovému pouZiti.
Neresterilizujte ani nepouZivejte tento prostfedek
opakované. Neexistuji Zddné (daje zarucujici, Ze
tento prostiedek bude po opakovaném zpracovani
sterilni, nepyrogenni a funkcni.

Ceny, technickeé tidaje a dostupnost modeld se
mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

Vysvétlivky k symboliim se nachazeji na konci
tohoto dokumentu.
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Vigyazat! Ez a termék természetes latexgumit
tartalmaz, ami allergias reakcidt okozhat.

Fogarty-féle thru-lumen
(vezetodrotos)
embolektomias katéter

Kizarolag egyszeri hasznélatra
Javallatok

A Fogarty-féle thru-lumen (vezetddrotos)
embolektomids katéter a friss, lagy embolusok és
trombusok eltavolitasara alkalmas az artériakbdl.
Ezenkiviil haszndlhatd az erek ideiglenes elzdrdséra,
folyadékok beaddsara és vérvételre is.

Az eszkdz olyan kettds lumend katéter, amelynek
disztalis végén egy latexballon taldlhatd. Az egyik
lumen a ballon feltoltésére szolgdl, és a proximalis
végen Iévd kapuszelepen keresztiil érhetd el. A thru-
lumen folyadékok beaddsdra, vérminta levételére és
a vezetddrot disztalis csicson torténd dtvezetésére
szolgdl. A csomag eltdvolithatd, rozsdamentes
acélbol késziilt vezetdszondd(ka)t is tartalmaz.

Kotdszovetes vagy erdsen tapadd anyagok
eltavolitdsdhoz mds eszkozok, példaul a Fogarty-féle
corkscrew (dugdhuzos) katéter vagy a Fogarty-féle
graft thrombectomy (grafttrombektémids) katéter
javasoltak.

Ellenjavallatok

A thru-lumen (vezetddrétos) embolektomids
katéter csak az artérids rendszerben
hasznalhatd, és nem alkalmas endarterektémia
végzésére.

+  Athru-lumen (vezet6drétos) embolektomids
katéter nem ajanlott fibrézus, erdsen tapadé
vagy elmeszesedett anyagok (pl. krénikus
vérrog vagy ateroszklerotikus plakk)
eltdvolitdsara. A katéter kialakitdsanal fogva
nem képes ellendlIni az ilyen anyagok
eltavolitdsdhoz sziikséges fokozott huizoerdnek.

A thru-lumen (vezetddrétos) embolektomias
katéter nem hasznalhaté értdgitasra.

A thru-lumen (vezetGdrétos) embolektomias
katétert nem szabad a vénas rendszerben
hasznalni.

Figyelmeztetések

+ Ajelentett sikertelen miiveletek
leggyakoribb oka az erdsen tapado
anyagok eltavolitasara iranyulo tulzott
hizéerd miatti ballonszakadas és
katéterlevalas. A ballonszakadas

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt
Elogd és a Fogarty az Edwards Lifesciences
Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az
adott tulajdonosé.

lehetdségét valamennyi embolektomias
beavatkozas soran figyelembe kell venni a
kockazatok mérlegelésekor.

« Az érsériilések, a ballonszakadas és a
katétercsucs-levalas kockazatanak
minimalizalasa érdekében soha ne lépje
til az egyes katéterméretekhez javasolt
feltoltési térfogatot és hiizéerdt. Lasd a
Miiszaki adatok tablazatot.

+ Erésen viszkdzus vagy szemcsés
kontrasztanyag haszndlata nem ajanlotta
ballon feltoltésére, mert az elzarhatja a
feltoltélument.

+ Aballon esetleges szakadasa
kovetkeztében kialakulo légembolia
elkeriilése érdekében a ballon feltoltésére
ne hasznaljon levegét. A Iégnemii
anyagok kdziil kizarélag a szén-dioxid
hasznalata ajanlott. Lasd az Utasitasok
részt.

Utasitasok

Ovintézkedés: Az oldalfal nyomasa és az érfal
intimdjara hatd nyiréerék minimalizalasa érdekében
a legkisebb atmérdjd katétert kell haszndlni, amely
képes az embolus eltavolitasara.

Elokészités
Tévolitsa el az 0sszes vezetdszonddt a katéterbdl.
Atmosas

Steril folyadékkal vagy gdzzal téltse fel a ballont a
megengedett maximalis térfogatra. Hozzon létre
vakuumot a fecskenddben. Ismételje, amig az dsszes
levegdt el nem tdvolitotta. Megjegyzés: Minden
feltoltéskor a legkisebb fecskend6t hasznalja, ami a
maximalis névleges folyadékmennyiséget be tudja
fogadni. Csatlakoztasson a thru-lumen nyildséhoz
egy masik fecskend6t, melyet steril, heparinos
sooldattal vagy mas steril oldattal toltott fel, és
mossa at a thru-lument.

Atvizsgalas
A katétert Iégtelenités kdzben, feltéltott ballonnal
kell 4tvizsgalni. A fel nem tolthetd, eresztd vagy

kifejezetten aszimmetrikusan (excentrikusan)
telitddd ballont nem szabad hasznalni.

Vigyazat! A fecskenddben talélhatd folyadék
mennyiségét minden feltéltés eldtt ellendrizni kell.
Ne |épje til az ajanlott maximalis feltoltési
térfogatot. Lasd a Miiszaki adatok tabldzatot.

Behelyezés

Eqy alkalmas bevezetdn &t kozvetlen preparalssal
vagy perkutan eljdrdssal, leeresztett ballon mellett
vezesse be a katétert az érbe, til az elzarddast okozo
anyagon. Sziikséq esetén az eljdrds sordn a katéter
thru-lumenén heparinos séoldat vagy egyéb oldatok
adhatdk be. Ellendllas esetén ne vezesse tovabb a
katétert.

17

Feltoltés

A katéter megfelel6 poziciéban tartdsa mellett
toltse fel a ballont steril folyadékkal vagy gazzal. A
ballon feltoltését abba kell hagyni, ha a ballon
érezhetden hozzaér az ér faldhoz. Megjegyzés:
Gdzzal torténd felfdjas esetén a preferdlt anyag a
(0, Erdemes figyelembe venni, hogy a (0,
atdiffundal a ballon faldn, és az elvesztett gazt
potolni kell. Folyadékok feltdltékozegként vald
hasznélata esetén a feltdltés/leeresztés lasstbb lesz.

Vigyazat! Az oldalfal nyomdsa és az artéria belsg
felszinére hat nyirderék hatasanak csokkentése
érdekében a lehetd legkisebb feltoltott
ballondtmérdt haszndlja, amellyel még eltavolithatd
az elzardddst okozo anyag.

Visszahuzas

A katéter dvatos visszahuzdsdval tévolitsa el az
elzarédast okozo anyagot. A visszahdzés kozben
fontos a feltdltési térfogat modositasaval
szabadlyozni a ballon dtmérgjét, az artéria
atmérdjének valtozasa fiiggvényében.

Vigyazat! Ne |épje til az Ajanlott maximalis
huzoer6t. Lasd a Miiszaki adatok tablazatot.

Vigyazat! A ballon feltdltésekor ellendllds érezhetd
a folyadékkal vagy gdzzal szemben. Ha nem
tapasztal ellendllast, feltételezhetd a ballon
elszakaddsa. Ne folytassa a feltdltést, és azonnal
tavolitsa el a katétert!

Magneses rezonancias képalkotassal
(MRI) kapcsolatos adatok

A termék MR-kompatibilitdsat nem vizsgaltak.

Szovédmeények

Mint minden katéterezés alkalméval, ez esethen is
felléphetnek szovédmények. A szovédmények
lehetnek: helyi vagy szisztémads infekcid, helyi
hematdmak, az intima szakadasa, az artéria
disszekcidja, perfordcidja és rupturdja, vérzés,
artérias trombdzis, vérrogok és ateroszklerotikus
plakk altal okozott disztalis embolizacio,
Iégembélia, aneurizmaképz6dés, artériaspazmus,
arteriovenozus fisztula képzédése, ballonszakadds
és -fragmentdcio, cstcslevalds és disztalis
embolizdcid.

Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag

tartalma steril és nem pirogén. Ne hasznélja, ha a
csomagolds nyitva van vagy sériilt.

Tarolas

H{ivos, szdraz helyen tartando.
Hoémérséklet-korlatozas: 0—40 °C
Pératartalom-korlatozas: 5-90%-os relativ
pdratartalom

Felhasznalhatosagi ido

Az ajénlott felhasznélhatésagi id6 minden
csomagon fel van tiintetve. A lejarati iddn tdli
tdrolds a termék kdrosoddsat okozhatja.



Magyar
Miiszaki adatok
A katéter mérete Fr-ben 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maximalis folyadékkapacitas (ml) 0,15 0,5 0,9 1,4 1,6
Maximalis gazkapacits (ml) 04 1,2 1,7 23 28
Ajanlott maximalis huzoerd felfdjt ballon esetén (font) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Ajanlott maximalis hizéerd felfdjt ballon esetén (kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Afeltdltott ballon dtmérdje (mm) 5 9 il 13 14
Aleeresztett ballon maximalis mérete Fr-ben 45 5 6 7 8
Aleeresztett ballon maximalis mérete (mm) 1,50 1,67 2,0 23 2,7
Kompatibilis vezetddrét dtmérdje (hiivelyk) 0,018 0,025 0,035 0035 0,038
Kompatibilis vezetddrét atmérdje (mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Kompatibilis bevezetd mérete (Fr) 45 5 6 7 8
* Kompatibilis bevezeté mérete (mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* A katéter vérzésqatld szelepen vald bevezetésének nehézsége gydrtonként eltérg lehet.

Megjegyzés: A felljitds és tjrasterilizalds nem
noveli meg a feltiintetett felhasznalhatdsagi id6t.
Miiszaki segitségnyijtas

Miiszaki segitségnyujtasért kérjik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kovetkezd telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A
kérhazi irdnyelvek és a helyi szabélyozdsok szerint
artalmatlanitsa.

Figyelmeztetés: Az eszkozt kizdrdlag egyszeri
hasznélatra tervezték, szanjak és forgalmazzak. Ne
sterilizdlja vagy haszndlja fel djra az eszkozt.
Nincsenek olyan adatok, amelyek aldtamasztjak az
eszkoz felujitds utani sterilitdsat, non-pirogenitasat
és miikoddképességét.

Az drak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazasa minden eldzetes
értesités nélkiil valtozhatnak.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.
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Przestroga: Niniejszy produkt zawiera lateks
kauczuku naturalnego, ktéry moze
powodowac reakcje alergiczne.

Dwukanatowy cewnik do
embolektomii Fogarty

Wyfacznie do jednorazowego
uzytku
Wskazania

Dwukanatowy cewnik do embolektomii Fogarty
wskazany jest do usuwania Swiezych, miekkich
zatoréw i skrzeplin z naczyn ukfadu tetniczego.
Ponadto moze on by¢ uzywany do tymczasowego
zamykania $Swiatfa naczyn krwionosnych, wlewow
ptynéw oraz pobierania prébek krwi.

Wyrdh jest cewnikiem z dwoma $wiattami

i lateksowym balonem na koricu dystalnym. Jedno
Swiatto stuzy do napetniania balonu, a dostep do
niego jest uzyskiwany przez zawér zasuwowy na
koricu proksymalnym. Drugi kanat uzywany jest do
wlewdw z ptynéw, pobierania krwi i wprowadzania
prowadnika przez koficowke dystalna. Dostarczany
jest (dostarczane s3) wyjmowalny mandryn
(wyjmowalne mandryny) ze stali nierdzewne;j.

Do usuwania materiatu zwtokniatego lub
przylegajacego zalecane jest uzycie innych wyrobéw,

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci
stylizowanej litery E i Fogarty sg znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences
Corporation.Wszystkie pozostate znaki towarowe
naleza do odpowiednich wiascicieli.

np. cewnika korkociggowego Fogarty'ego i cewnika
Fogarty do tromboktomii przeszczepu.

Przeciwwskazania

Dwukanatowego cewnika do embolektomii nie
wolno uzywac poza uktadem tetniczym ani
w zabiegach endarterektomii.

Dwukanatowy cewnik do embolektomii nie jest
zalecany do usuwania materiatu zwtokniatego,
przylegajacego ani zwapniatego (np.
przetrwatych skrzeplin, blaszek
miazdzycowych). Cewnik nie jest
zaprojektowany w sposéb umozliwiajacy
wytrzymanie dodatkowych sit pociggania,
wymaganych do usuniecia tych materiatow.

Dwukanatowy cewnik do embolektomii nie jest
przeznaczony do stosowania jako rozszerzadto
naczyn.

Dwukanatowego cewnika do embolektomii nie
wolno uzywac w ukfadzie zylnym.

Ostrzezenia

+ Pekniecie balonu i rozdzielenie cewnika
wskutek zastosowania nadmiernej sity
pociagania w celu usunigcia materiatow
przylegajacych stanowi najczestsza
przyczyne zgtaszanych usterek. Podczas
rozwazania zagrozen zwigzanych
z zabiegiem embolektomii nalezy bra¢ pod
uwage mozliwos¢ peknigcia balonu.

+  Aby zredukowac ryzyko uszkodzenia
naczynia, pekniecia balonu lub oddzielenia
koncowki, nie nalezy przekracza¢
maksymalnej zalecanej objetosci
napetnienia i sity pociagania dla kazdego
rozmiaru cewnika. Patrz Tabela danych
technicznych.
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+ Do napetnienia balonu nie zaleca sie
wykorzystywania bardzo lepkich ani
zawierajacych drobiny srodkéw
cieniujacych z powodu ryzyka zatkania
kanatu do napetniania.

+  Aby unikna¢ wystapienia zatoru
powietrznego w przypadku pekniecia
balonu, nie nalezy uzywa¢ powietrza do
napetniania balonu. Jedynym zalecanym
gazem jest dwutlenek wegla. Patrz
Instrukcje.

Instrukcje

Srodek ostroznosci: W celu zredukowania cisnienia
wywieranego na $ciany boczne i sit $cierania na
btone wewnetrzng naczynia nalezy zastosowac
balon o najmniejszej $rednicy napetnienia,
wystarczajacy do usuniecia zakrzepu.

Przygotowanie
Wyjac z cewnika wszystkie mandryny
(zyszczenie

Napetni¢ balon sterylnym ptynem lub gazem,
stosujac maksymalna zalecang objetos¢. Wytworzy¢
podcisnienie w strzykawce. Powtarza¢ czynnos¢ do
chwili usuniecia catego powietrza. Uwaga: Podczas
napetniania za kazdym razem nalezy uzywac
najmniejszej strzykawki mieszczacej
wyszczegélniong maksymalng objetos¢ ptynu.
Podfaczyc kolejng strzykawke wypetniong jatowym,
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub
innym jatowym roztworem do portu kanatu i usunac¢
powietrze z kanatu.

Sprawdzenie

Podczas oprézniania cewnik nalezy sprawdzi¢ przy
napetnionym balonie. Nie nalezy uzywac balonu,



Polski

Tabela danych technicznych

Rozmiar cewnika (F) 3 4 55 6 7
(mm) 1,00 133 1,8 20 23

Maksymalna objetos¢ ptynu (ml)
Maksymalna objetos¢ gazu (ml)

015 05 09 14 16
04 12 17 23 28

Maksymalna zalecana sita pociaggania napetnionego balonu (funt-sita) 0,7 15 20 25 35
Maksymalna zalecana sifa pociggania napetnionego balonu (kg) 032 068 091 1,13 1,59

Srednica napetnionego balonu (mm)
Maksymalny rozmiar (F) oprdznionego balonu
Maksymalny rozmiar opréznionego balonu (mm)
Srednica kompatybilnego prowadnika (cale)
Srednica kompatybilnego prowadnika (mm)

* Rozmiar kompatybilnego prowadnika (F)

* Rozmiar kompatybilnego prowadnika (mm)

5 9 m 13 14
45 5 6 7 8
150 1,67 20 23 27
0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
046 064 089 089 097
45 5 6 7 8
150 167 20 23 27

* Cewniki réznych producentéw moga réznic sie tatwoscia wprowadzania przez zastawke hemostatyczna.

ktérego nie mozna napetni¢, przeciekajacego ani
napetniajacego sie w widocznie asymetryczny
(niewspdtsrodkowy) sposdb.

Przestroga: Przed kazdym napetnieniem nalezy
przekracza¢ maksymalnej zalecanej objetosci
napetnienia. Patrz Tabela danych technicznych.

Umieszczenie

Przy pustym balonie wprowadzi¢ cewnik do
naczynia, przesuwajac go za przeszkadzajacy
materiat, stosujac bezposrednie przeciecie lub
technike przezskérna, z uzyciem odpowiedniego
prowadnika. Wedtug potrzeb w trakcie zabiegu
kanat cewnika mozna przeptukac heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej lub innymi
roztworami. Nie wolno wprowadzac cewnika

w przypadku wystepowania oporu.

Napetnienie

Po prawidtowym umieszczeniu cewnika napetnic
balon sterylnym ptynem lub gazem. Balon nalezy
napetniac do chwili wyczucia oparcia sie go

0 Scianke naczynia. Uwaga: (0, jest preferowanym
medium w sytuacjach, gdy do napetniania
stosowany jest gaz. Nalezy zauwazy, ze (0,
przenika przez $ciane balonu i nalezy zastosowac
poprawki na ubytek gazu. Zastosowanie czynnika
ptynnego moze spowodowac zmniejszenie szybkosci
napetniania/oprézniania.

Przestroga: W celu zredukowania ci$nienia
wywieranego na Sciany boczne i sit Scierania na
wewnetrznej powierzchni tetnicy nalezy zastosowac
balon o najmniejszej $rednicy napetnienia,
wystarczajacy do usuniecia zwezajacego materiatu.

Wycofanie

Usuna¢ materiat zamykajacy, delikatnie wycofujac
cewnik. Podczas wycofywania wazne jest, aby —
kontrolujac objetos¢ napetnienia — dopasowywac
Srednice balonu do rdznych srednic naczyn
tetniczych.

Przestroga: Nie wolno przekracza¢ maksymalnej
zalecanej sity pociagania. Patrz Tabela danych
technicznych.

Przestroga: Napetnienie balonu zwiazane jest
zwyczuwalnym oporem na podawanie ptynu lub
gazu. W przypadku braku oporu nalezy
przypuszczac, ze nastapito pekniecie balonu.
Przerwac napetnianie i wycofa¢ natychmiast cewnik.

Informacje dotyczace obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego

Produktu nie poddano probom na zgodnos¢
z badaniem obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI).

Powiktania

Podobnie jak w przypadku innych zabiegow
cewnikowania, moga wystapi¢ powiktania. Moga do
nich naleze¢ miejscowe lub uogdlnione zakazenie,
miejscowe krwiaki, uszkodzenie btony wewnetrznej
naczynia, dyssekcja tetnicy, perforacja i pekniecie
naczynia, krwawienie, zakrzepica tetnicza,
zatorowosc dystalna skrzeplinami lub blaszka
miazdzycowa, zatorowos¢ powietrzna, tetniak,
skurcz tetnicy, utworzenie przetoki tetniczo-zylnej,
pekniecie balonu z jego fragmentacja, oddzielenie
koncéwki oraz zatorowo$¢ dystalna.

Sposob dostarczania

Zawartosc jest jatowa i niepirogenna, pod
warunkiem, ze opakowanie nie zostato otwarte i nie
doszto do jego uszkodzenia. Nie uzywac w razie
otwarcia lub uszkodzenia opakowania.

Przechowywanie

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.
Ograniczenia temperatury: 0°-40°C,
Ograniczenia wilgotnosci: wilgotnos¢ wzgledna
5%-90%

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na
kazdym opakowaniu. Przechowywanie przez okres
dtuzszy niz podany moze spowodowac pogorszenie
stanu produktu.

Uwaga: Przygotowanie do ponownego
wykorzystania lub wyjatowienie nie przedtuza
wskazanego okresu przechowywania.
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Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwoni¢
pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80.

Utylizacja

Produkt po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac
za odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne.
Produkt nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

Ostrzezenie: Urzadzenie jest przeznaczone

i dystrybuowane wyfacznie do jednorazowego
uzytku. Urzadzenia nie wolno ponownie
sterylizowac ani uzywac. Brak danych
potwierdzajacych zachowanie jatowosci,
niepirogennosci i funkcjonalnosci wyrobu po
przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

(ena, parametry techniczne i dostepnos$¢
poszczeg6inych modeli moga ulegac zmianom bez
uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznacsie z legenda symboli na
koncu niniejszego dokumentu.

STERILE EO |



Slovensky

Upozornenie: Tento produkt obsahuje
prirodny kaucukovy latex, ktory méze
sposobit alergické reakcie.

Embolektomicky katéter
Fogarty s prechodovym

lumenom

Iba na jedno pouZitie

Indikacie

Embolektomicky katéter Fogarty s prechodovym
limenom je urceny na odstranenie Cerstvych,
makkych embolov a trombov z ciev arteridineho
systému. Tento katéter sa okrem toho méze pouzit

na docasné uzavretie krvnych ciev, inflziu tekutin
a odber vzoriek krvi.

Tato pomdcka je katéter s dvojitym limenom

a latexovym baldnikom na distalnom konci. Jeden
limen sa pouZiva na naplianie balénika a pristup
k nemu je cez uzatvéraci ventil na proximalnom
konci. Prechodovy limen sa pouZiva na infiziu
tekutin, odber vzoriek krvi alebo na zavedenie
vodiaceho drétu cez distlny hrot. Dodavaju sa
vyberatelné mandrény z nehrdzavejticej ocele.

Na odstranenie fibrozneho alebo prilnavého
materidlu sa odportcaji iné pomacky, akymi su
katéter Fogarty Corkscrew a katéter Fogarty na
trombektomiu Stepu.

Kontraindikacie

Embolektomicky katéter s prechodovym
[imenom sa nesmie pouzivat mimo
arteridlneho systému alebo pri
endarterektomickych postupoch.

«  Tento embolektomicky katéter s prechodovym
limenom sa neodpordca na odstrarovanie
fibrézneho, prilnavého alebo kalcifikovaného
materidlu (napr. chronické zrazeniny alebo
ateroskleroticky plak). Tento katéter nie je
navrhnuty tak, aby odolal dodato¢nej tahovej
sile, ktord je potrebnd na odstranenie tychto
materidlov.

Tento embolektomicky katéter s prechodovym
Iimenom nie je urceny na pouZivanie ako
cievny dilatator.

« Tento embolektomicky katéter s prechodovym
limenom sa nesmie pouZivat vo vendznom
systéme.

Vystrahy

« Prasknutie balonika a oddelenie katétra
nasledkom nadmernej tahove;j sily

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E a
Fogarty st ochrannymi zndmkami spolocnosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vetky ostatné
ochranné zndmky si majetkom prislusnych
vlastnikov.

aplikovanej na odstranenie prilnavého
materialu patri medzi najcastejsie hlasené
pripady zlyhania katétra. Pri zvaZovani
rizik spojenych s akymkolvek
embolektomickym postupom sa musi brat
do tivahy moznost prasknutia baldnika.

+ Naminimalizovanie rizika poskodenia
cievy, prasknutia balénika alebo
odpojenia hrotu sa pri kazdej velkosti
katétra nesmie prekrocit maximalny
odporicany objem napliiania balénika
a tahova sila. Pozri tabulku technickych
udajov.

+ Na plnenie baldnika sa neodporica
pouZivat vysoko viskoznu alebo casticovii
kontrastnu latku, pretoZe sa méze upchat
plniaci limen.

+  Aby sa pri prasknuti balonika zabranilo
vzduchovému embolu, na napiiianie
balonika sa nesmie pouzivat vzduch.
Jediny odporucany plyn je oxid uhlicity.
Pozri ¢ast Pokyny.

Pokyny

Preventivne opatrenie: Na minimalizovanie
tlakov na bocné steny a trecich sil na intimu, ktord
vystiela cievnu stenu, sa musi pouzivat najmensi
moZny balénikovy katéter, ktory odstrani embolus.

Priprava
Z katétra vyberte vSetky mandrény.
Uvolhenie vzduchu

Baldnik napliite sterilnym fyziologickym roztokom
alebo plynom, a to po maximalne odportcany
objem. Tahajte striekacku, az kjm sa nevytvori
vakuum. Opakujte, az kym sa neodstrani v3etok
vzduch. Poznamka: Pri kazdom plneni pouZzite
najmensiu striekacku, ktora dosahuje stanoveny
maximalny objem tekutiny. Do portu prechodového
limenu pripojte dalSiu striekacku naplnenu
sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom
alebo inym sterilnym roztokom a uvolnite vzduch

z prechodového limenu.

Kontrola

Pocas uvoliiovania vzduchu sa katéter musi
kontrolovat pomocou naplneného baldnika.
NepouZivajte baldnik, ktory sa nenaplni, presakuje
alebo sa plni do velmi nepravidelného
(asymetrického) tvaru.

Upozornenie: Pred kazdym plnenim sa musi
skontrolovat objem tekutiny v striekacke.
Neprekracujte maximalny odporucany piniaci
objem. Pozri tabulku technickych tdajov.

Umiestnenie

Ked je balonik vyprzdneny, katéter vsuite
prostrednictvom vhodného zavadzaca do cievy a za
ob3truk¢ny materidl priamo inciziou alebo
perkutdnnou metédou. Heparinizovany fyziologicky
roztok alebo iné roztoky moZzu pri tejto metdde
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podIa potreby pretekat cez prechodovy limen
katétra. Pri pocite odporu prestarite posdvat katéter.

PInenie

Ked'je katéter vhodne umiestneny, balénik napliite
sterilnou tekutinou alebo plynom. PInenie baldnika
by sa malo zastavit hned, ako pocitite, Ze balénik
dosiahol stenu cievy. Poznamka: V pripadoch, ked
sa pouziva na naplfianie plyn, je preferovanym
médiom C0,. Treba poznamenat, Ze (0, unikd
stenou baldnika a strata plynu sa musi korigovat.
Pouzivanie tekutého média na naplfianie m4 za
nasledok mensie rychlosti naplfiania/
vyprdzdiovania.

Upozornenie: Na minimalizaciu tlakov na bo¢né
steny a trecich sil na vnitorny povrch tepny
pouZivajte najmensi mozny priemer naplneného
baldnika, ktory odstrani obstrukény materidl.

Vytiahnutie

Okldzny materidl odstrarite pomalym vytahovanim
katétra. Pocas vytahovania je doleZité, aby sa
priemer baldnika reguldciou plniaceho objemu
prispdsobil meniacim sa priemerom tepny.

Upozornenie: Neprekraujte maximdinu
odpordcand tahovu silu. Pozri tabulku technickych
ddajov.

Upozornenie: Plnenie baldnika je spojené

s pocitom odporu voci vstrekovanej tekutine alebo
plynu. Je mozné predpokladat, Ze pri strate pocitu
odporu je baldnik prasknuty. Preruste naplianie

a katéter okamZite vyberte.

Informacie o MRI

Tento vyrobok nebol testovany z hladiska
kompatibility s prostredim MRI.

Komplikacie

Rovnako ako pri v3etkych katetrizacnych postupoch
méze dojst ku komplikécidm. Medzi tieto
komplikdcie mdZe patrit systémovd alebo miestna
infekcia, miestne hematémy, narusenie intimy,
disekcia tepny, perfordcia alebo prasknutie cievy,
krvdcanie, arteridlna trombdza, distdlna embolizacia
krvnych zrazenin a ateroskleroticky plak, vzduchovy
embolus, aneuryzma, spazmus tepny, vytvorenie
artériovendzne;j fistuly, prasknutie baldnika a jeho
rozpadnutie, oddelenie hrotu katétra a distalna
embolizacia.

Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je
sterilny a nepyrogénny. Ak je obal otvoreny alebo
poskodeny, pomdcka sa nesmie pouZzivat.

Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Teplotné obmedzenie: 0 — 40 °C,
Obmedzenie vlhkosti: relativna vihkost 5 — 90 %



Slovensky
Tabulka s technickymi udajmi

Velkost katétra v jednotkach French
(mm)

3 4 5,5 6 7
1,00 1,33 1,8 20 23

Maximalny objem tekutiny (ml)
Maximalny objem plynu (ml)

015 05 09 14 16
04 12 1,7 23 28

Maximdlna odporti¢ana tahova sila na naplneny balonik (libry) 07 15 20 25 35
Maximélna odport¢and tahova sila na naplneny baldnik (kg) 032 068 091 113 159

Priemer naplneného baldnika (mm)

Maximaélna velkost vyprazdneného baldnika v jednotkach French

Maximélna velkost vyprdzdneného baldnika (mm)
Priemer kompatibilného vodiaceho drétu (palce)
Priemer kompatibilného vodiaceho drotu (mm)
*Velkost kompatibilného zavadzaca (F)

*Velkost kompatibilného zavadzaca (mm)

5 9 n 13 14
4,5 5 6 7 8
1,50 167 20 23 27

0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
046 064 08 08 097
4,5 5 6 7 8
1,50 167 20 23 27

* Jednoduchost zavédzania katétra cez hemostaticky ventil sa moZe liSit v zavislosti od jednotlivych

vyrobcov.

Doba skladovatelhosti

Odporucana doba skladovatelnosti je vyznacend na
kazdom obale. Skladovanie po ddtume exspirdcie
moZe viest'k poskodeniu produktu.

Poznamka: Opakované spracovanie a sterilizacia
nepredIzia dobu skladovatelhosti.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na
nasledovnom telefénnom disle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Likvidacia
S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaobchddzajte ako s biologicky nebezpecnym

odpadom. Likviddciu vykonajte podIa smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Vystraha: Pomdcka je navrhnutd, uréend

a distribuovand iba na jedno pouzitie. Tuto
pomadcku nesterilizujte ani nepouzivajte
opakovane. Neexistuju Ziadne tdaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogenicitu a funkénost
tejto pomdcky po opakovanom spracovani.

Ceny, technické udaje a dostupnost modelov sa
mozu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky symbolov.
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Forsiktig: Dette produktet inneholder
naturgummilateks som kan forarsake
allergiske reaksjoner.

Fogarty thru-lumen
embolektomikateter

Kun for engangsbruk

Indikasjoner

Fogarty thru-lumen embolektomikateter er indisert
for & fierne nydannede, blgte embolier og tromber
frakar i arteriesystemet. | tillegg kan det ogsa
brukes for midlertidig okklusjon av blodkar, infusjon
av vaesker og blodpravetaking.

Enheten er et kateter med dobbelt lumen, med en
lateksballong i den distale enden. Det ene lumenet
brukes for 4 blase opp ballongen og nds gjennom
portventilen i den proksimale enden. Thru-lumen
brukes til infusjon av vaesker, til & ta blodpraver eller
mandrengpassering gjennom den distale spissen. En
avtakbar stilett av rustfritt stal folger med.

For & fjerne fibrgst eller adherent materiale
anbefales bruk av annet utstyr som Fogarty
korketrekkerkateter og Fogarty trombektomikateter
for transplantat.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen og Fogarty er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

Kontraindikasjoner

Thru-lumen embolektomikateteret skal ikke
brukes utenfor arteriesystemet eller til
endarterektomi-prosedyrer.

Thru-lumen embolektomikateteret er ikke
anbefalt brukt for a fjerne fibrgst, adherent eller
kalsifisert materiale (f.eks. kronisk blodpropp,
aterosklerotisk plakk). Kateteret er ikke laget for
a tdle den ekstra drakraften som er ngdvendig
for @ fierne disse materialene.

Thru-lumen embolektomikateter er ikke
beregnet brukt som karutvider.

Thru-lumen embolektomikateter skal ikke
brukes i venesystemet.

Advarsler

+ Ballongruptur og kateterseparasjon som
etresultat av at det gves stor trekkraft for
a fjerne adherent materiale, er de
hyppigste arsakene til rapporterte feil. Ta
hgyde for muligheten for ballongruptur
ved risikovurdering i enhver
embolektomiprosedyre.

« For a minimere risikoen for karskade,
ballongruptur eller for at spissen faller av,
ikke overstig det maksimalt anbefalte
oppblasingsvolumet og drakraften for
hver kateterstorrelse. Se
Spesifikasjonstabell.

+ Brukav et svaert viskast eller
partikkelholdig kontrastmiddel anbefales
ikke for fylling av ballongen fordi
ballonglumenet lett kan bli okkludert.
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« Foraunnga luftembolii tilfelle
ballongruptur ma det ikke brukes luft til
oppblasing av ballongen. Karbondioksid
er den eneste anbefalte gassen. Se
instruksjonene.

Instruksjoner

Forholdsregel: For @ minimalisere trykk pa
sidevegger og skjeerekreftene pa den indre foringen
av karveggen skal det minste diameter
ballongkateter som vil fjerne embolus, brukes.

Klargjor
Fjern alle stiletter fra kateteret.
Rengjor

Blas opp ballongen med steril vaeske eller gass til
maksimalt anbefalt volum. Trekk opp et vakuum pa
sproyten. Gjenta til all luft er fiernet. Merk: Bruk
den minste sprgyten som kan inneholde det
oppgitte maksimale vaskevolumet til alle
oppblasinger. Fest en annen sprayte fylt med sterilt,
heparinisert saltvann eller en annen steril lgsning til
thru-lumen-porten og tem luft fra thru-lumen.

Kontroller

Kateteret md inspiseres med fylt ballong under rens.
En ballong som ikke blases opp, lekker, eller fyller
seg pa en apenbar asymmetrisk (eksentrisk) mate,
ma ikke benyttes.

Forsiktig: Vaeskemengden i sprayten skal sjekkes
for hver fylling. Ikke overskrid det anbefalte,
maksimale fyllingsvolumet. Se Spesifikasjonstabell.

Sted

Med ballongen tgmt settes kateteret inn i karet og
forbi det tilstoppende materialet enten direkte ved



Norsk
Spesifikasjonstabell

Kateterstarrelse i French
(mm)

3 4 55 6 7
1,00 1,33 1,83 2,0 2,3

Maksimal vaeskekapasitet (ml)

Maksimal gasskapasitet (ml)

Maksimal anbefalt drakraft pa fylt ballong (pund)
Maksimal anbefalt drakraft pa fylt ballong (kg)
Diameter pa fylt ballong (mm)

Maksimal French-stgrrelse pa tomt ballong
Maksimal stgrrelse av temt ballong (mm)
Kompatibel mandrengdiameter (tommer)
Kompatibel mandrengdiameter (mm)

* Kompatibel innfererstorrelse (F)

* Kompatibel innfgrerstgrrelse (mm)

0,15 0,5 09 14 1,6
0,4 1,2 1,7 23 2,8
0,7 15 2,0 2,5 35

0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
5 9 N 13 14
4,5 5 6 7 8
1,50 1,67 2,0 23 2,7
0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
4,5 5 6 7 8
1,50 1,67 20 23 2,7

* Enkelthetsgraden for innfering av kateteret gjennom en hemostaseventil, kan variere fra produsent til

produsent.

nedskjeering eller ved perkutan teknikk gjennom en
egnet innfarer. Heparinisert saltvann eller andre
Igsninger kan skylles gjennom thru-lumen-kateteret
etter behov i lapet av prosedyren. Ikke for kateteret
fremover hvis det moter motstand.

Fyll

Med kateteret i riktig posisjon fylles ballongen med
steril vaeske eller gass. Ballongfylling ma stoppes
nar det merkes at ballongen presser borti
karveggen. Merk: CO, er det foretrukne middel

i tilfeller hvor det brukes gass til fylling. Merk at CO,
siver ut gjennom ballongveggen og at det ma
foretas korrigeringer for gasstap. Bruk av flytende
inflasjonsmiddel vil resultere i langsommere
inflasjons-/deflasjonshastigheter.

Forsiktig: For & minimalisere sideveggtrykk og
skjaerkrefter pd innerveggen til arterien, bruk den
minste fylte ballongdiameteren som kan fjerne det
tilstoppede materialet.

Uttak

Fjern det tilstoppede materialet ved 4 trekke
kateteret forsiktig tilbake. Mens det trekkes tilbake

er det viktig & justere ballongdiameteren til
varierende arterielle diametre ved a kontrollere
fyllingsvolumet.

Forsiktig: Ikke overskrid maksimal anbefalt
drakraft. Se Spesifikasjonstabell.

Forsiktig: Fylling av ballongen er assosiert med en
folelse av motstand mot vaeske eller gassinjeksjon.
Hvis det ikke kjennes motstand, ma man anta at
ballongen er revnet. Avbryt fyllingen og fjern
kateteret umiddelbart.

MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for
MR-kompatibilitet.

Komplikasjoner

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer kan det
inntreffe komplikasjoner. Dette kan omfatte lokal
eller systemisk infeksjon, lokale hematomer,
intimaskade, arteriedisseksjon, perforering og
karruptur, bladning, arteriell trombose, distal
embolisering av blodpropper og aterosklerotisk plakk,
luftemboli, aneurismer, arteriespasme, arteriovengs

fisteldannelse og ballongruptur med fragmentering,
separasjon av tuppen og distal embolisering.

Leveringsform

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis pakningen
er udpnet og uten skader. Skal ikke brukes hvis
pakningen er dpnet eller skadet.

Lagring

Lagres tart og kjalig.
Temperaturbegrensning: 0-40 °C,
Fuktighetsbegrensning: 5-90 % RF

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver pakke.
Lagring utover holdbarhetsdato kan fore til
forringelse av produktet.

Merk: Gjenbehandling eller resterilisering vil ikke
forlenge den angitte holdbarheten.

Teknisk assistanse

Hvis du @nsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt
med Teknisk service pa tIf. 22 23 98 40.

Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
biologisk risikoavfall. Kastes i henhold til sykehusets
retningslinjer og lokale forskrifter.

Advarsel: Utstyret er designet, tiltenkt og
distribuert kun til engangsbruk. Ikke resteriliser
eller gjenbruk denne enheten. Det finnes ingen
data som stgtter enhetens sterilitet, ikke-
pyrogenitet og funksjonalitet etter gjenbehandling.

Pris, spesifikasjoner og tilgjengelighet av modeller
kan endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

STERILE EO |

Varotoimi: Tuote sisaltaa luonnonkumia eli
lateksia, joka saattaa aiheuttaa allergisen
reaktion.

Fogarty-lapiluumen-
embolektomiakatetri

Kertakayttdinen
Kayttoaiheet

Fogarty-lapiluumen-embolektomiakatetri on
tarkoitettu tuoreiden, pehmeiden veritulppien ja
tukosten poistamiseen valtimojdrjestelmasta. Sitd

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja
Fogarty ovat Edwards Lifesciences Corporationin
tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.

voidaan kdyttaa myds verisuonien hetkelliseen
okkluusioon, nesteiden infuusioon ja verikokeiden
ottamiseen.

Laite on kaksoisluumen-katetri, jonka distaalisessa
pddssa on lateksipallo. Toinen luumen on tarkoitettu
pallon tdyttamiseen ja sitd kdytetdan
proksimaalisessa padssa olevan luistiventtiilin
kautta. Lapiluumenia kdytetdan nesteiden
infuusioon, verikokeiden ottamiseen ja
ohjainvaijerin syottamiseen distaalisen kdrjen
kautta. Mukana on ruostumattomasta teraksesta
valmistettu, irrotettava mandriini (tai useita).

Sidekudoksisen tai kiinnittyneen materiaalin
poistamiseen suositellaan vaihtoehtoisia laitteita,
kuten Fogarty Corkscrew- ja Fogarty Graft
Thrombectomy -katetria.
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Vasta-aiheet

Lapiluumen-embolektomiakatetria ei tulisi
kdyttaa valtimojarjestelman ulkopuolella tai
endarterektomiaan.

Ldpiluumen-embolektomiakatetria ei suositella
sidekudoksisen, kiinnittyneen tai kalkkeutuneen
materiaalin (esim. kroonisen tukoksen,
ateroskleroottisen plakin) poistamiseen. Katetria
ei ole suunniteltu kestamdan ndiden
materiaalien poistamiseen tarvittavaa
suurempaa vetovoimaa.

Lapiluumen-embolektomiakatetria ei ole
tarkoitettu kdytettavaksi suonen laajennukseen.

Lapiluumen-embolektomiakatetria ei tulisi
kdyttaa laskimojarjestelmassa.



Suomi

Tekniset tiedot

Katetrin F-koko 3 4 55 6 7
(mm) 1,00 133 1,8 20 23

Maksimaalinen nestetilavuus (ml)
Maksimaalinen kaasutilavuus (ml)

015 05 09 14 16
04 12 17 23 28

Suositeltu taytettyyn palloon kohdistuva maksimaalinen vetovoima 07 15 20 2:5 3,5

(Ib)

Suositeltu tdytettyyn palloon kohdistuva maksimaalinen vetovoima

(kg)

Tdytetyn pallon halkaisija (mm)

Tyhjennetyn pallon maksimaalinen F-koko
Tyhjennetyn pallon maksimaalinen koko (mm)
Yhteensopivan ohjainvaijerin halkaisija (in)
Yhteensopivan ohjainvaijerin halkaisija (mm)
* Yhteensopivan sisaanviejan koko (F)
*Yhteensopivan sisaanviejan koko (mm)

032 068 091 113 159

5 9 nm 13 14

45 5 6 7 8

1,50 1,67 20 23 27
0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
046 064 089 089 097
45 5 6 7 8

1,50 167 20 23 27

* Katetrin sisadnviemisen helppous hemostaasiventtiilin ldpi saattaa vaihdella valmistajan mukaan.

Varoitukset

+ Raportoitujen ongelmien yleisimmit syyt
ovat kiinnittyneen materiaalin
poistamiseen kaytetyn liiallisen
vetovoiman aiheuttama pallon
repeytyminen ja katetrin irtoaminen.
Pallon repeytymisen mahdollisuus on
otettava huomioon, kun arvioidaan
kaikkiin embolektomiatoimenpiteisiin
liittyvia riskeja.

« Verisuonien vaurioiden, pallon
repeytymisen tai karjen irtoamisen riskin
minimoimiseksi ala tayta palloa yli
suositellun enimmaistilavuuden aladka
kayta liikaa vetovoimaa katetrien
kasittelyssa. Katso teknisten tietojen
taulukko.

»  Erittdin viskoosisen tai hiukkaspitoisen
varjoaineen kayttoa ei suositella pallon
tayttamiseen, silla tayttoluumen voi
tukkeutua.

+ Pallon tayttamiseen ei saa kayttaa ilmaa,
jotta vdltetaan ilmaembolia pallon
repeamisen yhteydessa. Hiilidioksidi on
ainoa suositeltava kaasu. Tutustu
kdyttoohjeisiin.

Ohjeet

Varotoimi: Kaytd [apimitaltaan pienintd mahdollista
pallokatetria, jolla tukos voidaan poistaa, jotta suonen
sisaseinamaan kohdistuva sivusuuntainen paine ja
leikkausvoima olisivat mahdollisimman pienia.

Valmistelu
Poista kaikki mandriinit katetrista.
liman poistaminen

Tayta pallo steriililld nesteelld tai kaasulla
suositeltuun maksimitilavuuteen. Veda ruiskuun
alipaine. Toista, kunnes kaikki ilma on poistettu.
Huomautus: Kaytd kaikissa taytoissa pienintd
mahdollista ruiskua, johon médritetty maksimaalinen
nestetilavuus mahtuu. Kiinnita toinen, steriililla
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai jollakin

muulla steriililla liuoksella taytetty ruisku
[dpiluumenporttiin ja poista ilma lapiluumenista.

Tutkiminen

Katetri on ilman poistamisen aikana tutkittava
pallon ollessa taynnd. Palloa, joka ei tdyty, vuotaa
tai tayttyy erittdin epasymmetriselld tavalla
(epdkeskisesti), ei saa kayttaa.

Varotoimi: Tarkista ruiskussa oleva nestemaara
ennen jokaista tayttoa. Al3 ylité suositeltua
maksimitdyttotilavuutta. Katso teknisten tietojen
taulukko.

Asettaminen

Pallon ollessa tyhja vie katetri verisuonen sisdan
tukkeumamateriaalin ohi joko suoraan leikkausviillon
kautta tai perkutaanisella tekniikalla sopivan
sisaanviejan lapi. Huuhtele tarvittaessa
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai muulla
liuoksella katetrin ldpiluumenin kautta toimenpiteen
aikana. Al tyonna katetria, jos tunnet vastusta.

Tayttaminen

Kun katetri on sopivassa paikassa, taytd pallo
steriililld nesteelld tai kaasulla. Pallon taytto on
lopetettava, kun pallon voidaan tuntea koskettavan
suonen seinamad. Huomautus: Jos pallo taytetadn
kaasulla, on suositeltavaa kayttdd C0,:ta. Huomaa,
ettd (0, diffundoituu pallon seindman lapi, ja
kaasun menetys tulee korjata. Nestemdisen
tdyttoaineen kdytto hidastaa tayttod ja tyhjennysta.

Varotoimi: Kayta pienintd mahdollista taytetyn pallon
ldpimittaa, joka voi poistaa tukoksen, jotta valtimon
sisaseindmaan kohdistuva sivusuuntainen paine ja
leikkausvoima olisivat mahdollisimman pienia.

Poisvetaminen

Poista tukkeuttava materiaali vetdmalld katetria
varovasti taaksepain. Katetrin taaksepdin vetdmisen
aikana on tdrkedd sovittaa pallon lapimitta
valtimoiden vaihtelevien lapimittojen mukaan
tayttotilavuutta sadtamalla.

Varotoimi: Al3 ylité suositeltua maksimivetovoimaa.
Katso teknisten tietojen taulukko.
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Varotoimi: Pallon tayttamiseen liittyy tietty vastuksen
tunne, kun nestettd tai kaasua injektoidaan. Jos mitdén
vastusta ei tunnu, tulee olettaa, ettd pallo on revennyt.
Lopeta tdyttdminen ja poista katetri valittomasti.

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Tamdn tuotteen yhteensopivuutta
magneettikuvauksen kanssa ei ole testattu.

Komplikaatiot

Komplikaatioita saattaa esiintyd, kuten kaikissa
katetrointitoimenpiteissa. Naitd voivat olla paikallinen
tai systeeminen tulehdus, paikalliset verenpurkaumat,
intiman repedmd, valtimon dissekoituminen,
puhkeaminen ja verisuonen repeaminen, verenvuoto,
valtimotukos, verihyytymien ja ateroskleroottisen
plakin aiheuttama distaalinen embolisaatio,
ilmaembolia, valtimonpullistuma, valtimospasmi,
valtimo-laskimofistelin muodostuminen seka pallon
repeytyminen osiin, kdrjen irtoaminen ja distaalinen
embolisaatio.

Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja ehja. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut.

Sailytys
Sailytettava kuivassa ja viiledssa paikassa.

Lampéatilaraja: 0-40 °C
Kosteusraja: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Sailyttdminen viimeisen kayttopdivan
jalkeen voi johtaa tuotteen vaurioitumiseen.

Huomautus: Uudelleenkasittely tai

varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita
Edwards Lifesciences -yhtion numeroon
+358(0)20 743 00 41.

Havittaminen

Kdsittele laitetta tartuntavaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jalkeen. Havitd se sairaalan
kdytanndn ja paikallisten méadraysten mukaisesti.

Varoitus: Laite on suunniteltu, tarkoitettu ja myyty
ainoastaan kertakdyttoon. Ala steriloi tai kayta
laitetta uudelleen. Mitkddn tiedot eivat tue
laitteen steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan
lopusta.
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BHumanue: To3u npoayKT cbabpixKa
ecTecTBeH KayuyKoB NlaTeKc, KOMTo Moxe fa
npeAu3BUKa anepruyHm peaxumm,

Katetbp Ha Fogarty 3a
emb6onekromusa npes
NyMeH

(amo 3a e[HOKpaTHa
ynotpeba
Moka3aHug

KateTbpbT Ha Fogarty 3a embonektomua npe3
NYMeH e npefiHa3HaueH 3a 0TCTPaHABaHe Ha
MpecHu, Mekn embony u Tpombu 0T Cb0Be

B apTepuanHata cucrema. B JonbaHeHue Toi Moxe
Jia Ce U3M0N3Ba 1 3a BpeMeHHO 3anyLLBaHe Ha
KPbBOHOCHM Cb/\0BE, BANBAHE HA TEYHOCTI U
B3eMaHe Ha KpbBHU Npobu.

YCTPOiCTBOTO € KaTeTbp C ABOEH NYMeH € NaTeKkCoB
6anoH npu AucTanHua Kpaii. EguHnAaT nymen ce
3M0N3Ba 3a pa3flyBaHe Ha 6anoHa 1 1o Hero ce
LOCTUra npe3 BX0JHaTa Knana Ha NpoKCUManHua
Kpait. JlyMmeHbT, Npe3 KoiiTo ce U3BbpLUBa
em00neKToMUA, Ce U3M0/13Ba 3a BANBaHE Ha
TEeYHOCTY, B3eMaHe Ha KpbBHYM Npobu nin
npeMuHaBaHe Ha TeleH BoJay npe3 AUCTanHuA
BpbX. OcurypeH e oTCTpaHABaLY ce CTUneT(cTuneTn)
0T HEpbX/Jaema CTOMaHa.

3a oTcTpaHsABaHe Ha GUOPO3HIN U AZIXE3UBHU
MaTepuanii ce NPenopbYBAT ANTEPHATUBHIN U3eNKA,
kaTo KaTeTbpa Fogarty Corkscrew 11 kateTbpa Ha
Fogarty 3a Tpom6ekTOMMNA Ha NpUcaaKa.

MpoTuBonokasanus

- KaTeTbpbT 32 eMOONEKTOMUSA NPe3 lyMeH He
TpAbBa /1A Ce U3M0/I3Ba M3BbH apTepuasHara
CACTEMA WITN 33 EHAAPTEPEKTOMUA.

«  KatetbpbT 32 emboneKTOMUA Npe3 yMeH He
Ce NpenopbyBa 3a 0TCTPaHABaHE Ha Gubpo3HY,
azxe3upanu uni Kanuuduwmupany matepuany
(Hanp. XpoHuueH Tpom6, aTepocKnepoTMuHa
nnaka). KateTbpbT He e NPOEKTUPAH fa
U34bPXKa Ha JOMbIIHUTENHATA CUna Ha
n3TernaHe, HeobXo/MMa 3a OTCTPAHABAHETO Ha
TaKuBa matepuany.

. KaTeT'bp'bT 3a embonekTomus Npe3 IyMeH He
€ npejHa3HayeH 3a yn0Tpe6a KaTo (bJ0B
aunarartop.

. KaTET'bp'bT 3a embonekTomus Npe3 IYMEH He
TpFI6Ba [la ce 113n0N13Ba BbB BEHO3HATa
cncrema.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto
noro E n Fogarty ca TbproBcku Mapku Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
0CTaHaN THProBCKN MapKM ca COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NPUTEXATENN.

NMpenynpexpexns

+ Hait-yecto cbobLiaBaHuTe NPUYMHM 33
Heycnex ca pa3kbcBaHe Ha 6anoHa u
OTAeNAHe Ha KaTeTbpa B pe3ynTaT Ha
npeKkomepHa cuna Ha u3TernsHe,
npunaraHa 3a OTCTpaHABaHe Ha
aAxe3uBHU MaTepuanu. BepoatHocrTa
6anoHbT fa ce pa3Kkbca TpAGBa Aa ce Ma
npeABUA, KOraTo ce npeyeHABaT
puckoBeTe Npu KOATO U a e npoLeaypa
3a embonekromus.

+ 3apace HamManAT 40 MMHUMYM PUCKOBETE
0T yBpeXfaHe Ha KPbBOHOCEH Cbj,
pa3KkbcBaHe Ha 6anoHa unm oTkayaHe Ha
BbpXa, He NpeBULLABAITE MaKC(UMaIHUA
npenopbyaH 06em Ha pa3gyBaHe 1
cunata Ha usTernsHe 3a BCeku pasmep
KaTeTbp. Bmkre Tabnuuara cbe
cneuuuKaymm.

+ 3apa3pyBaHe Ha 6anoHa He ce
npenopbyBa U3NoN3BaHe HAa KOHTPACTHO
BeLLeCcTBO C BUCOK BUCKO3UTET WK
CYacTULY, THil KaTo NYMEeHbT 3a
pa3ayBaHe MoXe fia ce 3anyLuu.

+ 3apa ce usberne Bb3ayLiHa embonua
B U1yyaii Ha pa3KbcBaHe Ha 6anoHa, 3a
HeroBoTo pa3fyBaHe He TPAGBa Aa ce
u3non3ea Bb3AyX. EquHcTBEHMAT
npenopbyBaH ra3 e BbrNepogHUAT
Aauokana. Bukre ,MHcTpykumn®,

UHcTpyKuum

Mpeana3Ha mapKa: 3a a ce HaManu 40 MUHUMYM
NaTepanHUAT HAaTUCK BbPXY CTEHaTa I HanpeyHuTe
AN BHPXY ThKAHTA HA MHTUMATa Ha CTeHaTa Ha
KPbBOHOCHUA Cbjl, TPAOBA J1a Ce M3M0N13Ba KaTeTbp
CHali-Mankua auameTbp Ha 6anoHa, Koiito Moxe fa
npemaxHe embona.

MoproToBka
[pemaxHeTe BCUYKIA CTUNETU OT KaTeTbpa.
Mpouncrane

Pa3pyiie 6anoHa CbC CTepunHa TEYHOCT WiN ra3 A0
MaKCUManHuA npenopbumTeneH obem. lisrernere
BaKyyM CbC CMpUHLIOBKaTa. [oBTapsiiTe, JOKaTO Ce
OTCTpaHN BCMUKIAT Bb3yX. 3abenexka: 3a BCAKo
pa3ayBaHe 1U3M0/13BaliTe Hail-MankaTa CNPUHLOBKA,
KOATO MOXe J1a BMECTU MOCOYEHUS MaKCUManeH
06em TeuHocT. [pukpeneTe Apyra CNpUHLIOBKa,
MbHA CbC CTEPUAEH XenapuHU3upaH Gu3nonoruyex
pa3TBOP UMM APy CTepUseH pa3TBOP KbM MopTa Ha
NyMeHa, Npe3 KOVTo ce M3BbpLLBA eMOONEKTOMUA, U
OTCTPaHeTe Bb3/yXa OT JyMeHa.

Mposepka

Mo BpeMe Ha MPOUNCTBAHETO KATETbPBT TPAOBA A
6bae ornefaH ¢ pasayT 6anoH. bano, KoiiTo He ce
pa3ayBa, UMa Teu U Ce pa3flyBa aCUMETPUUHO
(eKcLeHTpMYHo), He TpAGBA Aa ce U3non3ga.

BHumanue: Mpeay Bcako pa3ayBaHe
KONMYeCTBOTO TEYHOCT B CMPUHL0BKATA TpﬂﬁBa la
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Ce npoBepABa. He HaaBMLLIaBaiiTe MaKCUMaNHuA
npenopbunTeneH 06em Ha pasayBaHe. Buxre
Tabnuuata cbc cneuudukaumn.

MocraBAHe

(Cnpa3eH 6anoH, BbBefjeTe kaTeTbpa

B KPBOHOCHUA Cb/} M OTBb/ 3anyLUBALLKA
martepuan Wi AUpeKTHO upe3 cpe3, Uiu upe3
nepKyTaHHa TEXHMKA Npe3 NOAXOAALL MHTPOSKOCED.
XenapuHu3upaH Gu3nonoruyeH pasTeop unm Apyru
pa3TBOPM MOTaT /ja Ce MPOKapat npe3 NymMeHa 3a
eMb0NeKTOMUA Ha KaTeTbpa Copes U3NCKBaHMATA
Ha npouenyparta. He npuaBuxBaiite Hanpeg
KaTeTbpa, aKko CpeLLaTe CbNpoTUBAEHHUe.

PaspyBaHe

Mpu npaBUNHO NOCTaBeH KaTeTbp, pasgyiite
banoHa CbC cTepuHa TEUHOCT UK Fa3.
Pa3pyBaHeTo Ha 6anoHa TpAbBa Aa ce npeycTaHoBM,
KOraTo yceTuTe, Ye 6aNOHBT € OMPAN B CTeHaTa Ha
KpbBOHOCHUA Cb/l. 3abenexka: (0,

€ peAnoYMTaHoTO CPeAiCTBO 3a pa3fyBaHe

B C/lyuauTe, B KOMTO Ce U3MON3BA a3 3a pa3fyBaHe.
Tpabea pa ce otbenexwu, ye (0, AMGYHANpa npe3
(TeHaTa Ha 6anoHa v TpAbBa Aa ce npasAT
KopeKLmu nopadu 3arybata Ha ras. M3non3gateto
Ha TeUHO BeLLeCTBO 3a pa3fyBaHe Lue 0Befe A0
no-6aBHo pa3yBaHe/u3npassaHe.

BuumaHwue: 3a ia ce Hamanu 0 MIUHUMYM
NaTepaHNAT HaTUCK BbPXY CTEHaTa U HanpeyHaTa
AN BbPXy BbTPELLHATA MOBBPXHOCT Ha
apTepuATa, U3non3Baiite 6anoH ¢ Haii-Mankus
ANAMETHP Ha pa3fyBaHe, KOITO 61 MOrbA /1
OTCTPaHU NPUYMHABALLAA 06CTPYKLUA MaTepuar.

WU3Ternane

OTCTpaHeTe NPUYMHABALLMA OKNY3Us MaTepua
ype3 BHUMATENHO U3TerNAHe Ha KaTeTbpa. Mo
BPEME Ha U3TETNIAHETO € BaXHO Ja Kopurupare
JVaMeTbpa Ha 6anoHa cnpAMo NPOMEHALLYA ce
AVIAMeTb Ha apTepuuTe, KaTo KOHTpoMpare
obema Ha paszyBaHe.

BHumanme: He npesuaBaiite MakcumanHata
NpenopbunTeNHa Cuna Ha n3ternsatxe. Buxe
Tabnuuata cbe cneyndukavmm.

BHumaHue: Pa3fiyBaHeTo Ha 6anoHa e (Bbp3aHo

C YCOLLAHETO Ha CbNPOTUBAEHNE KbM
UHXeKTUPaHUA ra3 unu TeuHocT. Korato He ce
ycelwa cbnpoTuBneHne, TpA6Ba Aa ce Npesnonoxu,
ye 6aNOHBT Ce e pa3Kkbcan. lpeycTaHoBeTe
pa3fyBaHeTo 1 He3abaBHO OTCTpaHeTe KaTeTbpa.

UHdopmauusa 3a MarHUTHOpe30HaHCHa
Tomorpadusa (MPT)

To31 NpoayKT He e TeCTBaH 3a cbBMecTUMOocT ¢ MPT.

YcnoxHeHus

KakTo npu BcAKa npoueflypa Ha kateTepusupate,
Bb3MOXHO € ja Bb3HIKHAT YUI0KHEHWs. Te MoraT
/12 BKIOYBAT JIOKAHIA 11 CACTEMHI MHOEKLMN,
TOKaJIHM XeMaTOMM, Pa3KbCBaHe Ha MHTMMaTa Ha
(bia, apTepuanHa AncekaLus, nephopawna u
pynTypa Ha Cbjia, KPbBOU3NMB, apTepUNHa



baneapcku
Tabnuua cbC cneyudukaymm

Pazmep Ha KaTeTbpa BbB French
(mm)

3 4 55 6 7
1,00 1,33 1,83 2,0 23

Makcumanen kanauuTet 3a TeyHoct (ml)
MakcumaneH kanauutet 3a ras (ml)

MakcumanHa npenopbuunTenHa cuia Ha 3TernaHe Ha pa3aytua 6anoH (Ibs.) 0,7
MakcumanHa npenopbuuTesiHa (A Ha M3TernAHe Ha pa3pyT 6anoH (kg)

[lnameTbp Ha pa3ayt 6anoH (mm)

MakcumaneH pasmep BbB French Ha npa3seH 6ano
MakcumaneH pazmep Ha npaseH 6anoH (mm)
JIMameTbp Ha CbBMeCTUMMA TeNneH Bogau (in.)
JlnameTbp Ha CbBMECTUMMA TeleH BoAay (mm)

* Pazmep Ha CbBMecTumMuA nhtpoatocep (F)

* Pa3mep Ha CbBMeCTUMUA UHTPoZIocep (mm)

015 05 09 14 16
04 12 17 23 28
15 20 25 35
032 0,68 091 1,13 1,59
5 9 1 13 14
45 5 6 7 8
1,50 1,67 20 23 27
0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
046 0,64 0,89 089 0,97
45 5 6 7 8
1,50 1,67 20 23 27

* lekoTaTa Ha BbBeX/IaHe Ha KaTeTbpa npe3 XemocTa3Hata Knana MoXe ia Bapupa npu pasnnyuute

nponssoaunTenu.

TPOM603a, UCTaNHa eMO0NK3aLns C KpbBHN
TPOMOU 1 aTePOCKNEPOTIYHA MNIaka, Bb3AyLLHA
emb0/1a, aHeBpU3Ma, apTepuaneH Crnasbm,
(hopmupaHe Ha apTeproBeH03Ha PUCTYNa U
pa3KbCBaHe Ha 0anoHa ¢ pparmeHTaLys, oTaensHe
Ha BbpXa 1 AUCTaNHa eMoonu3aLua.

Kak ce gocraBsa

(bABPXKAHUETO € CTEPUIHO U HEMMPOTEHHO, aKO
0MaKOBKaTa e HeOTBOPEHa 1 HenoBpezeHa. [la He ce
13MoN3Ba, ako ONaKoBKaTa e 0TBOPEHa UAu
noBpefeHa.

(bXxpaHeHue

[la ce cbxpaHABa Ha XNaZHO 1 CYX0 MACTO.
OrpaHuyeHue 3a Temnepatypa: 0-40° C.
OrpaHuyeHue 3a BRaxHocT: 5-90% oTHOCMTeHA
BNAXHOCT.

Cpok Ha rogHocT

MpenopbuuTENHUAT CPOK Ha TOAHOCT € 0TOenA3aH
Ha BCAKA OnakoBKa. (bXpaHABAHETO Clief] (POKa Ha
FOAHOCT MOXe /1 Z10BEAIE 10 BMIOLLABAHE Ha
CbCTOAHMETO Ha NPOAYKTa.

3abenexka: [oBTopHaTa 0bpaboTka uim
CTepUNM3aLNA He YAbIKaBa NOCOYEHNA CPOK Ha
FOfHOCT.

TexHu4ecka nomouy

3a TexHMYecKa nomoL ce CBbpXeTe
 Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420 221602 251.

U3xBbpnane

(nep KOHTAKT C NaLueHTa TPETUPaIATE YCTPOICTBOTO
KaTo 611ONOTNYHO OMaceH 0TMaAbK. U3xBbpneTe
CbI1acHo NpaBUNaTa Ha NeyebHOTO 3aBeieHNe 1
MeCTHUTE pa3nopezou.

Mpepynpexpenue: ToBa ycTpoiicTBo

€ IPOEKTIPaHo, MPeHa3HaueHo 1 ce Pa3npoCTpaHsBa
(amo 3a eHoKpaTHa ynotpeba. He crepunusupaiire
NOBTOPHO U He U3MON3BaliTe NOBTOPHO TOBA
ycTpoiicTBo. HAMa AaHHY B NoAKpena Ha
CTepUIHOCTTa, HeMMPOreHHOCTTa U GYHKLIMOHANHOCTTA
Ha yCTPOIACTBOTO (e NOBTOPHa 06paboTka.

LleHuTe, CI'IELI,I/I(I)VIK&U,VII/ITE N HaJINYHOCTTA Ha
MOJEennTe NoAexat Ha NpOMAHa 0e3
yBeoMIIeHue.

BwxkTe nereHparta Ha cumBonuTe B KpaA Ha
TO3U AOKYMEHT.
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Atentie: acest produs contine cauciuc natural
(din latex) care poate cauza reactii alergice.

Cateter Fogarty de
embolectomie pentru
introducere peste firul de
ghidaj

Exclusiv pentru unica folosinta
Indicatii

(ateterul Fogarty de embolectomie pentru
introducere peste firul de ghidaj este indicat pentru
indepdrtarea embolusurilor si trombusurilor moi,
recente, din sistemul arterial. In plus, acesta poate fi,
de asemenea, folosit pentru ocluzia temporard a
vaselor de sange, perfuzarea de lichide si prelevarea
de probe de snge.

Dispozitivul este un cateter cu lumen dublu, cu un
balon din latex la extremitatea distala. Un lumen
este utilizat pentru umflarea balonului si este

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizata si Fogarty sunt mdrci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea
detindtorilor respectivi.

accesibil prin supapa poarta de la extremitatea
proximala. Cateterul de embolectomie pentru
introducere peste firul de ghidaj este folosit pentru
perfuzarea de lichide, prelevarea de probe de sange
si trecerea firului de ghidaj prin varful distal. Este
prevazut cu stilet(e) de inox detasabil(e).

Pentru eliminarea materialului fibros sau aderent
sunt recomandate dispozitive alternative precum
cateterele Fogarty elicoidale si cateterele Fogarty de
trombectomie pentru grefd de bypass.

Contraindicatii

« (ateterul de embolectomie pentru introducere
peste firul de ghidaj nu trebuie utilizat in afara
sistemului arterial sau pentru proceduri de
endarterectomie.

«  (ateterul de embolectomie pentru introducere
peste firul de ghidaj nu este recomandat pentru
indepdrtarea materialului fibros, aderent sau
calcifiat (de exemplu cheaguri cronice, placd
aterosclerotica). Cateterul nu este proiectat sa
reziste la forta de tractiune suplimentara
necesara pentru extragerea acestor materiale.

« (ateterul de embolectomie pentru introducere
peste firul de ghidaj nu este destinat utilizdrii ca
dilatator vascular.

«  (ateterul de embolectomie pentru introducere
peste firul de ghidaj nu trebuie utilizat in
sistemul venos.
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Avertismente

+ Ruperea balonului si separarea cateterului
carezultat al fortei de tractiune excesive
aplicate pentru indepartarea materialului
aderent reprezinta cele mai frecvente
cauze ale defectiunilor semnalate. La
evaluareariscurilor presupuse de orice
procedura de embolectomie, trebuie luata
in considerare posibilitatea ruperii
balonului.

+ Pentru a minimiza riscul de lezare a
vasului sanguin, rupere a balonului sau
detasare a varfului, nu depasiti volumul
maxim de umflare recomandat si forta de
tractiune pentru fiecare dimensiune de
cateter. Consultati Tabelul de specificatii.

+  Pentru umflarea balonului, nu se
recomanda folosirea unui mediu de
contrast foarte vascos sau care contine
macroparticule, deoarece este posibila
ocluzarea lumenului de umflare.

+ Pentru evitarea emboliei gazoase in cazul
ruperii balonului, nu se va utiliza aerul
pentru umflarea balonului. Unicul gaz
recomandat este dioxidul de carbon.
Consultati instructiunile.

Instructiuni

Precautie: pentru a minimiza presiunile asupra
peretelui lateral si fortele de forfecare la nivelul



Romanian
Tabel cu specificatii

Dimensiuni cateter in sistem French
(mm)

3 4 55 6 7
1,00 133 18 20 23

(apacitatea maximad de lichid (ml)
(apacitatea maxima de gaz (ml)

015 05 09 14 16
04 12 17 23 28

Forta de tractiune maxim recomandata asupra balonului umflat 07 15 20 25 35

(livre)

Forta de tractiune maxim recomandatd asupra balonului umflat (kg)

Diametrul balonului umflat (mm)

032 068 091 113 159
5 9 11 13 14

Dimensiunea maxima a balonului dezumflat in sistem French 45 5 6 7 8

Dimensiunea maxima a balonului dezumflat (mm)
Diametrul firului de ghidaj compatibil (in.)
Diametrul firului de ghidaj compatibil (mm)

* Dimensiunea compatibild pentru introducdtor (F)

* Dimensiunea compatibild pentru introducdtor (mm)

1,50 167 20 23 27
0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
046 064 08 08 097
4,5 5 6 7 8
150 167 20 23 27

* Usurinta de introducere a cateterului prin valva hemostatica poate varia in functie de producatori.

intimei peretelui vascular, trebuie folosit cateterul
cu balon cu diametrul cel mai mic ce va scoate
embolia.

Pregatire
Indepartati toate stiletele de la cateter.
Purjare

Umflati balonul cu fluid steril sau gaz la volumul
maxim recomandat. Trageti vacuum in seringa.
Repetati panad la indepdrtarea completd a aerului.
Nota: in cazul tuturor umfldrilor, utilizati cea mai
micd seringd capabild sd retind volumul maxim
specificat de lichid. Atasati o altd seringa, umplutd
cu solutie fiziologica sterild, heparinizatd, sau cu

0 alta solutie sterila la portul cateterului de
embolectomie pentru introducere peste firul de
ghidaj si purjati aerul din cateterul de embolectomie
pentru introducere peste firul de ghidaj.

Inspectarea

(ateterul trebuie inspectat cu balonul umflatin
timpul purjdrii. Un balon care nu se umfld, prezinta
scurgeri de lichid sau se umfla sub o forma vizibil
asimetrica (excentrica) nu trebuie folosit.

Atentie: inainte de fiecare umflare, trebuie
verificatd cantitatea de lichid din seringd. Nu
depdsiti volumul de umflare recomandat maxim.
Consultati Tabelul de specificatii.

Pozitionare

Cu balonul umflat, introduceti cateterul in vas si
dincolo de materialul obstructiv, fie direct prin
venesectie, fie prin procedeul transcutanat, prin
intermediul unui introducdtor potrivit. Solutia
fiziologica heparinizata sau alte solutii pot fi purjate
prin cateterul de embolectomie pentru introducere
peste firul de ghidaj dupa cum este necesar, in
cursul procedurii. Nu avansati cateterul daca
intdmpinati rezistentd.

Umflare

Cu cateterul pozitionat adecvat, umflati balonul cu
fluid steril sau gaz. Umflarea balonului va fi oprita
cand se percepe contactul balonului cu peretele

vasului. Nota: CO, este mediul preferat in cazul in

care este folosit gaz pentru umflare. Trebuie
mentionat faptul ca C0, difuzeaza prin peretii
balonului si sunt necesare corectii pentru pierderile
de gaz. Utilizarea de medii de umflare lichide va
duce la viteze mai reduse de umflare/dezumflare.

Atentie: pentru reducerea la minimum a
presiunilor peretelui lateral si a fortelor de forfecare
ce actioneaza pe suprafata interioard a arterei,
folositi balonul la diametrul umflat minim ce poate
indeparta materialul obstructiv.

Retragere

Indepértati materialul ocluziv prin retragerea cu
atentie a cateterului. n timpul retragerii, este
important sd se regleze diametrul balonului in
functie de diametrele variabile ale arterei, prin
controlul volumului de umflare.

Atentie: nu depasiti forfa de tractiune maximd
recomandatd. Consultati Tabelul de specificatii.

Atentie: umflarea balonului este asociata cu

0 senzatie de rezistenta la injectarea lichidului sau a
gazului. Dacd nu se intdmpind nicio rezistentd,
trebuie presupus ca balonul s-a rupt. Intrerupeti
umflarea si scoateti imediat cateterul.

Informatii IRM

Acest produs nu a fost testat pentru compatibilitatea
IRM.

Complicatii

(ain cazul oricaror proceduri de cateterizare, pot
aparea complicatii. Printre acestea se numara
infectiile locale sau sistemice, hematoamele locale,
ruperea peretelui arterial intern, disectia arteriald,
perforatia si ruperea vasculara, hemoragiile,
tromboza arteriald, embolizarea distald a
trombusurilor sangvine si a placii aterosclerotice,
embolia gazoasd, anevrismele, spasmul arterial,
formarea de fistule arteriovenoase si ruperea
balonului cu fragmentarea acestuia, detasarea
varfului si embolizarea distala.
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Mod de furnizare

Continutul este steril si non pirogen dacd ambalajul
nu este deschis si deteriorat. A nu se utiliza daca
ambalajul este deschis sau deteriorat.

Depozitare

A se depozita intr-un loc rece si uscat.
Limita de temperaturd: 0 °- 40 °C,
Limita de umiditate: 5% - 90% RH

Perioada de valabilitate

Durata de valabilitate recomandata este cea inscrisa
pe fiecare ambalaj. Depozitarea dupa depdsirea
datei de expirare poate duce la deteriorarea
produsului.

Nota: reprocesarea sau resterilizarea nu va prelungi
perioada de valabilitate indicata.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicd contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420 221602 251.

Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul
conform reglementarilor pentru deseurile cu risc
biologic. Eliminati conform politicii spitalului si
reglementdrilor locale.

Avertisment: Acest dispozitiv este proiectat,
destinat i distribuit exclusiv pentru unica folosintd.
A nu se resteriliza sau reutiliza acest
dispozitiv. Nu exista date care sa sustina faptul ca
dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen si
functional dupa reprocesare.

Preturile, specificatiile i disponibilitatea modelului
pot fi modificate fara notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.
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Ettevaatust! Toode sisaldab naturaalset
kummilateksit, mis voib pohjustada allergilisi
reaktsioone.

Fogarty labiva
valendikuga
embolektoomiakateeter

Moeldud tihekordseks
kasutuseks

Naidustused

Fogarty labiva valendikuga embolektoomiakateeter
on ndidustatud arteriaalsetest veresoontest
varskete, pehmete embolite ja trombide
eemaldamiseks. Lisaks voib seda kasutada
veresoonte ajutiseks oklusiooniks, vedelike
infusiooniks ja vereanaliiiside vdtmiseks.

Seade on kahevalendikuline kateeter, mille
distaalotsas on lateksist balloon. Uhte valendikku
kasutatakse ballooni tditmiseks ja sellele padseb ligi
proksimaalotsas oleva siibri klapi kaudu. Labivat
valendikku kasutatakse vedelike infundeerimiseks,
vereanaliiliside votmiseks ja juhtetraadi
sisestamiseks labi distaalotsa. Kaasas on ka
eemaldatavad roostevabast terasest stiletid.

Fibroosse v6i kinnitunud materjali eemaldamiseks
on soovitatav kasutada teisi seadmeid, nagu Fogarty
kinnituvate huuvete ja Fogarty siiriku
trombektoomia kateeter.

Vastunaidustused

«  Ldbiva valendikuga embolektoomiakateetrit ei
tohiks kasutada valjaspool arteriaalset siisteemi
vdi endarterektoomia protseduurideks.

Labiva valendikuga embolektoomiakateeter ei
ole soovitatav fibroosse, kinnituva voi
kaltsifitseerunud materjali (nt krooniline hiiiive,
aterosklerootiline naast) eemaldamiseks.
Kateeter ei ole valmistatud taluma
lisatbmbejoudu, mida (ilaltoodud materjalide
eemaldamiseks vajatakse.

- Labiva valendikuga embolektoomiakateeter ei
ole moeldud veresoonte laiendajaks.

«  Ldbiva valendikuga embolektoomiakateetrit ei
tohi kasutada veenisiisteemis.

Hoiatused

+ Kateetri kasutamise ebadnnestumist
pohjustab koige sagedamini liigse
tombejou rakendamine kinnitunud

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo
ja Fogarty on ettevdtte Edwards Lifesciences
Corporation kaubamargid. Kik muud
kaubamargid kuuluvad nende vastavatele
omanikele.

materjali eemaldamiseks, nii et balloon
rebeneb ja kateeter eraldub.
Embolektoomiaga seotud riskide
hindamisel tuleb arvesse vétta ballooni
rebenemise véimalust.

 Veresoone kahjustuse, ballooni
rebenemise véi otsa eraldumise ohu
vahendamiseks drge iiletage
maksimaalset soovitatud taitemahtu ega
tombejoudu iga kateetri suuruse korral.
Vt tehniliste andmete tabelit.

+ Vaga viskoosse voi osakestega
kontrastaine kasutamine ei ole ballooni
taitmisel soovitatav, kuna taiteluumen
voib ummistuda.

« Ballooni rebenemisel tekkiva ohkemboli
valtimiseks ei tohi ballooni taitmiseks
kasutada ohku. Ainsaks soovitatavaks
gaasiks on siisinikdioksiid. Vaadake
suuniseid.

Suunised

Ettevaatusabinou. Lateraalseina rohkude ja
deformatsioonijoudude vahendamiseks
veresooneseina intimale tuleb kasutada emboli
eemaldamiseks vajalikku vdikseima labimddduga
balloonkateetrit.

Ettevalmistus
Eemaldage kateetrist koik stiletid.
Ohust tiihjendamine

Tditke balloon steriilse vedeliku vdi gaasiga
maksimaalse soovitatud mahuni. Tommake siistal
vaakumisse. Korrake, kuni kogu 6hk on eemaldatud.
Markus. Kasutage taitmiseks vaikseimat siistalt,
mis suudab nimetatud maksimaalset vedelikuhulka
mahutada. Uhendage labiva valendikuga pordiga
teine steriilse hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse
vdi muu steriilse lahusega taidetud siistal ja
eemaldage nii 6hk labivast valendikust.

Kontrollimine

Kateetrit tuleb puhastamise jooksul tdidetud
ballooniga kontrollida. Ballooni, mis ei taitu, lekib
voi taitub vaga astimmeetriliselt (ekstsentriliselt), ei
tohi kasutada.

Ettevaatust! Siistlas oleva vedeliku kogust tuleb
enne iga taitmist kontrollida. Arge iiletage
maksimaalset soovitatavat tditemahtu. Vt tehniliste
andmete tabelit.

Paigaldamine

Sisestage tiihjendatud ballooniga kateeter labi
sobiva sisestaja veresoonde ja ummistavast
materjalist modda kas soone paljastamise teel vi
nahakaudset tehnikat kasutades. Protseduuri ajal
vdib vajaduse korral kateetri labivat valendikku
loputada hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse voi
muude lahustega. Arge liikake kateetrit edasi, kui
tunnete vastupanu.
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Taitmine

Kui kateeter on sobivas asukohas, taitke balloon
steriilse vedeliku voi gaasiga. Kui on tunda, et
balloon surub veresoone seinale, tuleb ballooni
tditmine peatada. Markus. Kui taitmiseks
kasutatakse gaasi, on eelistatud aineks C0,. Pange
tahele, et (0, difundeerub labi ballooni seina ning
gaasikadu tuleb korrigeerida. Vedela tditeaine
kasutamine annab tulemuseks aeglasema tdite-/
tiihjendamiskiiruse.

Ettevaatust! Lateraalseina rohkude ja arteri
sisepinna deformatsioonijoudude vahendamiseks
kasutage vaikseimat tdidetud ballooni labimdotu,
mis eemaldab ummistava materjali.

Valjatombamine

Eemaldage ummistav materjal, tommates selleks
kateetrit ornalt valja. Katkestamisel on oluline
kohandada ballooni ldbimddtu muutuva arteriaalse
[dbimddduga, kontrollides selleks taitemahtu.

Ettevaatust! Arge iiletage maksimaalset
soovitatud tombejoudu. Vt tehniliste andmete
tabelit.

Ettevaatust! Ballooni tditmisel peab vedeliku voi
gaasi siistimisega kaasuma vastupanutunne.
Vastupanu puudumisel tuleb eeldada, et balloon on
rebenenud. Katkestage kohe tditmine ja eemaldage
kateeter.

MRT-d puudutav teave
Selle toote MRT-ga ihilduvust pole kontrollitud.

Tiisistused

Nagu kdikide kateteriseerimisprotseduuridega, voib
tekkida tiisistusi. Nende hulka kuuluvad muu hulgas
siisteemne infektsioon, lokaalsed hematoomid,
intima I6hestumine, arteri dissektsioon,
perforatsioon ja veresoone rebenemine,
hemorraagia, arteriaalne tromboos, verehiiiivete ja
aterosklerootilise naastu distaalne embolisatsioon,
ohkemboolia, aneuriism, arteriaalne spasm,
arteriovenoosse fistuli moodustumine ning ballooni
rebenemine koos fragmenteerumise, otsa
eraldumise ja distaalse embolisatsiooniga.

Tarnimine

Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne, kui
pakend on avamata ja kahjustamata. Arge kasutage,
kui pakend on avatud vdi kahjustatud.

Sailitamine
Sailitage jahedas ja kuivas kohas.

Temperatuuripiirang: 0—40 °C
Niiskuspiirang: suhteline 6huniiskus 5-90%

Sailivusaeg

Soovitatav sdilitusaeg on madrgitud igale pakendile.
Sailitamine kauem, kui margitud aegumiskuupdev
ette ndeb, vib toodet kahjustada.

Mérkus. Umbertddtlemine voi korduv
steriliseerimine ei pikenda margitud
aegumiskuupdeva.



Eesti
Tehniliste andmete tabel

Kateetri suurus (prantsuse skaala)
(mm)

3 4 5,5 6 7
1,00 133 18 20 23

Maksimaalne vedeliku mahutavus (ml)
Maksimaalne gaasi mahutavus (ml)

Maksimaalne soovitatav tdmbejoud taidetud ballooniga

(naelades)

Maksimaalne soovitatav tdmbejoud taidetud ballooniga (kg)

Taidetud ballooni labimdot (mm)

015 05 09 14 1,6
04 12 17 23 28
0,7 15 2,0 2,5 35

032 068 091 113 159
5 9 n 13 14

Tiihjendatud ballooni maksimaalne suurus (prantsuse skaala) 4,5 5 6 7 8

Tiihjendatud ballooni maksimaalne suurus (mm)
Uhilduva juhtetraadi labimdot (tollides)
Uhilduva juhtetraadi labim6dt (mm)

* Uhilduva sisestaja suurus (F)

* Uhilduva sisestaja suurus (mm)

1,50 1,67 20 23 2,7
0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
046 064 089 089 097

4,5 5 6 7 8
1,50 1,67 20 2,3 2,7

* Kateetri sisestamise kergus ldbi hemostaasiklapi voib tootjate kaupa erineda.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril +-358 (0)20 743 00 41.

Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioohtliku jadtmena. Kasutuselt korvaldamisel
jargige haigla eeskirju ja kohalikke médruseid.

Hoiatus. See seade on kujundatud, ette nahtud ja
levitatav ainult iihekordseks kasutuseks. Arge
steriliseerige ega kasutage seda seadet
korduvalt. Puuduvad andmed selle kohta, et seade
oleks parast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kdttesaadavus
voivad ette teatamata muutuda.

Siimbolite tahendused leiate selle dokumendi
lopust.
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Perspéjimas: Sio gaminio sudétyje yra
natiralaus kauciuko latekso, kuris gali sukelti
alerginiy reakcijy.

~Fogarty” per spindj
atliekamos
embolektomijos kateteris

Naudoti tik vieng karta

Indikacijos

4Fogarty” per spindj atliekamos embolektomijos
kateteris yra skirtas ka tik susidariusiems,
minkstiems embolams ir trombams 3alinti i$
arterinés sistemos kraujagysliy. Be to, jj taip pat
galima naudoti norint laikinai uzkimsti kraujagysles,
skysciy infuzijai ir kraujo méginiams imti.

Sis jtaisas — tai dvigubo spindzio kateteris su latekso
balionéliu distaliniame gale. Vienas spindis
naudojamas balionéliui iSplésti ir yra pasiekiamas
per sklende, esancia proksimaliniame gale. Kateteris
naudojamas skysciy infuzijai, kraujo méginiams imti
arba kreipiamajai vielai jvesti per distalinj galiuka.
Pateikiamas (-i) iSimamas (-i) neradijanciojo plieno
vielinis (-iai) kaiStis (-iai).

Fibroziniams arba prisitvirtinusiems dariniams
pasalinti rekomenduojama naudoti alternatyvius
jtaisus, pvz., ,Fogarty” spiralinj kateterj ir ,Fogarty”
transplantato trombektomijos kateterj.

JEdwards”, , Edwards Lifesciences”, stilizuotas

,E* logotipas ir ,Fogarty” yra ,Edwards Lifesciences
Corporation” prekeés Zenklai. Visi kiti prekés zenklai
yra atitinkamy savininky nuosavybeé.

Kontraindikacijos

Per spindj atliekamos embolektomijos kateterio
nereikéty naudoti uz arterinés sistemos riby
arba endarterektomijos proceddroms.

Nerekomenduojama per spindj atliekamos
embolektomijos kateterio naudoti fibroziniams,
prikibusiems arba kalcifikuotiems dariniams
(pvz., senam kresuliui, aterosklerozinei
ploktelei) Salinti. Kateteris néra pritaikytas
iSlaikyti papildoma jéga, kurig reikia naudoti,
norint pasalinti Siuos darinius.

Per spindj atliekamos embolektomijos kateteris
néra skirtas naudoti kaip kraujagyslés plétiklis.

Per spindj atliekamos embolektomijos kateteris
neturi biti naudojamas veny sistemoje.

Ispéjimai

+ Dazniausia priezastis, dél kurios
nepavyksta atlikti procediros, yra
balionélio plySimas ir nutrukimas nuo
kateterio naudojant per didele traukimo
jéga, norint pasalinti prikibusj darinj.
Reikia atsizvelgti j balionélio plySimo
galimybe svarstant rizika, susijusia su bet
kokia embolektomijos procediira.

+  Norint maksimaliai sumazinti kraujagysliy
pazeidimo, balionélio plysSimo arba galiuko
atsiskyrimo rizika, negalima virsyti
maksimalaus rekomenduojamo isplétimo
turio ir kiekvieno dydzio kateterio
traukimo jégos. Zr. techniniy duomeny
lentele.

« Balionéliui iSplésti nerekomenduojama
naudoti didelio klampumo arba daleliy
turincios kontrastinés medziagos, nes gali
uzsikimsti isplétimo spindis.
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+ Kad buty iSvengta oro embolijos plySus
balionéliui, balionéliui iSplésti negalima
naudoti oro. Anglies dvideginis —
vienintelés rekomenduojamos dujos. Zr.
skyrelj ,Instrukcijos”.

Instrukcijos

Atsargumo priemoné: norint maksimaliai sumaZinti
spaudima j lateraline sienele ir lyties jégas j
kraujagyslés sienelés vidinj pavirsiy, reikia naudoti
maziausio skersmens balionélio kateterj, kuris
pasalins embola.

Paruoskite
IS kateterio iSimkite visus vielinius kaiscius.
Pasalinkite

I3pléskite balionélj steriliu skysiu arba dujomis iki
maksimalaus rekomenduojamo tirio. IStraukite su
SvirkStu sudarydami vakuuma. Kartokite tol, kol
pasalinsite ora. Pastaba: visiems iSplétimams
naudokite maZiausig Svirksta, galintj palaikyti
nustatyta maksimaly skyscio tarj. Kita Svirksta,
pripildyta sterilaus fiziologinio tirpalo su heparinu
arba kito sterilaus tirpalo, uZdékite ant kateterio
jungties ir pasalinkite ora i$ kateterio.

Apziurékite
Kateterj reikia apZitréti valymo metu esant
iSpléstam balionéliui. Nederéty naudoti balionélio,

kuris neprisipucia, yra nesandarus arba prisipucia
akivaizdZiai nesimetriskai (ekscentriskai).

Perspéjimas: skyscio kiekj Svirkste reikia tikrinti
pries kiekvieng iSplétima. Nevirykite
rekomenduojamo didZiausio iSplétimo tario. Zr.
techniniy duomeny lentele.

Jveskite

ISleide iS balionélio ora, kateterj jveskite j kraujagysle
uz uzkem3ancios medziagos tiesiogiai, naudodami



Lietuviy
Techniniy duomeny lentelé

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento
pabaigoje.

Kateterio prancuziskasis dydis
(mm)

3 4 55 6 7
1,00 1,33 18 20 23

Maksimalus skyscio taris (ml)
Maksimalus dujy tdris (ml)

| STERILE]
015 05 09 14 16 &

04 12 17 23 28

Maksimali rekomenduojama iSplésto balionélio traukimo jéga (svar.) 0,7 1,5 20 25 35

Maksimali rekomenduojama iSplésto balionélio traukimo jéga (kg) 0,32

Pripildyto balionélio skersmuo (mm)

Tuscio supliuskusio balionélio maksimalus pranciziskasis dydis

Maksimalus iSplésto balionélio dydis (mm)
Suderinamos kreipiamosios vielos skersmuo (coliais)
Suderinamos kreipiamosios vielos skersmuo (mm)

* Suderinamo jvediklio dydis (F)

*Suderinamo jvediklio dydis (mm)

068 091 113 159
5 9 n 13 14
45 5 6 7 8
150 167 20 23 27
0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
046 064 08 089 097
45 5 6 7 8
1,50 167 20 23 27

* Kateterio jvedimo pro hemostazinj voztuva lengvumas gali skirtis priklausomai nuo gamintojo.

pjovimo metoda, arba per tinkama jvediklj,
naudodami perkutaninj metoda. Jei prireikty,
atliekant procedirg kateterio spindj galima
praplauti fiziologiniu tirpalu su heparinu ar kitokiais
tirpalais. Nestumkite kateterio esant
pasipriesinimui.

Pripuskite

Taisyklingai jvede kateterj, balionél] iSpléskite
steriliu skysciu arba dujomis. Reikia nustoti piisti
balionélj, jei jauciama, kad balionélis prisispaudzia
prie kraujagyslés sienelés. Pastaba: (0, yra
pageidaujama terpé tais atvejais, kai iSplésti
naudojamos dujos. Reikia jsideméti, kad CO,
issisklaido pro balionélio sienelg, todél reikia
pakoreguoti dujy netekima. Naudojant skysta
iSplétimo terpe, iSplétimas / subliuskimas bus
létesnis.

Perspéjimas: norint maksimaliai sumazinti
spaudima j lateraline sienele ir Slyties jégas j
kraujagyslés sienelés vidinj pavirsiy, reikia naudoti
maziausio skersmens balionélio kateterj, kuris
pasalins obstrukcinj darinj.

IStraukite

Pasalinkite obstrukcinius darinius palengva
istraukdami kateterj. IStraukiant kateterj labai
svarbu reguliuoti balionélio skersmenj atitinkamai
keiciantis arterijos skersmeniui, kontroliuojant
iSplétimo tarj.

Perspéjimas: nevirSykite rekomenduojamos
maksimalios traukimo jégos. Zr. techniniy duomeny
lentele.

Perspéjimas: kai balionélis pleciamas leidZiant
skysCius arba dujas, jauciamas pasiprieSinimas. Jei
nejauciama pasipriesinimo, reikia manyti, kad
balionélis praply3o. Nedelsdami nustokite plésti
balionélj ir iStraukite kateterj.

MRT informacija

Sis gaminys nebuvo iSbandytas dél MRT
suderinamumo.

Komplikacijos

Kaip ir atliekant visas kateterizacijos procediiras, gali
buti komplikacijy. Komplikacijos gali bati: vietiné ar

sisteminé infekcija, vietinés hematomos,
kraujagyslés vidinio sluoksnio plysimas, arterijos
atsluoksniavimas, perforacija ir plySimas,
hemoragija, arteriné trombozé, kraujo kreSuliy ir
aterosklerozinés plokstelés distaliné embolizacija,
oro embolija, aneurizma, arterijos spazmai,
arterinés-veninés fistulés susidarymas ir balionélio
plysimas su fragmentacija, galiuko atsiskyrimas ir
distaliné embolizacija.

Kaip tiekiama

Jei pakuoteé yra neatidaryta ir nepaZeista, jos turinys
yra sterilus ir nepirogeniskas. Nenaudokite, jei
pakuoté yra atidaryta arba paZeista.

Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
Temperatiros apribojimas: 0—40 °C,
Drégnio apribojimas: 5-90 % RH

Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas
ant kiekvienos pakuotés. Pasibaigus tinkamumo
laikui, ilgiau laikant gaminys gali sugesti.

Pastaba: pakartotinis apdorojimas ar pakartotinis
sterilizavimas nepailgins nurodyto tinkamumo laiko.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
,Edwards Lifesciences” telefonu
+358(0)20 743 00 41.

Salinimas
Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti

biologikai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal
ligoninés nuostatus ir vietines taisykles.

Jspéjimas. Sis prietaisas yra suprojektuotas, skirtas ir
tiekiamas naudoti tik vieng karta. Nesterilizuokite ir
nenaudokite Sio prietaiso pakartotinai. Néra
duomeny, patvirtinanciy jtaiso steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai jj
apdorojus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j model]
gali keistis be jspéjimo.
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Uzmanibu: sis izstradajums satur dabisko
kaucuka lateksu, kas var izraisit alergiskas
reakdijas.

Fogarty embolektomijas
katetrs ar atsevisku

lumenu

Tikai vienreizejai lietosanai
Indikacijas

Fogarty embolektomijas katetrs ar atsevisku laimenu
irindicéts svaigu, mikstu embolu un trombu
iznem3anai no arterialajiem asinsvadiem. To var

ievadiSanai un asins paraugu nemsanai.

lerice ir diviimenu katetrs, kura distalaja gala atrodas
lateksa balons. Vienu limenu izmanto balona
uzpildisanai. Sim lamenam var pieklat caur slégvarstu,
kas atrodas proksimalaja gala. Atsevisko limenu
izmanto Skidrumu ievadiSanai, asins paraugu
nemsanai un vaditajstigas ievadisanai caur distalo
galu. lericei ir nodrosinats(-i) iznemams(-i) nerisgjosa
térauda stilets(-i).

Fibrozu vai fiksetu materialu iznemsanai ir
ieteicamas alternativas ierices, pieméram, Fogarty
spiralveida katetrs un Fogarty implantatu
trombektomijas katetrs.

Kontrindikacijas

- Embolektomijas katetru ar atsevisku lumenu
drikst lietot tikai arterialaja sistéma. So katetru
nedrikst lietot endarterektomijas proceduras.

«  Embolektomijas katetru ar atsevisku limenu
nav ieteicams izmantot fibrozu, fiksétu vai
kalcificétu materialu (pieméram, vecu trombu,
aterosklerotisko platnisu) iznem3anai. Katetrs
nav paredzets, lai izturétu papildu vilk3anas
speku, kas ir nepiecieSsams sadu materialu
iznemsanai.

+  Embolektomijas katetrs ar atsevisku laimenu
nav paredzéts asinsvadu dilatésanai.

«  Embolektomijas katetru ar atsevisku limenu
nedrikst izmantot venozaja sistéma.

Bridinajumi

+ Balona plisums un katetra atdaliSanas,
kas rodas, lietojot parmérigu vilksanas
spéku fikséta materiala iznemsanai, ir
vishiezakie zinotie neveiksmigas
procediiras céloni. Balona plisuma risks ir

janem veéra, izvertejot ar embolektomijas
procediru saistitos riskus.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips
un Fogarty ir Edwards Lifesciences Corporation
precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem Tpasniekiem.

+ Lai lidz minimumam samazinatu
asinsvada bojajuma, balona parplisanas
vai gala atdaliSanas risku, neparsniedziet
katram katetra izméram noteikto
maksimalo ieteicamo uzpildisanas
tilpumu un vilkSanas speku. Skatiet
specifikaciju tabulu.

+ Loti viskozas vai neskistosas dalinas
saturosas kontrastvielas izmantosana
balona uzpildisanai nav ieteicama, jo ir
iespejama uzpildiSanas lumena okluzija.

+ Lai noveérstu gaisa embolu veidoSanos
balona plisuma gadijuma, balona
uzpildiSanai nedrikst izmantot gaisu.
Vieniga ieteicama gaze ir oglekla dioksids.
Skatiet noradijumus.

Noradijumi

Piesardzibas pasakums: lai lidz minimumam

samazinatu lateralo spiedienu uz asinsvada

sieninam un berzi pret asinsvada sieninas intimas

slani, jaizmanto mazaka diametra balonkatetrs, ar
kuru iesp&jams izvilkt embolu.

Sagatavosana
Iznemiet no katetra visus stiletus.
Atgaisosana

Uzpildiet balonu ar sterilu $kidrumu vai gazi lidz
maksimalajam ieteicamajam tilpumam. Izveidojiet
vakuumu slirce. Atkartojiet, lidz tiek atstikts viss
gaiss. Piezime: visas piepusanas procedaras
izmantojiet mazako 3lirci, kura ietilpst maksimalais
noradrtais Skidruma tilpums. Atseviska limena
pieslégvietai pievienojiet citu slirci, kas uzpildrta ar
sterilu, heparinizetu fiziologisko Skidumu vai citu
sterilu Skidumu, un atgaisojiet atsevisko limenu.

Parbaude

Atgaisosanas laika katetrs ir japarbauda ar uzpustu
balonu. Balonu, kas neuzpasas vai uzpisas
ievérojami asimetriski (ekscentriski) vai kam ir
stices, izmantot nedrikst.

Uzmanibu: pirms katras balona uzpildisanas
japarbauda skidruma tilpums slircé. Neparsniedziet
maksimalo ieteicamo balona uzpildisanas tilpumu.
Skatiet specifikaciju tabulu.

levietosana

Kad balons ir tukss, aiz nosprostojosa materiala
ievadiet katetru asinsvada caur griezumu vai ari caur
piemérotu ievadtaju, izmantojot perkutanu
ievadisanas metodi. Procediiras laika atsevisko
katetra limenu péc nepiecieSsamibas var skalot,
izmantojot heparinizétu fiziologisko Skidumu vai
citus Skidumus. Neievadiet katetru, ja sajitat
pretestibu.

Uzpildisana

Kad katetrs ir novietots piemérota veida, uzpildiet
balonu ar sterilu Skidrumu vai gazi. Balona
uzpildisana japartrauc, kad ir sajitama balona
saskarsanas ar asinsvada sieninu. Piezime: ja
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uzpildisanai izmanto gazi, ieteicams izmantot C0,.
Janem vera, ka (0, difunde caur balona sieninu un ir
nepiecieSama gazes zuduma korekcija. Izmantojot
uzpildisanai Skidrumu, uzpildisanas vai iztukSo3anas
atrums samazinasies.

Uzmanibu: lai samazinatu lateralo spiedienu uz
asinsvada sieninam un berzi pret artérijas iek$ejo
virsmu, izmantojiet mazako uzpildita balona
diametru, ar kuru var izvilkt asinsvadu nosprostojoso
materialu.

Iznemsana

Iznemiet oklizijas materialu, saudzigi izvelkot
katetru. lzvilk3anas laika ir svarigi pielagot balona
diametru mainigajiem artérijas diametriem,
kontrol&jot uzpildisanas tilpumu.

Uzmanibu: neparsniedziet maksimalo ieteicamo
vilk$anas spéku. Skatiet specifikaciju tabulu.

Uzmanibu: uzpildot balonu ar Skidrumu vai gazi,
tiek sajusta pretestiba. Ja pretestibas nav, japienem,
ka balons ir saplisis. Partrauciet uzpildisanu un
nekavéjoties iznemiet katetru.

Informacija par magnétiskas
rezonanses attelveidosanu (MRI)

Sis ierices savietojamiba ar lietosanu magnétiskas
rezonanses attélveidosanas vidé nav parbaudita.
Komplikacijas

Tapat ka visu katetrizacijas procediru gadijuma, ari
Sis procediiras laika var rasties komplikacijas. Sis
komplikacijas var ietvert lokalo vai sistémisko
infekciju, lokalas hematomas, intimas bojajumus,
artérijas disekciju, perforaciju un asinsvada plisumu,
asinosanu, arterialo trombozi, asins receklu un
aterosklerotisko platnisu distalo embolizaciju, gaisa
emboliju, aneirismu, arterialas spazmas,
arteriovenozo fistulu veido3anos, ka ari balona
plisumus ar fragmentaciju, uzgala atdalisanos un
distalo embolizaciju.

Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav
atverts vai bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir
atverts vai bojats.

Uzglabasana

Uzglabat vesa, sausa vieta.
Temperatiiras ierobeZojums: 0—40 °C.
Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums 5-90%.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Uzglabasana péc deriguma termina
beigam var izraisit izstradajuma bojajumus.
Piezime: atkartota apstrade vai sterilizacija
nepagarina noteikto uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talruna nr.:
+358(0)20 743 00 41.



LatvieSu
Specifikaciju tabula

Katetra francu izmeérs (F)
(mm)

3 4 55 6 7
1,00 1,33 1,8 20 23

Maksimala Skidrumietilpiba (ml)
Maksimala gazietilpiba (ml)

015 05 09 14 16
04 12 17 23 28

Maksimalais ieteicamais vilkSanas speks ar uzpilditu balonu (marcinas) 0,7 1,5 20 25 35

Maksimalais ieteicamais vilkSanas spéks ar uzpilditu balonu (kg)

Uzpildita balona diametrs (mm)

Maksimalais iztukSota balona fracu izmérs (F)
Maksimalais iztukSota balona izmérs (mm)
Savietojamas vaditajstigas diametrs (collas)
Savietojamas vadrtajstigas diametrs (mm)

* Savietojama ievaditaja izmérs (F)

* Savietojama ievaditaja izmérs (mm)

032 068 091 1,13 1,59
5 9 M 13 14
45 5 6 7 8
150 167 20 23 27
0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
046 0064 089 089 097
45 5 6 7 8
1,50 1,67 20 23 27

* Jevadot katetru caur hemostazes varstu, ievadisanas gritibas pakape dazadu raZotaju izstradajumiem var

atskirties.

Iznicinasana
Pécierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka
ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir

jaizmet atbilstosi slimnicas noteikumiem un
vietéjam prasibam.

Bridinajums: 3 ierice ir izstradata, paredzéta un
izplatita tikai vienreizéjai lietoSanai. lerici nedrikst
sterilizet un lietot atkartoti. Nav datu, kas
apliecinatu ierices sterilitati, nepirogenitati un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var
mainities bez iepriek$éja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu i dokumenta
beigas.

STERILE EO |

Dikkat: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Yol
Acabilecek Dogal Kauguk Lateks Icerir.

Fogarty Liimen ici
Embolektomi Kateteri
Tek kullanimliktir

Endikasyonlar

Fogarty Liimen i¢i Embolektomi Kateteri yeni,
yumusak emboli ve trombusun arteriyel sistemdeki
damarlardan cikarilmast icin endikedir. Uriin ayrica,
kan damarlarinin gegici okliizyonu, sivi infiizyonu ve
kan 6rnegi alinmasi icin de kullanilabilir.

(ihaz, distal ucu lateks balonlu, cift limenli bir
kateterdir. Bir limen balonu sisirmek icin kullanilir
ve erisimi proksimal uctaki giris valfinden saglanir. I
limen; distal ug icinden kilavuz tel gegisi, sivi
infiizyonu ve kan drneklemesi icin kullanilir. Uriinle
birlikte ¢ikanlabilir paslanmaz celik stile(ler)
saglanir.

Fibroz veya yapiskan materyali ¢ikarmak icin Fogarty

sarmal kateter ve Fogarty greft trombektomi kateteri
gibi alternatif cihazlar tavsiye edilir.

Kontrendikasyonlar

Liimen i¢i embolektomi kateteri arteriyel sistem
diginda veya endarterektomi prosediirleri icin
kullanilmamalidir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve
Fogarty; Edwards Lifesciences Corporation’in ticari
markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.

Liimen ici embolektomi kateterinin fibroz,
yapiskan veya kalsifiye materyalin (kronik piht,
aterosklerotik plak gibi) gikarimasi iin
kullanilmasi tavsiye edilmez. Kateter, bu
malzemeleri ¢ikarmak icin gerekli olan ilave
cekme kuvvetine dayanacak bicimde
tasarlanmamigstir.

Liimen ici embolektomi kateteri damar dilatorii
olarak kullanilmak iizere tasarlanmamistir.

Liimen i¢i embolektomi kateteri venoz sistemde
kullanilmamalidir.

Uyanilar

« Yapiskan malzemeleri ¢ikarmak icin agin
¢ekme kuvveti uygulanmasi sonucu
balonun yirtilmasi ve kateterin kopmasi
bildirilen hatalarin en sik karsilasilan
nedenleridir. Herhangi bir embolektomi
prosediiriiyle ilgili riskler hesaplanirken
balon yirtilmasi olasiligi g6z oniinde
bulundurulmalidir.

+ Damar hasari, balon yirtilmasi veya ucun
¢tkmasi riskini en aza indirmek amaayla
her kateter boyutu icin onerilen
maksimum sisirme hacmini ve ¢cekme
kuvvetini asmayin. Spesifikasyon
Tablosu’'na bakin.

+  Sisirme liimeni tikanabilecegi icin yiiksek
oranda viskoz veya partikiilat kontrast
maddesi kullanilmasi tavsiye edilmez.

« Balonun yirtilmasi durumunda hava
embolisinden kaginmak i¢in balonu sisirme
isleminde hava kullanilmamalidir.
Onerilen tek gaz karbondioksittir.
Talimatlara bakin.
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Talimatlar

Onlem: Damar duvarinin intimal tabakasi iizerindeki
ayirma kuvvetini ve lateral duvar basincini en aza
indirmek icin emboliyi ¢ikaracak en kiigiik captaki
balon kateteri kullanilmalidir.

Hazirlik
Tiim stileleri kateterden ¢ikarin.
Tahliye

Balonu steril sivi veya gaz ile onerilen maksimum
hacme sisirin. Sinngayla vakum ¢ekin. Tiim hava
¢ikanilana dek tekrarlayin. Not: Tiim sisirmelerde,
belirtilen maksimum sivi kapasitesini tasiyabilecek
en kiiclik sinngayi kullanin. Steril, heparinize salin
veya baska bir steril solisyonla dolu ikinci bir
siringay! i¢ liimen portuna takin ve i¢ liimenden
havayi bosaltin.

Kontrol

Kateter, temizleme sirasinda balon sisirilmis olarak
incelenmelidir. Sismeyen, sizinti yapan veya ¢ok
asimetrik (ayn merkezli) sekilde sisen balonlar
kullanilmamalidir.

Dikkat: Her sisirme dncesinde siringadaki sivi
miktan kontrol edilmelidir. Tavsiye edilen
maksimum sisirme hacmini gegmeyin. Spesifikasyon
Tablosu'na bakin.

Konum

Balon sdndiiriilmiis durumdayken kateteri damara
ve engelleyen materyalin 6tesine dogrudan cutdown
yontemiyle veya uygun bir introdiser ile perkiitan
teknik kullanarak yerlestirin. Prosediir sirasindaki
duruma gore heparinize salin veya diger cozeltiler



Tiirkce
Spesifikasyon Tablosu

Kateter French Cinsinden Boyutu
(mm)

3 4 5,5 6 7
1,00 133 18 2,0 2,3

Maksimum Sivi Kapasitesi (mL)
Maksimum Gaz Kapasitesi (mL)

Sismis Balonda Onerilen Maksimum Cekme Kuvveti (Ib.)
Sismis Balonda Onerilen Maksimum Cekme Kuvveti (kg)

Sisirilmis Balon Capi (mm)

0,15 0,5 09 1,4 1,6
04 1,2 1,7 2,3 28
0,7 15 2,0 2,5 35
032 068 091 113 159
5 9 N 13 14

Sondiriilmiis Balonun Maksimum French Cinsinden Boyutu 4,5 5 6 7 8

Sondiiriilmiis Balonun Maksimum Boyutu (mm)
Uyumlu Kilavuz Tel Capi (ing)

Uyumlu Kilavuz Tel Capi (mm)

* Uyumlu Introdiiser Boyutu (F)

* Uyumlu Introdiiser Boyutu (mm)

1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

0,018 0025 003 0035 0,038
046 064 089 08 097
4,5 5 6 7 8

1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* Kateterin hemostaz valfinden takilma kolaylidi iireticiye gre degisebilir.

limen yoluyla kateterden gegirilebilir. Direng olmasi
durumunda kateteri ilerletmeyin.

Sisirme

Kateter uygun sekilde yerlesince steril sivi veya gaz
kullanarak balonu sisirin. Balonun damar duvarina
deqdigi hissedildiginde balonun sisirilmesi
durdurulmalidir. Not: Sisirmek icin gaz kullanilan
durumlarda tercih edilen madde CO,'dir. CO,'nin
balon duvarindan yayildidi ve gaz kaybr iin
diizeltmeler yapilmas gerektigi goz dniinde
bulundurulmalidir. Swvi sisirme maddesi kullanimi,
sisirme/sondiirme hizlarinin diismesine yol acar.

Dikkat: Arterin i¢ yiizeyindeki ayirma kuvvetini ve
lateral duvar basincini en aza indirmek icin
engelleyici materyali gikaracak en kiigiik sismis
balon capini kullanin.

Geri Cekme

Kateteri nazikge geri cekerek tikanmaya neden olan
materyali ¢ikarin. Geri cekme sirasinda sisirme
hacmini kontrol ederek balon capini degisen
arteriyel caplara gore ayarlamak onemlidir.

Dikkat: Onerilen Maksimum Cekme Kuvvetini
asmayin. Spesifikasyon Tablosu’na bakin.

Dikkat: Balonun sisirilmesi sirasinda sivi veya gaz
enjeksiyonuna karsi bir direng hissedilir. Hig direngle
karsilasilmadiginda balonun yirtildigi
varsayllmalidir. Hemen sisirmeyi durdurun ve
kateteri gikarin.

MR Goriintiileme Bilgisi

Bu iiriin MR Goriintiileme uyumlulugu agisindan test
edilmemistir.

Komplikasyonlar

Tiim kateterizasyon prosediirlerinde s6z konusu
oldugu gibi bazi komplikasyonlar ortaya gikabilir.
Bunlar arasinda lokal veya sistemik enfeksiyon, lokal
hematomlar, intimal bozulma, arteriyel diseksiyon,
perforasyon ve damar ruptiirii, kanama, arteriyel
tromboz, aterosklerotik plak ve kan pihtilarinin
distal embolizasyonu, hava embolisi, anevrizma,
arteriyel spazm, arteriyovendz fistiil formasyonu ve
parcalanma, ug aynimasi ve distal embolizasyon
olusan balon yirtilmasi olabilir.

Tedarik Sekli

Ambalajin agilmamig ve zarar ggrmemis olmasi
durumunda, ambalaj icerigi steril ve nonpirojeniktir.
Ambalaj agiimissa veya hasarliysa kullanmayin.

Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.
Sicaklik Sinirlari: 0° - 40°C,
Nem Sinirlan: %5 - %90 Bagil Nem

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf dmrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Son kullanma tarihinden sonra
saklanmas, Giriniin bozulmasina neden olabilir.

Not: Yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon,
belirtilen raf omriinii uzatmaz.

Teknik Servis

Teknik servis iin liitfen asagidaki telefon numarasini
kullanin; Edwards Lifesciences SA: +41 21 823 4377.

Uriiniin Atilmasi

Hastayla temas ettikten sonra cihazi biyolojik
tehlikeli atik olarak ele alin. Hastane politikasi ve
yerel yonetmeliklere uygun sekilde atin.

Uyan: Bu cihaz sadece tek kullanim icin tasarlanmis,
amaclanmis ve dagitiimistir. Bu cihazi tekrar
sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.
Yeniden isleme sonrasinda cihazin sterilligini,
nonpirojenisitesini ve iglevselligini destekleyen veri
bulunmamaktadir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonundaki sembol a¢iklamalarina
bakin.

STERILE EO |
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Mpenocrepexenne. ITo U3fenne COREPKUT
HaTypanbHblil NaTeKC, KOTOPblii MOXeT
BbI3bIBaTb afnepruyeckue peakLmu.

TpaHcIOMUHANbHbIN
KateTep Fogarty ana
3MbomKTOMUY

Tonbko ana 01HOPa30BOro
NCnoJib30BaHUA

Moka3aHusd

TpaHcnomuHanbHbIil KateTep Fogarty ana
3MOONIKTOMUI NpeHa3HaueH Ana yAaneHus
(BeXe06pa3zoBaHHbIX, MATKIX 3M60/10B 1 TpOM60B
113 COCY0B apTepuanbHoil cuctembl. Kpome toro,
KaTeTep MOXHO MCNOb30BaTb 1A BpeMeHHOl
OKKMH0311M KPOBEHOCHDIX COCY/0B, BHYTPUBEHHOIO
BNMBAHNA XNAKOCTE 1 B3ATIAA 06Pa3L0B KPOBHL.

YcTpolicTBo NpeAcTaBAAeT co60il ABYXNPOCBETHbIIA
KateTep ¢ laTeKkcHbIM 6annoHOM Ha ANCTaNbHOM
KoHue. 04uH npocBeT NpeJHa3HayeH Ana
HadyBaHuA 6anoHa u 0TKPbIBAETCA 3aMOPHbIM
KNanaHom Ha NpoKCUManbHoOM KoHue. CKBO3HOI
NpOCBET NpeAHa3HaueH A1A BNUBAHUA XUAKOCTel,
B3ATIA 06pa3LI0B KPOBY 1 NPOBEAEHNA
NPOBOAHMKA Yepe3 AUCTANbHbIA KOHeL.

B KomnnekT BXOAAT CbeMHble CTUNETbI (0AUH UK
HeCKONbKO) 113 HepXKaBetoLLieli CTasnu.

[lnA yaaneHna opraHu30BaHHOro Un
(UMKCMPOBAHHOMO MaTepyana pekoMeHayeTca
NPUMEHATb ApyriAe YCTPOICTBA, HAMPUMep KaTeTep
Fogarty Corkscrew u KateTep Fogarty ans
TPOMOIKTOMUM 13 NPOTE308B.

“pOTMBOI’IOKaBaHVIﬂ

+  TpaHUIlOMUHaNbHbIN KaTeTep AnA
3MO0M3KTOMMI MOXHO NPUMEHATD TONBKO Ha
apTepuanbHoil cucteme. OH He npeHa3HaueH
ANA 3HAAPTePIKTOMUYECKIX MPOLeyp.

«  TpaHUIOMUHANbHBIM KaTeTepom Ana
3MOONIKTOMUI He peKOMEHAYeTCA YAanATb
OpraH30BaHHbII1, PUKCMPOBAHHbIIA U
KanbLUHNPOBAHHbII MaTepuan (Hanpumep,
3acTapenble CrycTku N aTepocknepoTuyeckie
onAwKkw). Katetep He paccuuTaH Ha
NpuKNagbiBaHue CUbl, A0CTAaTOYHON A
yAaneHus Takoro matepuana.

+  TpaHUIlOMUHaNbHbIN KaTeTep AnA
3MO0IKTOMMN He NpeJHa3HayeH AnA
pacLumpeHns cocyaoB.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunu3oBaHHoli bykBoii E n Fogarty agnatotca
TOBapHbIMY 3Hakamu Edwards Lifesciences
Corporation. Bce npoune ToBapHble 3HaKM
ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTbHO COOTBETCTBYHOLLIMX
BNajienbLies.

+  TpaHUIOMUHANBHBIN KaTeTep And
3MOONIKTOMMU HeNb3A NPUMEHATD Ha
BEHO3HON cucTeMe.

Mpepynpexpenus

+ Hambonee yactbimu npu4MHamMm
HeucnpaBHOCTell ABNAIOTCA pa3pbiB
6annoHa u oTpPbIB KaTeTepa B pe3ynbTarte
npuUMeHeHUsA Ype3mepHoil Cunbl Ans
ynaaneHns GUKCUpOBaHHOTO MaTepuana.
Mpu paccmoTpeHnu pUCKOB, CBA3aHHDbIX
cnio6oi npoueaypoii SM6oNIKTOMUM,
Heo6XoUMO yUNTbIBaTb BePOATHOCTb
pa3pbiBa 6annona.

+ Yr106bI CBECTU K MUHUMYMY PUCK
noBpexpeHnsa cocypa, paspbiBa 6annoxa
UNK OTAeNeHNA KOHYMKA, He NpeBblwwaiiTe
MaKManbHble peKomeHyeMble 06bem
HajyBaHusA 1 cuny BO3AeCTBUA,
COOTBETCTBYIOLLME TOMY UAN UHOMY
pa3mepy katetepa. (M. Tabnuuy
TEXHUYECKMX XapaKTepucTuK.

+ He peKomeHAyeTcA 3anoNHATb 6annoH
BbICOKOBA3KUMU Nnu gucnepcHbIMU
KOHTPACTHbIMMK BellecrBaMu, NOCKONIbKY
3TO0 MOXXeT NpuBecTu K OKKNK03UN KaHajla
HagyBaHuA.

+  Bous6exxaHue Bo3AyLIHOIT SMGONUMN
B Uly4ae pa3pbiBa 6annoHa 3anpewjaercsa
HapyBaTb ero Bo3ayxom. EAuHCTBEHHDII
peKomeHpyemblil ra3 — AUOKCUA
yrnepopa. Cm. MHCTpyKuuN.

UHcTpyKumn

Mepa npegocropoHocTu. [ns MuHumu3aumn
JlaBNneHNA Ha 60KOBble CTEHKM COCY0B 11 TPeHNA 06
WHTUMANbHBII C10IA CTEHOK COCYA0B CneayeT
BbIOMpaTb KaTeTep ¢ HaUMeHbLLM AUAMETPOM
6annoHa, 4OCTaTOYHbIM ANA yAaneHus 3M60NoB.

MoaroroBKa
/13BnekuTe u3 katetepa Bce CTANETDI.
YpaneHue Bo3gyxa

3anonHuTe 6annoH CTepuAbHOI XUAKOCTBIO UK
CTEPUIbHBIM Fa30M [10 MaKCUMANbHOTO
pekomeHayemoro obbema. MopaiiTe Bakyym

B LWpuL. loBTOpAIATE 10 TeX Mop, Moka He byzeT
ynaneH Becb Bo3yx. lpumeyanue. Haaysanue
1eQYET BbINONHATD CAMbIM MaseHbKIM LMPULEM,
CNOCOOHBIM BMECTUT 3aABNEHHbII MaKCUMaTbHbIN
06bem xugkocti. llopcoeaunuTe K nopty
CKBO3HOrO NMPOCBETA APYroil LWNPUL CO CTEPUAbHBIM
renapuHU3MpOBaHHbIM CONEBBIM PACTBOPOM UK
APYrVIM CTEPUNIbHBIM PACTBOPOM 11 yAanuTe BO3AyX
U3 CKBO3HOrO NpoCBeTa.

MpoBepka

Heobxoaumo npoBepATh KaTeTep C HaAyTbIM
6annoHom Bo Bpems npoLieAypbl yAaneHus
B03/1yXa. 3anpeLLaeTca UCMoNb30BaTb 6assoH, ecin
OH He HajlyBaeT(A, HerepMeTUyeH U npuobpetaet
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NpY HalyBaHUN 0YEBUAHO ACUMMETPUYHYIO
(HenpaBunbHylo) Gopmy.

Mpepocrepexenue. Mepef KaxabiM HafyBaHNEM
Heo6x0aMMOo NPOBEPATL 00bEM XKIAKOCTU

B Wwnpuue. He npeBbiLLaiiTe MaKCUMAbHbI
pekomeHayemblil 06bem HaayBaHuA. (M. Tabnuuy
TeXHUYECKIX XapaKTePUCTUK.

BeepeHune

BseauTe KaTeTep B COCYZ 32 OKKIO3MPYIOLLMIA
matepuan nubo HanpAMYIo NoCpeACTBOM
pacceyeHna N YpeckoXHbIM MeTOZ0M

C NOMOLLbHO NOAXOAALLEro UHTpoAblocepa (6annoH
npy 3T0M omkeH 6bITb cayT). Ecn Heobxoammo,
BO Bpems NpoLieAypbl Yepes CKBO3HOI NpocBeT
KaTeTepa MOXHO NponycKaTb
renapuHU3NpOBaHHbIil CONEBOI pacTBOp UNK
[Apyrue pactBopbl. He npoTankuBaiite katetep npu
HanMuun CONPOTUBNEHMA.

HapyBanue

PacnonoxuTe KateTep Haanexaluum obpasom n
HaZyiiTe 6anNoH CTePUIBHOI XMAKOCTbIO N
CTepunbHbIM ra3om. Koraa nouyBcTByeTca
COMpUKOCHOBEHMe 6annoHa o cTeHKamu CocyAa,
HaflyBaHme HeobX0AMMO NPEKPaTUTD.
Mpumeuanue. B cnyyasx, korga and HagyBaHus
npeanonaraeTca UCnosib30BaHue rasa,
pekomenzyetca npumenatb C0,. Cnepyer
0TMETHT, 4To (0, NPOXOANT CKBO3b CTEHKIA
6annoHa, No3ToMy Heo6X0A1MMO BO3MeLLATb
notepy raza. [pu MCNoNb30BaHNM KNAKOCTI
HalyBaHue 1 CAyBaHue NPOMCXOAUT MeAJIEHHee.

NMpeaocrepexenue. 11 MuHIMU3aL NN
/1aBNeHNA Ha 6OKOBbIE CTEHKM COCY/I0B U TPEHWS 0
BHYTPEHHIeE NOBEPXHOCTY apTepuu CleflyeT
BbIGPaTh GannoH HauMeHbLLIEro Auametpa
HaZyBaHWA, KOTOPOro OyeT A0CTaTOUHO ANA
ynaneHus oKKio3MpyIoLLEro Matepuana.

WU3Bneyenne

YnanuTe oKKH3MPYIOLLWiA MaTepHan nyTem
aKKypaTHOTO U3BNIeYeHA KateTepa. [ 3BneyeHnn
BAYKHO PerynnpoBaTb AMAMeTp 6arnoHa

B COOTBETCTBUY C U3MEHEHVEM AVIAMETPa apTepuit.
[in 3T0r0 3MeHsAeTCA 06beM HazlyBaHUA.

Mpepocrepexenue. He npesbiLualite
MaKCUManbHyH pekomeHayemylo Cuy BO3AeiCTBIA.
(M. TabnnLy TeXHUYECKIX XapaKTePUCTUK.

NMpepocrepexenue. Mpy HaayBaHun 6annoHa
KUAKOCTbIO MW Ta30M UYBCTBYETCA
conpotunenue. OTCyTCTBUE COMPOTUBIEHNSA
(BUETENbCTBYET 0 BEPOATHOM Pa3pblBe O6aoHa.
B 3Tom Cnyuae cneyeT HeMeIeHHO NPeKpaTuTL
Ha/lyBaHue 1 U3BJieub KaTeTep.

Undpopmauus otHocutenbHo MPT

370 U3/esnue He NPoBePANOCh Ha COBMECTUMOCTb
CMPT.

OcnoXxHeHua

Kak v npu nioboii npouedype BBeieHNA KaTeTepa,
MOTYT BO3HMKATb OCNOXKHEHNA. VMu MOTyT CTaTb



Pycckudi
Tabnuua TexHNyecknx XapakTepucTuk

Kannbp katetepa no ¢ppaHuys3cKoii wWkane
(mm)

3 4 55 6 7
1,00 1,33 1,83 2,0 2,3

MakcumanbHbIin BMeLL,aemblii 06 beM XugkocTu (mn)

MakcumanbHblil BMeLLaemblil 06bem rasa (mn)

MakcumanbHas pekoMeHyemas cuna Bo3aeicTBIA Ha HaayTbiii 6annoH 0,7

(GyHTbI)

015 05 09 14 16
04 12 17 23 28
15 20 25 35

MakcumanbHas pekomeHayemas cna BO3AeACTBIAA Ha HaayTbli bannoH (kr) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59

[NlnameTp HagyToro 6annoxa (Mm)

59 1 13 14

MakcumanbHblii pa3mep cayToro 6annoHa no ¢ppaHLy3CcKoii WwKane 45 5 6 7 8

MakcumanbHblil pa3mep cayToro 6annoHa (Mm)
JlnameTp COBMECTUMOTr0 NPOBOJIHNKA (At0iiMbI)
JlnameTp COBMECTUMOT0 NPOBOAHMKA (MM)

* Pa3mep COBMECTUMOT0 UHTPOAbIOCepa (M0 hpaHL. LuKane)

* Pa3mep COBMECTUMOTrO0 MHTPOZIblocepa (MM)

1,50 1,67 20 23 27
0,0180,0250,0350,0350,038
0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
45 5 6 7 8

1,50 1,67 20 23 27

* JlerkoCTb BBeJieHUA KaTeTepa yepe3 reMocTaTuyeckuii Knana 3aBucuT 0T IPOU3BOAUTENA.

MEeCTHasA UK 061LaA MHGEKLNA, MeCTHble
reMaToMbl, Pa3pblB UHTUMbI, PacCOeHNe CTeHKM
apTepuu, nepdopauuna 1 pa3pblB Cocya,
KpOBOTEUeHIe, apTepuanbHblii TPOMO03,
AuCTanbHaA 3MOONN3aLMA CrycTkamn Kpom i
aTepocknepoTUyeckumi bndwwKamu, Bo3AyLHaa
3mb0nKA, aHeBPM3Ma, apTepuanbHbIi CNasm,
06pa3oBaHue apTeproBeHO3HbIX GUCTYN 1 pa3pblB
6annoHa c dparmeHTalueii, oTAENEHNEM KOHUMKA
11 AUCTanbHoil SMbonu3avmeit.

(Oopma nocraBku

Ecm yNakoBKa He MNOBPeX€eHa N He BCKPbITa, €€
CoOAEPMKNUMoe CTePUNbHO U HEMUPOTeHHO. He
VICI'IOJ'Ib3yl7ITe, €1 ynakoBKa BCKPbITa Uin
NoBpeXAeHa.

XpaHeHue

XpanuTe uzgenne B cyxom npoxnagHoM MecTe.
OrpaHuyenue no Temnepatype: ot 0 2o 40 °C.
OrpaHuyeHne no BAaxHocT: 0T 5 20 90 %
OTHOCUTENbHOI BAAXHOCTH.

Cpok rogHocTH

PekomeHpyemblil CPOK rOAHOCTY YKa3aH Ha Kaxaoil
ynaKoBKe. XpaHeHue [ONbLUe 3TOr0 CpoKa MOXKeT
MPUBECTY K YXYALIEHNIO paboumX XapaKTepucTuk
u3nenus.

Mpumeyanne. MosTopHble 06paboTKa I
CTepUNN3aLNA He NPOAIEBAKOT YKa3aHHbIii CPOK
TOAHOCTIA.

TexHu4eckaa nomoLub

3a nostyyeHnem TexHNYeCKoi nomoLLM npocb6a
00palLaTbCa B OTAEN TEXHNYECKOI NOJAePMKN
komnaxuv Edwards no cnegytowemy TeneoHHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunuszauyus

[Tocne KoHTaKTa ¢ OpraHN3mMom nalneHTa
yCTpOﬁCTBO cneflyet pacCMaTpuBaTh Kak
Oronornyeckin onacHble 0TXofbl. yTVIﬂM3VIpyl7ITe
yCTpOVICTBO B COOTBETCTBUU C MPUHATbLIMU

B MEANLNHCKOM YupexxaeHun npolesypamu n
MECTHbIMIN HOpMaMIA.

Mpepynpexpenue. 310 yCTpoiicTBO pa3paboTaHo,
npeaHa3HaueHo 1 pacnpoCTPAHAETCA TONbKO A
0/1HOPa30BOr0 MCNoNb30BaHNA. loBTOpHasA
CTepunu3aLua u NOBTOPHOE UCNONb30BaHNe
3TOro YCTpoiicTBa 3anpeLueHbl. HeT AaHHbIX,
MOATBEPXAAIOLMX CTEPUNBHOCTb, HENUPOTEHHOCTb
11 GYHKLMOHANBHOCTb YCTPOIACTBA NOC/E NOBTOPHOIA
06paboTku.

LleHbl, TeXHUYeCKIe XapaKTepUCTUKIA 1 aCCOPTUMEHT
HO0CTYMHbIX mozeneli MoryT ObITb 13MeHeHbI 6e3
yBELOMJIEHNA.

Pacium¢ppoBKa yoioBHbIX 0603HaueHuin
npuBefieHa B KOHLLe 3TOro0 AOKyMeHTa.
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Oprez: Ovaj proizvod sadrzi prirodni gumeni
lateks koji mozZe izazvati alergijske reakcije.

Fogarty kateter za
transluminalnu
embolektomiju

Samo za jednokratnu
upotrebu
Indikacije

Fogarty kateter za transluminalnu embolektomiju je
indikovan za uklanjanje sveZih, mekanih embolusa

i trombova iz krvnih sudova u arterijskom sistemu.
Pored toga, moZe da se koristi za privremenu
okluziju krvnih sudova, infuziju te¢nosti

i uzorkovanje krvi.

Uredaj je kateter sa dvostrukim lumenom koji ima
balon od lateksa na distalnom kraju. Jedan lumen se

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E
i Fogarty su robne marke kompanije

Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali Zigovi
su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.

koristi za naduvavanje balona i pristupa mu se kroz
protocni ventil na proksimalnom kraju. Prolazni
lumen se koristi za ubrizgavanje tecnosti, uzimanje
uzoraka krvi i prolaz Zice vodice kroz distalni vrh.
Obezbedena je uklonjiva sonda(e) od nerdajuceg
Celika.

Za uklanjanje fibroznog ili adherentnog materijala,
preporuuju se alternativni uredaji kao Sto je Fogarty
corkscrew kateter i Fogarty kateter za trombektomiju
grafta.

Kontraindikacije

- Kateter za transluminalnu embolektomiju ne
treba koristiti van arterijskog sistemaiili za
procedure endarterektomije.

+ Kateter za transluminalnu embolektomiju se ne
preporucuje za uklanjanje fibroznog,
adherentnog ili kalcifikovanog materijala (npr.
hroni¢ni ugrusak, aterosklerotski plak). Kateter
nije dizajniran da izdrZi dodatnu vucnu silu koja
je potrebna da se uklone ovi materijali.

- Kateter za transluminalnu embolektomiju nije
namenjen da se upotrebljava kao dilatator za
krvne sudove.

- Kateter za transluminalnu embolektomiju ne
treba koristiti u venskom sistemu.
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Upozorenja

+ Najcesci uzroci prijavljenih kvarova su
ruptura balona i odvajanje katetera kao
rezultat primene prekomerne sile vucenja
za uklanjanje adherentnog materijala.
Kada se razmatraju rizici povezani sa bilo
kojom procedurom embolektomije, mora
se uzeti u obzir mogucnost rupture balona.

« Dabiste sveli na minimum rizik od
ostecenja krvnog suda, rizik od pucanja
balona ili odvajanja vrha, ne prekoracujte
preporucenu maksimalnu zapreminu
naduvavanja i silu vucenja za svaku
velicinu katetera. Pogledajte odeljak
Tabela sa specifikacijama.

+ Zanaduvavanje balona se ne preporucuje
upotreba veoma viskoznih ili cesticnih
kontrastnih sredstava jer moze doci do
zapusavanja lumena za naduvavanje.

+ Dabi se izhegla vazdu$na embolija
u slucaju pucanja balona, za naduvavanje
balona ne treba da se koristi vazduh.
Jedini preporuceni gas je ugljen-dioksid.
Pogledajte uputstva.



Srpski
Tabela sa specifikacijama

Velicina katetera u fren¢ima
(mm)

3 4 5,5 6 7
1,00 133 18 20 23

Maksimalni kapacitet za tecnost (ml)
Maksimalni kapacitet za gas (ml)

015 05 09 1,4 1,6
04 1,2 1,7 23 2,8

Maksimalna preporucena sila vuenja za naduvani balon (lbs.) 0,7 1,5 2,0 2,5 35
Maksimalna preporucena sila vuéenja za naduvani balon (kg) 0,32 0,68 091 1,13 1,59

Precnik naduvanog balona (mm)

Maksimalna veli¢ina izduvanog balona u frencima
Maksimalna veli¢ina izduvanog balona (mm)
Precnik kompatibilne Zice vodice (in.)

Precnik kompatibilne Zice vodice (mm)

*Velicina kompatibilnog uvodnika (F)

* Precnik kompatibilnog uvodnika (mm)

5 9 N 13 14
45 5 6 7 8
1,50 167 20 2,3 2,7

0,018 0025 0035 0035 0,038
04 064 089 08 097
45 5 6 7 8
150 167 20 2,3 2,7

* Lakoca ubacivanja katetera kroz hemostatski ventil moZe da varira u zavisnosti od proizvodaca.

Uputstva

Mere predostroznosti: Da bi se sile trenja na
intimalni sloj zida krvnog suda i pritisak na lateralne
zidove sveli na minimum, treba da se koristi balon
kateter najmanjeg precnika kojim se moze ukloniti
embolus.

Priprema

|zvadite sve sonde iz katetera.

Prociscavanje

Naduvajte balon sterilnom tecnoscu ili gasom do
maksimalne preporucene zapremine. Napravite
vakuum u brizgalici. Ponavljajte dok sav vazduh ne
bude uklonjen. Napomena: Za sva naduvavanja,
koristite najmanju brizgalicu u koju moZe da stane
navedeni maksimalni kapacitet tecnosti. Spojite
drugu brizgalicu napunjenu sterilnim,
heparinizovanim slanim rastvorom ili drugim

sterilnim rastvorom sa transluminalnim otvorom
i proCistite vazduh iz translumena.

Pregledanje

Tokom prociscavanja, kateter treba pregledati kada
je balon naduvan. Ako se balon ne naduvava, curiili
se naduvava veoma asimetricno (ekscentricno) ne
treba da se koristi.

Oprez: Pre svakog naduvavanja treba proveriti
kolicinu tecnosti u brizgalici. Ne prekoracujte
maksimalnu preporucenu zapreminu naduvavanja.
Pogledajte odeljak Tabela sa specifikacijama.

Postavka

Dok je balon izduvan, unesite kateter u krvni sud

i sprovedite ga iza materijala koji vrsi opstrukciju ili
direktno, rezom, ili perkutanom tehnikom kroz
odgovarajuci uvodnik. Tokom postupka,
heparinizovani slani rastvor ili drugi rastvori mogu
se ubrizgati kroz translumen katetera prema
potrebi. Ne uvodite kateter ukoliko postoji otpor.

Naduvavanje

Kada je kateter na odgovarajucem mestu, naduvajte
balon sterilnom te¢noscu ili gasom. Kada osetite da
je balon do3ao u dodir sa zidom krvnog suda, treba
prestati sa naduvavanjem balona. Napomena: (0,

je preporuceno sredstvo u slucajevima kada se gas
koristi za naduvavanje. Treba uzeti u obzir da (0,
difuzijom prolazi kroz zid balona i da zbog gubitka
gasa treba izvrsiti korekcije. Upotreba te¢nog medija
za naduvavanje dovodi do sporije brzine
naduvavanja/izduvavanja.

Oprez: Da bi se sile trenja na unutrasnju povrsinu
arterije i pritisak na lateralne zidove sveli na
minimum, koristite naduvani balon najmanjeg
precnika kojim se moze ukloniti materijal koji vrsi
opstrukciju.

Izvlacenje

Izvadite okluzivni materijal tako Sto Cete pazljivo
izvlaCiti kateter. Tokom izvlaCenja vazno je da se
prilagodi precnik balona, prema promenjivom
precniku arterije, kontrolisanjem zapremine
naduvavanja.

Oprez: Ne prekoracujte maksimalnu preporucenu
silu vucenja. Pogledajte odeljak Tabela sa
specifikacijama.

Oprez: Naduvavanje balona povezano je sa
osecajem otpora pri ubrizgavanju te¢nosti ili gasa.
Ukoliko ne naidete na otpor moZe se pretpostaviti
da je balon pukao. Prestanite sa naduvavanjem

i odmah izvadite kateter.

Informacije u pogledu MR

Ovaj proizvod nije ispitan na uskladenost sa MR.
Komplikacije

Kao i kod svih postupaka kateterizacije, moZe doci
do komplikacija. Pod tim se podrazumevaju lokalna
ili sistemska infekcija, lokalni hematomi, intimalna
disrupcija, disekcija arterije, perforacija ili ruptura
krvnog suda, krvarenje, arterijska tromboza,
distalna embolizacija krvnim ugruscima

i aterosklerotskim plakom, vazdu$na embolija,
aneurizma, spazam arterije, formiranje
arteriovenske fistule i ruptura balona sa
fragmentacijom, odvajanjem vrha i distalnom
embolizacijom.
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Kako se isporucuje

SadrzZaj je sterilan i nepirogen ako je pakovanje
zatvoreno i neoSteceno. Nemojte koristiti ako je
pakovanje otvoreno ili osteceno.

Cuvanje
Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ogranicenje za temperaturu: 0° - 40°C,
Ogranicenje za vlaznost vazduha: 5% - 90% RV

Rok upotrebe

Preporudeni rok trajanja je oznacen na svakom
pakovanju. Cuvanje i nakon isteka roka upotrebe
moZe imati za rezultat propadanje proizvoda.

Napomena: Ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija nece produZiti naznaceni rok upotrebe.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrSku, pozovite Edwards tehnicku
podriku na slededi broj telefona: 49 89 95475-0.

Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, uredaj tretirajte kao
bioloski opasan otpad. OdloZite na otpad u skladu sa
praksom ustanove i lokalnim propisima.

Upozorenje: Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen

i distribuira se iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo sterilisati ili koristiti ovaj
uredaj. Ne postoje podaci koji bi podrZali sterilnost,
nepirogenost i funkcionalnost ovog uredaja nakon
ponovne obrade.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se
promene bez najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los simbolos - Legenda dei simboli
« Lijst van symbolen - Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{avta Zuppodov - Legenda de simbolos

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska EMnvika Portugués
Usable Longueur Zu gebrauchende Longitud Lunghezza Bruikbare Anvendelig Anvandbar Xpnotponotrotpo Comprimento
—m— Length utile Lange utilizable utile lengte lengde langd priKog Util
Recommended Diamétre Empfohlener Tamario Dimensioni Aanbevolen Anbefalet Reke derad pi DjiEvo T: I
@ Guidewire Size du guide FiihrungsdrahtDurchmesser de guia consigliate guidewirediameter | guidewi relse storlek pa ledaren péyeBog 0dnyol Recomendado
recommandé recomendado del filoguida 00ppatog do Fio-quia
Catalogue Numéro de Katalog-Nr. Ntimero de Numero Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer ApiBpog Nimero de
Number référence catdlogo di catalogo KataAoyou catélogo
Minimum Taille minimale MindestgroBe des Tamaiio de Misura minima Minimum Minimum Minsta storlek ENdytoto péyeBog Tamanho Minimo
II‘ Introducer Size de I'introducteur Einfiihrbestecks introductor dell'introduttore introducergrootte | introducerstorrelse pa introducern eloaywyéa do Introdutor
minimo
Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop Forsigtig Forsiktighet Mpoooyn Aviso
Single use Ne pas Zum einmaligen Un solo uso Monouso Eenmalig gebruik Engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso tnico
® réutiliser Gebrauch
IE Quantity Quantité Menge (Cantidad Quantita Hoeveelheid Mangde Kvantitet MoodtnTa Quantidade
Tor Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto L Parti Lot nummer ApiBpoc Mapridag Nimero do lote
Authorized Représentant Autorisierter Vertreter Representante Rappresentante Geautoriseerde Autoriseret Auktoriserad E¢ouatodotnpévog Representante
Representative autorisé dans fiir die Europaische autorizado en autorizzato vertegenwoordiger repreesentant i representant QuTImpocwWog autorizado na
in the European la Communauté Gemeinschaft la Comunidad nella Comunita in de Europese Det Europziske inom Europeiska otnv Evpwnaikn Comunidade
Community européenne Europea Europea Gemeenschap Feellesskab gemenskapen Kowdtnta Europeia
Use By Utiliser avant Verwendbar biss Caducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot Anvendes inden Anvand fore Huepopnvia Méng Utilizar até
Sterilized Using Stérilisé a Mit Ethylenoxid Esterilizado Sterilizzato Gesteriliseerd Steriliseret Steriliserad Anootelpwpévo pe Esterilizado
Ethylene Oxide l'oxyde sterilisiert con 6xido con ossido met behulp van ved brug af med etylenoxid  xprion o&eidiou com 6xido
déthylene de etileno di etilene ethyleenoxide ethylenoxid Tou aiBuleviou de etileno
Balloon (apacité du Ballonkapazitat (apacidad (apacita del Balloncapaciteit Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpntikétnta (apacidade
Capacity ballonnet del balén palloncino pnahoviol do Baldo
Do not use Ne pas utiliser si le Nicht verwenden, No lo utilice Non utilizzare Niet gebruiken Ma ikke anvendes, Anvand ej om Mn xpnotponoteite Néo utilizar se
if package conditionnement wenn die Packung siel envase sela confezione | indien de verpakking | hvis emballagen forpackningen Qv n ouokevaoia aembalagem
@ is opened estouvert ou bereits gedffnet wurde estd abierto éapertao geopend of er ben eller ar dppnad el avolyTei 1) éxet estiver aberta
ordamaged. endommageé. oder beschadigt ist. o dafiado. danneggiata. beschadigd is. beskadiget. eller skadad. umootel {npud. ou danificada.
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante
Date of Date de Herstellungsdatum Fecha de Data di Fabricatiedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia Data de
M Manufacture fabrication fabricacion produzione KATAOKEVIG Fabrico
Contains or Contient ou Enthalt Contiene 0 Contiene Bevat natuurlijk Indeholder eller Innehéller eller Mepiéyel, i Contém ou
presence présence de latex Naturlatex hay presencia 0 presente rubberlatex of har spor af naturlig har spar av napoveia, Ateg estd presente
of natural de caoutchouc de latex de lattice di natuurlijk rubberlatex gummilatex naturgummilatex (UOIKOU KAOUTOOUK borracha latex
rubber latex naturel caucho natural gomma is aanwezig natural
naturale
Caution: Attention : Hinweis: Aviso: Las leyes Attenzione: Let Op: De federale Forsigtig: Forsiktighet: Npoooyn: Aviso: A lei
Federal (USA) aux Etats-Unis, US-Bundesgesetz federales de leleggifederali | wet (VS) beperktde | Ifolge amerikansk | Federal lag (i USA) 0 OyoomovSiakog federal (dos EUA)
law restricts la loi fédérale ne zufolge darf dieser EStang Unidos de%l,'AStat',U"m aankoop van dit lovmadenne | begransar forséljningen | (HMA) vopog meptopiCet limita a venda
this device to permet la vente Artikel ausschlieBlich e;;fo S‘:‘eﬂé}i‘f limitan g};"'g:] dita | apparaattoteen anordningkun | avdenna produkttill | tvnenonavtic | deste dispositivo
Rx onIy sale by oron de ce dispositif durch oder auf venderp este del presente arts of op verzoek saelges af eller att séljas efter NG 0UOKeVG and aos médicos
the order of a que par ou sur Bestellung eines dispositivo a dispositivo ai van een arts. efter ordination bestallning av en 1| kata mapayyehia ou por ordem
physician. prescription Arztes verkauft werden. personal médico medici o dietro afen lege. lékare. £V0¢ 1aTPOU. dos mesmos.
d'un médecin. 0a peticion de prescrizione
este. medica.
@ Size Taille GroBe Tamaiio Misura Afmetingen Storrelse Storlek MéyeBog Diametro
Consult Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare Raadpleeg de Se brugsanvisningen | Se bruk q TupBouvhevreite Consultar as
[:E_:I instructions mode d'emploi Gebrauchsanleitung. instrucciones le istruzioni gebruiksaanwijzing TIg 08nyieg xprong instrucoes
for use de uso per l'uso de utilizacao
Consult Instructions |  Consulter le mode Gebrauchsanweisung auf | Consulte las instrucciones | Consultare le istruzioni Volg de Se brugsanvisningen pa | Se bruk g ZupBouevteiteTic | Consultar as instrugdes
i edards.om foruse onthe demploi disponible der Website beachten de uso en el sitio web per 'uso gebruil ijzing hj id pa webbplatsen odnyiec xpriong otov | de utilizacdo no website
U Sssmions | . ";ebs'ge sur le site Web eifu.edwards.com eifu.edwards.com sul sito Web op de website eifu.edwards.com eifu.edwards.com wot6tono eifu.edwards.com
€itu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com
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aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle

symbolen. - Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt. - Znpeiwen: Evoéxetat va pnv oupmepiapBavovtat 6Aa ta opBola otn ofpaven autol Tov
mipoidvto. - Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.

+ Lijst van symbolen - Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{dvta Zuppolov - Legenda de simbolos
English Frangais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska EMnvika Portugués
Consult Instructions Consulter le mode . Consulte las Consultare le Istruzioni Raadpleeg de . o - o YupBouheuteite Tig Consultar as
[ &] for Use on demploi disponible GebraU(vf&zabr;n/: Ilseligg aufder instrucciones de uso en per I'uso gebruiksaanwijzing Se brﬁ%&%sghl%en pa Se brl‘j\i(;ggwlsarllsr;%en pa 0dnyiec instrucdes de
the website sur le site Web el sitio web disponibili sul sito Web op de website J P Xpiong otov otdtoro | utilizagao no site
> Store in a cool, Conserver dans Das Produkt an Gudrdese en Conservare in Op een koele en Skal opbevares Forvara produkten (uhdooere o€ Guarde num
?/ﬁ/ dry place. un endroit einem kiihlen, un lugar un luogo droge plaats bewaren. keligt og tert. svalt och torrt. 8pooepo Kat local fresco
frais et sec. trockenen Ort lagern. fresco y seco. fresco e asciutto. &npo xwpo. €5eco.
40°C . L.
Temperature Limites de Temperatureinschrankungen Limitacién de Limiti di ra | T T ning | T turb ‘Opla Beppokpasia Intervalo
08 Limitation température P 9 temperatura peratt v ’ v It 9 - 9 | Upiaepuokpaolac | 4, temperatura
90% d P .z d | d
E'.I umidity Limites d’humidité | Feuchtigkeitseinschrank L'fmla('?n ge Limiti di umidita Vochtigheidsgrenzen | Fugtighedsbeg g |Luftfuktighetshegrénsning |  Opia uypaciag Inler\{a o de
- imitation humidade
Do not Ne pas Nicht resterilisieren No Non Niet opnieuw Ma ikke Férej Mnv Néo voltar
‘ resterilize restériliser reesterilizar risterilizzare steriliseren resteriliseres omsteriliseras ENavamnooTelpwvete | a esterilizar
Non-pyrogenic Non Nicht-pyrogen No Apirogeno Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn Nao-pirogénico
}( pyrogénique pirogénico TIUpETOYOVO
CE conformity Marquage de CE-Kennzeichnung Marca de Marchio di CE-markeringen van | CE-konformitetsmeerkning | CE-konformitetsmarkning Zipavon Marcagdo «CE»
marking per ; e(I%r;f?a"('i]ilrl:cfiEIe gemaB Richtlinie CO("EfOS'e’gI']dnﬂd irs%qtfgmzara(n%a de Europese Richtlijn | i henhold til Europaradets | enligt Europeiska rédets E’E"éﬁﬂ%‘ﬁ,‘&’g'ﬂé de ng‘[{?gmgade
Eu_ropgan ) européenne 93/42/EWG dgs Rates |a Directiva alla Direttiva del 93/42/EEC_var] de dl'l'ek'tIV 93/42/EQF af dlre!(tn{ 93/42/FEG fran M odnyia tou a directiva
| Coundil Directive 93/42/CEE du vom 14. Juni 1993 93/42/CEE del Consiglio Furopeo  |Raad van 14juni 1993 | 14. juni 1993 vedrarende | 14juni 1993 gdllande Eupwnaikod 93/42/CEE do
N 93/42/EEC of 14juin 1993 iiber Medizinprodukte. Consejo europeo 93/42/CEE del inzake medische medicinsk udstyr. medicinteknisk TupBouvhiov Conselho EuroEeu
S 14 June 1993 relative aux de 14 de junio 14 giugno 1993 hulpmiddelen. utrustning. 93/42/E0K ¢ de 14 de Junho
concemin dispositifs de 1993 relativa sui dispositivi 14nclouviov 1993 miepi | de 1993 relativa
§ 9 médicaux. alos productos medici. tatpoteyvohoyikav | aos dispositivos
medical devices. sanitarios. TIPOIOVTWV. médicos.
Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. - Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi Bbnrapcku Roména Eesti Lietuviy
Pouzitelnd Felhasznalhatd Dtugos¢ Pouzitelnd Brukbar Kayttopituus V3non3aema Lungimea Toopikkus Naudingasis
—m— Délka Hossz Uzytkowa Dizka Lengde Ibmkuna Utila Ilgis
Doporucena Ajénlott Zalecany Odportcana Anbefalt Suositeltu MpenopbyBaH Marimea Soovituslikud Rekomenduojamas
@ Velikost Vezetddrot Rozmiar Velkost Ledevaierstorrelse Ohjainlangan Pa3mep Ha Recomandatd a Juhtetraadi Kreipiklio Dydis
Vodiciho Dratu Méret Prowadnika Vodiaceho Drotu Koko TeneH Bogau Firului de Ghidare Mootmed
Katalogové Kataldgusszam Numer Kataldgové Katalog| Luettel KatanoxeH Numér de Kataloogi Katalogo
-m Cislo katalogowy tislo Homep catalog number numeris
Minimdlni Minimélis Minimalny MiniméaIna Minste Tillatte Sisdanviejan Munumanen Marimea Minima Sisestaja Maziausias
II‘ Velikost Zavadéce Bevezetohiively- Rozmiar Velkost Innforerstorrelse Vahimmaiskoko Pa3mep Ha a Dispozitivului Vaikseim Suurus |vedimo
Méret Introduktora Zavadzaca WnTpopntocepa de Introducere Priemonés Dydis
Upozornéni Figyelem Przestroga Upozornenie Forsiktig Varoitus BHumanue Atentie Ettevaatust! Démesio
K jednorézovému Egyszer Do jednorazowego Na jednorazové Til Kertakdyttdinen 3a efiHoKpaTHa De unica Uhekordseks Vienkartinio
® pouziti haszndlatos uzytku pouzitie engangsbruk ynotpeba folosinta kasutamiseks naudojimo
IE MnoZstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall Maéra Konuyectso Cantitate Kogus Kiekis
Cislo sarze Tételszam Numer partii Cislo sarze Lot nummer Eranumero MapTuaeH Homep Numér de lot Partii number Partijos numeris
Autorizovany Hivatalos Autoryzowany Autorizovany Autorisert Valtuutettu YnbHomoLLeH Reprezentant Ametlik |galiotasis
zéstupce v képviselet przedstawiciel zéstupcav representant edustaja Euroopan npeacTaBuTen B autorizat in esindaja Euroopa atstovas
Evropském az Eurdpai we Wspdlnocie Europejskiej krajindch i Det europeiske yhteisossa EBponefickata Comunitatea Uhenduses Europos
spolecenstvi Kozosségben Eurdpskom fellesskap 06wwHocT Europeana Bendrijoje
spolocenstve
PouZijte Do Lejarati id6: Luzy¢ do Spotrebujte do Brukes innen Kaytettdvd ennen CpoK Ha roAHocT Valabil pand la Kolblik kuni Naudoti iki
Sterilizovéno Etilén-oxiddal Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert Steriloitu Crepunusmpato Sterilizat cu Steriliseeritud Sterilizuota
EEmE etylenoxidem sterilizalt przy uzyciu pomocou med etylenoksid etyleenioksidilla CeTUNEHOB OKCUA oxid de etilend etiileenoksiidi etileno oksidu
tlenku etylenu etylénoxidu kasutades
Kapacita Ballontérfogat Pojemnos¢ Objem Ballongkapasitet Pallon Bmectumoct (apacitatea Ballooni Balionélio
Baldnku Balonu Balonika Tilavuus Ha banoxa Balonului Mahutavus Talpa
Jestlize bude Ne haszndlja az Nie stosowac, Nepouzivajte, M ikke brukes Al Kyts, He u3non3Bgaitte, Anu se utiliza Mitte kasutada, Nenaudoti,
obal otevieny eszkozthaa jesli opakowanie ak je obal hvis pakningen jos pakkaus aKo onakoBKarta dacd ambalajul kui pakend jei pakuoté
@ nebo poskozeny, csomagolds zostato otwarte otvoreny alebo erapnet on avattu tai € 0TBOpeHa este deschis on avatud atidaryta
nepouzivejte ho. | nyitott vagy sériilt. lub uszkodzone. poskodeny. eller skadet. vahingoittunut. WM NOBpefeHa. sau deteriorat. voi katkine. ar pazeista.
Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent Valmistaja Mpoussoguten Producdtor Tootja Gamintojas
Datum Agyartds Data Datum Produksjonsdato | Valmistuspaivamadra [Jlata Ha Data Tootmiskuupaev Pagaminimo
M vyroby datuma produkji vyroby NpON3BOACTBO fabricatiei data
Obsahuje Természetes Zawiera lateks Obsahuje alebo Inneholdereller | Sisaltad luonnollista Copbpxanue Contine sau Sisaldab Turi savo
prirodni latexgumit pochodlzqcy z je pritomny tilstedeveerelse av kumilateksia NN Hanuuue Ha prezinta naturaalset sudétyje aryra
kaucukovy latex tartalmaz, vagy lz]aal}g;lallee u% prirodny kaucuk naturgummilateks ecTecTBeH latex din kummilateksit natiralios
azjelen van wykazuje jego KayuyKoB naTeKc cauciuc natural qgumos latekso
a terméken obecnos¢
Upozornéni: Vigyazat! Az Przestroga: Upozornenie: Forsiktig: Varoitus: USA:n BHumanme: Atentie: Legea Ettevaatust: USA Ispéjimas:
Federdlni zékony USA szvetségi Prawo federalne federélny Foderal lov liittovaltion laki Oepepanoro federald (SUA) foderaalseaduste vadovaujantis
USA povoluji torvényei (USA) zezwala zdkon (USA) (USA) begrenser | sallii vain laakérien 3aK‘E”°ﬂaTE"“B° restrictioneaza piirangute jargi JAV federaliniais
prodej této értelmében az na sprzedaz obmedzuje salg av dette myyda tété laitetta, Ham:ﬁlﬂ:;?:r‘?e vanzarea acestui tohib seda seadet jstatymais, $
Rx only pomiicky pouze eszkoz kizérélag niniejszego predaj tohto utstyret til eller tai laitetta saa OrpaHIieHHeTo produs numai osta vdi tellida prietaisg galima
lékafem nebona | orvos altal vagy urlqudzema | ﬁquader]lab pé rekvisisjon myyda vain l38kain | yacroauarypegna |  de citresaula ainult arst. parduoti tik
Iékaiskj predpis. | orvosi utasitasra Ietkyarzoyﬁlrjzﬁ . enir;a!TllI:;e 0 fra en lege. médrayksestd. | 6bge npogaBa camo prescriptia gydytojams ar
értékesithets. ich zlecenie. predpisu lekdra. or mnuHr;%EigemnaHe unui medic, Jyuzsakymo.
p.
@ Velikost Méret Rozmiar Velkost Storrelse Koko Pasmep Marime Suurus Dydis
Postupujte Olvassa el a Zapoznaj sie Precitajte Se Katso Hanpasere cnpaska Consultati Palun lugege Zr.naudojimo
I:Ii] podle ndvodu haszndlati zinstrukca sindvod bruksanvisningen kéyttoohjeet CUHCTPYKLMUTE instructiunile kasutusjuhiseid! instrukcijas
k pouziti utasitast uzycia na poufitie 3a ynotpeba de utilizare
Postupujte podle Olvassa el a Zapoznaj si z instruk¢ja Precitajte sindvod na | Se bruksanvisningen pa | Katso kdyttdohjeet | Hanpasere cnpaskac | Consultati instructiunile | K. juhendi leiate | Vadovaukités interneto
atvemartson| NAVOdUk pouZitina | weboldalon taldlhat6 |  uzycia zamieszczong na poutzitie na webovej nettsiden verkkosivustolta MHCTPYKLMKTE 33 de utilizare de pe veebisaidilt svetaingje pateiktomis
[BE pereeiyss webu hasznalati utasitdst: stronie internetowej stranke eifu.edwards.com eifu.edwards.com | ynotpe6a B yecaiia  site-ul web eifu.edwards.com | "audojimo instrukcijomis
eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi Bunrapckn Romana Eesti Lietuviy
Zitrékite
B Olvassa el ahaszndlati | Zapoznaj sie z instrukqja Precitajte si navod na - o . Hanpagere cnpaska ¢ | Consultati Instructiunile de Vaadake naudojimo
Wpathtrisson @ kkﬁgi'iienpao\':\/ye% utasitdst uzycia pouZzitie na se bruﬁ?;g:g';gen P ngsrﬁ@mﬁgffaet VHCTPYKLMMTe 33 ynotpe6a utilizare kasutusjuhiseid instrukcijas
P " | akovetkezd honlapon na stronie internetowej webovej stranke Ha yebcaiita de pe site-ul web veebisaidil internetinéje
svetainéje
Uskladnéte Hivds, széraz Nalezy Skladujte na Oppbevares Sailytd viiledssa, Jla ce cbxpansasa Stocati intr-un Silitada jahedas | Laikykite vésioje,
,'?’/ﬁ" na chladném a helyen tartando. P‘;Ilﬁﬁ?ga’rv])%alf chladnoma tort og kjolig. kuivassa paikassa. Ha XNajHo, loc rece si uscat. jakuivas kohas. | sausoje vietoje.
suchém misté. suchym miejscu. suchom mieste. CyX0 MACTO.
a Homérsékl 0 Temperati
/ﬂ/ Omezeni teploty omerseklet- Ograniczenia temperatury | Teplotné obmedzenie | Temperaturk g Lampbtilaraja PaHUEHNE 32 Limita de temperaturd | Temperatuuripiirang emperatiros
08 tartoméany Temneparypa apribojimas
o Pératartal 0 Limita d Drégni
Omezeni vihkosti aratartalom- Ograniczenia wilgotnosci | Obmedzenie vlhkosti | Fuktighetst g Kosteusraja TPaHUEHNE 32 imita de Niiskuspiirang regnio
ot tartomény BNIAXHOCT umiditate apribojimas
Opakované Ne sterilizdlja Nie sterylizowac Opakovane M3 ikke Al steriloi He crepunusupaiite Anuse Arge Kartotinai
. nesterilizujte Gjra powtdrnie nesterilizujte resteriliseres uudelleen MOBTOPHO resteriliza korduvsteriliseerige | nesterilizuokite
Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton Henuporexxo Non pirogen Mittepiirogeenne | Nepirogeniskas
Oznaceni shody CEjelolés Oznaczenie Oznacenie zhody CE-merking CE-hyvaksynta CE mapKuposKa Marcaj de CE-vastavusmargis |  CE atitikties
CE podle smérnice az Eurépai Zg"d':i‘“.c' & CEvzmysle for samsvar Euroopan yhteison 3a ChoTBeTCTBNE co?form[;tate CE Euroopa noukogu geggklasg)agall
Evropske rady Tandcs 93/42/EGK DZ)?r%kT)I:NZq smernice med radsdirektiv 14. kesdkuuta 1993 (brgemg/}.‘évvll%e:;msa 6033(}2';/&?32/6' 14.juuni 1993.a " deurgze 0
on| 93/42/EHS ze dne irfiny.elve (1993. Rady Wspdlnot Eurdpskej rady 93/{2/&( fra __antaman (bBera Ha EBpona 14iunie 1993 medits?inisglanete Tar;bos dlreEtyvq
c € QI 14.cervna 1993 janius 14.) az Europejskich 93/42/EHS z0 14.juni 1993 |ddketieteellisia ot 141041 1993 . a Consiliului direktiivi
o  tykajicse orvostechnikai 913‘{42/ EWG Z1g'9“33 14.jina 1993 o om medisinske laitteita koskevan OTHOCHO E“&"Pea” P”‘l“"d 93/42/EMU jargi. me;d|qnos
zdravoEnick?ch eszkozokrél. dotyg;gﬁarzqdzeh zdravoﬁtni(kych enheter. direktiivin ?3/4;/ ETY Meﬂg;lg:mne m;%zl'(t;\{s e prietais.
prostredk. medycznych. poméckach. mukaisesti.
Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbolum. - Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole.

gaminio etiketéje gali buti pateikti ne visi simboliai.

« Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie st uvedené vsetky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty tamén tuotteen pakkausmerkinngissa
«3abenexka: Bb3MoXHO e He BCUUKM CAMBONN J1a Ca BKMIOYEH! B €TUKeTa Ha To3u npopyKT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. - Méarkus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio
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Simbolu skaidrojums - Sembol A¢iklamalari - YcnoBHbie 0603HaueHus
+ Legenda simbola - fFS &Il - FEEE S - 7|3 Hy

Latvieu Tiirkge Pycckmi Srpski 574 TP (BE) sh=0
Izmantojamais Kullanilabilir Pabouas Upotrebljiva BHKE ARARE AHE 7Tt
— am — Garums Uzunluk AniHa duzina 20|
leteicamais Tavsiye Edilen PeKoMeHzyeMblii Preporucena EENS =200 7}0| E20] 0f
@ Vaditajstigas Kilavuz Tel pasmep velicina “R~ AN HE 37|
lzmérs Boyutu NPOBOAHMKA Zicanog vodica
Kataloga Katalog Homep Kataloski DERS B MRS H= .l
numurs Numarasi 10 Katanory broj HZ
Minimalais Minimum MuHUManbHbIi Minimalna B/ 5188 7|
II‘ levaditaja lzmérs introdiiser pasmep velicina EERY RINFBR Fa 37|
Boyutu MHTPOAblOCepa uvodnika
A Uzmanibu! Dikkat MpexocTepexenme Oprez R AR Z0| AbEt
Vienreizéjai Tek Tonbko ans Jednokratna EZ BREA 13|82
lieto3anai Kullanimlik 071HOPa30B0r0 upotreba R(ER
1Cnonb30BaHUA
IE Daudzums Miktar Konnyecrso Kolicina e g2 i
Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptum Broj partije RIS #E5% ZE H5
Autorizétais Avrupa YnonHoMouUeHHblil Ovladceni FREBI% BUM3EE FEH 3&H
EE parstavis Toplulugu'nda npeAcTaBuTeNb B predstavnik LGS il 30l T
[Ec] Rep ] Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci EBponeiickom u Evropskoj
coobuectBe zajednici
|zlietot lidz Son Kullanma Vcnonb3oBarb Ao Upotrebljivo do {EFEEARR 1RIZHAMR A2 7|sH
Tarihi:
Sterilizéts, Etilen Oksit (Tepun1308aHo ¢ Sterilisano ZINEL EREER off &l
lietojot etiléna Kullanilarak UCnonb3oBaHMeM pomocu SR B (Ethylene Oxide) 20|22
oksidu Sterilize Edilmistir STUneHoKcu etilen-oksida ETHS AH835t0] A E.
Balona Balon Pabounit Kapacitet KEAE KiERE M 8%
letilpiba Kapasitesi 06bem 6annona balona
Nelietojiet, ja Ambalaj He ncnonb3osarb, Ne koristite ako [RE ST BB ZEO|
iepakojums acilmis veya €U yNaKoBKa je pakovanje ISz [FER=E = HE| AL
iratverts hasarliysa BCKPbITa WK otvoreno ili L EHEAS 82
vai bojits. kullanmayin. noBpexaeHa. osteceno. BMERA - A8 SHA| DY AR
I RaZotajs Uretici Mpou3soauTens Proizvodat HIER BEH M =Xt
Izgatavosanas Uretim Jlata Datum HIERHA SEEM M= LRt
M datums Tarihi NpOU3BO/ACTBA proizvodnje
Satur dabiska Dogal kauguk ConepxuT wan Sadriiliima BEHTF ERNi HMAng gl ATt
kautuka lateks icerir U3MOTOBMEHO M3 prisustva EXRAR Bmis Eot| AALL
lateksu vai veya meveuttur HaTypanbHoro prirodne e =0] YEL|Ct
ta atliekas. narekca. lateks gume
levérojiet: ikaz: Federal Npenoctepexenue. Oprez: Saveznim pea= *E FO| Atk
federalajos (ASV) Yasalar (A.B.D.), OenepanbHoe zakonom EEBKFR EEEFRE 0= dgge
tiesibu aktos ir bu cihazin hekim 33KOHOAATENbCTBO (SAD) ogranicava EENE 2{ZPRERED o] BX|E
ierobezota tarafindan CLUIA paspeusaet se prodaja AESHRE HEAWE O|Ate| K| A0
Rx only s ierices veya hekimin npofay 31oro ovog uredaja HEEERE it 2 gt
tirgosana arstiem siparisi iizerine yCTPOiicTBa TONbKO na prodaju od HEEE mHof stz 2
vai péc arstu pastijuma. satilmasini BpayaM Wi no ux strane ili po IBHE, st
zorunlu tutar. 3aKa3y. nalogu lekara. A& L Ct
@ lzmérs Boyut Pa3mep Veli¢ina R~ KN 37|
Skatiet lietosanas Kullanim M. IHCTpYKUMio Konsultujte pEI=— Eh AEHEME
I:Ii] instrukciju. talimatlarina 110 NpUMeHeHMio uputstvo Ecliprats =R FSESCIESPNIeN
basvurun za upotrebu
Skatit lietozanas instrukciju Web sitesindeki Kullanim CM. MHCTRYKLUM 10 IpUMEHEHMI0 Pogledajte uputstvo za EFRIuE_ERY B AMANL ERE HALOIEO| U=
. timekla vietné Talimatlarina bagvurun Ha Be6-caitte upotrebu na internet stranici {EFEIREEH Bl INE=NESE=]
[BE perieymss eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com R ENCIESPNIEN
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Simbolu skaidrojums - Sembol Acitklamalari - YcnoBHbie 0603Hauenns

+Legenda simbola - FFSEIf - FFSREIF - 7|5 Ha|

Latviesu Tiirkge Pycckuii Srpski ==3"4 ZRP (RE) stz 0]
o L R (M. IHCTPYKUMM MO " \ sxap YAO|EOf U=
e LT Lietosanas instrukciju skatit Web sitesindeki Kullanim ACTOb30BaHII0 Pogledajte uputstvo za upotrebu ELLTRIIEE AR AR EROfE e xES
hputsedratscon RIS timekla vietné Talimatlarina basvurun Ha Be6-caiire na internet stranici S{sEFRRR FRAR %t _PS_OE} {‘:,'TIEQ
Uzglabit vés3, Serin, kuru Xpature B Cuvatina BT HR TR MEstn
f?‘/ﬁ’ sausa vieta. yerde saklayin. NPOXNaZHOM, hladnom, Frat, FIRE - Uzt &0
CyXOM MecTe. suvom mestu. HHSHHAI
40°C T ~ 0 0 .
emperatiras rpaHuyeHite no granicenje za = - ‘ o st
oqcfﬂ[ ierobezojums sicakdik Snilan Temneparype temperaturu RERG) it R == At
o Mit 0 Ogranicen;
itruma rpaHuyeHye no granicenje za 5 = | ~ =
5 ierobezojums Nem Sinirlan BNaXHOCTH vlaznost IRERG) REIRE == e
Atkartoti Yeniden He crepunusyiite Ne vrsite RMEZ BB AT HR|
nesterilizét sterilize etmeyin NI0BTOpHO. ponovnu p/Ni=E= HE O AR
sterilizaciju
}( Apirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHo Apirogeno TR e H'g
CE atbilstibas Avrupa Konseyi Mapxkuposka CE (E oznaka HRIE 1993 5 R 1993 ¢ ol 7|7|o
markgjums saskana 14 Haziran 1993 COOTBETCTBAA “SS‘.ﬂdlfmS" s 65 14H 6 A14 B st R
ar Eiropas Padomes tarihli medikal Eéllro%?ﬁ?x%ero E:,rﬁ);'svk%r; BXRETIR R 22 e O|Abz| XA
Q 1993. gada 14. jinija cihazlarla lgili coBera 93/42/EEC saveta 93/42/EEZ FEZAIRTIER BMIEL 93/42/EEC(1993 1A
- Direktivu 93/42/EEK 93/42/EEC Direktifi o7 14 mioHA 1993 1. od 14. juna 1993. =g 93/42/EEC 62 142)0f
e par medicinas uyarinca CE m;;mlmg gogarll]eo m se 93/42/EEC B9 CE 4258 - M2
s N RSk AL
jericem. uyumluluk JCTROHCTS. medicinske By CEE:. HMetd of3
isaretlemesi. uredaje. MR,

Piezime: i izstradajuma markejuma var nebit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. - pumeuanme. Ha sTukeTkax saHHOro 3Aenua MoryT ykasbiBaTbCa He Bce cumonbl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne

moraju biti ukljuceni svisimboli. - ¥ : AF=mirEPHIFESFFEHS.

OEE AERRAPARYBIAENGR - B0 2 HFo| etlo| 2E 7|27t BAIE 2 otgLch
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