| [ N

28 Edwards Lifesciences

English ... 1
Franqais. ........coovvviii 2
Deutsch. ..o 3
Espafiol .......c.oovviiiii 5
[taliano ......ooovveiii 6
Nederlands...........cooeeeiiiiiiiiiiiiiin 7
DaNSK. .. vt 8
SVENSKA. .. v et 9
EMNVIKG ..o 10

DIRECTORY
POrtUgUES. . ... N
COSKY . v 12
Magyar ... 13
] 14
Slovensky .....vvvviee i 15
NOTSK . oo 16
SUOMI .« 17
BBArAPCKN .. 18
Romand........coovviiiiiiiiiii 19

BeSti. e 20
LIOTUVIY. o e 21
LatvieSu. ..o 22
TUIKGE .o e e 23
PYCCKIM. .o 24
SIpSKi oo 25
FRSZ oo 26
ZRPX(BE) 27
SEO] o 28

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

Fogarty Corkscrew Catheter
For Single Use Only

Description

The device is a flexible catheter consisting of a
polyvinylchloride outer catheter body surrounding a
movable, radiopaque stainless steel spring body. A
second radiopaque, spiral-shaped stainless steel
cable covered by a latex membrane is attached to
the distal end of the catheter. A handle to modulate
the spiral cable diameter is attached to the inner
spring body at the proximal end of the catheter.

Indications

The Fogarty Corkscrew catheter is indicated for the
removal of emboli and thrombi from either native
vessels or synthetic grafts in the arterial system.

Contraindications

- The Fogarty Corkscrew catheter should not be
used outside the arterial system.

«  The Fogarty Corkscrew catheter is not
recommended for endarterectomy procedures.

«  The Fogarty Corkscrew catheter is not intended
for use as a vessel dilator.

«  The Fogarty Corkscrew catheter should not be
used in the venous system.

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

Warnings

+ Exposure to the atmosphere, handling
during insertion, and plaque and other
deposits within the blood vessel may
cause latex membrane degradation.

« To minimize the risk of vessel or
membrane damage, do not exceed the
maximum recommended pull force (see
Catheter Specifications).

Instructions

Technique
1. Inspect the catheter.

2. With the membrane extended, with the control
button in the locked position, place the catheter
in the artery or graft so that the membrane is
past the clot to be removed.

3. Contract the membrane by pushing down the
control button and pulling it backwards. This
causes the membrane to expand into a helical
configuration so that it grips or engages the
dot.

4. Withdraw the entire catheter from the vessel

while the membrane maintains slight contact
with luminal wall, removing the occluding
material as the catheter is withdrawn.

Note: A sensitive touch in controlling the
contracted membrane during catheter
withdrawal is important so that the membrane
diameter can be adjusted to varying luminal

diameters. Contraction of the membrane is
associated with a feeling of resistance.

Note: Because of the complexity and variation
in the procedure, the choice of surgical
technique, appropriately modified in
accordance with the previously described
warnings, precautions, and technique, is left to
the discretion of the individual surgeon.

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 thrombolysis,
distal emboli or blood clots or arteriosclerotic
plaque, air emboli, aneurysms, arterial spasms,
arteriovenous fistula formation, membrane
separation and distal embolization.

How Supplied

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




English
Specification Table
Model 140806 140808 1408010
French Size 4F 5F 6F

(mm) 133 1.67 2.0
Usable Length (cm) 80 80 80
Maximum Diameter of Extended

Membrane (mm) 2.7 3.1 33
Diameter of Contracted

Membrane (mm) 6 8 10
Maximum Recommended Pull

Force on Contracted Membrane

(Ibs.) 0.9(0.4 kg) 1.3(0.6 kg) 1.8 (0.8 kq)
Storage Note: Reprocessing or resterilization will not extend

Store in a cool, dry place.
Temperature Limitation: 0° - 40 °C.
Humidity Limitation: 5% - 90% RH.
Shelf Life

the indicated shelf life.

Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

In the UK: . 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

The recommended shelf life is marked on each (24hours): ... 800.822.9837

package. Storage beyond the expiration date may Outside the U.S. and (anada

result in product deterioration. (24 hours): .......... 949.250.2222

Indications Mode d’emploi
Avertissement : Ce produit contient du Le cathéter Fogarty Corkscrew est indiqué pour Technique

caoutchouc naturel (latex) pouvant provoquer
des réactions allergiques.

Cathéter Fogarty Corkscrew
Ne pas réutiliser

Description

Le dispositif est un cathéter flexible constitué d'un
corps de cathéter externe en polychlorure de vinyle
enveloppant un corps a ressort en acier inoxydable
radio-opaque et mobile. Un deuxiéme cable en acier
inoxydable radio-opaque en forme de spirale,
recouvert d'une membrane en latex, est raccordé a
I'extrémité distale du cathéter. Un manche
permettant de moduler le diamétre du cable en
spirale est fixé sur le corps a ressort interne
I'extrémité proximale du cathéter.

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

I'ablation des emboles et thrombus dans les
vaisseaux natifs ou les greffes synthétiques dans le
systeme artériel.

Contre-indications

«  Le cathéter Fogarty Corkscrew ne doit pas étre
utilisé en dehors du systeme artériel.

« Le cathéter Fogarty Corkscrew n'est pas
recommandé pour les procédures
d’endartériectomie.

« Le cathéter Fogarty Corkscrew n’est pas congu
pour étre utilisé en tant que dilatateur de
vaisseaux.

«  Le cathéter Fogarty Corkscrew ne doit pas étre
utilisé dans le systéme veineux.

Mises en garde

+ L'exposition a 'atmosphére, les
manipulations pendant I'insertion et la
présence de plaque et d’autres dépots
dans le vaisseau sanguin peuvent
entrainer la dégradation de la membrane
en latex.

« Afin de réduire le risque
d’endommagement du vaisseau ou de la
membrane, ne pas dépasser la force de
traction maximale recommandée (voir les
caractéristiques techniques du cathéter).

1. Inspecter le cathéter.

2. Avecla membrane étirée et le bouton de
commande en position verrouillée, placer le
cathéter dans |'artére ou la greffe de fagon a ce
que la membrane dépasse le caillot a enlever.

3. Contracter la membrane en appuyant sur le
bouton de commande et en le tirant vers
I'arriere. Cela entraine I'expansion de la
membrane dans une configuration hélicoidale
de facon a ce qu'elle puisse saisir le caillot ou s'y
introduire.

4. Retirer entierement le cathéter du vaisseau
alors que la membrane maintient un léger
contact avec la paroi luminale, en extrayant la
matiére oblitérante au fur et a mesure du retrait
du cathéter.

Remarque : il est important d’exercer une
pression délicate pour controler la membrane
contractée pendant le retrait du cathéter afin
que le diamétre de la membrane puisse étre
ajusté en fonction des variations du diamétre
luminal. La contraction de la membrane
s'accompagne d'une sensation de résistance.

Remarque : compte tenu de la complexité de
I'intervention et de ses variations, le choix de la
technique chirurgicale, correctement modifiée
conformément aux mises en garde, précautions



Frangais
Tableau des caractéristiques techniques

Modele 140806 140808 1408010
Taille frangaise 4F 5F oF

(mm) 133 1,67 2,0
Longueur utile (cm) 80 80 80
Diametre maximal de la

membrane étirée (mm) 2,7 3,1 3,3
Diamétre de la membrane

contractée (mm) 6 8 10
Force de traction maximale

recommandée sur une

membrane contractée (lb) 0,9(0,4kg) 1,3(0,6 kg) 1,8(0,8kg)

et techniques décrites précédemment,
appartient uniquement au chirurgien.

Informations relatives aux procédures
d'IRM

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

Complications

Comme avec toutes les procédures de cathétérisme,
des complications peuvent survenir. Ces
complications peuvent inclure une infection locale
ou systémique, des hématomes locaux, une rupture
de I'intima, une dissection artérielle, la perforation
et la rupture des vaisseaux, une hémorragie, une
thrombolyse artérielle, une embolie distale ou la
formation de caillots sanquins ou de plaque
artériosclérotique, une embolie gazeuse, des

anévrismes, des spasmes artériels, la formation de
fistules artério-veineuses, la séparation de la
membrane et 'embolisation distale.

Présentation

Contenu stérile et non pyrogénique si I'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:........... 0413482126
EnBelgique:.......... 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 |'établissement et a la réglementation
locale en vigueur.

Mise en garde : ce dispositif est concu, 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 un reconditionnement.

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

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

STERILE EO |

Vorsicht: Dieses Produkt enthalt
Naturgummilatex. Dieser kann allergische
Reaktionen hervorrufen.

Fogarty Corkscrew
Katheter

Nur zum Einmalgebrauch
Beschreibung

Bei dem Produkt handelt es sich um einen flexiblen
Katheter bestehend aus einem dufSeren
Katheterkdrper aus Polyvinylchlorid und einer
verstellbaren, rontgenundurchldssigen,
innenliegenden Edelstahlfeder. Ein zweites
rontgenundurchldssiges, spiralformiges, mit einer
Latexmembran beschichtetes Edelstahlkabel
befindet sich am distalen Ende des Katheters. Am
proximalen Ende des Katheters befindet sich ein

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte
E-Logo, Corkscrew, Fogarty und Fogarty Corkscrew
sind Marken der Edwards Lifesciences Corporation.
Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen
Inhaber.

Griff an der innenliegenden Feder, mit der der
Durchmesser des Spiralkabels verandert werden
kann.

Indikationen

Der Fogarty Corkscrew Katheter ist indiziert fiir die
Entfernung von Emboli und Thromben aus
kérpereigenen Arterien oder synthetischen GefdBen
im Arteriensystem.

Gegenanzeigen

«  DerFogarty Corkscrew Katheter darf nurim
Arteriensystem verwendet werden.

« DerFogarty Corkscrew Katheter wird nicht fiir
Endarteriektomieverfahren empfohlen.

« DerFogarty Corkscrew Katheter ist nicht als
GefaRdilatator konzipiert.

« DerFogarty Corkscrew Katheter sollte nicht im
vendsen System verwendet werden.

Warnungen

+ Umwelteinfliisse, die Handhabung
wahrend des Einfiihrens sowie Plaque und
andere Ablagerungen im Blutgefal
konnen zum Verschleif3 der
Latexmembran fiihren.

+ Um das Risiko einer GefaBverletzung oder
einer Membranbeschadigung moglichst
gering zu halten, die empfohlene
maximale Zugkraft nicht iiberschreiten
(siehe Katheterspezifikationen).

Gebrauchsanweisung

Art der Anwendung
1. Den Katheter priifen.

2. Beiausgefahrener Membran und mit der
Steuertaste in verriegelter Position den Katheter
so in der Arterie oder dem Implantat platzieren,
dass die Membran {iber das zu entfernende
Gerinnsel hinaus bewegt wird.

3. Die Membran durch Herunterdriicken und
Zuriickziehen der Steuertaste zusammenziehen.
Auf diese Weise wird die Membran in eine
helikale Konfiguration aufgedehnt, sodass sie
das Gerinnsel erfasst oder in das Gerinnsel
greift.

4. Den Katheter als Ganzes aus dem Gefal3 ziehen,
wahrend die Membran leichten Kontakt mit der
[uminalen Wand halt, und so das blockierende
Material mit dem Katheter herausziehen.



Deutsch
Spezifikationstabelle

Modell 140806 140808 1408010
GroBe in French 4F 5F 6F

(mm) 1,33 1,67 2,0
Nutzbare Ladnge (cm) 80 80 80
Maximaler Durchmesser der

ausgefahrenen Membran (mm) 2,7 31 33
Durchmesser der

zusammengezogenen Membran

(mm) 6 8 10
Maximale empfohlene Zugkraft bei

zusammengezogener Membran

(Ibs.) 0,9 (0,4 kg) 1,3(0,6 kg) 1,8(0,8 kg)

Haltbarkeit

Hinweis: Beim Herausziehen des Katheters
muss die zusammengezogene Membran mit
Fingerspitzengefiihl gesteuert werden, sodass
der Membrandurchmesser an den sich
verandernden Lumendurchmesser angepasst
werden kann. Beim Zusammenziehen der
Membran ist typischerweise ein Widerstand zu
splren.

Hinweis: Aufgrund der Komplexitdt und
Variationen des Verfahrens bleibt die Wahl der
Operationstechnik unter Beachtung der oben
beschriebenen Warnungen,
VorsichtsmaBnahmen und
Implantationstechniken dem jeweiligen
Chirurgen iiberlassen.

Informationen zur MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht
getestet.

Komplikationen

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren konnen
auch hier Komplikationen auftreten. Dazu zéhlen

u a. lokale oder systemische Infektionen, lokale
Hamatome, Verletzung der Intima,
Arteriendissektion, -perforation und -ruptur,
Blutungen, Arterienthrombosen, distale Emboli oder
Blutgerinnsel oder arteriosklerotische Plaques,
Luftemboli, Aneurysmen, Arterienspasmen,
arteriovendse Fistelbildung sowie Ablosen der
Membran und distale Embolusbildung.

Lieferung

Bei ungedffneter und unbeschddigter Verpackung ist
der Inhalt steril und nicht pyrogen. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung bereits gedffnet wurde oder
beschadigt ist.

Lagerung
Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.
Temperatureinschrankungen: 0 — 40 °C.

Feuchtigkeitseinschrankungen: 5 % — 90 %.

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

Hinweis: Wiederaufbereitung oder Resterilisation
verldngert nicht die angegebene Haltbarkeit.

Technischer Kundendienst

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

In Deutschland: ...... 089-95475-0
In Osterreich: ........ (01) 24220-0
In der Schweiz:........ 0413482126
Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als
biogefahrlicher Abfall zu betrachten. GemdR den
Krankenhausrichtlinien und ortlich geltenden
Vorschriften entsorgen.

Warnung: Dieses Produkt ist nur zur einmaligen
Verwendung konzipiert und bestimmt und wird nur
zum einmaligen Gebrauch angeboten. Das Produkt
nicht erneut sterilisieren und nicht
wiederverwenden. Es gibt keine Daten iiber die
Sterilitdt, Nicht-Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit
nach einer Wiederaufbereitung.

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

Siehe Symbollegende am Ende dieses
Dokuments.
STERILE



Aviso: Este producto contiene latex de caucho
natural que puede causar reacciones alérgicas.

Catéter Fogarty Corkscrew
De un solo uso

Descripcion

El dispositivo es un catéter flexible formado por un
cuerpo externo de cloruro de polivinilo en el que se
aloja un muelle mévil radiopaco de acero inoxidable.
Un sequndo alambre radiopaco de acero inoxidable
en espiral, cubierto por una membrana de latex,
estd unido al extremo distal del catéter. Para ajustar
el didmetro del alambre en espiral, hay un mango
unido al cuerpo del muelle interno en el extremo
proximal del catéter.

Indicaciones

El catéter Fogarty Corkscrew estd disefiado para la
eliminacién de émbolos y trombos de vasos
naturales o injertos sintéticos en el sistema arterial.

Contraindicaciones

El catéter Fogarty Corkscrew no se debe utilizar
fuera del sistema arterial.

«  El catéter Fogarty Corkscrew no se recomienda
para su uso en endarterectomias.

«  El catéter Fogarty Corkscrew no estd disefiado
para su utilizacion como dilatador de vasos.

«  El catéter Fogarty Corkscrew no se debe utilizar
en el sistema venoso.

Advertencias

+ Laexposicion ambiental, la manipulacion
durante la insercion, asi como la placa de
ateromay otros sedimentos en el interior
del vaso sanguineo pueden causar la
degradacion de la membrana de latex.

+ Para minimizar el riesgo de daios en la
membrana o de lesion vascular, no aplique
una fuerza de traccion superior a la
maxima recomendada (véanse las
especificaciones del catéter).

Instrucciones
Técnica
1. Inspeccione el catéter.

2. Con lamembrana extendida y el botén de
control en posicion de bloqueo, introduzca el
catéter en la arteria o en el injerto de modo que

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la E, Corkscrew, Fogarty y

Fogarty Corkscrew son marcas comerciales de
Edwards Lifesciences Corporation. El resto de las
marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

la membrana sobrepase el codgulo que se deba
eliminar.

3. Pulse el botdn de control y desplacelo hacia
atrds para contraer la membrana. Esta accién
expande la membrana en forma de helicoide
para poder coger o enganchar el codgulo.

4. Retire la totalidad del catéter del vaso mientras
la membrana mantiene un ligero contacto con
la pared luminal y, a medida que realiza esta
accion, extraiga el material oclusivo.

Nota: La habilidad tactil es importante para
controlar la membrana contraida durante la
retirada del catéter, de modo que el didmetro
de la membrana se pueda ajustar a los
diferentes diametros luminales. La contraccion
de la membrana se asocia con una sensacion de
resistencia.

Nota: Debido a la complejidad y variacion del
procedimiento, la eleccion de la técnica
quirdrgica, debidamente modificada segun la
técnica, las advertencias y precauciones
descritas previamente, corresponde a cada
cirujano.

Informacion acerca de la RM

No se ha probado la compatibilidad de este producto
con laRM.

Complicaciones

Como en todos los procedimientos de cateterismo,
pueden surgir complicaciones como la infeccion
sistémica o local, hematomas locales, ruptura de la
intima, diseccion arterial, perforacion y ruptura del
vaso sanguineo, hemorragia, trombdlisis arterial,
émbolos o codgulos de sangre distales o placa
arteriosclerética, émbolos gaseosos, aneurismas,
espasmos arteriales, formacién de fistula
arteriovenosa, separacion de la membrana y
embolizacion distal.

Almacenamiento
Gudrdese en un lugar fresco y seco.
Limitacion de temperatura: 0—40 °C.

Limitacion de humedad: 5-90 % HR.

Vida ttil de almacenamiento

La vida dtil de almacenamiento recomendada estd
indicada en cada envase. Es posible que el
almacenamiento después de la fecha de caducidad
conlleve el deterioro del producto.

Nota: Aunque vuelva a procesar o esterilizar el
dispositivo, no aumentard la vida dtil de
almacenamiento.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pongase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
[lamando al siguiente ndmero:

En Espaa:............ 902513880

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

Deséchelo de acuerdo con la politica del hospital y la
normativa local.

Advertencia: Este dispositivo es de un solo uso y se
distribuye y estd disefiado y pensado 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.

Presentacion STERIE0]
Si el envase no esta abierto ni dafiado, su contenido
es estéril y no pirogénico. No lo utilice si el envase
estd abierto o danado.
Espariol
Tabla de especificaciones
Modelo 140806 140808 1408010
Tamano del catéter (French) 4F S5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Longitud dtil (cm) 80 80 80
Didmetro maximo de la
membrana extendida (mm) 2,7 3,1 3,3
Didmetro de la membrana
contraida (mm) 6 8 10
Fuerza de traccion maxima
recomendada en la membrana
contraida (Ib) 0,9 (0,4kg) 1,3(0,6 kg) 1,8(0,8kg)




Attenzione: il prodotto contiene lattice di
gomma naturale, che potrebbe provocare
reazioni allergiche.

Catetere Fogarty Corkscrew
Esclusivamente monouso

Descrizione

Il dispositivo € un catetere flessibile costituito da un
corpo catetere esterno in cloruro di polivinile che
circonda un corpo molla rimovibile in acciaio
inossidabile radiopaco. All'estremita distale del
Catetere & fissato un secondo cavo in acciaio
inossidabile spiralato radiopaco, coperto da una
membrana in lattice. Al corpo molla interno,
sull’estremita prossimale del catetere, & fissata
un’impugnatura per modulare il diametro del cavo
spiralato.

Indicazioni

Il catetere Fogarty Corkscrew € indicato per la
rimozione di emboli e trombi dai vasi nativi o dagli
innesti sintetici nel sistema arterioso.

Controindicazioni

« Il catetere Fogarty Corkscrew non deve essere
utilizzato al di fuori del sistema arterioso.

II catetere Fogarty Corkscrew non &
raccomandato per procedure di
endoarteriectomia.

« Il catetere Fogarty Corkscrew non e destinato
all'uso come dilatatore vasale.

« Il catetere Fogarty Corkscrew non deve essere
utilizzato nel sistema venoso.

Avvertenze

+ L'esposizione all'atmosfera, la
manipolazione durante l'inserimento e la
presenza di placche o altri depositi
all'interno del vaso sanguigno possono
causare la degradazione della membrana
in lattice.

« Perridurre il rischio di danno del vaso o
della membrana, non superare la forza di
trazione massima consigliata (consultare
le Specifiche del catetere).

Istruzioni
Tecnica

1. lspezionare il catetere.

2. Con lamembrana estesa e il pulsante di
controllo in posizione bloccata, inserire il

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato,
Corkscrew, Fogarty e Fogarty Corkscrew sono
marchi di fabbrica di Edwards Lifesciences
Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di
proprieta dei rispettivi titolari.

catetere nell'arteria o nell'innesto superando
con la membrana il coagulo da rimuovere.

3. (Contrarre la membrana premendo il pulsante di
controllo e tirandolo indietro. Questo causa
I'espansione della membrana in una
configurazione elicoidale che le consente di
afferrare 0 agganciare il coagulo.

4. Ritirare I'intero catetere dal vaso mentre la
membrana mantiene un lieve contatto con la
parete del lume, rimuovendo il materiale
occlusivo durante il ritiro del catetere.

Nota: durante il controllo della membrana
contratta in fase diritiro del catetere &
importante mantenere una certa sensibilita in
modo da regolare il diametro della membrana
secondo i diversi diametri del lume. La
contrazione della membrana é associata a una
sensazione di resistenza.

Nota: a causa della complessita e delle
variazioni della procedura, la scelta della tecnica
chirurgica, modificata in base alle avvertenze,
alle precauzioni e alla tecnica sopra descritte, &
lasciata alla discrezione del chirurgo.

Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non é stata
verificata.

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,
trombolisi arteriosa, emboli distali o coaguli
sanguigni o placche aterosclerotiche, emboli

Conservazione

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

Limiti di umidita: 5% - 90% RH.
Durata in magazzino

La durata in magazzino consigliata e riportata sulla
confezione. La conservazione oltre la data di
scadenza puo comportare il deterioramento del
prodotto.

Nota: il ritrattamento o la risterilizzazione non
prolungano la durata in magazzino indicata.

Assistenza Tecnica

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

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata

gassosi, aneurismi, spasmi arteriosi, formazione di alla fine del documento.
fistole artero-venose, distacco della membrana ed STERIET 0]
embolizzazione distale.
Fornitura
Contenuto sterile e apirogeno se la confezione non &
danneggiata né aperta. Non utilizzare se la
confezione & aperta o danneggiata.
Italiano
Tabella delle specifiche
Modello 140806 140808 1408010
Dimensioni in French 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Lunghezza utile (cm) 80 80 80
Diametro massimo della
membrana estesa (mm) 2,7 3,1 3,3
Diametro massimo della
membrana contratta (mm) 6 8 10
Forza di trazione massima
consigliata sulla membrana
contratta (Ib) 0,9(0,4kg) 1,3(0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)




Nederlands

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

Fogarty Corkscrew-
katheter

Uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik

Beschrijving

Hetinstrument is een flexibele katheter, bestaande
uit een buitenste kathetergedeelte van
polyvinylchloride dat een beweeghare, radiopake,
roestvrijstalen veerbehuizing omvat. Aan het distale
uiteinde van de katheter is een tweede radiopake,
spiraalvormige, roestvrijstalen kabel, bedekt met
een latex membraan, bevestigd. Aan de binnenste
veerbehuizing aan het proximale uiteinde van de
katheter is een handgreep bevestigd om de
diameter van de spiraalkabel te moduleren.

Indicaties

De Fogarty Corkscrew-katheter is bedoeld voor het
verwijderen van embolen en trombi uit
oorspronkelijke vaten of synthetische
transplantaten in het arteriéle systeem.

Contra-indicaties

De Fogarty Corkscrew-katheter mag niet buiten
het arteriéle systeem worden gebruikt.

De Fogarty Corkscrew-katheter wordt niet
aanbevolen voor endarteriéctomieprocedures.

De Fogarty Corkscrew-katheter is niet bestemd
voor gebruik als vaatdilatator.

De Fogarty Corkscrew-katheter mag niet in het
veneuze systeem worden gebruikt.

Waarschuwingen

+ Blootstelling aan de atmosfeer, hantering
tijdens het inbrengen en plaque en
andere afzettingen binnen het bloedvat
kunnen degradatie van het latex
membraan veroorzaken.

«  Om het risico van schade aan bloedvat of
membraan te minimaliseren, mag de
maximale trekkracht niet worden
overschreden (zie de
katheterspecificaties).

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de
gestileerde E, Corkscrew, Fogarty en

Fogarty Corkscrew zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectieve
eigenaren.

Instructies
Techniek
1. Inspecteer de katheter.

2. Plaats de katheter met verlengd membraan en
met de bedieningsknop in de vergrendelde
positie in de slagader of het transplantaat,
zodat het membraan zich voorbij de te
verwijderen klonter bevindt.

3. Trek het membraan samen door de
bedieningsknop in te drukken en naar achteren
te bewegen. Hierdoor zet het membraan uit in
een spiraalconfiguratie, zodat deze de klonter
omklemt of erop ingrijpt.

4. Trek de gehele katheter terug uit het bloedvat
terwijl het membraan licht in contact blijft met
de luminale wand, waardoor het occluderende
materiaal wordt verwijderd terwijl de katheter
wordt teruggetrokken.

Opmerking: tijdens het terugtrekken van de
katheter is het belangrijk dat het
samengetrokken membraan voorzichtig wordt
gehanteerd, zodat de membraandiameter kan
worden aangepast aan de variérende luminale
diameters. Bij het samentrekken van het
membraan is enige weerstand voelbaar.

Opmerking: vanwege de complexiteit en
variatie van ingrepen wordt de keuze van
chirurgische techniek, mits rekening wordt
gehouden met de eerder beschreven
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
techniek, overgelaten aan het oordeel van de
individuele chirurg.

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

Complicaties

Net zoals bij elke katheterisatieprocedure kunnen
zich complicaties voordoen. Deze omvatten
plaatselijke of systemische infectie, plaatselijk
hematoom, intimabeschadiging, arteriéle dissectie,
vaatperforatie en -ruptuur, bloeding, arteriéle
trombose, distale embolie of bloedklonters of
atherosclerotische plaque, luchtembolie,

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 staat 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:

in Belgié:............. 024813050
in Nederland: ....... 0800339 2737
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 verspreid voor eenmalig
gebruik. Dit instrument niet opnieuw
steriliseren of opnieuw 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.

aneurysmen, arteriéle spasmen, vorming van
arterioveneuze fistels, loskomen van het membraan STERILE [ EO|
en distale embolisatie.
Nederlands
Tabel met specificaties
Model 140806 140808 1408010
Franse maat 4F S5F oF

(mm) 133 1,67 2,0
Bruikbare lengte (cm) 80 80 80
Maximale diameter van verlengd

membraan (mm) 2,7 3,1 33
Diameter van samengetrokken

membraan (mm) 6 8 10
Maximale aanbevolen trekkracht op

samengetrokken membraan (Ib) 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)




Forsigtig: Dette produkt indeholder naturligt
gummilatex, som kan forarsage allergiske
reaktioner.

Fogarty Corkscrew-kateter

Kun til engangsbrug
Beskrivelse

Anordningen er et fleksibelt kateter, der bestar af et
ydre kateterlegeme af polyvinylklorid, som
omslutter et bevaegeligt, rantgentaet fjederlegeme

i rustfrit stal. Et andet rentgentzet, spiralformet
kabel i rustfrit stal, som er daekket af en
latexmembran, er pasat kateterets distale ende. Et
hdndtag til at modulere spiralkablets diameter er
pasat det indre fjederkateter i kateterets proksimale
ende.

Indikationer

Fogarty Corkscrew-kateteret er beregnet til fjernelse
af emboli og tromber fra enten naturlige kar eller
syntetiske transplantater i arterie-systemet.

Kontraindikationer

Fogarty Corkscrew-kateteret bar ikke anvendes
uden for arteriesystemet.

Fogarty Corkscrew-kateteret er ikke anbefalet
til endarterektomi-indgreb.

Fogarty Corkscrew-kateteret er ikke beregnet til
at blive brugt som kardilatator.

Fogarty Corkscrew-kateteret bar ikke blive
brugt i arteriesystemet.

Advarsler

+ Eksponering for luft, handtering under
indfering, samt plak og andre aflejringer
inden i blodkarret kan forarsage
nedbrydning af latexmembranen.

+  Overstig ikke den maksimalt anbefalede
traekkraft (se Kateterspecifikationer) for
at minimere risikoen for kar- eller
membranskade.

Instruktioner
Teknik
1. Inspicér kateteret.

2. Med membranen forlaenget og kontrolknappen
i den Iaste position placér kateteret i arterien
eller transplantatet, sddan at membranen er
forbi proppen, som skal fjernes.

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

3. Sammentrak membranen ved at skubbe
kontrolknappen ned og traekke den bagud.
Dette far membranen til at udvide sig il en
spiralformet struktur, sa den griber fat om eller
fatiproppen.

4. Traek hele kateteret ud af karret, mens
membranen opretholder en smule kontakt med
luminalvaeggen og fijerner den tilstoppende
masse, mens kateteret traekkes tilbage.

Bemaerk: Det er vigtigt at handtere den
sammentrukne membran forsigtigt under
tilbagetraekningen af kateteret, sa membranens
diameter kan tilpasses varierende luminale
diametre. Sammentrakning af membranen
associeres med en fglelse af modstand.

Bemaerk: Pga. indgrebets kompleksitet og
variation bliver valg af kirurgisk teknik, som er
passende modificeret i overensstemmelse med
de tidligere beskrevne advarsler, samt
forholdsregler og teknik, overladt til den
enkelte kirurgs dsmmekraft.

Information om MR-scanning

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
forstyrrelse, arteriel dissektion, perforering og
karbrud, bladning, arteriel trombolyse, distal emboli
eller blodpropper eller arteriosklerotisk plak,
luftemboli, aneurisme, arterielle kramper,
arteriovengs fisteldannelse, membranseparering 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

Skal opbevares kgligt og tert.
Temperaturbegransning: 0° - 40 °C.
Fugtighedsbegraensning: 5 % - 90 % RH.
Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er angivet pa hver
pakke. Opbevaring ud over udlghsdatoen kan
resultere i produktforringelse.

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

Teknisk hjaelp

Ved teknisk hjelp kontakt venligst Teknisk Service
pé falgende telefonnummer: 70 22 34 38.

Bortskaffelse

Efter kontakt med en patient skal anordningen
betragtes som farligt biologisk affald. Bortskaf
i overensstemmelse med hospitalets politik og
lokale vedtaegter.

Advarsel: Denne anordning er udelukkende
designet, beregnet og distribueret til engangsbrug.
Denne anordning ma ikke resteriliseres eller
genanvendes. Der eringen data, der underbygger,
atanordningen er steril, ikke-pyrogen og
funktionsdygtig efter genbearbejdning.

Priser, specifikationer og modeltilgengelighed kan
@ndres uden varsel.

Der henvises til symbolforklaringen
i slutningen af dette dokument.

STERILE [ EO |

Dansk
Specifikationstabel

Model

140806

140808 1408010

Fr (French) starrelse 4F

(mm) 1,33
Brugbar lengde (cm) 80
Maksimal diameter af forlenget

membran (mm) 2,7
Diameter af sammentrukket membran

(mm) 6

Maksimal anbefalet traekkraft pd
sammentrukket membran (kg)

0,4 kg (0,9 pund)

5F 6F
1,67 2,0
80 80
3,1 33

8 10

0,6 kg (1,3 pund) 0,8 kg (1,8 pund)




Var forsiktig: Denna produkt innehaller
naturligt gummilatex som kan orsaka
allergiska reaktioner.

Fogarty Corkscrew-kateter
Endast for engdngsbruk

Beskrivning

Enheten dr en bojbar kateter som bestdr av en
utvandig kateterkropp i polyvinylklorid, som omger
en rorlig, rontgentdt fjaderkropp i rostfritt stal. En
andra rontgentat, spiralformad kabel i rostfritt stal,
som ar tackt av ett latexmembran, ar fast pa
kateterns distala ande. Ett handtag for att anpassa
spiralkabelns diameter dr fast pa den invandiga
fidderkroppen vid kateterns proximala dnde.

Indikationer

Fogarty Corkscrew-katetern indiceras for
borttagningen av emboli och tromber fran antingen
egna karl eller syntetiska transplantat i det arteriella
systemet.

Kontraindikationer

Fogarty Corkscrew-katetern far inte anvandas
utanfor det arteriella systemet.

Fogarty Corkscrew-katetern rekommenderas
inte for sotningsingrepp.

Fogarty Corkscrew-katetern dr inte avsedd att
anvandas som en kdrldilatator.

Fogarty Corkscrew-katetern far inte anvandas
i vensystemet.

Varningar

+ Om latexmembranet utsatts for luft,
hantering under inforandet eller plack och
andra avlagringar i blodkarlet kan det
brytas ned.

«  Foratt minimera risken for skador pa karl
eller membran ska inte rekommenderad
maximal dragkraft dverskridas (se
kateterspecifikationerna).

Anvisningar
Teknik
1. Kontrollera katetern.

2. Med utstrackt membran och kontrollknappen
i last lage placeras katetern i artdren eller
transplantatet sa att membranet kommer forbi
det koagel som ska tas bort.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen, Corkscrew, Fogarty och

Fogarty Corkscrew ar varumadrken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumarken tillhdr sina respektive dgare.

3. Dra samman membranet genom att trycka ned
kontrollknappen och dra det bakat. Detta far
membranet att utvidgas till en spiralformad
konfiguration s att det greppar tag om eller far
fattikoaglet.

4. Dra ut hela katetern fran karlet och lat
membranet vidréra den luminala vaggen s att
det ockluderande materialet tas bort nar
katetern dras tillbaka.

Obs! Det dr viktigt att du ar l&tt pd handen ndr
du styr det sammandragna membranet under
tillbakadragningen av katetern, s att
membrandiametern kan anpassas efter olika
luminala diametrar. Nar membranet dras
samman brukar man kanna ett motstand.

Obs! Eftersom ingreppet dr komplext och
mycket skiftande ar det upp till den enskilde
kirurgen att valja kirurgisk metod, som ska ha
anpassats pa lampligt satt enligt de tidigare
beskrivna varningarna och
forsiktighetsatgarderna, och teknik.

MRT-information

Denna produkt har inte testats for MRT-
kompatibilitet.

Komplikationer

Liksom vid alla kateteriseringsingrepp kan
komplikationer intrdffa. | dessa kan ingd lokal eller
systemisk infektion, lokala hematom, intimaruptur,
arteriell dissektion, karlperforering och -ruptur,
hemorragi, arteriell trombolys, distal emboli eller
koagel, eller arteriosklerotiskt plack, luftemboli,
aneurysm, artarspasmer, artarvends fistelbildning,
membranavlossning och distal embolisering.

Forvaring

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

Den rekommenderade héllbarhetstiden finns
angiven pa varje forpackning. Forvaring efter
utgangsdatum kan resultera i produktforsamring.

Obs! Ombearbetning eller omsterilisering forlanger
inte den angivna hallbarhetstiden.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk
Service-avdelning pa foljande telefonnummer: 040
2048 50.

Avfallshantering

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

Varning: Denna produkt dr endast utformad,
avsedd och distribuerad for engdngsbruk. Denna
produkt far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som stoder
enhetens 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.

STERILE
Leverans o]
Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent om
forpackningen dr odppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om forpackningen har dppnats eller
skadats.
Svenska
Specifikationstabell
Modell 140806 140808 1408010
Storlek i Ch 4F SF oF
(mm) 1,33 1,67 2,0
Anvdndbar langd (cm) 80 80 80
Maximal diameter for utstrackt
membran (mm) 2,7 3,1 3,3
Diameter for sammandraget
membran 6 8 10
Maximal rekommenderad dragkraft
pa sammandraget membran (kg
(pund)) 0,4kg(0,9) 0,6kg(1,3) 0,8kg (1,8)




Mpocoyn: To mpoiov avtd mepiéxet Adres amd
(PUOLKO KAOUTGOUK TTOU UTOPEL Va TIPOKANEGEL
al\epyikéG avTidpdoerc.

KaBetpag
Fogarty Corkscrew

[a pia povo xprion
Nepypagn

H ouokeur auTh €ivat évag e0KapmTog Kaetrpag
amoTeNOUHEVOC amo éva e§wTEPIKO owpa KaBeTripa
amd mohuBvuloxAwpidio, To omoio mepiBaMel éva
KIVNTO, OKTIVOOKIEPO, ENATNPLWTO OWHA amd
avodeidwto yahuPa. Eva devtepo akTvookiEpd
omelpoeldég kahwdio amd avoleidwro xaAupa,
KoAuppEvo amo pia pepPpdvn amé Adreé, Bpioketatl
TIPOCAPTNHEVO OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KabBeTrpa.
210 E0WTEPIKO ENATNPIWTO OWLA, 0TO £yYUC AKPO
0V Kabetipa, pioketal mpooaptnuévn pia Aapn
yla ™ puBuion ¢ Stapétpou Tou omELPOEIdOlE
kahwdiov.

EvdciSerc

0 kaBetpag Fogarty Corkscrew evdeikvutat yia Ty
agaipeon uPorwv kai Bpoppwv amd ynyevi ayyeia
| amd ouVBETIKA PooYELATA OTO APTNPLAKO
ovoTnpa.

Avtevdeieic

0 kaBetpag Fogarty Corkscrew dev Ba mpénel
Va XpNOLHOTIOLETaL EKTOC TOU apTNpPLaKoD
OUOTHATOC.

0 kaBetpag Fogarty Corkscrew dev evdeikvutal
yla emepPAoelc evoaptnpeKTopnc.

0 kaBetripag Fogarty Corkscrew dev mpoopiletat
yla xprion we dlatoréag ayyeiwv.

0 kaBetipag Fogarty Corkscrew dev Ba mpémel
va xpnotpomoleitat 0to GAePIKO suoTnua.

NMposidonoioeig

+ HéxBeon otnv atpocpaipa, o YIPIopog
Katd ) Sidpkera Tng eloaywync Katn
napovcia makag i AAAwv evamoBécewv
EVTOC TOU AIHOYOPOV AYYEIOU PMOPOUV Va
npokahécouv umoBddpien T pepPpavng
Aare€.

+ Nava ehayiotomonBei o Kivéuvog
npokAnong AABN¢ ato ayysio 1
pepppavn, pnv unepPeite  péytot
ouvioTOpEVN SUvapn EAEnG (BA.
Npodiaypagéc kadetipa).

01 enwvupie Edwards, Edwards Lifesciences, To
Tumomotnpévo Aoydtumo E Kat o1 enwvupieg
Corkscrew, Fogarty kat Fogarty Corkscrew eivat
eumopika orjpata tng Edwards Lifesciences
Corporation. OAa ta dMa epmopika orjpata
amoTENOLV 1010KTNGI0 TV aVTIOTOL WY KATOXWY
TOUC.

0dnyiec
Texvikn

1. EmBewpriote Tov kabetnpa.

2. Mempotetapévn T pepPpdvn Kat 1o Koupmi
e\éyyou otn B¢on aopahiong, TomoBetrote Tov
kaBeTrpa péoa TNV apnpia r 1o POOXELA ETOL
WoTe N pepBpavn va Bpioketar mépa amo Tov
Bpoppo mpog agaipeon.

3. Zupmtoére T pepPpdvn matwvTag To KOUpmi
eNéyyou Kat TpaBawvtag To mpog Ta mow. H
kivnon auty mpokahei Ty ékmtuén Tng
Hepppdvng oe pia eNkoldn dlapdpewon,
TIpoKeIpévou va ouNN@OEi i va mayideutei o
Bpoppoc.

4. Amoo0pete 0AOkAnpo Tov KaBeTrpa amé To
ayyeio gpovtifovtag wote n pepPpdvn va
Tapapével EAaQPOG o€ EMAPN HE TO TOIYWHA TOU
auhol Kal aQaipwvTag 1o amoQpakTiké VAIKO
kaBw¢ amoobpetat o Kabetrpac.

Inpeiwon: 0 é\eyxog TG SUPMTUYREVNG
Hepppdvng Katd Ty amdeupen Tou Kadetrpa
TipémeL va yivetal pe evaioBnoia, mpokelpévou va
mpocapuoletal n GtdpeTpog e pepPpdvng otig
petaBoléc ¢ drapétpou Tou avho. H
oOpmtuén e pepBpavng ouvodebetal amé pia
aioBnon avtiotaong.

Inpeinon: AGyw tng moAumoKOTNTaG Kal TwY
mBavav mapalaywv TG enéppaong avtig, n
emAoyN XELPOUPYIKAS TEXVIKAG Kat i KaTAAnAn
TPOTOMOiNoN TG COPPWVA PIE TI
TIPOEIOOTIONGELC, TIC TPOPUAAEELC Kat TV
TEXVIKI TTOU TTEpLypdpovTal mapamdve
agrvovTal oTnv Kpion Tou yElpoupyou.

M\npogopisc payvnriki¢ Topoypagiag

Autd To mpoidv dev €xel eheyBei wg mpog T
OUUPATOTNTA PE TA CUOTAPATA HAYVNTIKAC
Topoypagiag.

Emmlokéc

0nw¢ ouppaiver pe OAeg TI¢ dladikasieg
kaBetnplacyol, gmopei va mpokOYouv EMMAOKEC.
Autéc pmopei va mepthapPévouy Tomikn 1
OUOTNHATIKA Aoipwén, ToMmKA aipaTwpata,
d1dppnén Tov éo0w YITWVa, APTNPLAKO dlaywpIopO,
didtpnon kat prén atpopdpou ayysiou, aipoppayia,

¢upoha agpa, aveuphopata, aptnPLaKolE GTIaoHOUC,
oxXNUatiopd aptnplo@Aepnmdous auptyyiov,
amokOMnon ¢ pepppdvng Kat mepipepiki euPoAn.

Tpomo¢ d1aBeong

To mepieyOpevo iva 0TEIPO Kat pn UPETOYOVO
€pOoov n ouokevacia dev Exel avolyTel kal dev €xel
umootei {nuid. Mn xpnotpomoteite €dv ) ouokevaoia
éxeL avorytei 1 €xelumootei {npud.

Oohaén

Ouhdooete o dpoaepo Kal Enpo xwpo.
0pia Beppokpaciac: 0° — 40°C.

Op1a vypaoiac: 2xetikr vypacia 5% — 90%.
Aapkera {wi¢

H ouviotapevn Sidpketa {wng avaypagetat mive o€
kdBe ouokevaoia. H gUAaén mépa amd v
nuepopnvia Aéng pmopei va €xel wg amotéheopa Ty
aMoiwon Tou mpoiovTog.

Inpeiwon: H emaveneéepyaciann
enavamooteipwon dev Ba mapateivel my
ava@epopevn Sidpkeia {wng.

Texvikn Boij0&ia

MNa tegvikn Bondeia, tnAepwvrote otny Edwards
Technical Support otoug akdAouBoug TNAEWVIKOUG
apBpoic: +30210 28.07.111.

Anépppn

Metd v emagr g ouokevnc e Tov acBevn,
Xelploteite v we Bloloyikd mkivouvo amdpAnto.
Anoppipte o0p@wva pe TNV TONTIKH TOU
VOOOKOEIOU Kal TOUG TOTTKOUG KAVOVIGHOUC.

Nposidomoinon: H uokeun éyel oxedlaorei,
mpoopietat kat SiatiBetal yia pia pévo xpron. Mnv
EMAVATTOGTEIPWVETE Kat pnv
EMAVAY PN OLUOTIOLEITE AUTH T CUGKEVN). Acv
umapyouv otolyeia mov va empePaiwvouy T
oTEPOTNTA, TV ENNELYN TIUPETOYOVOL dpdong Kat T
AEToUpYIKOTNTA TG GUOKEVRG HETA TNV
enavaAnmrTikn eneepyaoia.

O1tipéc, ot mpodiaypagé Kat n dlabeoipdtnta twv
HovTéMwY evdéyeTat va aldSouy xwpic
mpogidoroinon.

Avatpé€re oo umopvnpa cuppoAwv oto Téhog

Bpoppwon aptpiag, eppdvion epBorwy i Bpoppwy  tou mapévrog eyypdepou.
| aBnpookAnpwTIKNG MAAKaC O TEPLPEPIKEC BETELC, STERIE
EMnvikd
NMivaka¢ mpodiaypagpwv
Movtého 140806 140808 1408010
MéyeBoc oe French 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Q@éNpo prkog (cm) 80 80 80
Méyiotn diapeTpog mpoTeTapévng
pepBpavng (mm) 2,7 3,1 33
Nidpetpog oupmTuypévnC pepppdvng
(mm) 6 8 10
Méyiotn ouviot@pevn duvapn éng
0Tn oUUTTuypévn pepBpavn (Ibs.) 0,9 (0,4 kg) 1,3(0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
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Aviso: este produto contém latex de borracha
natural que pode causar reacées alérgicas.

Cateter Fogarty Corkscrew

Utilizar apenas uma vez
Descri¢ao

Este dispositivo é um cateter flexivel composto por
um corpo externo de cateter de policloreto de vinilo
que envolve um corpo de mola de aco inoxidavel
radiopaco mével. A extremidade distal do cateter
tem afixado um sequndo cabo de aco inoxidavel
radiopaco em forma de espiral, revestido por uma
membrana de ldtex. O corpo da mola interior da
extremidade proximal do cateter tem afixado um
manipulo para reqular o diametro do cabo em
espiral.

Indicacoes

0 cateter Fogarty Corkscrew é indicado para a
remocdo de émbolos e trombos, quer de vasos
nativos, quer de enxertos sintéticos do sistema
arterial.

Contraindicacoes

« 0 cateter Fogarty Corkscrew ndo deve ser
utilizado fora do sistema arterial.

« 0 cateter Fogarty Corkscrew ndo é recomendado
para procedimentos de endarterectomia.

« 0 cateter Fogarty Corkscrew ndo foi concebido
para ser utilizado como dilatador de vasos.

0 cateter Fogarty Corkscrew ndo deve ser
utilizado no sistema venoso.

Adverténcias

« Aexposicao ao ar, 0 manuseamento
durante a introducao e as placas e outros
depdsitos nos vasos sanguineos podem
causar a degradacao da membrana de
latex.

« Parareduzir os riscos de danos nos vasos
ou na membrana, ndo exceda a forca de
tracao maxima recomendada (consulte a
Tabela de especifica¢oes do cateter).

Instru¢oes
Técnica
1. Inspecione o cateter.

2. Com amembrana estendida e com o botdo de
controlo na posicao de bloqueio, coloque o
cateter na artéria ou no enxerto, de modo que a

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E
estilizado, Corkscrew, Fogarty e Fogarty Corkscrew
a0 marcas comerciais da Edwards Lifesciences
Corporation. Todas as restantes marcas comerciais
sao propriedade dos respetivos titulares.

membrana tenha passado o codgulo a ser
removido.

3. Pressione o botdo de controlo e puxe-o para tras
para contrair a membrana. Isto faz com que a
membrana se expanda numa configuracdo
helicoidal, agarrando ou encaixando-se no
codqulo.

4. Retire o cateter todo do vaso, com a membrana
amanter um ligeiro contacto com a parede do
[imen, para remover o material responsavel
pela oclusdo juntamente com o cateter.

Nota: durante a remocdo do cateter é
importante controlar a membrana contraida
com toques delicados, de modo que o diametro
da membrana possa ser ajustado aos diversos
diametros luminais. A contraao da membrana
estd associada a sensacao de resisténcia.

Nota: devido a complexidade e variedade do
procedimento, a escolha da técnica cirirgica,
devidamente modificada de acordo com as
adverténcias, as precaugdes e a técnica
previamente descritas, é deixada ao critério de
cada cirurgido.

Informagoes de RM

Este produto ndo foi testado quanto a
compatibilidade com RM.

Complicacoes

Tal como em todos os procedimentos de
cateterizacdo, podem ocorrer complicagdes. Estas
podem incluir infecdes locais ou sistémicas,
hematomas locais, ruturas da intima, disseccdes
arteriais, perfuraces ou ruturas dos vasos,
hemorragias, tromboses arteriais, codgulos
sanguineos ou embolias distais ou placas
arterioscleréticas, embolias gasosas, aneurismas,
espasmos arteriais, formacdo de fistulas
arteriovenosas, separacdo da membrana e
embolizacao distal.

Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.
Intervalo de temperatura: 0 ° - 40 °C.
Intervalo de humidade: 5% - 90% de 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 reesterilizacao ndo
aumentara o prazo de validade indicado.

Assisténcia Técnica

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

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

Efetue a eliminacdo de acordo com a politica do
hospital e as requlamentacdes locais.

Adverténcia: este dispositivo é concebido,
destinado e distribuido apenas para uma Unica
utilizacdo. Nao reesterilizar nem reutilizar este
dispositivo. Nao existem dados que sustentem a
esterilidade e a funcionalidade do dispositivo apés 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.

STERILE [ EO |

Apresentacao
Conteddo esterilizado e ndo-pirogénico se a
embalagem ndo estiver aberta nem danificada. Nao
utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada.
Portugués
Tabela de especificacées
Modelo 140806 140808 1408010
Tamanho French 4F 5F 6F

(mm) 1,33 1,67 2,0
Comprimento utilizavel (cm) 80 80 80
Diametro maximo da membrana

estendida (mm) 2,7 31 33
Diametro da membrana contraida

(mm) 6 8 10
Forca de tragdo maxima

recomendada na membrana

contraida (Ib) 0,9 (0,4 kq) 1,3(0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)

n



Cesky

Upozornéni: Tento vyrobek obsahuje pfirodni
latex, ktery miize vyvolat alergické reakce.

Katétr Fogarty Corkscrew

Pouze k jednordzovému pouziti
Popis

Tento prostredek je flexibilni katétr, ktery se sklada
z polyvinylchloridového vnéjsiho téla katétru
obklopujiciho pohyblivé, rentgenkontrastni
pruzinové télo z nerezavéjici oceli. Druhy
rentgenkontrastni spirdlovy kabel z nerezavéjici
oceli pokryty latexovou membrénou je pfipojen

k distalnimu konci katétru. Rukojet pro dpravu
priiméru spirdlového kabelu je pfipevnéna

k vnitfnimu pruZinovému télu na proximalnim konci
katétru.

Indikace

Katétr Fogarty Corkscrew je indikovan pro
odstrariovani embolii a trombi bud'z nativnich cév
nebo syntetickych nahrad v arteridInim systému.

Kontraindikace

« Nepouzivejte katétr Fogarty Corkscrew mimo
tepenny systém.

«  Katétr Fogarty Corkscrew se nedoporucuje pro
endarterektomii.

- Katétr Fogarty Corkscrew neni urcen k dilataci
Cév.

«  Katétr Fogarty Corkscrew nepouZivejte v Zilnim
systému.

Varovani

« \Vystaveni vliviim ovzdusi, manipulace
béhem zavadeéni, plak a dalsi depozity
v krevni cévé mohou mit za nasledek
degradaci latexové membrany.

+  Aby se minimalizovalo riziko poskozeni
cévy a membrany, neprekracujte
maximalni doporucenou taznou silu (viz
specifikace katétru).

Navod
Technika
1. Zkontrolujte katétr.

2. SnataZenou membrdnou a s ovlddacim
tlacitkem v zajiSténé poloze umistéte katétr do
tepny nebo cévni ndhrady tak, aby membrana
byla za srazeninou, kterd se ma odstranit.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované E logo,
Corkscrew, Fogarty a Fogarty Corkscrew jsou
ochranné zndmky spole¢nosti Edwards Lifesciences
Corporation. V3echny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim piislusnych vlastnikd.

3. Smritéte membranu stisknutim ovlddaciho
tlacitka a jeho zatazenim zpét. To zpdsobi, Ze se
membrdna rozvine do Sroubovicové
konfigurace, takZe sevie nebo zachyti srazeninu.

4. Vytdhnéte cely katétr z cévy, pficemz si
membrdna zachovdva mirny kontakt se sténou
lumina a s tim, jak je katétr vytahovén,
odstrafiuje membréna okludujici materidl.

Poznamka: Béhem vytahovani katétru je
diileZité citlivé ovladani smrsténé membrény,
aby bylo mozné prizpdsobit primér membrany
proménlivym primérdm lumina. Smrsténi
membrdny je spojeno s pocitem odporu.

Poznamka: Vzhledem ke sloZitosti a variabilité
postupu je volba chirurgické techniky, patficné
upravené v souladu s vy3e popsanymi
varovanimi, bezpecnostnimi opatfenimia
technikou, ponechana na uvazeni pfislusného
chirurga.

Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska
kompatibility s prostfedim MR.

Komplikace

Jako u v3ech katetrizacnich zakrokd i zde mdze dojit
ke komplikacim. Komplikace mohou zahrnovat
lokdIni nebo systémovou infekci, lokalni hematomy,
disrupci intimy, diseki arterie, perforaci a rupturu
cévy, krvaceni, arteridIni trombolyzu, distalni
emboly, krevni srazeniny nebo arterioskleroticky
plak, vzduchovou embolii, aneurysmata, arterialni
spasmus, vznik arteriovendzni pistéle, oddéleni
membrany a distaIni embolizaci.

Uskladnéni

Skladujte na chladném a suchém misté.
Omezeni teploty: 0—40 °C

Omezeni vihkosti: relativni vihkost 5-90 %

Skladovaci doba

Doporucend 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:
+420 221602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachdzejte s prostfedkem
jako s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci
provedte podle internich smérnic nemocnice a
mistnich predpis.

Varovani: Tento prostfedek je navrZen, urcen a
distribuovan pouze k jednordzovému pouZiti. Tento
prostiedek neresterilizujte ani nepouzivejte
opakované. Neexistuji Zadné ddaje 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.

Zpiisob dodani I
Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo
k otevieni nebo poskozeni obalu. NepouZivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
Cesky
Tabulka specifikaci
Model 140806 140808 1408010
Velikost v jednotkach French 4F 5F 6F
(mm) 133 1,67 2,0
PouZzitelnd délka (cm) 80 80 80
Maximalni primér natazené
membrany (mm) 2,7 31 33
Prlimér smrsténé membrany (mm) 6 8 10
Maximalni doporucend taznd sila na
smrsténou membranu (Ib) 0,9 (0,4 kg) 1,3(0,6 kg) 1,8(0,8kg)
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Vigyazat! Ez a termék természetes
gumilatexet tartalmaz, ami allergias
reakcidkat valthat ki.

Fogarty-féle Corkscrew
katéter

Kizarélag eqgyszeri hasznalatra
Leiras

Az eszkoz egy rugalmas katéter, amely egy
mozgathaté, sugdrfogd rozsdamentes acél
rugétesthdl, és az azt koriilvevd poli(vinil-klorid)
kiils6 katétertestbdl all. A katéter disztélis végéhez
egy masodik sugarfogd, spiral alakd, rozsdamentes
acélbol késziilt, latexmembrannal fedett kdbel
csatlakozik. A katéter proximalis végénél a belsé
rugétesthez a spirdlis kabel atmérdjének
véltoztatasdra szolgalé nyél csatlakozik.

Javallatok

A Fogarty-féle Corkscrew (spirdl) katéter embélusok
és trombusok nativ erekbdl, illetve artérids
érprotézisekbdl torténd eltdvolitasara hasznalatos.

Ellenjavallatok

«  AFogarty-féle Corkscrew (spirdl) katéter nem
hasznélhat6 az artérids rendszeren kiviil.

«  AFogarty-féle Corkscrew (spirdl) katéter
hasznélata nem ajanlott endarterektémidhoz.

«  AFogarty-féle Corkscrew (spiral) katéter nem
hasznélhat6 értagitoként.

A Fogarty-féle Corkscrew (spirdl) katéter nem
hasznélhat6 a vénds rendszerben.

Figyelmeztetések

+ Alevegdvel vald érintkezés, a bevezetés
soran végzett manipulacio, illetve az
erekben jelen lévé plakkok vagy egyéb
lerakddasok a latexmembran kopasat
okozhatjak.

« Az ér-, illetve membrankarosodas
kockazatanak csokkentése érdekében ne
Iépje til a maximalis ajanlott huzéerdt
(lasd a katéter miiszaki adatait).

Utasitasok
Technika
1. Szemrevételezéssel ellendrizze a katétert.

2. Helyezze a katétert — kinydjtott membrannal és
rogzitett helyzetben v vezérlégombbal — az
artéridba vagy a graftba tgy, hogy a membrén
az eltavolitandd vérrogon talérjen.

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

3. Avezérldgomb lenyomdsaval és visszahizasaval
huizza 6ssze a membrant. Ezzel a membrén
spirdlis konfigurdciot vesz fel, igy megragadja
vagy befogja a vérrogot.

4. Huzza vissza a teljes katétert az érhdl, mikozben
a membran finoman érintkezik az érfallal, a
katéter visszah(izasaval eltavolitva az elzarodast
okozd anyagot.

Megjegyzés: A katéter visszahizdsa kozben
nagyon fontos az 6sszehtizott membran finom
szabdlyozasa, hogy a membrén dtmérgjét hozza
lehessen igazitani a valtozd lumendtméréhoz. A
membrdn dsszehtizdddsa ellendllds érzését
kelti.

Megjegyzés: Az eljérds bonyolultsdga és
véltozékonysaga miatt a mitéti technikat a
sebész valasztja ki a sajat beldtésa szerint,
megfelelden mddositva azt az el6z6ekben leirt
figyelmeztetéseknek, Gvintézkedéseknek és
technikaknak megfelelden.

Magneses rezonancias képalkotassal
(MRI) kapcsolatos adatok

A termék MRI-kompatibilitasat nem vizsgéltak.

Szovédmények

Mint minden mas katéteres eljards esetében, itt is
eléfordulhatnak szovédmények. A szovédmények
kozé sorolhatdk a lokalis vagy szisztémas fert6zés, a
helyi hematomak, az intimaszakadas, az artéria
disszekcioja, perforacidja és az érruptura, a vérzés,
az artérias trombolizis, a disztalis embdlusok,
vérrogok vagy ateroszklerotikus plakkok, a
Iégembélia, az aneurizma, az artérids spazmus, az
arteriovendzus fisztulak kialakulasa, a
membranlevélds és a disztalis embolizacio.

Kiszerelés

Tarolas
H{ivos, szdraz helyen tartando.
Homérséklet-tartomany: 0—40 °C.

Paratartalom-tartomany: 5-90%-os relativ
paratartalom.

Felhasznalhatdsagi ido

Az ajanlott felhasznalhatdsagi idd minden
csomagon fel van tiintetve. A lejarati iddn tili
tdrolds a termék kdrosoddsat okozhatja.

Megjegyzés: A feltjitds és tjrasterilizalds nem
noveli meg a feltiintetett felhasznélhatésagi idét.

Miiszaki segitségnyuijtas

Miiszaki seqgitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kévetkez6 telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutdn az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A
korhdzi irdnyelvek és a helyi szabalyozdsok szerint
artalmatlanitsa.

Figyelmeztetés: Az eszkozt kizérdlag egyszeri
hasznélatra tervezték, szanjak és forgalmazzak. Ne
sterilizalja vagy haszndlja fel vjra ezt az
eszkozt. Nem dllnak rendelkezésre az eszkoz
feldjitas utani sterilitdsat, nonpirogenitasat és
mikodoképességét aldtdmaszté adatok.

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

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

STERILE EO |
Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma steril és nem pirogén. Ne hasznélja az
eszkozt, ha a csomagolds nyitott vagy sérilt.
Magyar
Miiszaki adatok
Tipus 140806 140808 1408010
A katéter mérete Fr-ben 4F 5F 6F
(mm) 133 1,67 2,0
Hasznos hossz (cm) 80 80 80
A kinydjtott membran maximélis
atmérdje (mm) 2,7 3,1 33
Az 6sszehiizott membran dtmérdje (mm) 8 10
Az 6sszehiizott membranra kifejthetd
ajanlott maximalis hizéerd (font) 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8(0,8 kg)
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Przestroga: Niniejszy produkt zawiera
naturalna gume lateksowa, mogaca
wywolywac reakcje alergiczne.

Cewnik Fogarty Corkscrew

Wytacznie do jednorazowego
uzytku

Opis

Niniejszy wyrdb to elastyczny cewnik sktadajacy sie
zzewnetrznego korpusu wykonanego z polichlorku
winylu otaczajacego ruchomy, nieprzepuszczalny
dla promieni rentgenowskich sprezynowy korpus ze
stali nierdzewnej. Druga, nieprzepuszczalna dla
promieni rentgenowskich spiralna linka ze stali
nierdzewnej pokryta membrang z lateksu jest
zamocowana do dystalnego korica cewnika. Uchwyt
do regulagji Srednicy spiralnej linki jest zamocowany
do korpusu wewnetrznej sprezyny na proksymalnym
koficu cewnika.

Wskazania

Zastosowanie cewnika Fogarty Corkscrew jest
wskazane do usuwania zatoréw i zakrzepéw
zaréwno z naczyn rodzimych, jak i syntetycznych
graftéw wszczepionych w ukfadzie tetniczym.

Przeciwwskazania

Cewnika Fogarty Corkscrew nie nalezy stosowac
poza uktadem tetniczym.

Stosowanie cewnika Fogarty Corkscrew nie jest
zalecane w zabiegach endarterektomii.

Cewnik Fogarty Corkscrew nie jest przeznaczony
do stosowania jako rozszerzacz naczyniowy.

Cewnika Fogarty Corkscrew nie nalezy stosowac
w uktadzie zylnym.

Ostrzezenia

« Ekspozycja na atmosfere, postepowanie
podczas wprowadzania oraz blaszka
miazdzycowa i inne ztogi w naczyniach
krwiono$nych moga spowodowa¢
degradacje lateksowej membrany.

+  Aby zminimalizowa¢ ryzyko uszkodzenia
naczynia lub membrany, nie nalezy
przekracza¢ maksymalne;j sity naciagania
(patrz dane techniczne cewnika).

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci
stylizowanej litery E, Corkscrew, Fogarty

i Fogarty Corkscrew sq znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe nalezg do odpowiednich
whascicieli.

Instrukcje
Technika

1. Skontrolowac cewnik.

2. Porozciggnieciu membrany i zablokowaniu
przycisku sterujacego umiescic¢ cewnik w tetnicy
lub grafcie tak, aby membrana znajdowata sie
za zakrzepem, ktdry chcemy usunac.

3. Skurczy¢ membrane, naciskajac przycisk
sterujacy i odciagajac go w tyt. To powoduje
rozciagniecie membrany do formy spiralnej tak,
aby ztapata lub zaczepita sie o zakrzep.

4. Wycofac caty cewnik z naczynia z membrang
utrzymujacq nieznaczny kontakt ze $ciang
Swiatfa naczynia, usuwajac materiat podczas
wycofywania cewnika.

Uwaga: Wyczucie przy sterowaniu skurczong
membrang podczas wycofywania cewnika jest
wazne dlatego, aby Srednice membrany mozna
byto dopasowac do zmieniajacej sie $rednicy
Swiatfa naczynia. Kurczenie membrany jest
Zwigzane z uczuciem oporu.

Uwaga: Ze wzgledu na ztozony charakter

i zréznicowanie zabiegu wybor techniki
chirurgicznej, odpowiednio zmodyfikowanej
zgodnie z opisanymi uprzednio ostrzezeniami,
Srodkami ostroznosci i technika, pozostaje

w gestii konkretnego chirurga.

Informacje dotyczace obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego

Produktu nie poddano prébom na zgodnos¢
zbadaniem obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI).

Powiktania

Podobnie jak w przypadku innych zabiegéw
cewnikowania, moga wystapi¢ powiktania. Moga do
nich naleze¢: zakazenia miejscowe lub
ogdInoustrojowe, miejscowe krwiaki, rozdarcie
wewnetrznej warstwy $ciany naczynia, rozciecie
tetnicy, perforacja i rozerwanie tkanek, krwotok,
dotetnicze leczenie trombolityczne, zatory dystalne,
zakrzepy krwi lub tez blaszka arteriosklerotyczna,
zatory powietrzne, tetniaki, skurcze tetnic,

Sposob dostarczania

Zawartos¢ opakowania jest jatowa i niepirogenna,
pod warunkiem Ze nie zostato ono 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°C—40°C.

Ograniczenia wilgotnosci: 5%—90% wilgotnosci
wzglednej.

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku jest podany
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.

Wsparcie techniczne

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

Utylizacja

Wyrdb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac
za odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Wyréb
nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi

i szpitalnymi.

Ostrzezenie: Wyrdh jest przeznaczony,
zaprojektowany i dystrybuowany wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ani nie
uzywac ponownie. Brak danych potwierdzajacych
zachowanie jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci
wyrobu po przygotowaniu do ponownego
wykorzystania.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ modeli
moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego
powiadomienia.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na
koncu niniejszego dokumentu.

tworzenie przetoki tetniczo-zylnej, oddzielenie STERILE
membrany i zatorowos¢ dystalna.
Polski
Tabela danych technicznych
Model 140806 140808 1408010
Rozmiar (French) 4F 5F oF
(mm) 1,33 1,67 20
Dtugos$¢ uzyteczna (cm) 80 80 80
Maksymalna $rednica rozciagnietej
membrany (mm) 2,7 3,1 3,3
Srednica skurczonej membrany (mm) 6 8 10
Maksymalna zalecana sita ciggu na
skurczong membrane (funty) 0,9 (0,4 kq) 1,3 (0,6 kg) 1,8(0,8kg)

14



Slovensky

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

Katéter Fogarty Corkscrew

ba na jedno pouZitie

Opis

Tato pomdcka je flexibilny katéter pozostavajuci

z polyvinylchloridového vonkajsieho tela, ktoré
obklopuje pohyblivé pruZinové telo z nerezovej
ocele, detegovatelné rontgenovym Ziarenim. Druhy
kabel 3pirdlového tvaru z nerezovej ocele

a detegovatelny rontgenovym Ziarenim je pokryty
latexovou membrénou a je pripojeny k distdlnemu
koncu katétra. Rukovat na prispdsobovanie
priemeru $piralového kdbla je pripojena

k vnitornému pruzinovému telu na proximalnom
konci katétra.

ndikacie

Katéter Fogarty Corkscrew je uréeny na
odstraniovanie embolov a trombov bud'z nativnych
ciev, alebo syntetickych Stepov v arteridlnom
systéme.

Kontraindikacie

Katéter Fogarty Corkscrew nepouZzivajte mimo
arteridlneho systému.

Katéter Fogarty Corkscrew sa neodportica
pouzivat pri endarterektomi.

Katéter Fogarty Corkscrew nie je ur¢eny na
pouZivanie ako cievny dilatator.

Katéter Fogarty Corkscrew nepouzivajte vo
venéznom systéme.

Varovania

Vystavenie vplyvu ovzdusia, manipulacia
pri zavadzani, plak a iné usadeniny

v krvnych cievach mézu spasobit rozpad
latexovej membrany.

do artérie alebo Stepu tak, aby membrana bola
za zrazeninou, ktord ma byt odstranena.

3. Stiahnite membrdnu stlatenim ovladacieho
tlacidla a jeho posunutim smerom dozadu. To

sposobi Spirdlovité stiahnutie membrany, takze

zovrie alebo zachyti zrazeninu.

4. Vyberte cely katéter z cievy tak, aby membréna
zachovévala mierny kontakt s luminélnou
stenou a pocas vyberania katétra zaroven
odstraniovala oklizny material.

Poznamka: Pocas vyberania katétra je
potrebné narabat so stiahnutou membranou

velimi jemne, aby priemer membrany mohol byt

prispdsobeny roznym lumindlnym priemerom.
Stahovanie membrdny je spojené s pocitom
odporu.

Poznamka: PretoZe zakrok je zloZity

a variabilny, vyber chirurgickej metddy vhodne
prispdsobenej v stlade s vy33ie opisanymi
varovaniami, bezpecnostnymi opatreniami

a technikami je ponechany na zvazenie
samotného chirurga.

Informacie o zobrazovani MR

Tento vyrobok nebol testovany z hladiska
kompatibility s prostredim MR.

Komplikacie

Rovnako ako pri vietkych katetrizacnych postupoch
moze dojst ku komplikaciam. Medzi tieto
komplikdcie mdZe patria systémova alebo miestna
infekcia, miestne hematémy, poskodenie intimy,
disekcia artérie, perforacia alebo prasknutie cievy,
krvdcanie, artériova trombolyza, distalne emboly,
krvné zrazeniny alebo ateroskleroticky plak,
vzduchové embélia, aneuryzmy, artériové spazmy,
vytvorenie artériovendznej fistuly, oddelenie

membrdny a distdlna embolizacia.

Sposob dodania

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

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Teplotné obmedzenie: 0 — 40 °C

Obmedzenie vihkosti: relativna vihkost 5 — 90 %

Doba skladovatelhosti

Odporicana doba skladovatelnosti je uvedend na
kazdom baleni. Skladovanie po ddtume exspirdcie
moZe viest k poskodeniu produktu.

Poznamka: Opakované spracovanie a sterilizacia
nepred|Zia dobu skladovatelhosti.

Technicka asistencia

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

Likvidacia
S pomdckou, ktora prisla do kontaktu s pacientom,
zaohchddzajte ako s biologicky nebezpecnym

odpadom. Likvidaciu vykonajte podla smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Varovanie: Pomdcka je skonstruovand, urcend

a distribuovana iba na jedno pouZitie. Tuto
pomaocku nesterilizujte ani nepouzivajte
opakovane. Neexistuju Ziadne tidaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkcnost
tejto pomdcky po opakovanom spracovani.

Ceny, technickeé tidaje a dostupnost modelov sa
moZzu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete

1.

«  Aby sa minimalizovalo riziko poskodenia
cieva membrany, neprekracujte
maximalnu odporucanu tahovui silu (pozri
technické tdaje katétra).

Pokyny
Technika

Skontrolujte katéter.

2. Ked'je membrdna natiahnutd a ovladacie

tlacidlo je v zaistenej polohe, umiestnite katéter

vysvetlivky symbolov.
STERILE

Slovensky
Tabulka s technickymi udajmi
Model 140806 140808 1408010
Velkost v jednotkdch French 4F 5F 6F

(mm) 133 1,67 2,0
Pouzitelnd dizka (cm) 80 80 80
Maximélny priemer natiahnutej

membrany (mm) 2,7 31 33
Priemer stiahnutej membrény (mm) 6 8 10
Maximélna odporti¢ana tahova sila na

stiahnutd membranu (Ib) 0,9(0,4kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E,
Corkscrew, Fogarty a Fogarty Corkscrew si
ochranné zndmky spolocnosti Edwards Lifesciences
Corporation. V3etky ostatné ochranné znamky su
majetkom prislusnych vlastnikov.
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Forsiktig: Dette produktet inneholder
naturgummilateks som kan forarsake
allergiske reaksjoner.

Fogarty Corkscrew-kateter

Kun til engangsbruk
Beskrivelse

Enheten er et fleksibelt kateter som bestar av en
ytre kateterkropp i polyvinylklorid som omslutter en
bevegelig, rantgentett fjerkropp i rustfritt stal. En
annen rentgentett, spiralformet kabel i rustfritt stal
dekket med en lateksmembran er festet til den
distale enden av kateteret. Et handtak til 8 modulere
spiralkabelens diameter er festet il den innvendige
fiaerkroppen i den proksimale enden av kateteret.

Indikasjoner

Fogarty Corkscrew-kateteret er indisert for fjerning
av emboli og trombose fra bade opprinnelige kar og
syntetiske grafter i arteriesystemet.

Kontraindikasjoner

Fogarty Corkscrew-kateteret skal ikke brukes
utenfor arteriesystemet.

Fogarty Corkscrew-kateteret er ikke anbefalt for
endarterektomiprosedyrer.

Fogarty Corkscrew-kateteret er ikke ment for
bruk som en kardilatator.

Fogarty Corkscrew-kateteret skal ikke brukes
i venesystemet.

Advarsler

+ Eksponering for atmosfaeren, handtering
under innfaring, plakk og andre
avsetninger inne i blodkaret kan fore til
degradering av lateksmembranen.

« Fora minimere risikoen for skade pa kar
eller membran ma ikke maksimal anbefalt
trekkstyrke overstiges (se
Kateterspesifikasjoner).

Instruksjoner
Teknikk
1. Inspiser kateteret.

2. Med membranen utvidet, med kontrollknappen
i last posisjon, plasseres kateteret i arterien eller
graften slik at membranen er forbi blodproppen
som skal fjernes.

3. Trekk membranen sammen ved a trykke ned pa
kontrollknappen og trekke den bakover. Dette

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

gjor at membranen utvides i en spiralformet
konfigurasjon slik at den griper eller festes til
blodproppen.

4. Trekk hele kateteret ut fra karet mens
membranen opprettholder lett kontakt med
luminalveggen, slik at okkluderende materiale
fiernes ndr kateteret trekkes ut.

Merk: Det er viktig & vaere varsom nar man
kontrollerer den sammentrukne membranen
under uttrekking av kateteret, slik at
membranens diameter kan justeres til
varierende luminaldiametere. Sammentrekking
av membranen gir en folelse av motstand.

Merk: Pa grunn av kompleksiteten og
variasjonen i prosedyren er valget av kirurgisk
teknikk, passende modifisert i henhold til
tidligere beskrevne advarsler, forholdsregler og
teknikk overlatt til den enkelte kirurgs skjenn.

MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for
MR-kompatibilitet.

Komplikasjoner

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer kan det
inntreffe komplikasjoner. Disse kan inkludere lokal
eller systemisk infeksjon, lokale hematomer,
intimal-brudd, arteriell disseksjon, perforering og
karruptur, blgdning, arteriell trombolyse, distal
emboli eller blodpropp eller arteriosklerotisk plakk,
luftemboli, aneurismer, arterielle spasmer,
arteriovengs fistelformasjon, membranseparasjon

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 fare til
forringelse av produktet.

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

Teknisk assistanse

Hvis du ensker 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 statter 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.

og distal embolisering. STERILE] EO
Slik leveres enheten
Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis pakningen
er udpnet og uten skader. Skal ikke brukes hvis
pakningen er apnet eller skadet.
Norsk
Spesifikasjonstabell
Modell 140806 140808 1408010
Storrelse i French 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Brukbar lengde (cm) 80 80 80
Maksimal diameter pa utvidet
membran (mm) 2,7 3,1 3,3
Diameter pa sammentrukket
membran (mm) 6 8 10

Maksimal anbefalt trekkraft pa
sammentrukket membran (kg)

0,4kg (0,91h)

0,6 kg (1,31h) 0,8kg (1,81h)

16



Varotoimi: Tuote sisaltaa
luonnonkumilateksia, joka saattaa aiheuttaa
allergisen reaktion.

Fogarty Corkscrew -katetri
Kertakdyttoinen

Kuvaus

Tdma laite on joustava katetri, jossa on liikkuva,
rontgenpositiivinen, ruostumattomasta teraksesta
valmistettu jousirunko ja sitd ympdroiva
polyvinyylikloridista valmistettu ulompi runko.
Katetrin distaalikdrjessd on toinen
rontgenpositiivinen, kierteinen, ruostumattomasta
terdksestd valmistettu vaijeri, jota ympardi
lateksikalvo. Sisemmassa jousirungossa katetrin
proksimaalipadssa on kahva, jolla mukautetaan
kierteisen vaijerin halkaisijaa.

Kayttoaiheet

Fogarty Corkscrew -katetri on tarkoitettu
embolusten ja trombien poistoon joko
natiivivaltimoista tai synteettisista valtimosiirteista.

Vasta-aiheet

«  Fogarty Corkscrew -katetria ei saa kdyttaa
muualla kuin valtimoissa.

«  Fogarty Corkscrew -katetria ei suositella
endarterektomiaan.

- Fogarty Corkscrew -katetria ei ole tarkoitettu
kytettavaksi suonenlaajentimena.

«  Fogarty Corkscrew -katetria ei saa kdyttdd
laskimoissa.

Varoitukset

+ Altistuminen ilmalle, kasittely
sisdanviennin aikana ja plakki tai muut
jaamat verisuonessa voivat aiheuttaa
lateksikalvon hajoamisen.

«  Mlaylita suositeltua maksimivetovoimaa
(katso Tekniset tiedot) verisuonen tai
kalvon vahingoittumisriskin
minimoimiseksi.

Ohjeet
Tekniikka
1. Tarkista katetri.

2. Kunkalvo on suorana ja ohjauspainike lukitussa
asennossa, aseta katetri valtimoon tai
siirteeseen siten, etta kalvo menee poistettavan
hyytymén ohi.

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

3. Veda kalvo kokoon painamalla ohjauspainiketta
ja vetamalld sitd taaksepain. Talloin kalvo
laajenee kierteisesti, jolloin se pystyy
tarttumaan tai kiinnittymdan hyytymadan.

4. Veda koko katetri pois verisuonesta niin, ettd
kalvo on kevyesti kosketuksissa luumenin
seindmaan. Ndin tukos poistuu, kun katetri
vedetdan ulos.

Huomautus: Toimi varovasti, kun ohjaat
kokoonvedettya kalvoa katetria poistaessasi,
jotta kalvon halkaisija voidaan sovittaa
luumenin vaihtelevaan halkaisijaan. Kun vedat
kalvon kokoon, tunnet selvan vastuksen.

Huomautus: Leikkaustekniikasta paattaminen
jatetddn kirurgin omaan harkintaan
toimenpiteen monimutkaisuuden ja
vaihtelevuuden vuoksi. Edelld mainitut
varoitukset, varotoimet ja tekniikka on
kuitenkin otettava asianmukaisesti huomioon.

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Tdmdn tuotteen yhteensopivuutta
magneettikuvauksen kanssa ei ole testattu.

Komplikaatiot

Komplikaatioita saattaa esiintyd, kuten kaikissa
katetrointitoimenpiteissd. Naihin kuuluvat
paikallinen tai systeeminen infektio, paikalliset
hematoomat, sisakalvon vaurio, valtimon
dissekoituma, suonen puhkeaminen ja repedma,
verenvuoto, valtimon trombolyysi, distaaliset
embolukset tai veritulpat tai arterioskleroottinen
plakki, ilmaembolukset, aneurysmat,
valtimospasmit, valtimo-laskimofistelit, kalvon

Varastointi

Sailytettava kuivassa ja viiledssa paikassa.
Lampoatilaraja: 0-40 °C.

Kosteusraja: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %.

Varastointiaika

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

Huomautus: Uudelleenkdsittely tai
uudelleensterilointi ei pidennd ilmoitettua
varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita
Edwards Lifesciences -yhtion numeroon +358 (0)20
7430041,

Havittaminen

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

Varoitus: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ja sita
myydddn ainoastaan kertakdyttoon. Laitetta ei
saa steriloida uudelleen tai kayttaa
uudelleen. Mitkddn tiedot eivat tue laitteen
steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toiminnallisuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

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

Katso merkkien selitykset asiakirjan lopusta.

irtoaminen ja distaalinen embolisaatio. STERILE [£0]
Toimitustapa
Sisaltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton. Ei saa kyttaa, jos
pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Suomi
Tekniset tiedot
Malli 140806 140808 1408010
F-koko 4F 5F 6F
(mm) 133 1,67 2,0
Kayttopituus (cm) 80 80 80
Suoran kalvon enimmadishalkaisija
(mm) 27 3,1 33
Kokoonvedetyn kalvon halkaisija
(mm) 6 8 10
Kokoonvedetyn kalvon suositeltu
maksimivetovoima 0,4 kg 0,6kg 0,8kg
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BHumanue: To3u npogyKT cbabpKa
e(TecTBeH NaTeKc, KoMTo Moxe fa
npeau3BuKa anepruyHmn peakuum.

Katetbp Fogarty Corkscrew

Camo 3a €1HOKPATHa yn0Tpe6a
Onucanue

YCTpoiicTBOTO NpeAcTaBNABa 'bBKaB KaTeTbp,
CbCTOALL Ce 0T NONMBUHUAXAOPUAHO BBHLLHO TANO,
OrpaxJalLio NoABMMHA PEHTTeHOKOHTPACTHa
MpYMHa 0T Hepbkaema cTomaHa. Bropu
PEHTreHOKOHTPACTeH CNUpanoBizeH kaben ot
Hepb/aeMa CTOMaHa, NOKPUT C NaTeKcoBa
MembpaHa, e CBbp3aH KbM AUCTaNHUA Kpail Ha
KaTeTbpa. PbKoXBaTKa 33 MoAyNMpaHe Ha
AMaMeTbpa Ha CupanHuA kaben e npukpeneHa
KbM BbTpeLLHaTa NPyX1Ha B NPOKCUMANHNA Kpaii
Ha KaTeTbpa.

Moka3aHus

KatetbpwbT Fogarty Corkscrew e nokasaH 3a
OTCTPAHABAHETO Ha eM60NM 1 TPOMOY OT HAaTUBHM
Cb10BE U1 CUHTETUYHY NPUCAAKN B apTepuasHata
ucTema.

HPOTMBOHOKa3aHMﬂ

- KaterbpbT Fogarty Corkscrew He TpA6Ba fia ce
13MON3Ba U3BBH apTepuUanHaTa cucTema.

«  KarerbpbT Fogarty Corkscrew He ce
npenopbyBa 3a NpoLeaypy 3a
eHJapTepeKTOMA.

+  KarerbpbT Fogarty Corkscrew He e
npeHa3HayeH 3a ynotpe6a kato Cb10B
Aunararop.

«  KatetbpwbT Fogarty Corkscrew He TpA6Ba jia ce
U3non3Ba BbB BEHO3HATa CACTEMA.

Mpepynpexpenus

+ W3narane Ha aTmocepHm yuioBus,
06paboTKa no Bpeme Ha BKapBaHeTo n
HanuyKe Ha NNaKa 1 Apyru Aeno3uTu
B KPbBOHOCHUA CbJi MOXe fia
npeAv3BMKaT pa3najaHe Ha naTeKcoBaTa
mem6paHa.

« 3afAace MUHUMU3Mpa PUCKDBT OT NOBpeAa
Ha Cbja W MembpaHara, He
npeBULIABAIiTe MaK(MManHaTa
npenopbuuTeNHa CUna Ha AbpnaHe (BX.
CneuudUKaLUUTe Ha KaTeTbpa).

Edwards, Edwards Lifesciences, crunuzupaHoto
noro E, Corkscrew, Fogarty u Fogarty Corkscrew ca
TbProBcku Mapkin Ha Edwards Lifesciences
Corporation. Bcuuku octaHanu TproBCKu MapKu
(a COOCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTeNH.

WUHcTpyKuum
TexHuka

1. Ornepaitte KateTbpa.

2. CyabmxeHa mem6paHa n 6yToHa 3a
ynpaBneHue B 3aK/KYeHO NONOXKEHMe
NoCTaBeTe KaTeTbpa B apTepuATa uim
npucagKara Taka, ye MembpaHata fa e gieg
CbCMpeKa 3a npemaxaaHe.

3. Mpubepete MembpaHaTa, KaTo HaTUCHeTe
6yToHa 3a ynpaBneHue I 1o ApbHETE Ha3ap.
ToBa yAbmxaBa MembpaHata B CupanHa
KOHdUrypaums, Taka e ia 3axBaHe CbCupeka.

4. W3Ternete UenuA KateTbp 0T CbAa, KaTo
MeMm6paHaTta TpAbBa a NOAABbPXa NekK
KOHTAKT CbC CTEHaTa Ha lyMeHa, 3a la MoXe
NPU U3TErNAHE Ha KaTeTbpa Jia ce MpeMaxHe
MaTepuabT, NPUYNHABALL 3aMyLIBAHETO.

3abenexka: [lo Bpeme Ha n3ternatxe Ha
KaTeTbpa e BaXKHO J0KOCBAHETO npu
KOHTpOMMpaHe Ha npubpaHata MembpaHa fa e
npemepeHo, 3a la MoXe IMaMeTbPbT Ha
membpaHaTa ia ce perynupa cnopes
pasfnyHUTE AMAMETPY HA NYMEHa.
MpubupaneTo Ha MembpaHaTa ce (Bbp3Ba
CycellaHe 3a CbnpoTUBNEHMe.

3a6enexka: [lopaau C10XHOCTTa 1
BapuawumTe B NpoLeaypara u360pbT Ha
XUPYPriuHa TEXHUKA, NOAXOLALLO
MoauduLMpaHa B CbOTBETCTBYE C NPEAXOLHO
ONUCaHUTE NPeAYNPEXAEHNUS, NPeAnasHil
MepKI 11 TEXHUK], Ce 0CTaBA Ha NpeLieHKaTa Ha
OTAeNHUA NeKap.

UHdopmauusa 3a MarHUTHOpe3oHaH(Ha
Tomorpadusa (MPT)

To31 NPOAYKT He € TECTBaH 3a CbBMECTUMOCT
CMPT.

YonoxHeHus

KakTo npu BcAKa NpoLie/lypa Ha KateTepusupase,
Bb3MOHO € 1a Bb3HUKHAT YC0XKHeHus. Te MoraT
/12 BKNI0YBAT JIOKA/HA WIN CUCTEMHA UHGEKLNS,
N1OKa/THM XeMaTOMM, HapyLLIaBaHe Ha MHTUMATa,
apTepuanHa Aucekauus, nephopawiua i pyntypa Ha
CbAa, KpPbBOU3/B, apTepuanHa TPombonu3a,
AVICTANHV eMO0NM, KpbBHIU CbCAPeLyt i
aTepoCKNepoTUYHa NNaka, Bb3AYLIHN eMOONM,

apTepUOBEHO3HA PUCTYNa, MEMOPaHHO pasfensHe
W ANCTanHa embonn3auus.

Kak ce pocraBsa

C'bﬂ,bp)KaHVIeTO € CTEPUJTHO N HENUPOTeHHO, aKo
OMakoBKaTa e HeoTBOpeHa 1 HenoBpefeHa. [la He ce
3MN0N3Ba, ak0 OMaKOBKaTa € 0TBOPEHa Unn
noBpejeHa.

(bXxpaHeHue

[la ce CbxpaHABa Ha XNMaAHO 1 CyXo MACTO.
OrpaHuueHue 3a Temnepatypa: 0-40° C.

OrpaHunueHne 3a BnaxHocT: 5-90% oTHoCUTeNHa
BNAXHOCT.

Cpox Ha rogHocT

MpenopbUMTENHUAT CPOK Ha FOAHOCT € 0TOeNA3aH
Ha BCAKA ONaKoBKa. (bXpaHABaHETO Cief] CPOKa Ha
FOAHOCT MOXe J1a A0BeZe A0 BMOLIaBaHe Ha
CbCTOAHMETO Ha NPOAYKTA.

3a6enexka: [loBTopHaTa 06paboTka um
CTEpPUNM3aLNA He YABIKABA MOCOYEHUA CPOK Ha
rofHoOCT.

TexHnyecka nomouy,

3a TexHUYeCKa NoMoLL ce (BbpkeTe
¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedioH:
+420221602 251.

N3xBbpnsaHe

(nep KOHTAKT C nawueHTa TpeTupalite yCTponcTBoTO
KaTo bronornyHo onaceH oTnagbk. 3xebpnete
CbINacHo NpaBunaTa Ha neyebHoTO 3aBefieHue 1
MeCTHITe pa3nopesou.

Mpepynpexpenne: ToBa yCTpoicTBO €
MpOeKTUpaHo, NpeJHa3HayeHo 1 ce
pa3npocTpaHABa camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.
He crepunusupaiite NOBTOpPHO U He
13M0N3BaliTe NOBTOPHO TOBA YCTPOINCTBO.
HAma faHHN B NofiKpena Ha CTepUNHOCTTa,
HeNUpOreHHOCTTa U GYHKLIMOHANHOCTTA Ha
YCTPOICTBOTO CNefl NOBTOPHa 06paboTka.

LleHuTe, cneumduKaLmTe U HANMYHOCTTA HA
MOAIENINTE NOANEXAT Ha NPOMAHa Oe3
yBEZOMIEHNE.

Buxte nerenparta Ha cumBoOnMTE B Kpas Ha
TO3N JOKYMEHT.

aHeBpU3MMU, apTepuanHu cna3mu, 0bpasyBaHe Ha STERILE] £0]
baneapcku
Tabnuua cbc cneyudukaumm
Mogen 140806 140808 1408010
Pa3mep BbB French 4F 5F 6F

(mm) 1,33 1,67 2,0
[one3Ha AbmKmMHa (cm) 80 80 80
MakcumaneH MaMeTbp Ha YAbIKEHa

membpaHa (mm) 2,7 3,1 33
[JluameTbp Ha npubpaHa membpaHa

(mm) 6 8 10
MakcumanHa npenopbynTenHa Cuna Ha

[’bpnaHe Ha npubpaqa membpaHa (kg) 0,4 0,6 0,8
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Atentie: acest produs contine cauciuc natural
(din latex) care poate cauza reactii alergice.

Cateter Fogarty Corkscrew

Numai pentru unica folosinta
Descriere

Dispozitivul este un cateter flexibil format dintr-un
corp de cateter exterior din policlorura de vinil care
inconjoara o tija mobila, radio-opaca cu arc din otel
inoxidabil. La capatul distal al cateterului este atasat
un al doilea cablu radio-opac, din otel inoxidabil, in
formad de spirald, acoperit de 0 membrand din latex.
La capatul proximal al cateterului, de tija interioara
Cu arc este atasat un maner pentru adaptarea
diametrului cablului cu spirald.

Indicatii

(ateterul Fogarty Corkscrew este recomandat
pentru indepartarea embolusurilor si trombusurilor
fie din vasele native, fie din grefele sintetice, din
sistemul arterial.

Contraindicatii

«  (ateterul Fogarty Corkscrew nu trebuie utilizat
in afara sistemului arterial.

- (ateterul Fogarty Corkscrew nu este
recomandat pentru procedurile de
endarterectomie.

- (ateterul Fogarty Corkscrew nu este conceput
pentru utilizare ca dilatator de vase.

- (ateterul Fogarty Corkscrew nu trebuie utilizat
in sistemul venos.

Avertismente

« Expunerea la conditiile atmosferice,
manipularea in timpul introducerii,
precum si placile sau alte depozite din
interiorul vaselor sangvine pot duce la
deteriorarea membranei din latex.

« Pentru a reduce la minimum riscul de
deteriorare a vaselor sau membranelor,
nu depasiti forta de tractiune maxima
recomandata (consultati Specificatiile
cateterului).

Instructiuni
Tehnica

1. Verificati cateterul.

2. Cumembrana extinsa si butonul de control in
pozitia de blocare, amplasati cateterul in artera

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla E stilizatd,
Corkscrew, Fogarty si Fogarty Corkscrew sunt marci
comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation.
Toate celelalte marci comerciale constituie
proprietatea detinatorilor respectivi.

sau grefa, astfel incat membrana sd treacd de
cheagul ce trebuie inlaturat.

3. Contractati membrana apasand in jos butonul
de control si trdgandu-I inapoi. Acest lucru face
ca membrana sd se extinda intr-o configuratie
elicoidald, astfel incat sa prinda sau sa infasoare
cheagul.

4. Scoatetiintreg cateterul din vas in timp ce
membrana mentine un contact ugor cu peretele
luminal, eliminand cheagul obstructiv prin
retragerea cateterului.

Nota: in timpul retragerii cateterului este
importantd mentinerea contactului tactil in
controlarea membranei contractate, astfel incat
diametrul membranei sd poata fi reglat la
diferite diametre luminale. Contractia
membranei este asociata cu intdmpinarea unei
rezistente.

Nota: din cauza complexitatii si varietatii
procedurii, alegerea tehnicii chirurgicale,
modificata in mod corespunzator in
conformitate cu avertismentele, precautiile si
tehnica descrise anterior, apartine in totalitate
fiecdrui chirurg in parte.

Informatii IRM

Acest produs nu a fost testat pentru compatibilitatea
IRM.

Complicatii

(a’in cazul oricdror proceduri de cateterizare, pot
apdrea complicatii. Printre acestea se pot numara
infectiile locale sau sistemice, hematoamele locale,
rupturila nivelul intimei, disectii arteriale, ruperea si
perforarea vaselor, hemoragie, trombolizd arteriald,
embolusuri distale sau cheaguri de sange sau placi
de aterom, embolie gazoasd, anevrisme, spasme
arteriale, formarea de fistule arteriovenoase,
separarea membranei si embolizarea distald.

Mod de furnizare

Continutul este steril si non pirogen dacd ambalajul
nu este deschis sau 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°C - 40°C.

Limita de umiditate: 5% - 90% RH (Umiditate
relativa).

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandata este marcata
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 asistenta tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420 221602 251.

Eliminare

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

Avertisment: acest dispozitiv este proiectat,
destinat i distribuit numai pentru unica folosintd. A
nu se resteriliza sau reutiliza acest dispozitiv.
Nu existd date care sd sustind faptul ca dispozitivul
va continua sa fie steril, non pirogen si functional
dupd reprocesare.

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

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.

STERILE

Romdanad
Tabel cu specificatii

Model

140806

140808 1408010

Dimensiune in sistem French 4F

(mm) 133
Lungime utilizabild (cm) 80
Diametrul maxim al membranei extinse

(mm) 2,7
Diametrul membranei contractate

(mm) 6

Forta de tractiune maxima
recomandatd pe membrana
contractata (livre)

0,9(0,4kg)

5F 6F
1,67 2,0
80 80

3,1 33

8 10

13 (0,6 kg) 1,8(0,8 kg)
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Ettevaatust! Toode sisaldab naturaalset
kummilateksit, mis voib pohjustada allergilisi
reaktsioone.

Kateeter Fogarty Corkscrew

Moeldud iihekordseks
kasutuseks
Kirjeldus

Seade on painduv kateeter, mis koosneb
poliiviniiiilkloriidist valimisest korpusest, mis
imbritseb liigutatavat labipaistmatut roostevabast
terasest vedrustatud korpust. Kateetri distaalse otsa
kiilge on {ihendatud teine labipaistmatu
spiraalikujuline roostevabast terasest kaabel, mis on
kaetud lateksmembraaniga. Kateetri proksimaalse
otsa sisemise vedrustatud korpuse kiilge on
ihendatud kaepide spiraalse kaabli ldbimdodu
muutmiseks.

Naidustused

Kateeter Fogarty Corkscrew on méeldud emboli ja
trombi eemaldamiseks arteriaalse siisteemi
siinnipdrastest veresoontest vdi siinteetilistest
siirikutest.

Vastunaidustused

+  Kateetrit Fogarty Corkscrew ei tohi kasutada
valjaspool arteriaalset siisteemi.

«  Kateetrit Fogarty Corkscrew ei soovitata
kasutada endarterektoomia protseduurides.

- Kateeter Fogarty Corkscrew ei ole moeldud
kasutamiseks veresoone laiendajana.

- Kateetrit Fogarty Corkscrew ei tohi kasutada
venoosses siisteemis.

Hoiatused

« Vilisohu ligipaas, vale kdsitsemine
sisestamisel ja naastud ning muud setted
veresoontes voivad pohjustada
lateksmembraani kvaliteedi halvenemise.

+ Veresoone voi membraani kahjustamise
riski vahendamiseks arge iiletage
maksimaalset soovitatavat tombejoudu
(vt kateetri tehnilisi andmeid).

Juhised
Kasutusviis
1. Kontrollige kateetrit.

2. Kuimembraan on vljasirutatud ja juhtnupp on
lukustatud asendis, paigaldage kateeter

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E logo,
Corkscrew, Fogarty ja Fogarty Corkscrew on
ettevotte Edwards Lifesciences Corporation
kaubamargid. Koik muud kaubamargid kuuluvad
nende vastavatele omanikele.

arterisse vai siirikusse nii, et membraan oleks
eemaldatavast hiiiibest kaugemal.

3. Tommake membraan kokku, vajutades
juhtnupule ja tommates seda tagasi. See
pohjustab membraani laienemise spiraalsesse
konfiguratsiooni, nii et see haarab hiiiibest
kinni.

4. Tommake kogu kateeter veresoonest valja, nii
et membraan sailitataks luminaalse seinaga
kerge kokkupuute ja eemaldaks kateetri
vdljatombamisel ummistava materjali.

Markus. Kateetri vdljatombamise ajal tuleb
kokkutommatud membraani kasitseda
ettevaatlikult, et membraani labimdotu saaks
muutuvate luminaalsete labimdotude jargi
requleerida. Membraani kokkutémbumist
seostatakse vastupanutundega.

Markus. Kuna toiming on keeruline ja
varieerub, on kirurgilise meetodi valik, mille
korral on arvesse voetud eelkirjeldatud hoiatusi,
ettevaatusabindusid ja tehnikat, jaetud kirurgi
otsustada.

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

Tiisistused

Sarnaselt kdikide kateteriseerimisprotseduuridega
voib tekkida tiisistusi. Nende hulka kuuluvad muu
hulgas lokaalne vdi siisteemne infektsioon,
lokaalsed hematoomid, intima I6hestumine, arteri
dissektsioon, perforatsioon ja veresoone
rebenemine, hemorraagia, arteriaalne tromboos,

Sailitamine

Sailitage jahedas ja kuivas kohas.
Temperatuuripiirang: 0—40 °C.
Niiskuspiirang: suhteline dhuniiskus 5-90%.
Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on madrgitud igale pakendile.
Sailitamine kauem, kui margitud aequmiskuupdev
ette ndeb, voib toodet kahjustada.

Markus. Tootlemine voi korduv steriliseerimine ei
pikenda margitud sdilivusaega.

Tehniline tugi

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

Kasutuselt korvaldamine

Kdsitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioohtliku jaatmena. Kasutuselt korvaldamisel
jargige haigla eeskirju ja kohalikke maaruseid.

Hoiatus. See seade on kujundatud, ette nahtud ja
levitatav ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge
steriliseerige ega kasutage seda seadet
korduvalt. Puuduvad andmed, mis naitaks, et
seade on parast tootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

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

Siimbolite tahendused leiate selle dokumendi
lopust.

distaalne emboolia vdi verehiiiibed voi STERLLE |0
aterosklerootiline naast, dhkemboolia, aneuriismid,
arteriaalsed spasmid, arteriovenoosse fistuli
moodustumine, membraani eraldumine ja distaalne
embolisatsioon.
Tarnimine
Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne, kui
pakend on avamata ja kahjustamata. Arge kasutage,
kui pakend on avatud voi kahjustatud.
Eesti
Tehniliste andmete tabel
Mudel 140806 140808 1408010
Prantsuse skaala 4F 5F 6F
(mm) 133 1,67 2,0
Kasutatav pikkus (cm) 80 80 80
Valjasirutatud membraani
maksimaalne [dbimoot (mm) 2,7 31 33
Kokkutommatud membraani
[abimddt (mm) 6 8 10
Kokkutommatud membraani
maksimaalne soovitatav tombejoud
(naelades) 0,9 (0,4 kq) 1,3(0,6 kg) 1,8(0,8kg)
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Perspéjimas. Sio gaminio sudétyje yra
natiralaus kauciuko latekso, kuris gali sukelti
alergines reakcijas.

Kateteris ,Fogarty
Corkscrew”

Naudoti tik vieng kartg
Aprasas

Sis prietaisas yra lankstus kateteris, kurj sudaro
polivinilchlorido iSorinis kateterio korpusas,
apsuptas judamo, rentgenokontrastinio
nertdijanciojo plieno spyruoklinio korpuso. Antras
rentgenokontrastinis, spiralés formos nertdijanciojo
plieno laidas, padengtas latekso membrana, yra
tvirtinamas prie kateterio distalinio galo. Rankena,
kuria kei¢iamas spiralinio kabelio skersmuo, yra
pritvirtinta prie vidinio spyruoklés korpuso kateterio
proksimaliniame gale.

Indikacijos

Kateteris ,Fogarty Corkscrew” yra skirtas embolams
ir trombams Salinti iS arterinés sistemos natiraliy
kraujagysliy arba sintetiniy transplantaty.

Kontraindikacijos

Kateterio ,Fogarty Corkscrew” negalima
naudoti ne arterinéje sistemoje.

Kateterio ,Fogarty Corkscrew”
nerekomenduojama naudoti endarterektomijos
procediiroms.

Kateteris ,Fogarty Corkscrew” néra skirtas
naudoti kaip kraujagysliy plétiklis.

Kateterio ,Fogarty Corkscrew” negalima
naudoti veninéje sistemoje.

Ispéjimai
+  Oro poveikis, tvarkymas jvedimo metu,
ploksteleés ir kitos nuosédos kraujagysléje

gali pabloginti latekso membranos
kokybe.

+ Norédami sumazinti kraujagyslés ar
membranos pazeidimo rizika, nevirSykite
maksimalios rekomenduojamos traukimo
jégos (zr. ,Kateterio techniniai
duomenys”).

Instrukcijos

Metodas
1. Patikrinkite kateter].

JEdwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas

£ logotipas, ,Corkscrew”, ,Fogarty” ir

,Fogarty Corkscrew” yra ,Edwards Lifesciences
Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai
yra atitinkamy savininky nuosavybé.

2. I3pléte membrang ir uZfiksave valdymo
mygtuka, jveskite kateterj j arterijg ar
transplantata taip, kad membrana biity uz
norimo pasalinti kreSulio.

3. Sutraukite membrang paspaude valdymo
mygtuka ir patrauke jj atgal. Taip membrana
iSsiplés j spirale ir suims arba uzkabins kresulj.

4. traukite visg kateterj i$ kraujagyslés,
membranai Siek tiek lieciantis su spindZio
sienele, pasalindami uzsikimsimo medZiagq
kartu su iStraukiamu kateteriu.

Pastaba: svarbu jautriai kontroliuoti
susitraukusig membrang iStraukiant kateterj,
kad biity galima pakoreguoti membranos
skersmenj pagal kintama spindZio skersmen;.
Membranos sutraukimas yra susijes su
pasipriesinimo pojuciu.

Pastaba: dél procediros sudétingumo ir
jvairumo tinkamai pakeisto pagal anks¢iau
apradytus jspéjimus, atsargumo priemones ir
metoda chirurginio metodo pasirinkimas
paliekamas kiekvieno chirurgo nuoZiarai.

MRT informacija

Sis gaminys nebuvo ishandytas dél MRT
suderinamumo.

Komplikacijos

Kaip ir atliekant visas kateterizacijos procediiras, gali
buti komplikacijy. Tai gali biiti vietiné ar sisteminé
infekcija, vietinés hematomos, intimos pazeidimas,
arterijos atsluoksniavimas, perforacija ir
kraujagyslés plySimas, kraujavimas, arteriné
trombolizé, distaliniai embolai, kraujo kreduliai ar
arteriosklerozinés plokstelés, oro embolai,
aneurizmos, arterijy spazmai, arterioveninés fistulés
susidarymas, membranos atsiskyrimas ir distaliné
embolizacija.

Kaip tiekiama

Jei pakuoté yra neatidaryta ir nepazeista, jos turinys
yra sterilus ir nepirogeniskas. Nenaudokite, jei
pakuoté yra atidaryta arba paZeista.

Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
Temperatiiros apribojimas: 0—40 °C.
Drégnio apribojimas: 5-90 % SD.
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
LEdwards Lifesciences” telefonu
+358(0)20 743 00 41.

Salinimas
Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti

biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal
ligoninés nuostatus ir vietines taisykles.

|spéjimas: 3is prietaisas yra suprojektuotas, skirtas
ir tiekiamas naudoti tik vieng karta.
Nesterilizuokite ir nenaudokite Sio prietaiso
pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy
prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.

Kainos, techniniai duomenys ir galimybé jsigyti j
modelj gali keistis be pranesimo.

Ir. simboliy paaiskinima sio dokumento
pabaigoje.
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Lietuviy
Techniniy duomeny lentelé

Modelis

140806

140808

1408010

Prancuziskasis dydis
(mm)
Naudingas ilgis (cm)

ISpléstos membranos didZiausias
skersmuo (mm)

Sutrauktos membranos skersmuo (mm)

Sutrauktos membranos maksimali
rekomenduojama traukimo jéga
(svarai)

aF
133
80

2,7

6

0,9(0,4kg)

5F
1,67
80

3,1
8

13 (0,6 kg)

oF
20
80

33
10

1,8(0,8kg)
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Uzmanibu! Sis izstradajums satur dabisko
kaucuka lateksu, kas var izraisit alergiskas
reakdijas.

Fogarty Corkscrew katetrs
Tikai vienreizéjai lietosanai
Apraksts

lerice ir elastigs katetrs, ko veido polivinilhlorida
aréja katetra korpuss, kas aptver parvietojamu,
rentgenstarojumu necaurlaidigu nerisejosa terauda
atsperes korpusu. Katetra distalajam galam ir
pievienots otrs rentgenstarojumu necaurlaidigs
spiralveida neriisejosa térauda kabelis, kas parklats
ar lateksa membranu. lek3gjas atsperes korpusam
katetra proksimalaja gala ir pievienots rokturis, kas
lauj modulét spiralveida kabela diametru.

Indikacijas
Fogarty Corkscrew katetru ir paredzeéts lietot embolu
un trombu izvadisanai no vai nu nativajiem

asinsvadiem, vai nu sintétiskajiem implantatiem
arterialaja sistéma.

Kontrindikacijas

«  Fogarty Corkscrew katetru nedrikst lietot arpus
arterialas sistémas.

- Fogarty Corkscrew katetru nav ieteicams
izmantot endarterektomijas procedaras.

«  Fogarty Corkscrew katetru nav paredzéts
izmantot ka asinsvadu dilatatoru.

«  Fogarty Corkscrew katetru nedrikst lietot
venozaja sistema.

Bridinajumi

« Paklausana atmosféras iedarbibai,
manipulacijas ievadisanas laika un
izgulsnejumi un citas nogulsnes asinsvada

var izraisit lateksa membranas
noardisanos.

+ LaiierobeZotu asinsvadu vai membranas
bojajumu risku, nedrikst parsniegt
maksimalo ieteicamo vilces speku (skatiet
katetra specifikacijas).

Instrukcijas
Metode
1. Parbaudiet katetru.

2. Jamembrana ir izstiepta un vadibas poga
atrodas fikséta pozicija, ievietojiet katetru
artérija vai implantata ta, lai membrana
atrastos aiz recekla, kas jaiznem.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips,
Corkscrew, Fogarty un Fogarty Corkscrew ir
Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas
citas precu zimes ir to attiecigo ipasnieku ipasums.

3. Savelciet membranu, bidot vadibas pogu uz leju
un velkot to atpakal. Tadejadi membrana tiek
izvérsta spiralveida forma ta, ka ta satver vai
fikse recekli.

4. lzvelciet visu katetru no asinsvada ta, lai
membrana saglabatu nelielu saskari ar limena
sieninu, vienlaicigi ar katetra izvilkanu izvelkot
ari nosprostojoso materialu.

Piezime. Katetra izvilkSanas laika savilkta
membrana ir javada loti uzmanigi, lai
membranas diametru varétu pielagot atkariba
no dazadajiem limena diametriem. Membranas
sarausanas laika ir jutama pretestiba.

Piezime. Ta ka procedura ir sarezgita un
daudzveidiga, kirurdiskas metodes izvéle ir
atkariga no katra konkréta kirurga, kurs pielago
metodi atbilstosi ieprieks aprakstitajiem
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
metodém.

Informacija par magnétiskas
rezonanses attelveidosanu

Sis ierices savietojamiba ar lietosanu MR
attélveidosanas vide nav parbaudita.
Komplikacijas

Tapat ka visu katetrizacijas procediiru gadijuma, ari
Sis procediiras laika var rasties komplikacijas.
Komplikacijas var bat Sadas: lokala vai sistémiska
infekcija, lokalas hematomas, intimas bojajumi,
artérijas disekcija, perforacija un asinsvada plisums,
asinosana, arteriala tromboze, distali emboli, asins
recekli, aterosklerotiski izgulsnéjumi, gaisa
embolija, aneirismas, arterialas spazmas,
arteriovenozu fistulu veidosanas, membranas
atdalisanas un distala embolizacija.

Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav
atverts vai bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir
atverts vai bojats.

Uzglabasana
Uzglabajiet vesa, sausa vieta.
Temperatiiras ierobezojums: 0—40 °C.

Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums 5-90%.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradrts uz katra
iepakojuma. Uzglahasana 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.

Iznicinasana
Péc saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar
biologiski bistamiem atkritumiem. lerice jaiznicina

saskana ar slimnicas noteikumiem un vietéjam
prasibam.

Bridinajums. Si ierice ir izstradata, paredzéta un
izplatita tikai vienreizejai lietoSanai. lerici nedrikst
sterilizet un lietot atkartoti. Nav datu, kas
apliecinatu ierices sterilitati, nepirogenitati un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

(ena, specifikacijas un mode|u pieejamiba var
mainities bez iepriek3eja pazinojuma.

Simbolu skaidrojumu skatiet Si dokumenta
beigas.
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LatvieSu
Tehnisko parametru tabula

Modelis 140806

140808

1408010

FranCu izmeérs 4F
(mm) 133
Izmantojamais garums (cm) 80
zstieptas membranas maksimalais
diametrs (mm) 2,7
Savilktas membranas diametrs (mm) 6

Maksimalais ieteicamais vilkSanas speks uz

savilktu membranu (marcinas) 0,9(0,4kg)

5F
1,67
80

31
8

1,3 (0,6 kg)

6F
2,0
80

33
10

1,8 (0,8 kg)
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Dikkat: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Yol
Acabilecek Dogal Kaucuk Lateks Icerir.

Fogarty Corkscrew Kateter

Sadece Tek Kullanim I¢indir
Tanim

(ihaz, radyoopak paslanmaz ¢elik yay govdesinin
cevresinde polivinil kloriir dis kateter gévdesinden
olusan esnek bir kateterdir. Kateterin distal ucuna,
lateks membran ile kapl, spiral seklinde ikinci bir
paslanmaz ¢elik kablo baglidir. Kateterin proksimal
ucundaki i¢ yaya, spiral kablo capini modiile eden bir
tutma yeri eklenmigtir.

Endikasyonlar

Fogarty Corkscrew kateter, arteryel sistemde nativ
damarlardan veya sentetik greftlerden emboli ve
trombiis ¢lkarmak amacli kullanimlarda endikedir.

Kontrendikasyonlar

Fogarty Corkscrew kateter, arteryel sistem
disinda kullanilmamalidir.

Fogarty Corkscrew kateterin endarterektomi
islemleri icin kullaniimasi tavsiye edilmez.

Fogarty Corkscrew kateter, damar genisletici
olarak kullanilmak iizere tasarlanmamistir.

Fogarty Corkscrew kateter, venoz sistem
icerisinde kullanilmamalidir.

Uyanilar

+ Havaya maruz kalmasi, yerlestirme
sirasinda tutulmasi ve kan damarinda
bulunan plak ve diger birikmeler, lateks
membranin aginmasina yol acabilir.

+ Damar veya membranin zarar gérme
riskini en aza indirmek icin tavsiye edilen
maksimum ¢ekme kuvvetini agsmayin (bkz.
Kateter Spesifikasyonlar).

Talimatlar
Teknik

1. Kateteri kontrol edin.

2. Membran gergin halde ve kontrol diigmesi
kilitli konumdayken kateteri, membranin
¢ikanlacak pihtiyr gegmesini saglayacak
bicimde, artere veya grefte yerlegtirin.

3. Kontrol diigmesine basip geri cekerek
membrani toplayin. Bunu yaptiginizda
membran genisleyerek pihtiyi yakalayacak veya
pihtiya gececektir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu,
Corkscrew, Fogarty ve Fogarty Corkscrew;
Edwards Lifesciences Corporation’in ticari
markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.

4. Membran, liimen duvariyla kiiciik bir temas
saglarken kateterin tamamini damardan
cekerek tikamaya yol acan materyali gikarin.

Not: Membran capinin, degisen limen ¢apina
gore ayarlanabilmesi icin kateter geri cekilirken
biiziilmiis membranin yumusak dokunuglarla
kontrol edilmesi onemlidir. Membranin
biiziilmesinde bir diren hissedilir.

Not: Prosediiriin karmagikligi ve degiskenligi
nedeniyle, daha dnce agiklanan uyarilar,
onlemler ve teknige uygun bir bicimde
diizenlenen cerrahi tekniginin secimi cerrahin
kendi takdirine birakilir.

MR Goriintiileme Bilgisi

Bu diriin MR Goriintiileme uyumlulugu agisindan test
edilmemistir.

Komplikasyonlar

Tiim kateterizasyon prosediirlerinde s6z konusu
oldugu gibi, bazi komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir.
Bu komplikasyonlar; yerel veya sistemik enfeksiyon,
yerel hematomlar, intimal bozulma, arteryel
diseksiyon, perforasyon ve damar yirtilmasi,
hemoraj, arteryel tromboliz, distal emboli veya kan
pihtilari ya da arteryosklerotik plak, hava embolisi,
anevrizmalar, arteryel spazmlar, arteryovenoz fistil
olusumu, membran ayrilmasi ve distal
embolizasyonu icerebilir.

Tedarik Sekli

Ambalaj a¢iimadigi ve zarar gormedigi siirece,
icindekiler steril ve non pirojeniktir. Ambalaj

Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

Sicaklik Sinirlari: 0° - 40°C.

Nem Sinirlar: %5 - %90 RH (Bagil Nem).

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf 6mrii, her bir ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Son kullanma tarihinden sonra
saklanmasl, iiriiniin bozulmasina neden olabilir.

Not: Yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon,
belirtilen raf dmriinii uzatmaz.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+41 21823 4377.

Atma

Hastayla temas ettikten sonra cihazi biyolojik
tehlikeli atik olarak ele alin. Hastane politikasi ve
yerel yonetmeliklere uygun sekilde atin.

Uyan: Bu cihaz Sadece Tek Kullanima yonelik olarak
tasarlanmis, iiretilmis ve dagitilmistir. Bu cihazi
tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin. Yeniden isleme sonrasinda cihazin
sterilligini, non pirojenisitesini ve islevselligini
destekleyen veri bulunmamaktadir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi, onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonundaki sembol a¢iklamalarina

acilmissa veya hasarliysa kullanmayin. bakin.
Tiirkce
Spesifikasyon Tablosu
Model 140806 140808 1408010
French Boyutu 4F 5F 6F

(mm) 1,33 1,67 2,0
Kullanilabilir Uzunluk (cm) 80 80 80
Membranin Gerilmis Haldeki Maksimum

Cap! (mm) 2,7 3,1 33
Membranin Biiziilmiis Haldeki

Maksimum Capi (mm) 6 8 10
Biiziilmiis Haldeki Membranin Tavsiye

Edilen Maksimum Cekme Kuvveti (Ibs.) 0,9 (0,4 kg) 1,3(0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
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Mpenocrepexenue. 3To u3genue coaepKUT
HaTypanbHblii NaTeKC, KOTOPbIil MOXeT
BbI3bIBaTb an/iepruyeckue peakuum.

Kartetep Fogarty Corkscrew

Tonbko ana 0/1HOpa3oBoOro
NCrnonb30BaHUA

Onucanue

YcTpoiicTBO NpefcTaBnAeT coboi rubkmil Katetep,
COCTOALLNIA U3 NOSUBUHUIXIOPUAHOTO BHELLHEro
Kopnyca KaTeTepa, B KOTOPOM 3aK/toueH
MOABVXHbIil PEHTTEHOHeNPOHMLLAEMbIA KOpnyC
MpYXUHbI U3 HepXKaBetoLLeil cranu. Bropoli
PeHTreHOHenpPoHULAeMbIil CNUpanbHbIii Kabenb 13
HepXxaBeloLLeli CTanu, NOKPbITbIA aTeKCHOI
MemOpaHoii, NPUKPENIeH K AUCTaNbHOMY KOHLY
kaTeTepa. Pyuka mogynupoBaHus uametpa
CnupanbHoro kabens npukpensiexa K kopnycy
BHYTPeHHeii IPY>KMHbI Ha POKCUMAbHOM KOHLe
KateTepa.

MokasaHus

Katetep Fogarty Corkscrew npeaHa3HaueH ana
yAaneHnsa 3M60710B 1 TPOMOOB 113 CTECTBEHHbIX
COCYZI0B MMM CUHTETUYECKIUX NPOTE308B

B apTepuanbHoii cucteme.

I'Ipomsonoxasal-ma

- Kartetep Fogarty Corkscrew He cnepyet
MCNONb30BaTh 3a Npesenamm apTepuanbHoii
CUCTeMbl.

- Karetep Fogarty Corkscrew He pekomeHpyeTca
NCNoNb30BaTb ANA NpoLeayp
3HZAPTEPIKTOMIM.

« Karetep Fogarty Corkscrew He npefHa3HaueH
ANA PaCLUMPEHUA COCYNOB.

«  Karetep Fogarty Corkscrew He cnepyet
MCNONb30BaTh B BEHO3HOI CUCTEME.

Mpepynpexpenus

+ Bo3speiictBue aTmocdepbl, MaHUnynAuUmN
BO BpemA BBefieH!a, Gnawku n apyrue
OT/I0XKEeHNA B KPOBEHOCHOM COCyAie MOTYT
NpPUBECTU K YXYALIEHUIO CBOICTB
naTeKcHoit MemOpaHbI.

+  Y106bI CBECTM K MUHUMYMY PUCK
noBpeXAeHNA cocyaa unu mem6panbl, He
npeBbiLaiiTe MaKCUManbHYI0
pekomeHayemyio cuny Bo3fieicTBua (cm.
pa3nen «TexHU4eCKMe XapaKTepucTUKM
KaTeTepay).

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
crunu3oBaHHoli 6ykBoii E, Corkscrew, Fogarty u
Fogarty Corkscrew ABNAOTCA TOBAPHBIMM 3HAKAMMU
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBapHbIe 3HaKN ABNAITCA COOCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLLMX BNafeNbLieB.

WUHcTpyKuum
Metoauka

1. Ocmotpurte KateTep.

2. YbeamBLmncb B TOM, YTO MembpaHa
pacnpAMAeHa 1 KHOMKa ynpaBeH!A HAXOANTCA
B QMKCMPOBAHHOM NONOXEHUM, BBEAUTE
KaTeTep B apTepuio UK NpoTe3 TaKum
06pa3om, utobbl MembpaHa npoLuna Aasnblie
CrycTka, KOTopblii HE0OXOAUMO YAANNTD.

3. (oxmuTe MembpaHy, HalaBIB Ha KHOMKY
yNpaBneHIsA M NOTAHYB ee Ha3az. [pu 3Tom
MeMOpaHa pa3okMeTca i npumet
CNUpaneBuaHyto Gopmy, YTo NO3BOANT
3aXBaTUTb CTyCTOK.

4. TonHocTblo M3BNeEKUTE KaTeTep u3 cocypa. Mpu
3T0M MembpaHa byZeT cnerka conpukacaTbea
€O CTEHKOII MPOCBeTa, YAANAA OKKII03MPYIOLLMiA
matepuan no Mepe u3BneyeHIs Katetepa.

Mpumeyanue. lpu ynpaenennu oxatoii
MeMOpaHoil Bo BpeMs U3BneYeHns KateTepa
BaXHO 00paLLaTh BHUMAHIe Ha OLLYLLeHIA:
370 N03BOAAET perynnpoBaTb AameTp
MeMOpaHbl B 3aBUCUMOCTY OT AUAMETpa
npocseta. Mpu cxkaTun MembpaHbl oLLLyLIaeTca
COMpOTUBAEHMeE.

Mpumeyanue. Beugy cnoxHoctin i
U3MeHUMBOCTY MPOLLeAYPbI BbIGOP
XUPYPTUYECKOi METOANKIA, U3MEHEHHOIH

B COOTBETCTBUY C OMUCAHHBIMY BbiLLE
NpenynpeXxxaeHnaMM, NPesoCTOPOKHOCTAMM U
UHCTPYKUMAMM, OCTAETCA Ha YCMOTPeHMe

Xupypra.
Undopmauus otHocutenbHo MPT

370 U3/1€NMe He NPOBEPANOCh Ha COBMECTUMOCTb
¢ MPT.

OcnoXHeHusa

Kak v npu ntoboii npoueaype BBEEHNA KaTeTepa,
MOTYT BO3HMKATb OCTIOMHEHIA. 3TO MOXET ObITb
MECTHas UK 001138 UHPEKLNA, MECTHAS
remMaToma, paspblB MHTUMbI, PACCTIOEHME CTEHKM
cocyf1a, nepdopatna 1 paspbis COCY/a,
KpOBOTEUEHME, apTEPUaNbHbIii TPOMOO3,
ANCTanbHble IMOOJIbI UK KPOBAHBIE CrYCTKY,
aTepocknepoTUyeckme bNALIKM, BO3AYLIHbIE
3MO07IbI, aHEBPU3MA, apTepUabHblii CNasm,

(Oopma nocraBku

Ecn ynakoBKa He MOBPEX/iEHa 1 He OTKpbITa, ee
COMEPXKNMOE CTEPUIBHO U HENMporeHHo. He
MCNonb3yiiTe U3eNHne, €M €r0 YNaKoBKa BCKPbITa
WIN NOBPEXAeHa.

XpaHeHue

XpaHuTe B CyXOM NpOXAaAHOM MecTe.
OrpaHuuenue no Temnepatype: 0-40 °C.

OrpaHuueHue no BaxHoctu: ot 5 20 90 %
OTHOCUTENbHON BNAXKHOCTU.

Cpok rogHoCTH

PekomeHpyemblii CPOK FOBHOCTY YKa3aH HA KaX ol
ynakoBke. XpaHeHue fonblue CpoKa FofHOCTY
MOXET NPUBECTH K YXYALIEHMI0 KauecTB U3genns.

Mpumeuanue. loBTOpHbIE 06paboTKa I
CTEpUNM3aLNA He NPOANEBAIOT YKa3aHHbIN CPOK
FOAHOCTU.

TexHuyeckaa nomoLyb

3a nonyyeHnem TeXHNYECKO nomoLLy npocb6a
00paLLaTbCA B OTEN TEXHUUECKO NOALEPMKKIA
komnanun Edwards no cneaytowiemy tenedoHHomy
Homepy: 47 495 258 22 85.

Yrunusauua

Mocne KOHTaKTa C 0praHM3MOM NaueHTa
YCTPOIACTBO CNIEly€T PaCcCMaTpUBaTh Kak
6ronornyeckin onacHble oTXofbl. YTuaumpyiite
YCTPOIACTBO COMACHO MPOTOKOATY MEANLIMHCKOTO
YUPEXAEHNS U ONOKEHNAM MECTHOTO
3aKOHOAATENbCTBA.

Mpepynpexpenue. 310 ycTpolicTBo pa3paboTaHo,
MpeAHa3HaYeHo 1 pacnpoCTpaHAETCA TONbKO A
0IHOPa30B0ro ucnonb3osaHus. loBTopHbIe
CTepunu3aLya u UCnonb3oBaHKe 3TOro
ycTpoiicTBa 3anpeLleHbl. [laHHble,
NOATBEPXAAI0LLNE CTEPUIbHOCTD, HEMMPOTEHHOCTb
1 GYHKLMOHMPOBaHIe YCTPOICTBA Noce
MOBTOPHOI 06paboTKIA, OTCYTCTBYHOT.

LleHbl, TexHUYeCKIe XapaKTePUCTUKM 1
ACCOPTMMEHT MOZeneli MoryT 6bITb U3MeHeHbl be3
yBESOMAEHUA.

Pacwumdposka ycnoBHbIX 0603HaueHui
npuBefieHa B KOHLe 3TOro ;OKYMeHTa.

00pa30BaHue apTepuoBEHO3HbIX GUCTY,
oTAeneH1e MembpaHbl 1 AuCTanbHas
smbonuzauus.
Pycckudi
Ta6nuga_1 TeXHUYEeCKUX XapaKTepucTuK
Mogenb 140806 140808 1408010
Kanubp no wkane Lapbepa 4F 5F 6F
(Mm) 1,33 1,67 2,0
Pabouas pnuHa (cm) 80 80 80
MakcumanbHblil AMameTp pacnpAMIEHHON
membpaHbl (MM) 2,7 3,1 3,3
JnameTp okaToii MembpaHbl (Mm) 6 8 10
MakcumanbHaa pekomeHayemas cuna
BO3eMCTBIA HA CKaTYI0 MeMOpaHy (Kr) 0,4(09pynta)  0,6(1,3 dpynta)  0,8(1,8 dyHTa)
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Oprez: Ovaj proizvod sadrZi prirodni gumeni
lateks koji moze izazvati alergijske reakcije.

Kateter Fogarty Corkscrew

Samo za jednokratnu upotrebu
Opis

Uredaj je savitljivi kateter koji se sastoji od
spoljasnjeq tela katetera od polivinilhlorida koje
okruzuje pokretljivo telo opruge od nerdajuceg
Celika koje ne propusta rendgenske zrake. Drugi kabl
od nerdajuceg Celika u obliku spirale koji ne
propusta rendgenske zrake, a koji je prekriven
membranom od lateksa, spojen je sa distalnim
krajem katetera. Rucka koja se koristi za
prilagodavanje precnika spiralnog kabla je spojena
sa unutrasnjim telom opruge na proksimalnom
kraju katetera.

Indikacije

Kateter Fogarty Corkscrew je namenjen za
uklanjanje embolija i trombova iz prirodnih krvnih
sudova ili sintetickih graftova u arterijskom sistemu.

Kontraindikacije

Kateter Fogarty Corkscrew ne sme da se koristi
van arterijskog sistema.

Kateter Fogarty Corkscrew se ne preporucuje
u postupcima endarterektomije.

Kateter Fogarty Corkscrew nije namenjen za
upotrebu kao dilatator krvnog suda.

Kateter Fogarty Corkscrew se ne sme koristiti
u venskom sistemu.

Upozorenja

+ lzlaganje atmosferi, rukovanje tokom
unosa, kao i plak i drugi depoziti unutar
krvnih sudova mogu da dovedu do
razgradnje membrane od lateksa.

« Da bi se smanijio rizik od oStecenja
membrane, nemojte da prekoracite
maksimalno preporucenu silu povlacenja
(pogledajte Specifikacije katetera).

Uputstva
Tehnika
1. Pregledajte kateter.

2. Dok je membrana prosirena, a kontrolno dugme
u blokiranom polozaju, postavite kateter
u arteriju ili graft tako da membrana prode
pored ugruska koji treba izvaditi.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani E logo,
Corkscrew, Fogarty i Fogarty Corkscrew su robne
marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation.
Sve druge robne marke vlasnistvo su njihovih
odgovarajucih vlasnika.

3. Skupite membranu tako $to Cete pritisnuti
kontrolno dugme i povuci ga unazad. To e
prouzrokovati da se membrana prosiri u obliku

spirale da bi mogla da uhvati ili zahvati ugrusak.

4. lzvucite ceo kateter iz krvnog suda sa
membranom koja blago dodiruje luminalni zid,
vadeci materijal koji je prouzrokovao
zacepljenje dok se kateter izvlaci.

Napomena: Osetljiv dodir za kontrolisanje
skupljene membrane tokom izvlaéenja katetera
je vaZan da bi se precnik membrane mogao
podesiti na promenljive luminalne precnike.
Skupljanje membrane je vezano za osecaj
pruzanja otpora.

Napomena: Zbog kompleksnosti i promena
tokom postupka, svaki pojedinacni hirurg snosi
odgovornost za izbor hirurske tehnike koja je na
odgovarajuci nacin modifikovana u skladu sa
prethodno opisanim upozorenjima, merama
opreza i tehnikama.

Informacije u pogledu MRI

Ovaj proizvod nije ispitan na uskladenost sa MRI.
Komplikacije

Kao i kod svih postupaka kateterizacije, moZe doci
do komplikacija. One mogu biti lokalna ili sistemska
infekcija, lokalni hematomi, prskanje intime,
disekcija arterije, perforacija i probijanje krvnog
suda, krvarenje, arterijska tromboliza, distalna
embolija ili ugrusci u krvi ili arterioskleroti¢ni plak,
vazdusna embolija, aneurizme, arterijski spazmi,
formiranje arteriovenskih fistula, odvajanje
membrane i distalna embolizacija.

Kako se isporucuje

Sadrzaji su sterilni i nepirogeni 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°C-40°C.
Ogranicenje za vlaznost: 5%-90% RV.

Rok upotrebe

Preporudeni rok upotrebe je oznacen na svakom
pakovanju. Cuvanje i nakon isteka roka upotrebe
moZe imati za rezultat propadanje proizvoda.

Napomena: Prerada ili ponovna sterilizacija nece
produZiti naznaceni rok upotrebe.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku
podriku na sledeci 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 koncipiran, 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.

(ene, specifikacije i dostupnost modela podlezu
promenama bez prethodnog obavestenja.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

STERILE EO |

Srpski
Tabela sa specifikacijama

Model

140806

140808 1408010

Veli¢ina prema francuskoj kateterskoj skali
(mm)

Upotrebljiva duzina (cm)

Maksimalan precnik prosirene membrane
(mm)

Precnik skupljene membrane (mm)

Maksimalno preporucena sila povlacenja
na skupljenoj membrani (funti/kg)

0,9(0,4kg)

5F 6F
1,67 2,0

80 80
3,1 33
8 10

13 (0,6 kg) 1,3(08kg)
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Control Button Forward - Membrane Extended - Bouton de commande vers |'avant - Membrane étirée - Steuertaste nach vorne —
Membran ausgefahren « Boton de control hacia adelante (membrana extendida) - Pulsante di controllo in avanti: membrana estesa
« Bedieningsknop vooruit - Membraan verlengd « Kontrolknap fremad - membran forleenget « Kontrollknapp framdt - membran
utstrackt « Kovpmi e\éyyou mpog ta eumpd¢ — mpotetapévn pepPpavn « Botdo de controlo para a frente - Membrana estendida - Ovladaci
tlacitko posunuté dopredu — membrana je natazena - Vezérlégomb elGretolva — a membran kinyujtva « Przycisk sterowania przesuniety
do przodu — membrana rozciggnieta - Ovladacie tlacidlo posunuté dopredu — membrana je natiahnuté - Kontrollknapp forover —
membran utvidet - Ohjauspainike edessa — kalvo suorana - byToH 3a ynpaBnenue, Hanpes — yabmxeHa membpaHa « Buton de control
impins in fatd - Membrand extinsd « Juhtnupp on ette liikatud — membraan on valjasirutatud - Valdymo mygtukas j priekj — membrana
iSplésta « Vadibas poga uz priek$u — membrana izstiepta « Kontrol Diigmesinin ileri itilmesi - Membran Gerilir « KHonka ynpasnenus
BblABUHYTa Bniepes — MemOpaHa pacnpamnena - Kontrolno dugme gurnuto unapred - membrana se prosiruje - i SHEUHE -
JRREFT - fEdliR iR - LBEER MO HES Y22 LH HWHEH Q0| ENHH

P
( [ %):/ AR

Control Button Pulled Back - Membrane Contracted - Bouton de commande vers I'arriére - Membrane contractée - Steuertaste nach
hinten — Membran zusammengezogen - Botdn de control hacia atras (membrana contraida) - Pulsante di controllo tirato indietro:
membrana contratta - Bedieningsknop teruggetrokken - Membraan samengetrokken « Kontrolknap trukket tilbage - membran
sammentrukket - Kontrollknapp tillbakadragen - membran sammandraget - Koupmi eAéyxou mpog ta miow — oupmtuypévn pepppdvn
- Botdo de controlo para trds - Membrana contraida - Ovlddaci tlacitko zatazené zpét — membréna je smrsténd  Vezérlogomb
visszahlizva — a membran dsszehizva « Przycisk sterowania przesuniety do tytu — membrana skurczona - Ovladacie tlacidlo zatiahnuté
dozadu — membréna je stiahnutd « Kontrollknapp trukket bakover — membran sammentrukket - Ohjauspainike takana — kalvo kokoon
vedettynd - byToH 3a ynpaBneHue, u3abpnaH Ha3ag — npubpaqa membpaHa - Buton de control tras in spate - Membrana contractata
« Juhtnupp on tagasi tommatud — membraan on kokku tommatud - Valdymo mygtukas patrauktas atgal — membrana sutraukta
« Vadibas poga atvilkta atpakal — membrana savilkta « Kontrol Diigmesinin Geri Cekilmesi - Membran Biiziiliir - Knonka ynpasnenua
0TBefjeHa Ha3aj, — MembpaHa okata - Kontrolno dugme povuceno unazad - membrana se skuplja - ¥ 5L HEHE - FRIYE
EHIR R - B Ko MES F2 &M Hegolo] X
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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{dvta ZupBolov - Legenda de simbolos
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- Attention:: N federales de le leggi federali L . .
F Caution: aux Ftats-Unis, Hinweis: Estados Unidos degli Stati Uniti Let Op: De federale Fors|gt!g. Forsiktighet: fpocoy: , Aviso: Alei
ederal (USA) Jaloi fédérale ne US-Bundesgesetz establecen que dhAmerica wet (VS) beperkt de Ifalge amerikansk Federal lag (i USA) 0 Opoomoviakog federal (dos EUA)
law restricts zufolge darf dieser 4 . . perkt lovma denne deral’ag > (HMA) vopog meptopiCer | limitaa venda
Rx onIy this device to permet la vente Artikel ausschilieBlich solosepuede | limitano la vendita aankoop van dit anordring kun begransar forsaljningen Y nGhon auTic deste disposiivo
de ce dispositif vender este del presente apparaat tot een av denna produkt till att P L
sale by oron durch oder auf A A seelges af eller sl L NG GUOKELIC amd a0s médicos
(que par ou sur ; dispositivo a dispositivo ai arts of op verzoek - siljas efter bestallning P y
the order of a prescription Bestellung eines personal médico medicio dietro van een arts. efter ordination aven likare. 1| Katd mapayyehia ou por ordem
physician. I Arztes verkauft werden. L - . afen laege. . £v0¢ 1aTpOU. dos mesmos.
d'un médecin. 0a peticion de prescrizione
este. medica.
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska EN\nvikd Portugués
g . Conserver dans Das Produkt an Gudrdese en Conservare in . Ouldooete o Guarde num
Storein a cool, . N - Op een koeleen Skal opbevares Forvara produkten .
? un endroit einem kiihlen, un lugar un luogo " 8pooepd kat local fresco
dry place. ) A droge plaats bewaren. keligt og tort. svalt och torrt. o
frais et sec. trockenen Ort lagern. frescoy seco. fresco e asciutto. &npo ywpo. eseco.
°C
~ Temperature Limites de - Limitacion de Limiti di - - \ . - I Neplopopoc Limitagdo de
Limitati Temperatureinschrankungen p g p p )
0°€ imitation temperature temperatura temperatura 7 7 PHOK( p
90%
’ Humidity Limites Feuchtiakeitseinschrink Limitacion de Limiti di Vochtiaheidsbenerki P . uftfuktighetshearingi Meptopiopdg Limitagdo de
% Limitation d'humidité I ad umidita ! ! ' uypasiag humidade
Do not Ne pas ) . No Non Niet opnieuw Ma ikke Farej Mnv Nao voltar
e P Nicht resterilisieren - - o ol . "
resterilize restériliser reesterilizar risterilizzare steriliseren resteriliseres PQVETE aesterilizar
K Non-pyrogenic Non Nicht-pyrogen No Apirogeno Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn Nao-pirogénico
pyrogénique pirogénico TIUPETOYOVO
Marca de _— Tipavon Marcagéo «CE»
CE conformity Marquaggde conformidad Mmm,o‘d' HpGpQwon de conformidad
. conformité CE . conformita CE, . . i A
marking per -~ . CEsegun . CE-markeringen van . ) CE-konformitetsmarkning CE obpguwva pe conforme
selon la directive CE-Kennzeichnung S in ottemperanza S CE-konformitetsmzerkning ) s . A
. European européenne qemat Richtlinie la Directiva alla Direttiva del de Europese Richtlijn i henhold i Europaradets enligt Europeiska radets v odnyia tov a directiva
« Council Directive 93/42/CEE del - 93/42/EECvan de - direktiv 93/42/EEG frén Evpwmaikod 93/42/CEE do
= 93/42/CEE du 93/42/EWG des Rates ’ Consiglio Europeo A direktiv 93/42/EF af L . .
=} 93/42/EEC of o . Consejo europeo Raad van 14 juni 1993 . 14juni 1993 gallande YupBouliou Conselho Europeu
14juin 1993 vom 14. Juni 1993 T 93/42/CEE del ) " 14.juni 1993 vedrerende AR
14 June 1993 . o - de 14 de junio A inzake medische - medicinteknisk 93/42/E0K tn¢ de 14 de Junho
. relative aux iiber Medizinprodukte. ) 14 giugno 1993 ) medicinsk udstyr. " . . )
concerning L de 1993 relativa FA hulpmiddelen. utrustning. 14nc lovviov 1993 mepi | de 1993 relativa
" : dispositifs sui dispositivi . i
medical devices. o alos productos - potexvoloy aos disp
médicaux. L medici. o
sanitarios. TIPOIOVTWY. 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 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 pé produktmerkaterne. - 0BS: Alla
symboler kanske inte anvands for mérkning av denna produkt. - Enpeiwen;: Evéyetat va pnv oupmepiappavovtat oha ta aopBoha ot orjpaven autol Tou mpoidvtoc.  Nota: Poderdo nao estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi Bbarapcku Romana Eesti Lietuviy
Pouzitelna Felhasznalhatd Dugos¢ Poutzitelna Brukbar S V3non3saema Lungimea o Naudingasis
—m— r s R
Délka Hossz Uzytkowa Dizka Lengde Kayttopituus [lomkHa Utila Toopikkus ligis
Katalog: ' Numer Kataldgové Katanoxe Numér de Kataloogi Katalogo
= K o Katalognummer Luettelonumero d
Cislo katalogowy cislo Homep catalog number numeris
A Upozornéni Figyelem Przestroga Upozomenie Forsiktig Varoitus Bumanve Atentie Ettevaatust! Démesio
K jednorazovému Egyszer Do jed Na jed Til Kertakyttdinen 3a eHoOKpaTHa De unica Uhekordseks Vienkartinio
pouziti hasznélatos uzytku pouzitie engangsbruk ynotpe6a folosinta kasutamiseks naudojimo
|£| Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall Maara Komuuecto (antitate Kogus Kiekis
Cislo Sarze Tételszdm Numer partii CisloSarze Lot nummer Erénumero Naptugen Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
Postupluﬁe 0Ivassq el a quoznaj sie P(ecl/ta;te Se Katso Hanpasere cnpaska ) Consu!tag Palun lugege Tt naudojimo
podle névodu hasznélati zinstrukga si ndvod : e CUHCTpYKLMUTE instructiunile R . :
e o L o gen yttdohjeet It kasutusjuhiseid! instrukcijas
k poutiti utasitast uzyca na pouzitie 3aynotpe6a de utilizare
) Vadovaukités
Postupuijte podle Olvassa el a Zapoznaj sie z instrukcja| Precitajte si ndvod na - o TP, Hanpasere cnpaBka ¢ ) (0"5." It§1| ) ... |interneto svetainéje
. P e | : i - | Sebruksanvisningen pa Katso kéyttdohjeet instructiunile de hendi leiate P
ifu.edvwards.com navodu k pouZitina | weboldalon taldlhato |uzycia zamieszczong na| poutitie na webovej : . MHCTpYKLMMTE 33 S L I
[E +18885704016. P U N [ nettsiden verkkosivustolta . utilizare de pe veebisaidilt -
webu hasznlati utasitast: | stronie internetowej stranke ’ . ynotpeba B yebcaita - , naudojimo
. - y . eifu.edwards.com eifu.edwards.com . site-ul web eifu.edwards.com ) L
eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com . instrukcijomis
eifu.edwards.com .
eifu.edwards.com
P Olvassa el a hasznélati|Zapoznaj sie z instrukja| Precitajte si ndvod na Hanpagere cnpaBka ¢ Consultaf Vaadake fiurekite naudojimo
s T3] Ridte se pokyny P poznaysic 2 & e st Sebruksanvisningenpd | Katso kéyttoohjeet P P Instructiunile de S instrukcijas
peuadvardcon R ot utasitast uzycia pouzitie na . MHCTPYKLMMTe 33 o kasutusjuhiseid ) S
kpouzitinawebu. | . "0 L . A nettstedet verkkosivustolta " utilizare - internetinéje
a pon | na stronie j|  webovej stréanke ynoTpeba Ha yebcaiita Ny veebisaidil L
de pe site-ul web svetainéje
STERILE]£0] Sterilizovano Etilén-oxiddal Wysteryll_zowano Steilizované Sterilisert Steriloitu (repunusupaxo Sterilizat cu Stgrlllseerltyq Sterilizuota
) o przy uzyciu pomocou . i ] - etiileenoksiidi . -
etylenoxidem sterilizalt P med etylenoksid etyleenioksidilla CeTUNEeHOB OKCUA oxid de etilena etileno oksidu
tlenku etylenu etylénoxidu kasutades
g Pouzijte Do Lejarati idd: Tuzycdo Spotrebujte do Brukes innen Kaytettéva ennen CpoK Ha rofHoCT Valabil pana la Kolblik kuni Naudoti iki
Kapacita i Pojemnos¢ Objem . Pallon Bmectumoct (apacitatea Ballooni Balionélio
Balénku Ballontérfogat Balonu Balonika Ballongkapasitet Tilavuus Ha banoxa Balonului Mahutavus Talpa
Jestlize bude Ne haszndlja az Nie stosowac, NepouZivajte, M ikke brukes Al kaytd, He u3non3saiire, Anuse utiliza Mitte kasutada, Nenaudoti,
obal otevieny eszkozthaa jesli opakowanie ak je obal hvis pakningen jos pakkaus aKo onakoBKaTa dacd ambalajul kui pakend jei pakuoté
nebo poskozeny, csomagolds zostato otwarte otvoreny alebo er dpnet on avattu tai € 0TBOPeHa este deschis on avatud atidaryta
nepouzivejte ho. nyitott vagy sériilt. lub uszkodzone. poskodeny. eller skadet. vahingoittunut. WY OBPe/eHa. sau deteriorat. voi katkine. ar pazeista.
d Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent Val M Ten Producator Tootja Gamintojas
M D§tum A gyartas Data . D'f\lum Produksjonsdato Valmistuspaivamaard farava Dg @ Tootmiskuupaev Pagaminimo
vyroby datuma produkgji vyroby NpoU3BOACTBO fabricatiei data
! Tawiera lateks
Természetes ochodzacy z Coabpanie Contine sau Turi savo
Obsahuje latexgumit P ay Obsahuje alebo Inneholder eller S . e C Sisaldab L
i naturalnego PSR " Sisaltaa luonnollista WY Hannuvie Ha prezintd sudetyje ar yra
pfirodni tartalmaz, vagy je pritomny tilstedevaerelse av . . . naturaalset L
i ; kauczuku lub NP . kumilateksia ecTecTBeH latex din ) . natiralios
kaucukovy latex azjelenvan L prirodny kaucuk naturgummilateks ) kummilateksit
. wykazuje jego KayuyKoB NaTeKc cauciuc natural qumos latekso
aterméken o7
obecnos¢
Autorizovany Hivatalos Autoryzowany A;';?{Lm;acy Autorisert Valtuutettu YmbaHomoLLeH Reprezentant Ametlik |galiotasis
EC zastupce v képviselet przedstawiciel upe representant . npeLcTaBuTen B autorizat in L atstovas
[EC] REP] . P P krajinach ) ; edustaja Euroopan o ) esindaja Euroopa
Evropském az Eurdpai we Wspdlnocie . i Det europeiske o EBponeiickata Comunitatea i Europos
PN S L Eurdpskom yhteisossa - Uhenduses L
spolecenstvi Kozosségben Europejskiej Y fellesskap 0bWHoCT Europeana Bendrijoje
spolocenstve
@ Velikost Méret Rozmiar Velkost Storrelse Koko Pasmep Mérime Suurus Dydis
b u BHumaHue:
- F ' p - T
Upozornéni: Wgya_;at. AZ, Prawo federalne Federdlny Forsiktig: Varoitus: USA:n Oenepanoro Aten;|g. Legea £ lspejlr!las:
Federalni z4 USA szovetségi : - A . 3aKOHOZATENCTBO federald (SUA) USA i
ederdlni zakony P (USA) zezwala zakon (USA) Faderal lov liittovaltion laki - < PR P
" torvényei N . O Ha CbepuHenuTe restrictioneaza JAV
USA povoluji ‘ p na sprzedaz obmedzuje (USA) begrenser salli vain [aakarien PN ) " . . -
L értelmében az o . I Lllarw Hanara vanzarea acestui piirangute jargi istatymais, §j
Rx Only prodej této e niniejszego predaj tohto salg av dette myyda tétd laitetta X . A
o eszkoz kizérolag - S ¥ S ! OrpaHIYeHUeTo produs numai tohib seda seadet prietais3 galima
pomiicky pouze c urzadzenia zariadenia utstyret til eller tailaitett: 9 e -
. orvos dltal vagy < PP L HaCTOALLVAT ypen Aa de catre sau la osta vdi tellida parduoti tik
lékarem nebo na R tylko przez lekdrom alebo pa rekvisisjon myyda vain - N ]
v orvosi utasitasra " - N 6b/ie NpoaBaH camo prescriptia ainultarst. gydytojams ar
lékarsky piredpis. PP lekarzy lub na na zéklade fraen lege. maardyksestd. S A
értékesithetd. : ! ] . OT VK N0 HapexJaHe unui medic. juy uzsakymu.
ich zlecenie. predpisu lekéra. Wanexap.
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi Buarapcku Roména Eesti Lietuviy
. % Nalezy )
4?1/ N aU 2::::32::: a Hivas, széraz przechowywac iﬂz‘;ﬂ;ﬁnﬂ: Oppbevares Séilyta viiledissd, fa :g ;z:pzznsa Stocatiintr-un Séilitada jahedas Laikykite vésioje,
PR helyen tartandé. w chfodnym i . tort og kjolig. kuivassa paikassa. VIO, loc rece i uscat. ja kuivas kohas. sausoje vietoje.
suchém misté. o suchom mieste. CyX0 MACTO.
suchym miejscu.
40°C .
Jf Teplotnlr Home,rsek!etl Ograniczenia Teplotne( Temperaturbegrensring Limpbtiarajoitus Temnepatypo Limita de . Temperatuuripirang Temperﬁturos
0°¢ omezeni korlatozds temperatury obmedzenie orpaHuyeHme temperatura apribojimas
o Omezeni Pératartalom- Ograniczenia Obmedzenie Flicot el \ . OrpaHuyetve Limita de L Drégnio
@ f Niiskuspiirang
5% vihkosti korldtozds wilgotnosci vihkosti ° ’ 32 BRAXHOCT umiditate apribojimas
Q Opakované Ne sterilizdlja Nie sterylizowac Opakovane Ma ikke Al steriloi He crepunusupaitre Anuse firge Kartotinai
nesterilizujte tjra powtdrnie nesterilizujte resteriliseres uudelleen TIOBTOPHO resteriliza korduvsteriliseerige nesterilizuokite
}( Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton Henuporetto Non pirogen Mittepiirog Nepi I
P Oznaczgrlne P - CE mapkupoBka Marcaj de .
Oznaceni shody Eielilés zgodnosci CE Oznacenie zhody CE-merkin CE-hyvaksynta 38 ChOTBETCTBME conformitate CE CE atitikties
CE podle smérice Jeloles zgodnie z CEvzmysle 9 Euroopan yhteison - | CE-vastavusmargis zenklas pagal
Evropskeé rady az Eurdpai Dyrektywa smernice forsamsvar 14. kesakuuta 1993 cornacko [lupekruga | conform Directivei Euroopa noukogu 1993 m. birzelio
<] Tandcs 93/42/EGK . PR med radsdirektiv : 93/42/E0 Ha 93/42/CEE din A :
c € «a 93/42/EHS ze dne iranyelve (1993 Rady Wspdlnot Eurdpskej rady 93/42/EEC fra antaman Cogera va Fanona T4iunie 1993 14.juuni 1993.a 14d. Europos
o 14. tervna 1993 'urfius 14)az : Europejskich 93/42/EHS 20 14.7uni 1993 laaketieteellisia or 14 1o 1923 0 aConsiliului meditsiiniseadmete Tarybos direktyva
tykajici se grvostechﬁikai 93/42/EWG z dnia 14.jiina 1993 0 om 'rjne disinske laitteita koskevan OTHOCHO ’ Furopean privind direktiivi 93/42/EEB dél
zdravotnickych eszkizikidl 14 czerwea 1993 zdravotnickych enheter. direktiivin 93/42/ETY R —— disp ozitﬁlele 93/42/EMU jirgi. medicinos
prostedki. . dotyczaca urzadzen pomdckach. . mukaisesti. ﬂ uenvm mpe dicale prietaisy.
medycznych. BAETAR. .

Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat vechny symboly. « Megjegyzes Elkepzelhem hogya termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimb6lum. - Uwaga: Na etykiecie nlnlejszego produklu moga nie zna]dowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt

nie st uvedené vietky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa p

Kaikkia symbolej

ei valttimatt ole kdytetty tamén tuotteen

« Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. - Markus. Kmksumbolld ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi 5|mboI|a|

€ He BCUYKKM CUMBO/M J1a Ca BK/TIOYEHM B €TUKETA Ha TO3U NPOAYKT.
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Latvie3u Tiirkce Pycckuit Srpski 3z P (8F) =0
Izmantojamais Kullanilabilir Pabouas Upotrebljiva bl AR Ttst
—am — 2 e 8 /ts
Garums Uzunluk INMHa duzina BHKE IRRE 20|
Kataloga Katalog Homep Kataloski g m oy H- )
numurs Numarasi 10 Karanory broj DS R GRARSE Hs
A Uzmanibu! Dikkat Tpenoctepexenme Oprez pEI= AR FO| Abet
A Tonbko ana e —
Vienreizéjai Tek Jednokratna ~MEZ [ sle
® lietosanai Kullanimhik OAiHOpa30B0ro upotreba IRIEFR BRER 128
UCMONb30BaHNA
IE Daudzums Miktar Konuecrso Kolicina #Ha e =¥
Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptim Broj partije HORAHES #E5% ZE Hz
I:E Skatiet lietosanas taﬁ?r:laatrl]a":na (M. UHCTpYKUMIO Kzgﬂ:g;yge =, B ekl ALEEHME
i il R =60 KFREFAL
instrukciju. basvurun 10 NPMMeHeHuio 2 upotrebu ERERS EFAERER HESHIAIR
it lietod: i i itasi i i N N N . o 2IAIO|EQ] Ol = Al
Skatit lietosanas instrukciju Web sitesindeki Kullanim (. uHCTpyKLMM no npumetiennio | Pogledajte uputstvo za upotrebu S EREEERE | S0k FhoE RS | o FO|E0f QL= At

[E eifu.edwards.com
+18885704016

timekla vietné
eifu.edwards.com

Talimatlarina basvurun
eifu.edwards.com

Ha Beb-caiite
eifu.edwards.com

na internet stranici
eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

EEETESOLS
eifu.edwards.com

(M. MHCTPYKLUY 1o

e Lietosanas instrukciju skatit Web sitesindeki Kullanim Pogledajte uputstvo za upotrebu | .\ N N sxase g ; 5 HYAO|EO AU ALE
’ & timekla vietné Talimatlarina bagvurun MCH":::;?;"T:'O na internet stranici LI TP SR R | & #B5 LRI XHS &AZSHUAI
Sterilizéts, Etilen Oksit (Tepunu30BaHo ¢ Sterilisano ZHRE7, FERRAIR of &l
STERILE lietojot etiléna Kullanilarak CNONb30BaHIeM pomocu ";:,I (Ethylene Oxide) 2At0|E2
oksidu Sterilize Edilmigtir TUNEHOKCMBA etilen-oksida - EITHS A S0 A E
g Izlietot lidz SonTKa L::::"ma Wcnonb3oBartb o Upotrebljivo do SEFRHARR RFHAR AtE 7|3
Balona Balon Pa6ouni Kapacitet e i e = Z A 22k
letilpiba Kapasitesi ofbem Gannona balona HEER HHEEE etee
Nelietojiet, ja Ambalaj He ucnonb3oBar, Ne koristite ako BEETR ZLEO|
iepakojums aglimis veya €C/M yNaKoBKa je pakovanje AR Ze%sgictad =2 AL
iratvérts hasarliysa BCKpbITa WA otvorenoili YIER IRERF - EHEAE B2
vai bojats. kullanmayin. noBpeXxaeHa. osteceno. BOER - AFESIR| DR A2,
J Razotajs Uretici MpoussoguTent Proizvodat ISR 2IEH S ES PN
lzgatavosanas Uretim [lata Datum | . <ol
@, datums Tarihi Npou3BOACTBA proizvodnje HIEEH IR Mz 2R
Satur dﬁblska Dogal kauguk CopepxuT unn Sadm iliima ez P MDD apE AT}
kaucuka o U3FOTOBAIEHO 13 prisustva Y BRAB Tate|of
. lateks icerir : ERRR 5 o\ FEOHE| AL
lateksu vai veya meveuttur HarypanbHoro prirodne BRIl [=30%) So] A& Lict
ta atliekas. y naTekca. lateks gume =Tl ME
Autorizétais Avruna YnonHoMoueHHbIit Ovlasceni
rstavs Topluluglzj’n i npeACTaBUTeNb B predstavnik BRERIE BN LR S 3EH
" i - ISR Zo| mof ™
Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci Esponeiickom u E\(rops_kpj iz RERAE S TN
coobuiectse zajednici
@ Izmérs Boyut Pasvep Velicina RY K 37]
o Oprez: =o| AMS
Jon | e | =3 LT
federalajos (ASV) e B P zakonom (SAD) SEERAFR *E SreC
. R bu cihazin hekim 3aKOHOZATeNbCTBO s N 2 N ol ¥XIE
tiesibu aktos ir ogranicava se EEE EEIEFRE olALO
Rx onl - tarafindan CLUA paspeuaer h = 7 B | LS X[ Alof|
y ierobezota hekimi prodaja ovog RESRRE B{EIREGET et o
s ierices veyaheximin Mpofaxy storo uredajana HESERE HENWE o h ;
e siparisi izerine YCTOiiCTBa TOMbKO g prvam N mojste 5
tirgosana arstiem prodaju od HEWBE Jlir2 70 b
vai péc arstu pasatijuma satimasini BpataM Wan no ux straneili po IEHE TRk
: zorunlu tutar, 3aKasy. ° UF LT

nalogu lekara.
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Latviesu Tiirkge Pycckmii Srpski 3z P (8F) =0
S84 i N - - =5t
o Uzglabit vésa, Serin, kuru Kpawures ISIU ‘:fn na TR BFREIR B ,AJBEI_ C,’J,t o
! sausa vieta yerde saklayin NIpOXnaRHOM, adnom, Figak IRIE - dZ3 F20f
g ' CyXOM MecTe. suvom mestu, ° BESHYAIR
o Temperati Sicaklik 0 Ogranicen
lemperatiiras cakli rpaHiyetie no granicenje za = Ny ° s
D,X ierobeZojums Sinin Temnepatype. temperaturu IREEIRA REIRE 2E M
""% Mit N 0 Ogranicen
& itruma em rpaHuyetme no granicenje za 5 5 | ~
5% ierobezojums Sinin BNAXHOCTI. vlaznost IEEEIRA RE IR S& Mgt
Atkartoti Yeniden He crepunuyiire ;‘gn‘gzlr:ﬁ B BIE AR SHK]|
Q " ) O i BEAl
nesterilizet sterilize etmeyin TIOBTOPHO. sterilizaciiu V/Ni=E=S BHs MAI2
y( Apirogéns Nonpirojeniktir AnvporeHo Apirogeno TR FEERR M Hlgted
Avrupa Konseyi Mapiuposia CE uslgigézz;al sa 1RIE 1993 &
CE atbilstibas pa )/ COOTBETCTBUA o o|z 7|7]0f
¢ R 14 Haziran 1993 Direktivom 68 14H R 1993 L
markgjums saskana - [JvpeTnBe iy ot /R
; tarihli medikal ; Evropskog BXRETR 6H14H S
Q ar Eiropas Padomes : - Esponeiickoro s o O B2 O|AtS] X
. cihazlarla lgili saveta 93/42/EEZ FEHIRGMNER R ER B R o
= 1993. gada 14. jnija o coeTa 93/42/EEC ; A A Py 93/42/EEC(1993 A
S ok 93/42/EEC Direkif od 14.juna 1993. E=2ES BMIES o) 1,01
Direktivu 93/42/EEK ot 14 mona 1993 1. o 62 142)0]
L uyarinca CE godine koja se 93/42/EEC 93/42/EEC =
par medicinas uyumluluk OTHOCUTENbHO odnosina 0 G e # G R - 2 ¢
erica E 1 A XSEM O
fericem. isaretlemesi. MERMLUHCKAX medicinske 27 Hed o3
YCTPOWCTB. .
uredaje.

Piezime: §iizstradajuma mark&juma var nebit ieklauti visi simboli.  Not: Bu iriiniin etiketinde tiim semboller yer almams olabilir. - lpumeuanme. Ha 3TukeTkax AaHHOrO U31€1MA MOrYT yKa3biBaTbca He Bce cuMBonbl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.

E  AERIRETHIFGARERS. (IR FAERETPRUESAATR - - B 2 HBo| 2t 2E 7|7 EAIE A2 ot Lt
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