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

Fogarty Fortis Arterial Embolectomy Catheter

For Single Use Only

Indications

The Fogarty Fortis arterial embolectomy catheter is
indicated for the removal of fresh, soft emboli and
thrombi from vessels in the arterial system.

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

Contraindications

«  The arterial embolectomy catheter should not
be used outside the arterial system.

«  The arterial embolectomy catheter is not
recommended for the removal of fibrous,

adherent, or calcified material (e.g. chronic clot,

atherosclerotic plaque).

«  The arterial embolectomy catheter is not
intended for use as a vessel dilator.

«  Thearterial embolectomy catheter should not
be used in the venous system.

Warnings

« Balloon rupture and catheter separation as a
result of excessive pull force applied to remove
adherent material are the most frequent causes
of reported failures. The possibility of balloon

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

rupture must be taken into account when
considering the risks involved in any
embolectomy procedure.

To minimize the risk of vessel damage, balloon
rupture, or tip detachment, do not apply
excessive force.

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

« Toavoid air embolus in case of balloon rupture,
air should not be used for balloon inflation.
(arbon dioxide is the only recommended gas.
See Instructions.

Instructions

Prepare

Using sterile technique, remove the cap or cap and
stiffening stylet from the catheter hub.

Purge

Inflate the balloon with sterile fluid or gas to the
maximum recommended volume. Pull a vacuum on
the syringe. Repeat until all air is removed.

Note: For all inflations use the smallest syringe
capable of holding the stated maximum fluid
capacity.

Inspect

The Edwards catheter should be inspected with the
balloon inflated during purging. A balloon that does

not inflate, leaks, or inflates in a grossly asymmetric
(eccentric) manner should not be used.

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

Place

With the balloon deflated, insert the catheter into
the vessel and beyond the obstructing material.

Note: Barium sulfate has been added to the tubing
to make the catheter body radiopaque.

Caution: When using an introducer, be sure the
introducer I.D. is larger than the 0.D. of the catheter.

Inflate

With the catheter suitably positioned, inflate the
balloon with sterile fluid or gas. Balloon inflation
should be stopped when the balloon can be felt to
engage the arterial wall. Note: Gas seepage
through the intact balloon will require frequent
adjustment of the inflation volume.

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

Caution: Air should not be used for inflation in
instances where balloon rupture could produce a
dangerous air embolus.




Withdraw

Remove the occlusive material by gently
withdrawing the catheter. During withdrawal, it is
important to adjust the balloon diameter to the
varying arterial diameters by controlling the
inflation volume. Caution: Do not apply excessive
force.

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

MRI Information

This product has not been tested for MRI
compatibility.

Complications

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

How Supplied

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

Storage

Store ina cool, dry place.
Temperature Limitation: 0° - 40 °C,

Humidity Limitation: 5% - 90% RH.
Shelf Life

The recommended shelf life is as marked on each
package. Storage beyond the expiration date may
result in product deterioration. Note: Reprocessing
or resterilization will not extend the indicated shelf
life.

Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

(24 hours): .......... 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(24 hours): .......... 949.250.2222

Inthe 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

Specification Table

Catheter French Size 4F (1.33 mm)
Maximum Liquid Capacity (ml) 0.75
Maximum Gas Capacity (ml) 1.7
Diameter of Inflated

Balloon (mm) 9
Maximum French Size of S0F
Deflated Balloon (1.67 mm)

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

Cathéter de Fogarty Fortis
pour embolectomie
artérielle

Ne pas réutiliser

Indications

Le cathéter de Fogarty Fortis pour embolectomie
artérielle est indiqué pour le retrait d’emboles et de
thrombus récents et mous du systeme artériel.

Afin de retirer des substances fibreuses ou
adhérentes, il est recommandé d'utiliser d’autres

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

dispositifs tels que le cathéter de Fogarty pour
caillot adhérent et thrombectomie de prothése.

Contre-indications

« Le cathéter pour embolectomie artérielle ne
doit pas étre utilisé en dehors du systeme
artériel.

« IIn’est pas recommandé d'utiliser le cathéter
pour embolectomie artérielle pour le retrait de
substances fibreuses, adhérentes ou calcifiées
(par exemple caillot chronique, plaque
athéroscléreuse).

« Le cathéter pour embolectomie artérielle n’est
pas congu pour étre utilisé comme dilatateur de
vaisseaux.

« Le cathéter pour embolectomie artérielle ne
doit pas étre utilisé dans le systéme veineux.

Mises en garde

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

I'évaluation des risques inhérents a chaque
embolectomie.

«  Afin de minimiser le risque de lésion des
vaisseaus, de rupture du ballonnet ou de
détachement de I'extrémité du cathéter, ne pas
exercer de pressions excessives sur l'instrument.

« llIn’est pas recommandé d'utiliser un produit de
contraste trés visqueux ou particulaire pour
gonfler le ballonnet car cela risquerait
d‘obstruer la lumiére de gonflage.

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

Mode d’emploi
Préparation

A laide d'une technique stérile, retirer la protection
et le stylet du cathéter.

Purge

Gonfler le ballonnet avec un liquide ou un gaz stérile
jusqu’a la capacité maximale recommandée. Faire le
vide dans la seringue. Répéter I'opération jusqu'a ce
que tout I'air soit retiré. Remarque : pour tout



gonflage, utiliser la plus petite seringue capable de
contenir la capacité maximale de liquide
recommandée.

Inspection

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

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

Positionnement

Le ballonnet étant dégonflé, insérer le cathéter dans
le vaisseau au-dela de la substance faisant
obstruction.

Remarque : du sulfate de baryum a été ajouté au
tube pour rendre le corps du cathéter radio-opaque.

Avertissement : en cas d'utilisation d'un
introducteur, s'assurer que le diameétre interne de
I'introducteur est supérieur au diamétre externe du
cathéter.

Gonflage

Une fois le cathéter correctement positionné,
gonfler le ballonnet a I'aide d’un liquide ou d'un gaz
stérile, jusqu‘a sentir qu'il entre en contact avec la
paroi artérielle. Remarque : la diffusion du gaz a
travers le ballonnet intact nécessite un rajustement
fréquent du volume de gonflage.

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

Avertissement : ne pas utiliser d'air pour gonfler le
ballonnet dans les cas ot une rupture du ballonnet
pourrait entrainer une embolie gazeuse dangereuse.

Retrait

Extraire les substances provoquant I'occlusion en
retirant délicatement le cathéter. Pendant le retrait,
il estimportant d’adapter le diameétre du ballonnet
aux différents diameétres artériels en controlant le
volume de gonflage. Avertissement : ne pas
exercer de pressions excessives.

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

Informations relatives aux procédures
d'IRM

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

Complications

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

Présentation

Contenu stérile et non pyrogénique si 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 produit peut étre
détérioré suite a un stockage au-dela de la date
d’expiration. Remarque : le retraitement 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
En Belgique:.......... 024813050
Elimination

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

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

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

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

Tableau de spécifications

Taille du cathéter (French)  4F (1,33 mm)
(apacité maximale de liquide

(ml) 0,75
(apacité maximale de gaz

(ml) 1,7
Diamétre du ballonnet gonflé

(mm) 9

Taille maximale du ballonnet 5,0F
dégonflé (French) (1,67 mm)




Vorsicht: Dieses Produkt enthalt Naturlatex,
der zu allergischen Reaktionen fiihren kann.

Fogarty Fortis Katheter
zur arteriellen
Emobolektomie

Nur zum Einmalgebrauch
Indikationen

Der Fogarty Fortis Katheter zur arteriellen
Emobolektomie ist fiir die Entfernung frischer,
weicher Emboli und Thromben aus GefdRen des
Arteriensystems indiziert.

Zum Entfernen von fibrosem oder adhdrentem
Material werden andere Instrumente, wie der
Fogarty Katheter fiir anhaftende Blutgerinnsel und
der Fogarty Transplantatthrombektomiekatheter,
empfohlen.

Gegenanzeigen

Der Katheter zur arteriellen Emobolektomie darf
nur im Arteriensystem verwendet werden.

Der Katheter zur arteriellen Emobolektomie
sollte nicht zum Entfernen von fibrosem,
adhdrentem oder kalzifiziertem Material (z. B.
chronische Gerinnsel, arteriosklerotische
Plaques) verwendet werden.

Der Katheter zur arteriellen Emobolektomie ist
nicht als Gasdilatator konzipiert.

Der Katheter zur arteriellen Emobolektomie
sollte nicht im vendsen System verwendet
werden.

Warnhinweise

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

Um das Risiko einer GefdBverletzung, Ruptur
des Ballons oder Ablosung der Katheterspitze
maglichst gering zu halten, darf keine
iibermaBige Kraft aufgewendet werden.

Zum Fiillen des Ballons sollten keine
hochviskdsen oder kérnigen Kontrastmittel
eingesetzt werden, da es sonst zu einer
Okklusion des Aufdehnungslumens kommen
kann.

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

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

Gebrauchsanweisung
Vorbereiten

Unter Anwendung steriler Techniken die Kappe bzw.

Kappe und Stabilisierungsmandrin vom
Katheteransatzstiick abnehmen.

Spiilen

Den Ballon mit steriler Fliissigkeit oder Gas auf das
empfohlene maximale Volumen fiillen. Mit der
Spritze ein Vakuum erzeugen. Diesen Vorgang
wiederholen, bis die gesamte Luft entfernt ist.
Hinweis: Zum Fiillen ist stets die kleinste Spritze,
die die angegebene maximale Fliissigkeitskapazitat
besitzt, zu verwenden.

Uberpriifen

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

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

Einfiihren

Den Katheter mit entblocktem Ballon bis jenseits
des blockierenden Materials vorschieben.

Hinweis: Die Schlauchleitungen enthalten
Bariumsulfat, damit der Katheter beim Rontgen
dargestellt werden kann.

Vorsicht: Bei Verwendung einer Einfiihrhilfe
sicherstellen, dass der Innendurchmesser der
Einfiihrhilfe groBer als der AuBendurchmesser des
Katheters ist.

Fiillen

Nachdem der Katheter entsprechend positioniert
wurde, den Ballon mittels steriler Fliissigkeit oder
Gas aufdehnen. Das Fiillen des Ballons einstellen,
sobald zu spiiren ist, dass der Ballon an der
GefaBwand anliegt. Hinweis: Eine Gasdiffusion
durch einen intakten Ballon erfordert eine hdufige
Korrektur der Gasverluste.

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

Vorsicht: Auf keinen Fall Luft verwenden, da esim
Falle einer Ballonruptur zu einer gefahrlichen
Luftembolie kommen konnte.

Zuriickziehen

Das blockierende Material durch behutsames
Zuriickziehen des Katheters entfernen. Beim
Luriickziehen muss das Ballonvolumen gedndert
werden, um den Ballondurchmesser an die
unterschiedlichen Arteriendurchmesser anzupassen.
Vorsicht: Keine iibermdBige Kraft aufwenden.

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

Informationen zur MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht
getestet.

Komplikationen

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

Lieferung

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

Lagerung

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

Feuchtigkeitseinschrankungen: 5 % — 90 % rF.

Haltbarkeit

Auf jeder Packung ist eine Haltbarkeitsempfehlung
aufgedruckt. Eine Lagerung iiber dieses Datum
hinaus kann zur Zersetzung des Produkts fiihren.
Hinweis: Wiederaufbereitung oder Resterilisation
verlangert nicht die angegebene Haltbarkeit.

Technischer Kundendienst

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

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. Entsprechend
den Krankenhausrichtlinien und den ortlich
geltenden Vorschriften entsorgen.



Warnung: Dieses Produkt ist fiir den einmaligen
Gebrauch konzipiert und bestimmt und wird nur
zum einmaligen Gebrauch vertrieben. Das Produkt

Spezifikationstabelle

. L : KathetergréBe in French 4F (1,33 mm)
nicht erneut sterilisieren und nicht Max. Fliissiakeitskapazits
wiederverwenden. Es gibt keine Daten iiber die alx. Ussigkeltskapazitat 075
Sterilitit, Nicht-Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit (™ N :
nach einer Wiederaufbereitung. Max. Gaskapazitat (ml) 17
Preise, technische Daten und Modellverfiigbarkeit g:lrlg:]r??r;s;r)des geblockten 9
konnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert .
werden. Max. GroRe des entblockten 5,0F
Ballons (F) (1,67 mm)
Siehe Symbollegende am Ende dieses
Dokuments.
STERILE [ EO |
m Advertencias el volumen de inflado méximo recomendado.

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

Catéter para
embolectomia arterial
Fogarty Fortis

De un solo uso

Indicaciones

El catéter para embolectomia arterial Fogarty Fortis
estd indicado para la eliminacién de émbolos y
trombos recientes y blandos de los vasos del sistema
arterial.

Para la extraccion de material fibroso o adherente, se
recomienda utilizar otros dispositivos, como el
catéter para codgulos adherentes Fogarty o el catéter
para trombectomia de injerto Fogarty.

Contraindicaciones

«  El catéter para embolectomia arterial no se debe
utilizar fuera del sistema arterial.

« Nose recomienda la utilizacion del catéter para
embolectomia arterial para la eliminacion de
material fibroso, adherente o calcificado (p. €j.,
codqulos cronicos o placas ateroscleréticas).

El catéter para embolectomia arterial no estd
disefiado para su utilizacién como dilatador de
vasos.

«  El catéter para embolectomia arterial no se debe
utilizar en el sistema venoso.

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

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

« Para minimizar los riesgos de dafios en los vasos,
ruptura del balén o desprendimiento de la
punta, no aplique una fuerza excesiva.

< Nose recomienda la utilizacién de medios de
contraste muy viscosos o con muchas particulas
para el inflado del baldn, ya que podria ocluir el
[umen de inflado.

« Nose debe usar aire para el inflado del balon, ya
que podria provocar una embolia gaseosa en
caso de ruptura del baldn. El dnico gas
recomendado es el didxido de carbono. Consulte
las instrucciones.

Instrucciones
Preparacion

Retire el tapon o el tapon y el estilete rigido del
conector del catéter utilizando una técnica estéril.

Purga

Infle el balén con gas o fluido estéril hasta el
volumen maximo recomendado. Aplique vacio en la
jeringa. Repita la operacion hasta haber retirado
todo el aire. Nota: Utilice siempre la jeringa mds
pequefia posible para el volumen de fluido maximo
especificado.

Inspeccion

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

Aviso: Se debe comprobar la cantidad de fluido que
contiene la jeringa antes de cada inflado. No exceda

Consulte la tabla de especificaciones.
Colocacion

Con el baldn desinflado, introduzca el catéter en el
vaso y atraviese el material obstructivo.

Nota: Se ha afadido sulfuro de bario a los tubos
para hacer el cuerpo del catéter radiopaco.

Aviso: Si se utiliza una guia de introduccién, se debe
comprobar que el didmetro interior de esta sea
mayor que el didmetro exterior del catéter.

Inflado

Con el catéter correctamente colocado, infle el baldn
con gas o fluido estéril. Deje de inflar el balén
cuando note que se adapta a la pared arterial.
Nota: En caso de escape de gas a través de un baldn
intacto, serd necesario ajustar con frecuencia el
volumen de inflado.

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

Aviso: No se debe utilizar aire para el inflado cuando
la rotura del balén pueda causar una embolia
gaseosa peligrosa.

Extraccion

Retire el catéter suavemente para extraer el material
oclusivo. Durante la extraccion, es importante que
controle el volumen de inflado para ajustar el
didmetro del baldn a los diferentes didametros de la
arteria. Aviso: No aplique una fuerza excesiva.

Aviso: El inflado del baldn se asocia con una
sensacion de resistencia a la inyeccion de fluido o
gas. Si no se encuentra resistencia, se debe asumir
que el baldn se ha roto. Interrumpa el inflado y retire
el catéter.

Informacion acerca de IRM

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



Complicaciones

Como en todos los procedimientos de cateterismo,
pueden surgir complicaciones. Las posibles
complicaciones son la infeccion sistémica o local,
hematomas locales, ruptura de la intima, diseccién
arterial, perforacion y ruptura del vaso, hemorragia,
trombosis arterial, embolizacion distal de codgulos
de sangre y placas ateroscler6ticas, embolia
gaseosa, aneurisma, espasmo arterial, formacion de
fistulas arteriovenosas, y ruptura del balén con
fragmentacion, desprendimiento de la puntay
embolizacion distal.

Presentacion

El contenido es estéril y no pirogénico si el envase
estd sin abriry no presenta dafios. No lo utilice si el
envase estd abierto o dafiado.

Almacenamiento

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

Limitacion de humedad: 5-90 % HR.

Vida util de almacenamiento

La vida til de almacenamiento recomendada esta
indicada en cada envase. Es posible que el
almacenamiento después de la fecha de caducidad

conlleve el deterioro del producto. Nota: El
reprocesamiento o la reesterilizacion no aumentaran
la vida til de almacenamiento.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente nimero:
EnEspafa:............ 902513880

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

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

Advertencia: Este dispositivo esta disefiado,
pensado y se distribuye para un solo uso. 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 estdn sujetos a modificaciones sin
previo aviso.

Consulte la inscripcion de simbolos al final del
presente documento.
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Tabla de especificaciones

Tamaiio del catéter en

unidades French 4F (1,33 mm)
(apacidad maxima de liquidos

(mL) 0,75
(apacidad maxima de gas (mL) 1,7
Diametro del baldn inflado (mm) 9
Tamafio maximo en unidades 5,0F
French del balon desinflado (1,67 mm)

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

Catetere per
embolectomia arteriosa
Fogarty Fortis

Monouso

Indicazioni

II catetere per embolectomia arteriosa Fogarty Fortis
e indicato per la rimozione di emboli e trombi non
calcifici di recente formazione dai vasi del sistema
arterioso.

Per la rimozione di materiale fibroso 0 adeso si
raccomanda I'uso di altri dispositivi, quale il catetere
per trombectomia Fogarty per coaguli adesi e
innesti.

Controindicazioni

« Il catetere per embolectomia arteriosa deve
essere utilizzato esclusivamente nel sistema
arterioso.

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

« Il catetere per embolectomia arteriosa non &
consigliato per la rimozione di materiale fibroso,
adeso o calcifico (come coaguli di vecchia data o
placche aterosclerotiche).

« Il catetere per embolectomia arteriosa non &
destinato all'uso come dilatatore vasale.

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

Avvertenze

«  Le cause pili frequenti riportate per il fallimento
della procedura sono la rottura del palloncino e
il distacco del catetere dovuti all'applicazione di
un’eccessiva forza di trazione per rimuovere il
materiale adeso. Nel prendere in esame i rischi
connessi a una procedura di embolectomia
occorre tenere presente la possibile rottura del
palloncino.

« Perridurre al minimo il rischio di
danneggiamento dei vasi, di rottura del
palloncino o di distacco della punta, non
esercitare forza eccessiva.

« Sisconsiglia I'uso di mezzi di contrasto
altamente viscosi o con particolato per gonfiare
il palloncino, perché possono occluderne il lume.

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

Istruzioni
Preparazione

Adottando una tecnica sterile, rimuovere il tappo o il
tappo e il mandrino di rinforzo dal connettore del
catetere.

Spurgo

Gonfiare il palloncino con liquido o gas sterile al
volume massimo raccomandato. Creare il vuoto nella
siringa. Ripetere I'operazione fino a eliminare tutta
I'aria. Nota: per tutti i gonfiaggi, usare la siringa piu
piccola in grado di contenere la capacita massima del
liquido indicata.

Ispezione

Durante lo spurgo, il catetere Edwards deve essere
ispezionato con il palloncino gonfio. Non utilizzare il
palloncino se non si gonfia, presenta perdite o si
gonfia in maniera grossolanamente asimmetrica
(eccentrica).

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

Posizionamento

Inserire il catetere nel vaso con il palloncino sgonfio,
spingendolo al di la del materiale occlusivo.

Nota: al tubo é stato aggiunto solfato di bario per
rendere radiopaco il corpo del catetere.



Attenzione: se si usa un introduttore, verificare che
abbia un diametro interno maggiore del diametro
esterno del catetere.

Gonfiaggio

Con il catetere ben posizionato, gonfiare il
palloncino con gas o liquido sterile. Il gonfiaggio del
palloncino deve essere interrotto quando si avverte
che il palloncino & venuto a contatto con la parete
arteriosa. Nota: la filtrazione di gas attraverso un
palloncino integro richiede frequenti regolazioni del
volume di gonfiaggio.

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

Attenzione: non usare aria per il gonfiaggio nei
casi in cui la rottura del palloncino potrebbe
provocare una pericolosa embolia gassosa.

Ritiro

Rimuovere il materiale occlusivo ritirando
delicatamente il catetere. Durante il ritiro, &
importante adattare il diametro del palloncino alle
variazioni del diametro arterioso controllando il

volume di gonfiaggio. Attenzione: non esercitare
una forza eccessiva.

Attenzione: il gonfiaggio del palloncino & associato
a una sensazione di resistenza all'iniezione del gas o
del liquido. Se non si avverte resistenza, si deve
presumere che il palloncino sia rotto. Sospendere il
gonfiaggio ed estrarre immediatamente il catetere.

Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non ¢ stata
verificata.

Complicanze

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

Fornitura

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

Conservazione

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

Limiti di umidita: 5% - 90% UR.
Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata é riportata su
ciascuna confezione. La conservazione oltre la data
di scadenza puo comportare il deterioramento del
palloncino. Nota: il ritrattamento o la
risterilizzazione non prolungano la durata a
magazzino indicata.

Assistenza Tecnica

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

Inltalia:............. 02 5680 6503
In Svizzera: .......... 0413482126
Smaltimento

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

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.
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Tabella delle specifiche
Dimensione in French del

catetere 4F (1,33 mm)
(apacita massima (liquido), ml 0,75
(apacita massima (gas), ml 1,7
Diametro del palloncino gonfio

(mm) 9
Dimensione massima in French del 5,0F
palloncino sgonfio (1,67 mm)

Nederlands

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

Fogarty Fortis-katheter
voor arteriéle
embolectomie

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Indicaties

De Fogarty Fortis-katheter voor arteriéle
embolectomie wordt gebruikt voor het verwijderen

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

van nieuwe, zachte embolen en thrombi uit
bloedvaten in het arteriéle systeem.

Voor het verwijderen van vezelachtig of klevend
materiaal wordt gebruik van andere hulpmiddelen
aanbevolen, zoals de Fogarty-katheter voor
trombectomie van klevende klonters en
transplantaten.

Contra-indicaties

«  De katheter voor arteriéle embolectomie mag
niet buiten het arteriéle systeem worden
gebruikt.

+  De katheter voor arteriéle embolectomie wordt
niet aanbevolen voor het verwijderen van
vezelachtig, klevend of verkalkt materiaal (bijv.
chronische klonters, atherosclerotische plaque).

- Dekatheter voor arteriéle embolectomie is niet
bestemd voor gebruik als vaatdilatator.

«  De katheter voor arteriéle embolectomie mag
niet in het veneus vaatstelsel worden gebruikt.

Waarschuwingen

« Scheuren van de ballon en losraken van de
katheter als gevolg van de overmatige
trekkracht die wordt uitgeoefend om klevend
materiaal te verwijderen, vormen de meest
voorkomende oorzaak van gemelde defecten.
Bij de overweging van de risico’s van
embolectomieprocedures dient er rekening mee
te worden gehouden dat de ballon mogelijk zou
kunnen scheuren.

« Om het risico van vaatletsel, scheuren van de
ballon of losraken van de tip tot een minimum
te beperken, mag u geen overmatige kracht
uitoefenen.

« Gebruik van sterk viskeus of korrelig
contrastmiddel voor het vullen van de ballon
wordt afgeraden, aangezien het vullumen
hierdoor verstopt kan raken.

« Om luchtembolie in geval van scheuren van de
ballon te vermijden, mag de ballon niet met
lucht gevuld worden. Koolstofdioxide is het
enige gas dat wordt aanbevolen. Zie de
Instructies.



Instructies

Voorbereiden

Verwijder met aseptische technieken de dop of de
dop en verstevigingsstilet uit het aanzetstuk van de
katheter.

Ontluchten

Vul de ballon met steriele vloeistof of gas tot het
aanbevolen maximumvolume. Oefen onderdruk uit
met de spuit. Herhaal dit totdat alle lucht is
verwijderd. Opmerking: Gebruik voor alle
vulhandelingen de kleinste spuit die de hier
vermelde maximale hoeveelheid vloeistof kan
bevatten.

Inspecteren

De Edwards-katheter moet tijdens het ontluchten
geinspecteerd worden terwijl de ballon gevuld is.
Een ballon die niet opzwelt, die lekt, of die op
asymmetrische wijze (excentrisch) opzwelt, mag
niet worden gebruikt.

Let op: De hoeveelheid vioeistof in de spuit moet
telkens voor het vullen gecontroleerd worden. Het
aanbevolen maximale vulvolume mag niet worden
overschreden. Zie de Tabel met specificaties.

Plaatsen

Breng de katheter met geleegde ballon in het vat in
en voer hem op tot voorbij het materiaal dat de
obstructie vormt.

Opmerking: Er is bariumsulfaat toegevoegd aan de
slang om het katheterlichaam radiopaak te maken.

Let op: Bij gebruik van een introducer moet u erop
letten dat de binnendiameter van de introducer
groter is dan de buitendiameter van de katheter.

Vullen

Nadat de katheter op de gewenste plaats is
aangebracht, vult u de ballon met steriele vloeistof
of gas. Stop met vullen van de ballon zodra u voelt
dat de ballon tegen de arteriewand aan ligt.
Opmerking: Lekkage van gas door de intacte
ballon heen zal veelvuldige aanpassing van het
vulvolume vereisen.

Let op: Om laterale wanddruk en schuifkracht op
het binnenoppervlak van de arterie tot een
minimum te beperken, moet u de ballon gebruiken
met de kleinste gevulde diameter waarmee de
verstopping verwijderd kan worden.

Let op: Er mag geen lucht worden gebruikt voor het
vullen indien het scheuren van de ballon kan leiden
tot een gevaarlijke luchtembolie.

Terugtrekken

Verwijder het occluderend materiaal door de
katheter voorzichtig terug te trekken. Tijdens het
terugtrekken is het belangrijk dat u de
ballondiameter aanpast aan de wisselende diameter
van de arterie middels wijziging van het vulvolume.
Let op: Oefen geen overmatige kracht uit.

Let op: Het vullen van de ballon gaat gepaard met
een gevoel van weerstand tegen injecteren van
vloeistof of gas. Als u geen weerstand ondervindt,
moet u ervan uitgaan dat de ballon gescheurd is.
Stop in dat geval met vullen en verwijder de
katheter onmiddellijk.

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

Complicaties

Zoals bij alle katheterisatieprocedures kunnen er
zich ook in dit geval complicaties voordoen. Deze
omvatten plaatselijke of systemische infectie,
plaatselijk hematoom, intimabeschadiging, arteriéle
dissectie, vaatperforatie en -ruptuur, bloeding,
arteriéle trombose, distale embolisatie van
bloedklonters en atherosclerotische plaque,
luchtembolie, aneurysma, arteriéle spasme,
vorming van arterioveneuze fistels en scheuren van
de ballon met fragmentatie, loskomen van de tip en
distale embolisatie.

Leveringswijze

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

Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.
Temperatuurgrenzen: 0 - 40 °C,

Vochtigheidsgrenzen: 5% - 90% relatieve
vochtigheid.

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op elke
verpakking aangegeven. Opslag tot voorbij de
uiterste gebruiksdatum kan resulteren in een
verminderde conditie van het product.
Opmerking: Herbewerking of hersterilisatie zal de
aangegeven houdbaarheidstermijn van dit apparaat
niet verlengen.

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: ...... 08003392737
Weggooien

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

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

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

Raadpleeg de lijst van symbolen aan het
einde van dit document.
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Tabel met specificaties

Franse maat katheterlichaam 4F (1,33 mm)

Maximale vloeistofinhoud (ml) 0,75
Maximale gasinhoud (ml) 1,7
Diameter van gevulde ballon (mm) 9
Maximum French Size van de lege 5,0F
ballon (1,67 mm)




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

Fogarty Fortis arterie-
embolektomikateter

Kun til engangsbrug
Indikationer

Fogarty Fortis arterieembolektomikateteret er
indikeret til fjernelse af frisk, blad emboli eller
trombe fra kar i det arterielle system.

Alternative anordninger, sasom Fogarty
trombektomikateter til vedhangende koagel eller
transplantat, anbefales til fjernelse af fibrast eller
vedhangende materiale.

Kontraindikationer

Arterieembolektomikateteret bar ikke anvendes
uden for det arterielle system.

Arterieembolektomikateteret anbefales ikke til
fiernelse af fibrgst, vedhangende eller forkalket
materiale (f.eks. kronisk koagel, arterosklerotisk
belegning).

Arterieembolektomikateteret er ikke beregnet
til brug som en kardilatator.

Arterieembolektomikateteret bor ikke anvendes
i det vengse system.

Advarsler

Ballonspraengning og kateterseparation, som et
resultat af voldsom traekkraft ved fjernelse af
vedhangende materiale, er de mest
almindelige arsager til rapporterede fejl.
Muligheden for ballonspraengning skal tages

i betragtning ved overvejelse af risici

i forbindelse med embolektomiindgreb.

Undga at anvende voldsom kraft for at
minimere risikoen for beskadigelse af kar,
ballonspraengning eller spidslgsrivelse.

Brug af yderst viskast eller partikulaert
kontrastmiddel anbefales ikke ved
ballonudspilning, da udspilningslumen kan
blive okkluderet.

Luft ber ikke anvendes til ballonudspilning for
atundgd luftemboli i tilfalde af
ballonspraengning. Kuldioxid er den eneste
anbefalede gas. Se vejledning.

Vejledning
Forberedelse

Fjern ldget eller Iaget og afstivningsstiletten fra
katetermuffen ved brug af steril teknik.

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

Udtemning

Udspil ballonen med steril vaeske eller gas til den
maksimalt anbefalede volumen. Traek et vakuum pa
sprgjten. Gentag indtil al luft er fjernet.

Bemaerk: Anvend altid den mindste sprgjte, som er
i stand til at rumme den angivne, maksimale
vaeskekapacitet, ved udspilning.

Inspektion

Edwards-kateteret ber inspiceres med ballonen
udspilet under udtgmning. En ballon, som ikke kan
udspiles, laekker eller udspiles pa yderst
asymmetrisk (excentrisk) vis, bor ikke anvendes.

Forsigtig: Mengden af vaeske i sprajten ber altid
kontrolleres inden udspilning. Den anbefalede,
maksimale udspilningsvolumen ma ikke
overskrides. Se specifikationstabellen.

Placering

Kateteret indsaettes, med ballonen deflateret, i
karret og forbi obstruktionsmaterialet.

Bemeerk: Der er tilsat bariumsulfat il slangerne for
at gore kateteret rgntgenfast.

Forsigtig: Nar en introducer anvendes, skal det
sikres, at introducerens indvendige diameter er
stgrre end kateterets udvendige diameter.

Udspilning

Med kateteret korrekt placeret udspiles ballonen
med steril vaeske eller gas. Ballonudspilning ber
stoppes, nar det maerkes, at ballonen stgder op mod
arterievaeggen. Bemaerk: Gasudsivning gennem
den intakte ballon vil kraeve hyppig justering af
udspilningsvolumenen.

Forsigtig: Brug den mindste, udspilede
ballondiameter, som vil fjerne
obstruktionsmaterialet, for at minimere laterale
vaegtryk og forskydningskrafter mod arteriens
indvendige overflader.

Forsigtig: Luft bor ikke anvendes til udspilning
i tilfaelde, hvor ballonspraengning kan producere en
farlig luftemboli.

Udtraekning

Fjern okklusionsmaterialet ved forsigtigt at traekke
kateteret ud. Under udtraekning er det vigtigt at
justere ballondiameteren efter de varierende
arteriediametre ved at kontrollere
udspilningsvolumenen. Forsigtig: Undga at
anvende voldsom kraft.

Forsigtig: Udspilning af ballonen er forbundet med
en fornemmelse af modstand over for vaeske- eller
gasindsprgjtningen. Nar der ingen modstand
mérkes, ber det antages, at ballonen er sprunget.
Stop udspilning og fiern gjeblikkeligt kateteret.

Information om MR-scanning

Dette produkt er ikke blevet testet for
MR-kompatibilitet.

Komplikationer

Som det er tilfeeldet med alle
kateteriseringsindgreb, kan der forekomme
komplikationer. Disse kan inkludere lokal eller
systemisk infektion, lokale haematomer, intimal
spreengning, arteriedissektion, perforering og
karruptur, bledning, arterietrombose, distal
embolisering af blodkoagler og arterosklerotisk
belegning, luftemboli, aneurisme, arteriespasme,
arterievengs fisteldannelse og ballonspraengning
med fragmentering, spidslgsrivelse 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 lagerholdbarhed er som angivet pa
emballagen. Opbevaring ud over udlgbsdatoen kan
resultere i produktforringelse.

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

Teknisk hjaelp

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

Bortskaffelse

Efter kontakt med en patient skal anordningen
betragtes som biologisk farligt affald. Bortskaf

i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer
og lokale vedtegter.

Advarsel: Denne anordning er udelukkende
designet, beregnet og distribueret til engangshrug.
Denne anordning ma ikke resteriliseres eller
genanvendes. Der eringen data, som
understatter, at anordningen er steril, ikke-pyrogen
og funktionel efter genforarbejdning.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan
&ndres uden forudgaende varsel.

Der henvises til symbolforklaringen
i slutningen af dette dokument.
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Specifikationstabel
Kateterstarrelse i French 4F (1,33 mm)
Maksimal vaeskekapacitet (ml) 0,75
Maksimal gaskapacitet (ml) 1,7
Diameter pd inflateret ballon
(mm) 9
Maksimal storrelse af deflateret 5,0F
balloni French (1,67 mm)




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

Fogarty Fortis arteriella
embolektomikateter

Endast for engangsbruk
Indikationer

Fogarty Fortis arteriella embolektomikateter ar
avsedd for avlagsnande av farska, mjuka
blodproppar och tromber frén karl i artrsystemet.

For att avldgsna fibrost eller vidhdftande material
rekommenderas alternativa instrument, t. ex.
Fogarty trombektomikateter for vidhdftande koagel
och graft.

Kontraindikationer

Den arteriella embolektomikatetern bor inte
anvandas utanfor artarsystemet.

«  Den arteriella embolektomikatetern
rekommenderas inte for avldgsnande av fibrost,
vidhaftande eller forkalkat material (t.ex.
kroniskt koagel, aterosklerotiskt plack).

«  Den arteriella embolektomikatetern ar inte
avsedd att anvandas som karldilatator.

«  Den arteriella embolektomikatetern bor inte
anvandas i vensystemet.

Varningar

- Ballongbristning och kateterseparation som
resultat av att alltfor kraftig dragkraft
applicerats for att avlagsna vidhdftande
material dr de vanligaste orsakerna till
rapporterade instrumentskador. Mojligheten av
ballongbristning maste tas med i berdkningen
vid beaktande av de risker som innefattas i varje
embolektomiingrepp.

«  Anvdnd inte alltfor mycket kraft, for att
minimera risken for karlskada, ballongbristning
eller att spetsen lossnar.

«  Anvdndning av alltfor trogflytande eller
partikulart kontrastmedel rekommenderas inte
for ballongfyllning, eftersom fyllningslumen
kan ockluderas.

For att undvika luftemboli ifall ballongen brister
bor luft inte anvandas for ballongfyllning.
Koldioxid ar den enda gas som rekommenderas.
Se instruktioner.

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

Instruktioner
lordningstallande

Ta bort locket eller lock och styv mandrang fran
kateterfattningen med hjdlp av steril teknik.

Avluftning

Fyll ballongen med steril vdtska eller gas till den
maximalt rekommenderade volymen. Anvand
sprutan for att skapa vakuum. Upprepa tills all luft
avldgsnats. Obs! Anvand den minsta spruta som kan
halla den angivna maximala vétskevolymen for alla

fyllningar.
Undersok

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

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

Placering

For in katetern i karlet och bakom det obstruerande
materialet med ballongen tom.

Obs! Bariumsulfat har tillsatts i roret for att gora
kateterstommen rontgentat.

Var forsiktig: Se till att inforarens innerdiameter ar
storre dn kateterns ytterdiameter, ndr inforare
anvands.

Fyllning

Fyll ballongen med steril vdtska eller gas, med
katetern lampligt placerad. BallongfylIning bor
upphora ndr det kdnns att ballongen kommit

i kontakt med artarvaggen. Obs! Gaslackage genom
den intakta ballongen kraver frekvent justering av
fyliningsvolymen.

Var forsiktig: For att minimera laterala vaggtryck
och skjuvkrafter pa artrens inre yta, anvand
ballongen med den minsta, fyllda ballongdiameter
som kommer att avldgsna det obstruerande
materialet.

Var forsiktig: Luft bor inte anvandas for fyllning
i de fall dar ballongbristning kan ge upphov till
farlig luftemboli.

Tillbakadragning

Avldgsna det ocklusiva materialet genom att
forsiktigt dra tillbaka katetern. Under
tillbakadragandet dr det viktigt att justera
ballongdiametern efter de varierande arteriella
diametrarna genom att kontrollera
fyllningsvolymen. Var forsiktig: Anvand inte alltfor
mycket kraft.

Var forsiktig: Fyllning av ballongen associeras med
en kdnsla av motstand mot vétske- eller
gasinjektionen. Nar inget motstand patraffas bor
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det antas att ballongen brustit. Avbryt fyllningen
och avldgsna omedelbart katetern.

MRI-information

Denna produkt har inte testats for MRI-
kompatibilitet.

Komplikationer

Som med alla kateteriseringsingrepp kan
komplikationer intréffa. Dessa kan omfatta lokal
eller systemisk infektion, lokala hematom,
intimaruptur, arteriell dissektion, perforation eller
karlbristning, blodning, arteriell tromb, distal
embolisering av blodproppar och aterosklerotisk
plack, luftemboli, aneurysm, artdrspasm,
arteriovends fistelbildning och ballongbristning
med fragmentering, spetsseparation och distal
embolisering.

Leverans

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent om
forpackningen dr odppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om forpackningen har Gppnats eller
skadats.

Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.
Temperaturbegransning: 0-40 °C,

Luftfuktighetshegransning: 5 %—90 % luftfuktighet
Hallbarhetstid

Den rekommenderade héllbarhetstiden finns
angiven pa varje forpackning. Forvaring utdver
utgangsdatum kan resultera i produktforsamring.
Obs! Upparbetning och omsterilisering kommer inte
att forldnga 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 enligt sjukhusets policy
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
instrumentets sterilitet, icke-pyrogenicitet eller
funktion efter ombearbetning.

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

Se symbolforteckningen i slutet av detta
dokument.

STERILE EO |



Specifikationstabell

Kateterstorlek i French 4F (1,33 mm)
Maximal vdtskekapacitet (ml) 0,75
Maximal gaskapacitet (ml) 1,7
Diameter pa fylld ballong (mm) 9
Maximal storlek i French pa tomd 5,0F
ballong (1,67 mm)

Mpocoyxn: To mpoiov auto mepiéyxel Aate€ amo
(PUOLKO KAOUTGOUK TTOU PITOPEL Va TTIPOKANEDEL
alhepytkég avTidpacerc.

KaBstipac aptnptaxkn¢

epPBoAekTopC
Fogarty Fortis

[0 pia povo xprion
Evdeiferc

0 kaBetpag aptnpLakng pPoAekTopnS

Fogarty Fortis evdeikvutal yia Ty agaipeon
mpooQaTwV, LoAakwy epPorwv Kat Bpoppwv and Ta
ayyeia oto aptnplaxoé ovotnpa.

MNa v apaipeon wandoug § mpookoAnpévou
VAIKOD, GUVIOTWVTAL EVAANAKTIKEC GUOKEVEC, OTIWC O
kaBetpac Bpopfektopnc mpookoAnpévou
Bpoppou kat pooyedpatog Fogarty.

Avtevdeieic

0 kaBetpac aptnplakng epPolekTopric dev
TIPEMEL VA Y PNOILOMOLELTAL EKTOC TOU ApTNPLAKOD
OUOTNATOC.

0 kaBetpag aptnplakn epPolektopnc be
GLVIOTATaL Yla TV aaipEan VadoUC,
TpooKoMnpévou 1y aoPeatomoinpévou UNKoU
(m.x. xpvia BpopBwaon, abnpookAnpwTIKN
mhAdKa).

0 kaBetpag aptnplakng epPolekTopic dev
mpoopileTat yla XpRon we ayyelod1a0ToAag.

0 kaBetpag aptnplakng epPolekTopic dev
TipémeL va pnotpomoleital 0To GAEPIKO
ouoTnpa.

01 enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To
Tumomotnpévo hoyétumo E, kaBw¢ kat n enwvupia
Fogarty, kau Fogarty Fortis eival epmopika orjpata
¢ Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta d\a
EUMOPIKA OrpaTa amoTeNOUV 1610KTNOia TwY
QVTIOTOLY WV KATOXWV TOUC.

NMpocidomoroeig

010 ouyvEg aitieg Twv avaQepopEVwY
amotuylov ivatn prén Tou pmadoviol Kat o
dlaywpIopo¢ Tou KaBETAPa w¢ amoTéNeapa TG
umepPoAIKRA¢ duvapng EAEng mou aokeital yia
NV apaipeon Tou mpookoMnpévou uhikou. H
mBavotnta préng Tou prakoviol mpémet va
Napaverar uméyn otav eéetdlovrat ol
evbeyopevot kivouvol ae kdbe diadikaoia
eppohekTopnc.

l'a ehaytotomoinan Tou Kivoovou mpokAnang
BAABN¢ ota ayyeia, piéng Tou pmaoviod
amoolvoeang Tou akpou.

H xpnion unepBolikd ndoug oklaypagikou
€GOV 1 OKIYPAPIKOU OV e GwpaTidLa be
ouvioTdtal yia ) 816yKwaon Tou pmaAoviov yiati
0 AUAGC BLoYKwOonG pmopei va epaceL.

la va amogevyBei n dnpioupyia euPorov aépa
o¢ mepimtwon préng Tou pmahoviov, dev mpénel
va xpnotpomoleitat aépag yia tn S16ykwon tou
pmahoviov. To &loéeidio Tou dvBpaka €ival o
HOVO GUVIOTWHEVO aépto. Acite TIC 0dnyie.

0dnyiec
Npostowpacia

Xpnatpomolwvtag Gonmtn TERVIKY, aQalpéote 10
KOmAKI 1 TO KAmaKL Kat To 0TEINES aKappiag amo my
umodoyr Tou Kabetrpa.

E€aépwon

AloykwoTe To PmaAOVI e amooTEIPWHEVO Uypo 1
€pLO OTO PEYIOTO GLVIOTAEVO OYKo. Tpapriéte To
¢ppBoho Tn¢ oUPLYYaC Yia va aQalpEGETE TOV a€pal.
Emavahapete péxptva apatpedei 6Aog o aépag.
Inueiwon: Na 0AeC T SlOYKWTEIC Xpnotpomolgite
TN JIKPOTEPN OUPLYYQA TIOU PITOPEL VA YwPEDEL TOV
avaQepOpEVo pEYLoTo YKo uypou.

‘EAey)o¢

0 kaBetpag Edwards mpémel va ehéyxeTal e To
HmaAovi dloykwpévo Katd tn Stdpkela tne
e€aépwong. Av To gmahovi de Sloykwvetal, €xel
dlappon i SloyKwveTal e AOOPPETPO (EKKEVTPIKO)
TPOMO, Gev MPEMEL VA TO XPNOILOMOINOETE.

Mpogoyr: H moodtnta Tou uypou otn olpLyya
mipémel va eNéyxetal mpwv amd kade didykwon. Mny
UMEPPAIVETE TO GUVIOTWEVO IEYIOTO OYKO
d10ykwang. Aeite Tov mivaka mpodlaypagav.

n

TomoBétnon

Mé to pmmahévi pn Stoykwpévo, TomoBeTrote Tov
kaBetrpa aTo ayyeio mépa amd 1o UAKG andgpasng.

Inpeiwon: 21 owhivwon éxel mpootebei Beuko
Bdpio wate 0 Koppo¢ Tou kabeTpa va KataoTe
QAKTIVOOKIEPOC.

Mpogoyn: Otav ypnotponolsite eloaywyéa, ehéyéte
0TL 1 €0WTEPIKI SIAPETPOC TOU El0ayWYEQ €ival
peyahuTepn amd Ty eSWTEPIKR SIAUETPO TOU
kaBetnpa.

Aoykwon

Me tov Kabetrpa atnv KatdMnAn 6éon, dloykaote
TO UMAAGVL e amooTelpwHEVO Lypd 1 aéplo.
Ytapatiote T 616yKwon o prahoviol 6tav
VIWOETE TO PAAGVL VA AKOUTIA TO apTnpLako
Toixwpa. Inpeiwon: H ehagpid dlappor agpiov
am6 10 ABIKTO PmadvL amaltei GUXVE TPOGAPHOYN
T0U 6yKoU H10YKwaN.

Mpogoyn: l'a va eENayIoTOMOLGETE TIG TMETELC TWY
TIAEUPIKWV TOIXWHATOV Kat Tig Suvdpelg didtpnong
0TIV E0WTEPLKI EMPAVELN TNE apTNpiaC,
XPNolpomoIote ™ pikpotepn didpeTpo
dloykwpévou pmaloviol Tov UmopEi va apatpéoel 10
VA6 amo@paén.

Mpocoyr: Mn xpnopomoeite aépa yia tm dtéykwon
0€ MePIMTRGELC OTTov N prién Tou pmahoviol pmopei
va mpokahéoel emkivduvo éppolo apa.

Agaipeon

Agaipéate 1o UMK6 amopaéng Tpapwvrag amahd
Tov KaBetrpa. Katd v agaipeon, ival onuavtiko
va puBpilete T didpeTpo Tou pPraloviod oTig
petaPardpeves dlapétpoug Tne aptnpiag
eNéyyovtag Tov 6yko Sioykwane. Mpogoyr: Mnv
aokeite umepBohikiy duvapn.

Mpogcoyr: H d16ykwon tou pmahoviol oxetiCetal pe
10 aioBnpa avriotacng atnv éveon uypol 1 agpiov.
Otav dev unmdpyel kayia avtiotaon, TpémeL va
Bewpeitat 611 €xel mpokAnBei prién Tou pmahoviol.
Makdyte T S10yKwon Kal agaipéoTe apésug Tov
kaBetnpa.

M\npogopisc payvnrikn¢ Topoypaiag

Autd To mpoidv dev éxel eheyxBei wg mpog T
ouppatotnta o mepBAMNOV payvnTIKAS
Topoypagiag.



Emimlokéc

Omw pe 0Meg Ti¢ dtadikaoie¢ kaBetnplaopon, pmopei
va poKOYouv emmhokéq. AuTé pmopei va
mepthapPdvouy Tomikn 1y suotnuatikn Aoipwén,
TOTIKG alpat@pata, didppnén Tou €0 XiTwva,
aptnplakn diatopn, Sidtpnon Kat ayyelakr pRén,
aioppayia, aptnptakn Bpoppwon, dnw euPoliopo
Bpoppwv aipatog kat abnpookAnpwtikA mAdka,
¢upoho aépa, avebpuopa, apTPLOKG OTIACHO,
oxXNUaTIop6 aptnplo@Aefwdoug ouptyyiou kat pén
TOU PIaAOVIOU i KATATHNOT, AmOKOAANGn Tou
dKpou Kat amw epPoAIopo.

Tpomoc¢ S1aBeong

To mepiexpevo eival amooTelpwpEVO Kat pn
TIUPETOYOVO £QOOV 1) OUOKEVATia Oev éxel avolyTei
Kat Oev éel umootei {npid. Mn xpnotpomoteite dv n
oUOKeEvaoia el avolyTei 1y et umootel {npud.

Oohaén

Ouhdooete o dpoaepo kal Enpo xwpo.
0pta Beppokpaciag: 0°- 40 °C,

Opla vypaoiag: 2xetikn vypadia 5%-90%.

Xpovog dratiipnong

0 ouvioTwpevog xpdvog Slatipnong avaypdgetal
mavw o¢ KABe ouokevaoia. H eoAaén petd my
nuepopnvia Aéng pmopei va €yl we amotéheopa tmy
aMoiwen Tou mpoiovtoc. Inpeiwon: H enelepyaoia

€K véou N n emavamooTteipwon dev emekteivouy Tov
aVaQEPGHEVO XpOvo dtathpnong.

Texvikn Boij0eia

MNa texvikn Bondela, tTNAepwviiote oty Edwards
Technical Support atou¢ akdhouBoug TnAeQwVIKoU¢
apBpoic: +30 210 28.07.111.

Anoppyn

MeTa TV emagr Tov mpoiovTog pe Tov acbevn,

dlayeploteite 10 w¢ Blooyikd emkivéuvo amépAnto.

Anoppiyte 60p@WVA PE TV TOAITIKA TOU
VOOOKOJIEIOU KAl TOUG TOTKOUG KAVOVIGHOUC.

Mpo&idomoinon: To ouykekpipévo mpoidv éxel
oxedlaotei, mpoopietar kat SiatiBetal povo yia pia
Xprion. Mnv emavamooTelpWVETE i
EMAVOY PN OLIOTIOIEITE TO GUYKEKPIPEVO
MPOIOV. Acv UTIGPXOULV GTOLYEID TOU Va
empPeBalyvouy T oTEPOTNTA, TN |Ur) TTUPETOYOVO
1610TNTA KA TN AETOUPYIKOTNTO TOU GUYKEKPLEVOU
TIPOIOVTOC PETA TNV MavaAnmTiKn emeéepyaoia.

Oripéc, o mpodiaypagég kat n dlaBeoipotnta TV
povTéNwv evdéxetat va aldéouv Xwpic
mpogdornoinan.

Avarpé€re oty eme€ynon oupBorwv, oto
Té\OG TOU TAPOVTOC EYYpdpov.

STERILE

NMivakag mpodiaypagpwv

Méye0oc kaBetipa o€ French  4F (1,33 mm)

Méyiotn xwpntikdtnta vypou (ml) 0,75
Méyiotn xwpntikotnTa agpiov (ml) 1,7
Midpetpog Sioykwpévou pmaoviod

(mm) 9
Méyiato péyeBog oe French pn 5,0F
dloykwpévou pmahoviol (1,67 mm)

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

Cateter de Embolectomia
Arterial Fogarty Fortis

Ndo reutilizar
Indicagoes

0 Cateter de Embolectomia Arterial Fogarty Fortis é
aconselhado para a remogao de émbolos e trombos
frescos e macios de vasos no sistema arterial.

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

Contraindicacoes

- 0 cateter de embolectomia arterial ndo deve ser
utilizado fora do sistema arterial.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E
estilizado, Fogarty e Fogarty Fortis sdo marcas
comerciais da Edwards Lifesciences Corporation.
Todas as restantes marcas comerciais pertencem
a0s seus respetivos proprietarios.

« 0 cateter de embolectomia arterial ndo é
aconselhado para a remocdo de material
fibroso, aderente ou calcificado (ex. codgulo
crénico, placa aterosclerética).

« 0 cateter de embolectomia arterial nao foi
concebido para ser utilizado como um dilatador
de vasos.

0 cateter de embolectomia arterial ndo deve ser
utilizado no sistema venoso.

Adverténcias

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

- Para minimizar o risco de danos nos vasos,
rutura do balao ou descolamento da ponta, nao
aplique forca em excesso.

« Autilizagdo de um meio de contraste altamente
viscoso ou em particulas ndo é recomendada
para a insuflacao do baldo, pois o limen de
insuflagao pode ficar obstruido.

- Para evitar embolias gasosas em caso de rutura
do baldo, nao deve ser utilizado ar para a
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insuflacdo do baldo. O dioxido de carbono é o
Unico gas recomendado. Consulte as instrugdes.

Instrugoes
Preparacao

Utilizando a técnica de esterilizacao, remova a
tampa (ou a tampa) e o estilete de reforco do ponto
central do cateter.

Purgacao

Encha o baldo com fluido de esterilizaco ou gés até
a0 volume maximo recomendado. Puxe 0 vacuo na
seringa. Repita até que todo o ar tenha sido
removido. Nota: para todo o tipo de insuflagdes,
utilize o tamanho mais pequeno de seringa em que
caiba a capacidade maxima de fluido indicada.

Inspecao

0 cateter Edwards deve ser inspecionado com o
baldo cheio, durante a purga. Um baldo que néo
encha, que verta ou que se encha de um modo
altamente assimétrico (excéntrico) ndo deve ser
utilizado.

Aviso: a quantidade de fluido na seringa deve ser
verificada antes de cada insuflacao. Nao exceda o
volume méximo de insuflagdo recomendado.
Consulte a tabela de especificagdes.



Colocacao

Com o baldo vazio, insira o cateter no vaso e para
além do material obstrutivo.

Nota: foi adicionado sulfato de bario ao tubo para
tornar o corpo do cateter radiopaco.

Aviso: quando utilizar um introdutor, certifique-se
de que 0 D.I. do introdutor é maior do que o D.E. do
cateter.

Insuflacdo

Com o cateter posicionado adequadamente, encha o
baldo com fluido ou gds de esterilizacdo. A
insuflacao do baldo deve ser interrompida assim que
se sinta que o baldo estd engatado na parede
arterial. Nota: a difusao de gés através do balao
intacto necessita de um ajuste frequente do volume
de insuflaao.

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

Aviso: ndo deve ser utilizado ar para a insuflagao
em casos em que a rutura do baldo possa causar
uma embolia gasosa perigosa.

Extracao

Remova o material obstrutivo retirando suavemente
o cateter. Durante a extracdo, é importante ajustar o
diametro do balao aos diametros arteriais variantes,
controlando o volume de insuflagdo. Aviso: ndo
aplique forca em excesso.

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

Informacoes de RM

Este produto ndo foi testado quanto a
compatibilidade com RM.

Complicacoes

Como em qualquer procedimento de cateterizagdo,
podem ocorrer complicacdes. Estas podem incluir
infecdes locais ou sistémicas, hematomas locais,
rutura intimal, disseccdo arterial, perfuracao e
rutura dos vasos, hemorragia, trombose arterial,
embolizacao distal de codgulos sanguineos e de
placa aterosclerética, embolia gasosa, aneurisma,
espasmo arterial, formacao de fistula arteriovenosa
e rutura de balao com fragmentacao, descolamento
da ponta e embolizacao distal.

Apresentacao

Contedido estéril e nao pirogénico se a embalagem
estiver por abrir e nao apresentar danos. Nao utilizar
se a embalagem estiver aberta ou danificada.

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
deterioracao do produto. Nota: o reprocessamento
ou a reesterilizacdo nao aumentara o prazo de
validade indicado.

Assisténcia Técnica

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

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

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

Adverténcia: este dispositivo é concebido,
destinado e distribuido apenas para uma unica
utilizacao. Nao reesterilizar nem reutilizar este
dispositivo. Nao existem dados que sustentem a
esterilidade, ndo pirogenicidade e funcionalidade do
dispositivo apds o seu reprocessamento.

0s pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos
modelos estdo sujeitos a alteracdes sem qualquer
aviso prévio.

Consulte a legenda dos simbolos no final
deste documento.

Tabela de Especificacoes

Tamanho do Cateter em

French 4F (1,33 mm)
(apacidade Liquida Maxima (ml) 0,75
(apacidade Gasosa Maxima (ml) 1,7
Didmetro do Balao Cheio (mm) 9
Tamanho Maximo do Balao vazio 5,0F

em French (1,67 mm)
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Upozornéni: Tento vyrobek obsahuje latex
z prirodniho kaucuku, ktery miize vyvolat
alergické reakce.

Arterialni embolektomicky
katétr Fogarty Fortis

Pouze k jednorazovému
pouziti
Indikace

Arteridlni embolektomicky katétr Fogarty Fortis je
urcen k odstranéni cerstvych, mékkych embold a
tromb z cév arteridlniho systému.

K odstranéni fibrozniho nebo adherujiciho materiélu
se doporucuji alternativni prostfedky, jako je
trombektomicky katétr Fogarty pro adherujici
srazeniny a cévni nahrady.

Kontraindikace

«  NepouZivejte arteridIni embolektomicky katétr
mimo arteridlni systém.

Arteridlni embolektomicky katétr se
nedoporucuje k odstrafiovani fibrézniho,
adherujiciho nebo kalcifikovaného materidlu
(napfiklad chronické srazeniny nebo
aterosklerotického plaku).

«  ArteridIni embolektomicky katétr neni urcen
k dilataci cév.

+  NepouZivejte arteridlni embolektomicky katétr
v Zilnim systému.

Varovani

«  Prasknuti balénku a oddéleni katétru, jako
ndsledek nadmémé tazné sily pouzité
k odstranéni adherujiciho materilu, patfi mezi
nejcastéjsi pficiny zaznamenanych selhdni
katétru. Moznost prasknuti balonku musi byt
brana v tivahu pfi zvaZovani rizik jakéhokoliv
embolektomického vykonu.

Aby se minimalizovalo riziko poskozeni cévy,
prasknuti balénku nebo oddéleni hrotu,
nepouZzivejte nadmérnou silu.

«  Kplnéni baldnku se nedoporucuje pouzivat
vysoce viskdzni nebo ¢asticovou kontrastni
ldtku, protoze by mohlo dojit k okluzi plniciho
lumina.

«  Aby se zabrdnilo vzniku vzduchové embolie
v pfipadé ruptury baldnku, nesmi se k plnéni
balénku pouzivat vzduch. Jedinym

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované E logo,
Fogarty a Fogarty Fortis jsou ochranné znamky
spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.
VSechny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim piislusnych vlastnikd.

doporucenym plynem je oxid uhlicity. Viz
Pokyny.

Pokyny
Priprava

Sterilni technikou odstranite krytku nebo krytku a
vyztuzovaci mandrén z hlavice katétru.

Proplach

Napliite balének sterilni tekutinou nebo plynem na
maximalni doporuceny objem. Natdhnéte injekcni
stfikacku az do dosaZeni vakua. Opakuijte, dokud
neni odstranén viechen vzduch. Poznamka: U
véech plnéni pouZivejte nejmensi injekéni stiikacku
schopnou pojmout uvedeny maximalni objem
tekutiny.

Kontrola

Katétr Edwards by mél byt béhem proplachu
kontrolovan pfi naplnéném baldnku. NepouZivejte
katétr, u jehoz balonku nedochdzi k inflaci, unikd
nebo se pini do velmi nepravidelného
(excentrického) tvaru.

Upozornéni: Pred kazdym pInénim zkontrolujte
mnoZstvi tekutiny v injekéni stfikacce. Nepfekracujte
doporuceny maximaini objem pinéni. Viz Tabulka
specifikaci.

Umisténi

Zavedte katétr s prazdnym balénkem do cévy a7 za
materidl tvofici prekazku.

Poznamka: Do hadicky byl pfidan siran barnaty,
aby bylo télo katétru rentgenkontrastni.

Upozornéni: Pri pouZziti zavadéce se ujistéte, Ze je
jeho vnitfni primér vétsi nez vnéjsi priimér katétru.
Plnéni

KdyZ je katétr vhodné umistén, napliite balonek
sterilni tekutinou nebo plynem. PInéni balénku by
mélo byt ukonceno, jakmile je citit, Ze se balének
dotykd stény arterie. Poznamka: Prosakovéni plynu
neposkozenou sténou baldnku vyZaduje castou
Gpravu plniciho objemu.

Upozornéni: Aby se minimalizoval laterdIni tlak na
sténu a tfeci sily na vnitfnim povrchu arterie,
pouZzijte nejmensi primér napInéného balénku,
ktery je schopny odstranit material tvofici prekazku.

Upozornéni: V pripadech, kdy ruptura baldnku
miZe zplisobit nebezpecnou vzduchovou embolii,
nepouzivejte k pInéni vzduch.

Vytazeni

Odstrante okludujici materidl opatrnym
vytahovanim katétru. BEhem vytahovani je dilezité
prizplisobovat primér balénku riiznym primérim
arterie pomoci kontroly jeho naplnéni.
Upozornéni: NepouZzivejte nadmérmou silu.

Upozornéni: PInéni balénku je spojeno s pocitem
odporu viii vstfikované tekutiné nebo plynu. Pfi
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ztraté pocitu odporu je nutno povazovat balonek za
praskly. Preruste pInéni a ihned vyjméte katétr.

Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska
kompatibility s prostfedim MR.

Komplikace

Jako u vsech katetrizacnich zékrokd i zde mize dojit
ke komplikacim. Komplikace mohou zahrnovat
lokdIni nebo systémovou infekci, lokaIni hematomy,
poruseni intimy, disekci arterie, perforaci a rupturu
cévy, krvaceni, arteridIni trombozu, distalni
embolizaci krevni srazeninou nebo
aterosklerotickym plakem, vzduchovou embolii,
aneurysma, arterialni spasmus, vznik arteriovendzni
pistéle a rupturu baldnku s jeho fragmentaci,
oddélenim hrotu a distalni embolizaci.

Zpiisob dodani

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

Uskladnéni

Skladujte na chladném a suchém misté.
Omezeni teploty: 040 °C,

Omezeni vlhkosti: 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:
+420221602 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 prostiedek je navrzen, uréen a
distribuovan pouze k jednordzovému poufiti.
Neresterilizujte ani nepouzivejte tento
prostiedek opakované. Neexistuji Zadné daje
zarudujici, Ze tento prostfedek bude po opakovaném
zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni.

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

Vysvétlivky k symboliim se nachazeji na konci
tohoto dokumentu.

STERILE EO |



Tabulka specifikaci

Velikost katétru v jednotkach

French 4F (1,33 mm)
Maximalni objem tekutiny (ml) 0,75
Maximdlni objem plynu (ml) 1,7
Priimér napInéného baldnku (mm) 9
Maximalni velikost prézdného 5,0F
balénku v jednotkdch French (1,67 mm)

Vigyazat! Ez a termék természetes latexgumit
tartalmaz, amely allergias reakciot okozhat.

Fogarty-féle Fortis artérias
embolektomias katéter

Kizarélag eqyszeri hasznalatra
Javallatok

A Fogarty-féle Fortis artérids embolektomids katéter
a friss, ldgy embolusok és trombusok artériakhol
torténd eltavolitdsara szolgal.

Kotdszovetes vagy er6sen tapadé anyagok
eltédvolitdsahoz més eszkdzok, példaul a Fogarty-féle
Adherent Clot (tapadd vérrdg) vagy Graft
Thrombectomy (grafttrombektémia) katéter
javasoltak.

Ellenjavallatok

« Az artérids embolektomias katétert nem szabad
az artérids rendszeren kiviil haszndlni.

«  Azartérids embolektémids katéter haszndlata
nem ajanlott kotdszovetes, erdsen tapadé vagy
elmeszesedett anyagok (pl. krénikus vérrog
vagy ateroszklerotikus plakk) eltévolitasara.

Az artérids embolektomids katéter nem
hasznélhaté értagitasra.

Az artérids embolektémids katétert nem szabad
a vénas rendszerben haszndlni.

Figyelmeztetések

Aleirt sikertelenségek leggyakoribb oka az
er6sen tapadd anyagok eltavolitasara iranyuld
tdlzott hizéerd miatti ballonszakadas és
katéterlevélds. A ballonszakadds lehetdségét
valamennyi embolektdmids beavatkozas soran
figyelembe kell venni a kockdzatok
mérlegelésekor.

«  Avéredény sériilésének, a ballonszakaddsnak
vagy a hegy levéldsanak kockdzatat

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

minimalizalhatja, ha nem alkalmaz tdlzottan
nagy erdt.

« Er6sen viszkézus vagy szemcsés kontrasztanyag
hasznélata nem ajanlott a ballon feltoltésére,
mert az a feltdltd csatorndt elzarhatja.

- Aballon esetleges szakaddsa kovetkeztében
kialakuld légembodlia elkeriilése érdekében a
ballon feltoltésére ne haszndljon levegdt.
Kizarélag szén-dioxid haszndlata ajanlott. Lasd
a Hasznélati utasitést.

Utasitasok
El6készités
Steril technikdval tavolitsa el a katéter kozponti

részérdl a sapkat, illetve a sapkdt és a merevité
vezetGszondat.

Atmosas

Steril folyadékkal vagy gdzzal téltse fel a ballont a
megengedett maximalis térfogatra. Hozzon létre
vakuumot a fecskendgben. Ismételje meg, amig az
osszes levegdt el nem tavolitotta.

Megjegyzés: Minden feltdltéskor a legkisebb
fecskenddt hasznalja, ami a maximalis névleges
folyadékmennyiséget be tudja fogadni.

Atvizsgalas

Az Edwards-katétert az d&tmosés kozben feltoltott
ballonnal egyiitt kell dtvizsgalni. A nem felfdjodo,
eresztd vagy kifejezetten aszimmetrikusan

(excentrikusan) telitddd ballont nem szabad
haszndlni.

Vigyazat! A fecskenddben taldlhatd folyadék
mennyiségét minden feltoltés el6tt ellendrizni kell.
Ne lépje til az ajanlott maximalis feltoltési
térfogatot. Lasd a miszaki jellemzdket tartalmazo
tablazatot.

Behelyezés

Leeresztett dllapotd ballonnal helyezze a katétert a
véredénybe, majd az elzdrddast okozé anyagon
tdlra.

Megjegyzés: A csérendszer barium-szulfatot
tartalmaz, hogy a katéter anyaga ne engedje ét a
radioaktiv sugdrzast.
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Vigyazat! Bevezetéhiively hasznélatakor gy6zddjon
meg rdla, hogy a bevezetdhiively belsé atmérdje
nagyobb a katéter kiilsd dtméréjénél.

Feltoltés

A katéter megfeleld poziciohan tartasa mellett
toltse fel a ballont steril folyadékkal vagy gdzzal. A
ballon feltoltését abba kell hagyni, ha a ballon
érezhetfen hozzaér az artéria faldhoz.
Megjegyzés: Az ép ballon falén at torténd
gazatdramlds miatt a feltoltési térfogat gyakori
szabdlyozasa sziikséges.

Vigyazat! Az oldalfal nyomdsa és az arteria belsg
feliiletére hat6 nyirderdk hatésanak csokkentése
érdekében a lehetd legkisebb feltoltott
ballondtmérdt hasznélja, amellyel még eltavolithatd
az elzardddst okozo anyag.

Vigyazat! Olyan esetekben, amikor a ballon
szakaddsa veszélyes légembdlidt okozhat, nem
szabad leveg6t hasznalni a feltdltésre.

Visszahuzas

A katéter dvatos visszahuzdsdval tévolitsa el az
elzarédast okozo anyagot. A visszahdzés kozben
fontos a feltdltési térfogat llitasaval modositani a
ballon dtmérdjét, az artéria dtmérdjének véltozasa
fiiggvényében. Vigyazat! Ne erdltesse az
eltdvolitdst.

Vigyazat! A ballon feltoltésekor ellendllds érezhetd
a folyadék vagy gaz befecskendezésével szemben.
Ha nem tapasztal ellenalldst, a ballon szakaddséra
kell gondolni. Ne folytassa a feltdltést, és azonnal
tavolitsa el a katétert!

Magneses rezonancias képalkotassal
(MRI) kapcsolatos adatok

A termék MRI-kompatibilitdsat nem vizsgdltak.

Szovodmeények

Mint minden katéterezés alkalmaval, ez esetben is
felléphetnek szovédmények. A szovédmények
lehetnek: helyi vagy szisztémds fertdzés, helyi
hematomak, az intima szakadasa, artériadisszekcio,
perforacid és ruptira, vérzés, arterids trombdzis,
vérrogok és ateroszklerotikus plakk dltal okozott
disztalis embolizacio, [égembodlia, aneurizma,
artérias spazmus, arteriovendzus fisztula képzédése,
darabos ballonszakadds, hegylevélas és disztalis
embolizacio.



Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma steril és pirogénmentes. Ne haszndlja az
eszkozt, ha a csomagolds nyitott vagy sérilt.

Tarolas
Hivos, szdraz helyen tartando.
Hémérséklet-tartomany: 0—40 °C,

Pératartalom-tartomany: 5-90%-os relativ
pdratartalom.

Szavatossagi ido

Az ajanlott szavatossagi idé minden csomagon fel
van tiintetve. A lejérati id6n tdli térolds a termék
kdrosoddsét okozhatja. Megjegyzés: Az
Gjrafeldolgozas és Ujrasterilizalds nem noveli meg a
feltlintetett szavatossagi idtartamot.

Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kovetkezd telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Hulladékkezelés

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

Figyelmeztetés: Az eszkozt kizérélag egyszeri
hasznélatra tervezték, szanjak és forgalmazzak. Ne
sterilizlja vagy hasznalja fel ujra az eszkozt.
Az tjrafeldolgozés utani sterilitast,
pirogénmentességet és mikoddoképességet
aldtdmasztd adatok nem allnak rendelkezésre.

Az drak, a miszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazasa minden el6zetes
értesités nélkil valtozhatnak.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.
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Mérettablazat

A katéter mérete Fr-ben 4F (1,33 mm)

Maximalis folyadékkapacitds (ml) 0,75

Maximalis gazkapacités (ml) 1,7

A feltoltott ballon dtmérdje (mm) 9

A leeresztett ballon maximalis 5,0Fr
mérete Fr-ben (1,67 mm)

Przestroga: Produkt zawiera naturalny lateks,
ktory moze powodowac reakcje alergiczne.

Cewnik do embolektomii
tetniczej Fogarty'ego
Fortis

Wylfacznie do jednorazowego
uzytku
Wskazania

Cewnik do embolektomii tetniczej Fogarty'ego
Fortis wskazany jest do usuwania $wiezych,
migkkich zatoréw i skrzeplin z naczyn uktadu
tetniczego.

Do usuwania materiatu zwtdkniatego lub
przylegajaceqo zalecane jest uzycie innych
wyrobdw, np. cewnika Fogarty’ego do trombektomii
skrzeplin przylegajacych i skrzeplin w przeszczepach
naczyniowych.

Przeciwwskazania

Cewnik do embolektomii tetniczej nie powinien
by stosowany poza ukfadem tetniczym.

Cewnik do embolektomii tetniczej nie jest
zalecany do usuwania materiatu zwtdkniatego,

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci
stylizowanej litery E, Fogarty i Fogarty Fortis sa
znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences
Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe
sq wiasnoscia odpowiednich wiascicieli.

przylegajacego ani zwapniatego (np. starych
skrzeplin, blaszek miazdzycowych).

Cewnik do embolektomii tetniczej nie jest
przeznaczony do stosowania jako rozszerzadto
naczyniowe.

Cewnik do embolektomii tetniczej nie powinien
by¢ stosowany w uktadzie zylnym.

Ostrzezenia

Najczestsz przyczyna zgtaszanych probleméw
jest pekniecie balonu i oddzielenie sie cewnika
w wyniku zastosowania nadmierne;j sity
pociggania w celu usuniecia przylegajacego
materiatu. Podczas rozwazania zagrozen
zwigzanych z zabiegiem embolektomii nalezy
bra¢ pod uwage mozliwos¢ pekniecia balonu.

Aby zredukowac ryzyko uszkodzenia naczynia,
pekniecia balonu lub oddzielenia koricowki, nie
stosowac nadmiernej sity.

Do inflacji balonu nie zaleca sie
wykorzystywania bardzo lepkich ani
zawierajacych drobiny Srodkow cieniujacych
z powodu ryzyka zatkania kanatu do
napetniania.

Do napetniania balonu nie nalezy stosowac
powietrza w celu unikniecia zatorowosci
powietrznej w razie jego pekniecia. Jedynym
zalecanym gazem jest dwutlenek wegla. Patrz
Instrukgje.

Instrukcje
Przygotowanie

Przy zastosowaniu jatowej techniki zdjac korek lub
korek i usztywniajacy mandryn ze ztaczki cewnika.
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Oproznianie

Balon napetnic jatowym ptynem lub gazem do
maksymalnej zalecanej objetosci. Wytworzy¢
podcisnienie w strzykawce. Powtarzac az do
usuniecia catego powietrza. Uwaga: Podczas
wszystkich inflacji nalezy uzywac najmniejszej
strzykawki mieszczacej wyszczegdlniong
maksymalng objeto$¢ ptynu.

Sprawdzanie

Podczas oprézniania cewnik firmy Edwards nalezy
sprawdzi¢ przy napetnionym balonie. Nie nalezy
uzywac balonu, ktérego nie mozna napetnic,
przeciekajacego ani napetniajacego sie w widocznie
asymetryczny (niewspotsrodkowy) sposdb.

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

Umieszczanie

Po oprdznieniu balonu wprowadzi¢ cewnik do
naczynia poza materiat zwezajacy Swiatto.

Uwaga: Do przewoddéw dodano siarczanu baru, aby
cewnik byt widoczny w promieniach
rentgenowskich.

Przestroga: W przypadku korzystania

z prowadnika nalezy pamietac o tym, aby $rednica
wewnetrzna prowadnika byta wigksza od Srednicy
zewnetrznej cewnika.

Napetnianie

Po odpowiednim umiejscowieniu cewnika napetnic
balon jatowym ptynem lub gazem. Napetnianie
balonu nalezy przerwac, gdy wyczuwalne bedzie
osadzenie balonu w $wietle tetnicy.



Uwaga: Przenikanie gazu przez nienaruszony balon
bedzie wymagato czestego dopetniania objetosci
inflacyjnej.

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

Przestroga: W sytuacji gdy pekniecie balonu moze
spowodowac niebezpieczng zatorowo$¢ powietrzna,
nie nalezy stosowac powietrza w celu inflacji.

Wycofywanie

Usuna¢ materiat okluzyjny przez delikatne
wycofywanie cewnika. Podczas wycofywania wazne
jest, aby — kontrolujac objetos¢ napetnienia —
dopasowywac srednice balonu do roznych $rednic
naczyn tetniczych. Przestroga: Nie stosowac
nadmiernej sity.

Przestroga: Napetnienie balonu zwigzane jest

z wyczuwalnym oporem na podawanie ptynu lub
gazu. W razie braku oporu nalezy zatozy¢, ze balon
pekt. Nalezy przerwac napetnianie i natychmiast
usunac cewnik.

Informacje dotyczace obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego
(MRI)

Ten produkt nie zostat przebadany pod katem
zqgodnosci z MRI.

Powiktania

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw
cewnikowania istnieje mozliwos¢ wystapienia
powiktar. Moga do nich naleze¢ miejscowe lub
uogdlnione zakazenie, miejscowe krwiaki,
uszkodzenie btony wewnetrznej naczynia, dyssekgja
tetnicy, perforacja i pekniecie naczynia, krwawienie,
zakrzepica tetnicza, zatorowos¢ dystalna
skrzeplinami lub blaszka miazdzycowa, zatorowos¢
powietrzna, tetniak, skurcz tetnicy, utworzenie
przetoki tetniczo-zylnej, pekniecie balonu z jego
fragmentacja, oddzielenie koricowki oraz
zatorowos¢ dystalna.

Sposob dostarczania

Zawartos¢ pozostaje jatowa i niepirogenna przy
zamknietym i nieuszkodzonym opakowaniu. Nie
stosowac w razie otwarcia lub uszkodzenia
opakowania.

Przechowywanie

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

Okres przechowywania

Zalecany okres przechowywania podano na kazdym
opakowaniu. Przechowywanie dtuzsze niz podany
okres 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

Wyréb po kontakcie z pacjentem nalezy uznac za
odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Produkt
nalezy utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi

i szpitalnymi.

Ostrzezenie: Wyrdb zostat zaprojektowany,
przeznaczony i jest dystrybuowany wytacznie do
jednorazowego uzytku. Wyrobu nie wolno
ponownie wyjatawiac ani stosowac. Brak
danych potwierdzajacych zachowanie jatowosci,
niepirogennosci i funkcjonalnosci wyrobu po
przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

(eny, parametry techniczne i dostepnos$¢
poszczegdlnych modeli moga ulec zmianie bez
powiadomienia.

Nalezy zapozna¢ sie z legenda symboli na
koncu niniejszego dokumentu.

STERILE [ EO |
Tabela danych technicznych
Rozmiar cewnika (F) 4F (1,33 mm)
Maksymalna objetos¢ ptynu (ml) 0,75
Maksymalna objetos¢ gazu (ml) 1,7
Srednica napetnionego balonu
(mm) 9
Maksymalny rozmiar (French) 5,0F
opréznionego balonu (1,67 mm)
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Slovensky

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

Arteridlny
embolektomicky katéter

Fogarty Fortis

Iba na jedno pouZitie

Indikacie

Arteridlny embolektomicky katéter Fogarty Fortis je

urceny na odstranenie Cerstvych, makkych embolov
atrombov z ciev arteridlneho systému.

Na odstranenie fibrézneho alebo prilnavého
materidlu sa odportcaji iné pomdcky, ako je
trombektomicky katéter Fogarty uréeny na prilnavé
zrazeniny a cievne néhrady.

Kontraindikacie

«  Tento arteridlny embolektomicky katéter sa
nesmie pouzivat mimo arteridineho systému.

«  Tento arteridlny embolektomicky katéter sa
neodpordca na odstrafiovanie fibrézneho,
prifnavého alebo kalcifikovaného materidlu
(napr. chronické zrazeniny alebo
ateroskleroticky plak).

« Tento arteridlny embolektomicky katéter nie je
urceny na pouzivanie ako cievny dilatator.

- Tento arteridlny embolektomicky katéter sa
nesmie pouZivat vo venéznom systéme.

Vystrahy

«  Prasknutie baldnika a oddelenie katétra
ndsledkom nadmernej tahove; sily aplikovanej
na odstranenie prifnavého materidlu patri
medzi najcastejsie hldsené pripady zlyhania
katétra. Pri zvaZovani rizik spojenych
s akymkolvek embolektomickym postupom sa
musi brat do Gvahy pravdepodobnost
prasknutia baldnika.

Aby ste minimalizovali riziko poSkodenia cievy,
prasknutia baldnika alebo odpojenia Spicky,
nevyvijajte nadmernd silu.

« Naplnenie baldnika sa neodportca pouzivat
vysoko viskéznu alebo Casticovd kontrastnd
latku, pretoze sa moze upchat plniaci limen.

«  Aby sa pri prasknuti balénika zabranilo
vzduchovému embolu, na napifianie balénika sa
nesmie pouZivat vzduch. Jediny plyn, ktory sa
odportca, je kyslicnik uhlicity. Pozri cast
Pokyny.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E,
Fogarty a Fogarty Fortis st ochranné znamky
spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation.
VSetky ostatné ochranné znamky su majetkom
prislusnych vlastnikov.

Pokyny
Priprava

Za sterilnych podmienok odstréite z konca katétra
kryt alebo kryt a vystuzovaci mandrén.

Preplachnutie

Baldnik napliite sterilnym fyziologickym roztokom
alebo plynom, a to po maximalny odportcany
objem. Tahajte striekacku, az kjm sa nevytvori
vakuum. Opakujte, az kym sa neodstrani vietok
vzduch. Poznamka: Pri v3etkych pineniach
pouZzivajte najmenie striekacky, ktoré dosahuji
uddvany maximélny objem tekutiny.

Kontrola

Pocas preplachovania sa katéter Edwards musi
kontrolovat s naplnenym baldnikom. NepouZivajte
balénik, ktory sa nenaplni, presakuje alebo sa plni
do velmi nepravidelného (asymetrického) tvaru.

Upozornenie: Pred kazdym plnenim sa musi
skontrolovat objem tekutiny v striekacke.
NeprekraCujte maximalny odporucany plniaci
objem. Pozri tabulku Specifikdcii.

Umiestnenie

Katéter s vyprézdnenym baldnikom zavedte do cievy
a mimo miesta obstrukdie.

Poznamka: Rontgenkontrastné vlastnosti katétra
sti dosiahnuté pridanim siranu barnatého do jeho
dutého systému.

Upozornenie: Pri pouZiti zavddzaca dbajte, aby
vnutorny priemer zavadzaca bol vacsi ako vonkajsi
priemer katétra.

PInenie

Ked je katéter vhodne umiestneny, balénik napliite
sterilnou tekutinou alebo plynom. PInenie baldnika
by sa malo zastavit hned, ako sa pociti, Ze balénik
dosiahol stenu tepny. Poznamka: Unikanie plynu
cez neposkodend stenu baldnika si moze vyZadovat
Castd Gpravu plniaceho objemu.

Upozornenie: Na obmedzenie tlakov na bocné
steny a posuvnych sil na vnitorny povrch tepny
pouZivajte najmensi moZny priemer naplneného
balénika, ktory eSte odstrani materidl sposobujuci
obstrukciu.

Upozornenie: Na naplfianie balonika sa nesmie
pouzivat vzduch v pripadoch, ked by prasknutie
balonika mohlo spdsobit nebezpeénd vzduchovi
embdliu.

Vytiahnutie

Obstrukcny materidl odstrante pomalym
vytahovanim katétra. Pocas vytahovania je doleZité,
aby sa priemer baldnika requlaciou plniaceho
objemu prispdsobil meniacim sa priemerom artérie.
Upozornenie: Nevyvijajte nadmernu silu.

Upozornenie: Plnenie baldnika je spojené
s pocitom odporu voci vstrekovanej tekutine alebo
plynu. Pri strate pocitu odporu by sa balénik mal
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povaZovat za prasknuty. Preruste napliianie
a katéter okamZite vyberte.

Informacie o MR

Tento vyrobok nebol testovany z hladiska
kompatibility s prostredim MR.

Komplikacie

Podobne ako pri vietkych katetrizacnych postupoch
moze dojst ku komplikacidm. Medzi tieto
komplikdcie mdZe patrit systémovd alebo miestna
infekcia, miestne hematémy, narusenie intimy,
arteridlna disekcia, perforacia alebo prasknutie
cievy, krvdcanie, arteridlna trombdza, distalna
embolizdcia krvnych zrazenin a ateroskleroticky
plak, vzduchovd embdlia, aneuryzma, spazmus
tepny, vytvorenie artériovendznej fistuly, prasknutie
baldnika a jeho rozpadnutie, oddelenie picky
katétra a distdlna embolizacia.

Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je
sterilny a nepyrogénny. NepouZivajte, ak je obal
otvoreny alebo poskodeny.

Skladovanie

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

Obmedzenie vihkosti: relativna vihkost 5 — 90 %

Doba skladovatelhosti

Odporicana doba skladovatelnosti je vyznatend na
kazdom obale. Skladovanie po datume exspiracie
moZe viest k poskodeniu produktu.

Poznamka: Repasovanie a resterilizicia nepredfZia
Zivotnost produktu.

Technicka asistencia

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

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

odpadom. Likvidaciu vykonajte podla smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Vystraha: Pomdcka je skon$truovand, urcend

a distribuovana iba na jedno pouZitie. Tuto
pomocku nesterilizujte ani nepouzivajte
opakovane. Neexistuju Ziadne tdaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkcnost
tejto pomdcky po repasovani.

Ceny, $pecifikacie a dostupnost modelov sa mozu
zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky symbolov.
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Tabulka Specifikacii

Velkost katétra v jednotkach

French 4F (1,33 mm)
Maximalny objem tekutiny (ml) 0,75
Maximdliny objem plynu (ml) 1,7
Priemer naplneného baldnika

(mm) 9
Maximalina velkost vyprazdneného 5,0F
balénika v jednotkdch French (1,67 mm)

Forsiktig: Dette produktet inneholder
naturgummilateks, som kan forarsake
allergiske reaksjoner.

Fogarty Fortis arterielt
embolektomikateter

Kun til engangsbruk

Indikasjoner

Fogarty Fortis arterielt embolektomikateter er
indisert for a fierne nydannede, blgte embolier og
tromber fra arteriesystemet.

For & fjerne fibrast eller adherent materiale,
anbefales bruk av annet utstyr som Fogarty-kateter
for adherent blodpropp og trombektomikateter for
transplantat.

Kontraindikasjoner

Det arterielle embolektomikatetret bar ikke
brukes utenom arteriesystemet.

Det arterielle embolektomikatetret er ikke
anbefalt til bruk for a fjerne fibrast, adherent
eller kalsifisert materiale (f.eks. kronisk
blodpropp, aterosklerotisk plakk).

Det arterielle embolektomikatetret er ikke
beregnet a brukes som kardilatator.

Det arterielle embolektomikatetret bor ikke
brukes i venesystemet.

Advarsler

De vanligste drsakene til rapportert svikt av
utstyret er ballongruptur og kateterseparasjon
som falge av eksessiv drakraft ved forsek pa
fierning av adherent materiale. Ta hgyde for
muligheten for ballongruptur ved

risikovurdering i enhver embolektomiprosedyre.

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

Unnga bruk av ungdig stor kraft, for 8 minimere
risikoen for karskade, ballongruptur eller
Igsning av kateterspissen.

Bruk av et svaert viskest eller veldig
partikkelholdig kontrastmedium er ikke
anbefalt for oppblasing av ballongen fordi
ballonglumenet kan tettes.

For @ unnga luftembolii tilfelle ballongruptur,
br det ikke brukes luft til oppblasing av
ballongen. Karbondioksid er den eneste
anbefalte gassen. Se instruksjonene.

Instruksjoner
Forbered

Ved bruk av steril teknikk, fjern hetten eller hetten
og avstivelsesstilletten fra katetermuffen.

Rens

Fyll ballongen med steril vaeske eller gass til
maksimalt anbefalt volum. Trekk opp vakuum

i sprayten. Gjenta til all luft er borte. Merk: Bruk
den minste sprgyten som kan holde det oppgitte
maksimale fyllingsvolum til alle ballongfyllinger.

Inspiser

Edwards-katetret ber inspiseres med ballongen fylt
under opprenskning av blodaren. En ballong som
ikke bldses opp, lekker, eller fyller seg pa en apenbar
asymmetrisk (eksentrisk) mate ber ikke benyttes.

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

Plassering

Med ballongen temt, for katetret inn i karet og forbi
det tilstoppede materialet.

Merk: Bariumsulfat er brukt for a gjare selve
katetret rentgentett.

Forsiktig: Nar det brukes innfgringshylse, pass pa
atinnfaringshylsens .D. er strre enn Y.D. for
katetret.

Blas opp

Med katetret i riktig posisjon, fyll ballongen med
steril veske eller gass. Ballongfylling ber stoppes
nar det merkes at ballongen presser borti
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arterieveggen. Merk: Utsiving av gass gjennom den
intakte ballongen krever stadig justering av
fyllingsvolumet.

Forsiktig: For @ minimalisere sideveggtrykk og
skjeerkrefter pd innerveggen i arterien, bruk den
minste oppblaste ballongdiameteren som kan fjerne
det tilstoppede materialet.

Forsiktig: Luft bar ikke benyttes il fylling i de
tilfeller ballongruptur kan fore til farlige
luftembolier.

Trekk ut

Fjern det tilstoppende materialet ved & forsiktig
trekke katetret tilbake. Mens det trekkes tilbake er
det viktig d justere ballongdiameteren til varierende
arterielle diametre ved  kontrollere
fyllingsvolumet. Forsiktig: Ikke bruk for stor kraft.

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

MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for
MR-kompatibilitet.

Komplikasjoner

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer, kan det
inntreffe komplikasjoner. Dette kan omfatte lokal
eller systemisk infeksjon, lokale hematom,
intimaskade, arteriedisseksjon, perforering og
karruptur, blgdning, arteriell trombose, distal
embolisering av blodpropper og aterosklerotisk
plakk, luftemboli, aneurismer, arteriespasme,
arteriovengs fisteldannelse og ballongruptur med
fragmentering, separasjon av spissen og distal
embolisering.

Hvordan enheten leveres

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

Lagring

Lagres tart og kjalig.
Temperaturbegrensning: 0°—40 °C,

Fuktighetsbegrensning: 5 % — 90 % RF.



Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver pakke.
Lagring utover holdbarhetsdato kan 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 tlf. 22 23 98 40.

Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
biologisk risikoavfall. Kast i overensstemmelse med
sykehusets prosedyrer og lokale forskrifter.

Advarsel: Utstyret er utviklet, tiltenkt og distribuert
kun til engangsbruk. Ikke resteriliser eller
gjenbruk denne enheten. Det finnes ingen data

som sttter utstyrets sterilitet, ikke-pyrogenitet og
funksjonalitet etter gjenbehandling.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelige modeller kan
endres uten forhndsvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.
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Spesifikasjonstabell
Kateterstarrelse i French 4F (1,33 mm)
Maksimal vaeskekapasitet (ml) 0,75
Maksimal gasskapasitet (ml) 1,7
Diameter pd oppblast ballong
(mm) 9

Maksimal French-strrelse pd tomt 5,0F
ballong (1,67 mm)

Varotoimi: Tama tuote sisaltaa
luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa
allergisia reaktioita.

Valtimoissa kaytettava
Fogarty Fortis
-embolektomiakatetri

Ainoastaan kertakayttoon
Kayttoaiheet

Valtimoissa kaytettava Fogarty Fortis
-embolektomiakatetri on tarkoitettu tuoreiden,
pehmeiden veritulppien ja tukosten poistamiseen
valtimosuonista.

Sidekudoksisen tai kiinnittyneen materiaalin
poistamiseen suositellaan vaihtoehtoisia laitteita
kuten Fogarty Adherent Clot- ja Graft
Thrombectomy -katetria.

Vasta-aiheet

«  Valtimoiden embolektomiakatetria ei saa
kdyttaa valtimojarjestelman ulkopuolella.

- Valtimoiden embolektomiakatetria ei suositella
sidekudoksisen, kiinnittyneen tai kalkkeutuneen
materiaalin (esim. kroonisen tukoksen,
ateroskleroottisen plakin) poistamiseen.

«Valtimoiden embolektomiakatetria ei ole
tarkoitettu suonenlaajentimena kaytettavaksi.

- Valtimoiden embolektomiakatetria ei saa
kdyttaa laskimoissa.

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

Varoitukset

«  Raportoitujen epdonnistumisten yleisimpid
syitd ovat pallon repedminen ja katetrin
irtoaminen, jotka johtuvat kiinnittyneen
materiaalin poistamiseksi kaytetysta liiallisesta
vetovoimasta. Pallon repeamisen mahdollisuus
on otettava huomioon, kun pohditaan kaikkiin
embolektomiamenettelyihin liittyvia riskeja.

- A3 kéyta liikaa voimaa mahdollisten
suonivaurioiden, pallon repeamisen tai kdrjen
irtautumisen valttamiseksi.

«  Pallon tyttamiseen ei suositella erittdin
viskoosisten tai hiukkasia sisaltavien
varjoaineiden kdyttod, koska tayttoluumen voi
tukkeutua.

«  Pallon tayttamiseen ei saa kayttad ilmaa, koska
tamad voi pallon revetessa aiheuttaa
ilmaembolian. Hiilidioksidi on ainoa
suositeltava kaasu. Katso kdyttdohjeet.

Kayttoohjeet
Valmistelu

Poista tulppa tai tulppa ja jykistysmandriini
katetrin keskelta steriilia tekniikkaa kayttamalla.

liman poistaminen

Tdytd pallo steriililla nesteella tai kaasulla
suositeltuun maksimaaliseen tilavuuteen asti. Veda
ruiskuun alipaine. Toista, kunnes kaikki ilma on
poistunut. Huomautus: Kdytd kaikissa taytdissa
pienintd mahdollista ruiskua, johon nimetty
maksimaalinen nestetilavuus mahtuu.

Katetrin tutkiminen

Edwards-katetri on ilman poistamisen aikana
tutkittava pallon ollessa tdynnd. Palloa, joka ei
tdyty, vuotaa tai tayttyy erittdin epasymmetriselld
tavalla (epakeskisesti), ei tulisi kayttaa.
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Varotoimi: Ruiskussa oleva nestemaard on
tarkistettava ennen jokaista téyttoa. Ald ylité
suositeltua maksimaalista tdyttotilavuutta. Katso
teknisten tietojen taulukkoa.

Asettaminen

Kun pallo on tyhjennetty, vie katetri suoneen ja
tukoksen ohi.

Huomautus: Letkustoon on lisatty
bariumsulfaattia, jotta katetrista tulee sateilyd
|dpdisemdton.

Varotoimi: Varmista sisaanviejaa kayttdessasi, etta
sisadnviejan sisahalkaisija on suurempi kuin katetrin
ulkohalkaisija.

Tayta

Kun katetri on oikeassa paikassa, tayta pallo
steriililld nesteelld tai kaasulla. Pallon tayttd on
lopetettava, kun pallon voidaan tuntea koskettavan
valtimon seindd. Huomautus: Koska kaasua vuotaa
ehjastd pallosta, tayttotilavuutta tulee saatad
useasti.

Varotoimi: Kdytd pienintd mahdollista taytetyn
pallon ldpimittaa, joka voi poistaa tukoksen, jotta
valtimon sisaseindmddn kohdistuva sivusuuntainen
paine ja leikkausvoima olisi mahdollisimman pieni.

Varotoimi: Pallon tayttamiseen ei saa kdyttda
ilmaa tilanteissa, joissa pallon repedaminen voi
aikaansaada vaarallisen ilmaembolian.

Katetrin takaisinvetaminen

Poista tukos vetdamalld katetria helldvaraisesti
takaisinpain. Takaisinvetdmisen aikana on tarkeda,
ettd pallon lapimitta mukautetaan vaihteleviin
valtimon ldpimittoihin tayttotilavuutta
kontrolloimalla. Varotoimi: Al kayté liikaa
voimaa.

Varotoimi: Pallon tayttamiseen liittyy tietty
vastuksen tunne, kun nestetta tai kaasua



injisoidaan. Jos mitdan vastusta ei tunnu, tulee
olettaa, ettd pallo on revennyt. Lopeta tayttaminen
ja poista katetri valittomasti.

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Tatd tuotetta ei ole testattu
magneettikuvausyhteensopivuuden kannalta.

Komplikaatiot

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

Toimitustapa

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

Sailytys

Sailytettava kuivassa ja viiledssd paikassa.
Lampéatilaraja: 040 °C,
Kosteusraja: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %.

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Sdilyttaminen suositellun ajan jalkeen
voi johtaa tuotteen vaurioitumiseen.

Huomautus: Puhdistus tai uudelleensterilointi ei
pidennd ilmoitettua sailyvyysaikaa.

Tekninen tuki

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

Havittaminen

Kasittele laitetta potilaskosketuksen jalkeen
tartuntavaarallisena jatteena. Havitd se sairaalan
kdytdnnon ja paikallisten madrdysten mukaisesti.

Varoitus: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ja se
toimitetaan ainoastaan kertakayttoon. Laitetta ei
saa steriloida uudelleen tai kdyttaa
uudelleen. Mitkdan tiedot eivat tue laitteen

steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toiminnallisuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

Hintoja, teknista toteutusta ja mallin saatavuutta
voidaan muuttaa siitd ilmoittamatta.

Katso merkkien selitykset asiakirjan lopusta.
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Teknisten tietojen taulukko
Katetrin F-koko 4F (1,33 mm)
Maksimaalinen nestetilavuus (ml) 0,75
Maksimaalinen kaasutilavuus (ml) 1,7
Tdytetyn pallon |dpimitta (mm) 9
Tyhjennetyn pallon 5,0F
maksimaalinen French-koko (1,67 mm)

BHumanume: To3u NMPOAYKT CbADbPXKa ecTeCTBeH
Kay4yKoB naTeKc, KOUTO MOXe Aia NMPUYUHN
aJiepruyHun peakumu.

KaTteTbp 3a apTepuanta
emb6onekromusa
Fogarty Fortis

Camo 3a €1HOKPaTHa
ynotpeba
Moka3aHus

KateTbpbT 3a apTepuanta embonektomus

Fogarty Fortis e npeiHa3HaueH 3a 0TCTpaHABaHe Ha
npecHu, Meky embonin 1 TPOMbU 0T Cbil0Be

B apTepuasnHata cucrema.

3a oTCTpaHABaHe Ha GUOPO3HI N AAXE3NBHY
MaTepui Ce NPENopbYBAT aNTePHATUBHY U3nenua
KaTo KaTeTbpa Ha Fogarty 3a TpombekToMuA Ha
duKkcupaH Tpom6 1 npucaka.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto
noro E, Fogarty u Fogarty Fortis ca Tbproscku
mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation.
Bcuukm ocTaHanu TbproBeku MapkMm ca
C06CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MPUTEXATENN.

MpoTuBonokasanus

. KaTET'bp'bT 3d apTepKanHa eMO0NeKTOMUSA He
TpﬂﬁBa [a (e U3N0J13Ba U3BDBH apTEPUANHATA
cacrema.

«  KatetbpbT 32 apTepuanHa emboneKToMus He
(e npenopbuBa 3a 0TCTPaHABaHe Ha (ubpo3HY,
a[Xe3UBHY UK KanuuduLmMpaHi matepum
(Hanp. XxpoHuyeH Tpomb, aTepocknepoTUyHa
nnaka).

« KaTetbpbT 32 apTepuanHa emboneKToMus He e
npejjHa3HaueH a Gb/e U3non3BaH Karo Cb/10B
Aunararop.

- KateTbpbT 32 apTepuanta embonektomua He
TpA6Ba Ja Ce U3M013Ba BbB BEHO3HATa
icTema.

Mpepynpexpenus

« Haii-uecto cbobLiaBaHNTE NPUUNHY 33 HEYCMeX
(a pynTypa Ha 6anoHa u 0TAeNAHe Ha KateTbpa
B Pe3y/ITaT Ha NPEKOMEpHa CUNa Ha U3TernsHe,
NpUNaraxa 3a oTCTpaHABaHe Ha afiXe3NBHM
Martepuu. BepoaTHocTTa pynTypa Ha 6anoHa
TpAGBa Aa ce MMa NpefBIAA, KOTaTo ce
npeweHsBaT PUCKOBETE MPH KOATO U Aa €
npouenypa 3a embonekTomus.

+ 33 MUHUMU3MPaHe Ha PUCKa OT YBPEXiaHe Ha
Cbfia, pyNTypa Ha 6anoHa un oTKauaHe Ha
BbpXa, He Npuaraiite npekoMepHa cuna.

« 3apa3pyBaHe Ha 6anoHa He ce npenopbuBa
U3M03BaHE Ha KOHTPACTHA MaTepua ¢ BUCOK
BUCKO3WUTET WA C YaCTULIM, Thid KaTo MOXe Ja
Ce 3anyLuM yMeHbT 3a pasflyBaHe.
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+ 3aja ce uberHe Bb3ayLuHa embonua B cyvaii
Ha pynTypa Ha 6anoHa, 3a HeroBoTo pa3AyBaHe
He TpA6Ba a ce U3M013Ba Bb3AyX.
EQVHCTBEHMAT NpenopbuuTeneH ras e
BbInepoaeH avokcna. Buxkre , MHcTpyKumum®,

UHcTpyKuum
MoproroBKa

Kato nsnonsgare (TepWiHa TeXHIKa, 0TCTPaHeTe
KanaykaTa UK Kanaykata 1 HeorbBalllA ce CTuiet
0T aflanTepa Ha KaTeTbpa.

Mpouncreane

Pa3pyiiTe 6anoHa CbC CTepuIHa TeYHOCT UK Ta3 A0
MaKCUManHua npenopbumTenen obem. (bagaiite
BaKyyM B CMPMHLOBKaTa C u3Ternaue. llostapaiite,
JL0KaTo Ce OTCTPAHU BCUYKUAT Bb3MyX.
3abenexka: 3a BCAKO pa3flyBaHe 13non3Baiite
Hali-MankaTa CNPUHLI0BKA, KOATO MOXe fia nobepe
MOCOYEHNA MaKCMManeH 06em TeuHoCT.

Ornep

Mo Bpeme Ha NPOUNCTBAHETO KATETHPBT Ha
Edwards Tpa6sa aa 6bae orneaaH ¢ pa3ayT 6anoH.
banoH, KoiiTo He ce pasayBa, UMa Teu, Wn ce
pasfyBa aCUMETPUYHO (EKCLLEHTPIUYHO), He TpABBa
J1a 6bJie N3NoN3BaH.

BHumanue: lpeau BCAKo pa3fyBaHe
KONIMYECTBOTO TEYHOCT B CNPUHLIOBKATa TpAGBa Aa
ce npoBepu. He HaiBuILIABaliTe MaKCMMANHUS
npenopbunTeneH 06em Ha pasayBaHe. Buxre
Tabnuuata cbe cneunduKawmm.



MocTaBane

Mpu u3npasHeH 6anoH, BbBe/eTe KaTeTbpa B Cb/a,
JAOCTUraiiKn 0TBBA NPUYMHABALLATA 06CTPYKLUS
Matepus.

3abenexka: Kbm Tpb6uTe € fobaBeH 6apues
cyndar, 3a ia HanpaBI TANOTO Ha KaTeTbpa
PEHTTeHOKOHTPACTHO.

BHumanue: Korato u3non3gare HTpoAtocep,
yBEpeTe (e, Ye BbTPELUHUAT ANaMeTbp Ha
WHTPOZIOCEPA € MO-TONAM OT BbHLUHNSA ANaMETbP
Ha KaTeTbpa.

PaspyBaHe

Mpu NpaBWIHO NOCTaBEH KaTeTbp pa3fyiite banoHa
CbC CTEPUHA TEUHOCT UNK ra3. Pa3flyBaHeTo Ha
banoHa TpA6Ba Aa 6bAe npeycTaHOBEHO, KOraTo
yceTuTe, ye 6anoHbLT e ONPAN B CTeHaTa Ha
aptepuata. 3abenexka: OunTpupaHeTo Ha ra3
npe3 UHTAKTHUA OANIOH Hanara YecTo Kopurupaxe
Ha 06ema Ha pa3zyBaHe.

BHumanue: 3a BexaHe 10 MUHIMYM Ha
naTepanHA HaTUCK BbPXY CTEHaTa U HanpeuHuTe
CUIN BbPXY BbTPELLHaTa NOBbPXHOCT Ha
apTepuATa, U3non3BaitTe 6aNoH ¢ Hail-Mankusa
LMaMeTbp Ha pa3flyBaHe, Npu Koiito 61 morna fa

(e OTCTPaHW NpUYKNHABALLLATA 06CTPYKU,VIFI marepus.

BHumaHue: B'b3,D,yX He Tpﬂ6Ba [la Ce 3noN3Ba 3a
pa3ayBaHe B Cy4yaunte, KOrato pyntypa Ha 6anoHa
MOXe 1a NPUYNHI ONacCHa Bb3AYLUHa embonna.

W3Ternave

(OTcTpaHeTe NpUUYMHABALLNA OKY3UA MaTepuan,
U3TerNANKM BHAMATENHO KaTeTbpa. [1o Bpeme Ha
U3TErNAHETO e BaXKHO [1a Kopurupate AMameTbpa
Ha 0anoHa, 3a a CbBNaja C NPOMeHALLKA ce
LMaMeTbP Ha apTepunTe, KaTo KOHTponupare
o6ema Ha pa3ayBaHe. BHumaHue: He npunaraitte
npekomepHa cuna.

BHumauue: Pa3ayBaHeTo Ha 6anoHa e (Bbp3aHo
CYCeLLIAHETO Ha CbNPOTUBNEHME KbM
WNHXEKTPaHNA ra3 Wi TeyHocT. Koraro He ce
ycella CbnpoTuBNeHue, TpA6Ba a ce NPeAnonoxy,
ye 6anoHbT e pynTypupan. MpeyctaHoseTe
pa3flyBaHETO 1 He3abaBHO OTCTPaHeTe KaTeTbpa.

Nupopmauusa 3a MarHuTHO-
pe3oHaHcHa Tomorpadua (MPT)

To3u npoayKT He e TectBaH 3a MPT cbBMecTMOCT.

YcnoxHenus

Mpu BcAKa NpoLeaypa Ha KaTeTepuaupate Morat
[1a Bb3HVUKHAT yCoXHeHus. Te MoraT ia BKlouBat
JIOKaNHN 1 CUCTEMHI MHOEKLIAM, NOKATHN
XEeMaToMIA, Pa3KbCBaHe Ha MHTUMaTa Ha Cb/a,
apTepuanHa Aucekuys, nepdopaums 1 pynTypa Ha
CbAia, KPbBOM3NMB, apTepHanHa TpoM003a,
ANCTanHa embonmn3aLna ¢ KpbBHU TPOMON 1
aTepoCKNepoTIYHA NNaKa, Bb3yluHa embonus,
aHeBPU3Ma, apTepuaneH Cnasbm, GopmupaHe Ha
apTepUOBEHO3HA PUCTYNA 1 PyNTypUpaHe Ha

6anoHa ¢ hparmeHTaLus, 0TaAENAHE Ha BbpXa I
AucTanHa em6onusauus.

Kak ce pocraBsa

Cbﬂ,'bp)KaHI/IETO € CTePWJTHO N HENUPOTeHHO, ako
OrMaKoBKaTa e He0TBOpeHa 1 HenoBpefeHa. [la He ce
N3M0N3Ba, aK0 OMNakoBKaTa € 0TBOPEHa 1nn
noBpeJieHa.

(bXxpaHeHue

[la ce CbxpaHABa Ha XMaJHO U CyX0 MACTO.
OrpaHuyeHne 3a Temnepatypa: 0°—40 °C,

OrpaHuyeHue 3a BRaxHocT: 5-90% oTHOCMTeNHA
BNAXHOCT.

CpokK Ha rogHocT

MpenopbuuTENHUAT CPOK Ha TOAHOCT € 0TOeNA3aH
Ha BCAKA OMaKoBKa. (bXpaHABAHETO Clief] (POKa Ha
TOAHOCT MOXe J1a 0BeJle A0 BMOLUaBaHe
CbCTOAHMETO Ha NPoAYKTa. 3abenexka: MoBTopHa
06paboTka Wnm CTepuIN3aLys He yabaxaBa
N0COYEHNA CPOK Ha TOAHOCT.

TexHnyecka nomouy

3a TeXHUYecKka NomoLL e (BbpeTe
¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedyoH:
+420221602 251.

U3xBbpnsAHe

(nep KOHTAKT C NaLneHTa TpeTupaliTe YCTPORCTBOTO
KaTo bronornuHo onaceH oTnagbk. 3xsbpnete
CbINacHo NpaBiNaTa Ha fleye6HOTO 3aBeseHNe 1
MecTHUTe pasnopesou.

MpepynpexpaeHune: Tosa ycTpoiicTBo e
MPOeKTMPaHO, NpeaHa3HaueHo 1 ce
pa3npocTpaHABa camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeda.
He crepunusupaiite n He u3nonsaire
NOBTOPHO TOBA YCTPOMCTBO. HAMA laHH!

B NMOAKpena Ha CTePUHOCTTA, HEMMPOTeHHOCTTa
OYHKUMOHANHOCTTA Ha YCTPOCTBOTO el
MoBTOPHa 06paboTKa.

LleHuTe, cneumduKkaLmmnTe 1 HAMMYHOCTTA HA
MOZeNuTe NOANeXaT Ha NpomAHa be3
npenu3sectue.

BuKTe nerenparta Ha cumBonuTe B Kpad Ha
TO3/ AOKYMEHT.
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Ta6nuua cbc cneyudukauun
OpeHu pa3mep Ha kKaTeTbpa  4F (1,33 mm)
MakcumaneH Kanauuret Ha
TeyHoct (ml) 0,75
MakcumaneH kanauuTer 3a ras
(ml) 17
JlnameTbp Ha pa3gyT 6anoH (mm) 9
MakcumaneH pasmep BbB French 5,0F
Ha u3npasHeH 6anoH (1,67 mm)
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Atentie: Acest produs contine cauciuc natural
(din latex) care poate cauza reactii alergice.

Cateter de embolectomie
arteriala Fogarty Fortis

Numai de unica folosinta
Indicatii

(ateterul de embolectomie arteriald Fogarty Fortis
este recomandat pentru indepdrtarea embolusurilor
si trombusurilor moi, recente, din sistemul arterial.

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

Contraindicatii

Cateterul de embolectomie arteriald nu trebuie
utilizat in afara sistemului arterial.

«  (ateterul de embolectomie arteriala nu este
recomandat pentru indepdrtarea materialului
fibros, aderent sau calcifiat (de exemplu
cheaquri cronice, placd ateroscleroticd).

- (ateterul de embolectomie arteriala nu este
destinat utilizarii ca dilatator vascular.

. (ateterul de embolectomie arteriala nu trebuie
utilizat in sistemul venos.

Avertismente

«  Cele mai frecvente cauze de insuccese raportate
sunt ruperea balonului si separarea cateterului
ca urmare a aplicdrii unei forte de tractiune
excesive pentru indepdrtarea materialului
aderent. La evaluarea riscurilor presupuse de
orice procedura de embolectomie trebuie luata
in considerare posibilitatea ruperii balonului.

«  Pentruareduce la minimum riscul de lezare a
vaselor, de rupere a balonului sau de detasare a
varfului, nu aplicati fortd excesiva.

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

«  Pentru evitarea producerii embolusului gazos in
cazul ruperii balonului, trebuie sa nu folositi aer
la umflarea acestuia. Singurul gaz recomandat
este dioxidul de carbon. Consultai
instructiunile.

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

Instructiuni
Pregatirea

Utilizand o tehnica sterila, demontati canula sau
canulaimpreuna cu stiletul de rigidizare de pe tija
centrald a cateterului.

Purjarea

Umflati balonul la volumul maxim recomandat cu
un lichid sau gaz steril. Obtineti vid in seringa.
Repetati procedura pand la eliminarea completd a
aerului. Nota: pentru toate volumele de umflare,
utilizati seringa cu cea mai micd dimensiune in care
poate incapea volumul maxim specificat de lichid.

Verificarea

(ateterul Edwards trebuie verificat cu balonul
umflat in timpul purjarii. Un balon care nu se umfla,
prezinta scapari de lichid sau se umfla sub o formd
vizibil asimetrica (excentricd) nu trebuie folosit.

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

Pozitionarea

Cu balonul dezumflat, introduceti cateterul in vas i
impingeti-l dincolo de materialul obstructiv.

Nota: tubulaturii i s-a addugat sulfat de bariu, cu
scopul de a face corpul cateterului radioopac.

Atentie: cand folositi un introducdtor, asigurati-va
cd diametrul sau interior este mai mare decat
diametrul exterior al cateterului.

Umflarea

(and cateterul este pozitionat corespunzator,
umflati balonul cu un lichid sau gaz steril. Umflarea
balonului trebuie intreruptd cand simtiti cd acesta a
atins peretele arterei. Nota: pierderile de gaz prin
balonul intact necesitd reglaje frecvente ale
volumului de umflare.

Atentie: pentru reducerea la minimum a
presiunilor si a fortelor de forfecare laterale ce
actioneazad pe suprafata interioard a arterei, folosii
balonul la diametrul umflat minim ce poate
indeparta materialul obstructiv.

Atentie: in cazurile in care ruperea balonului poate
produce un embolus gazos periculos, nu utilizati aer
pentru a-l umfla.

Extragerea

Indeprtati materialul obstructiv prin extragerea
atentd a cateterului. In timpul extragerii, este
important sd reglati diametrul balonului in functie
de diferitele diametre arteriale, acest lucru
realizandu-se prin ajustarea volumului de umflare.
Atentie: a nu se aplica fortd excesiva.

Atentie: umflarea balonului este asociatd cu o
senzatie de rezistentad la injectarea lichidului sau
gazului. Dacd nu se intdmpind nicio rezistentd,
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trebuie presupus ca balonul este rupt. Intrerupeti
umflarea si indepartati imediat cateterul.

Informatii IRM

Produsul nu a fost testat in ceea ce priveste
compatibilitatea cu imagistica prin rezonanta
magneticd (IRM).

Complicatii

La fel ca in cazul oricarei proceduri de cateterizare,
este posibild aparitia complicatiilor. Printre acestea
se numara infectiile locale sau sistemice,
hematoamele locale, ruperea peretelui arterial
intern, disectia arteriald, perforatia i ruperea
vasculard, hemoragiile, tromboza arteriald,
embolizarea distald a trombusurilor sangvine si a
placii aterosclerotice, embolia gazoasd, anevrismele,
spasmul arterial, formarea de fistule arteriovenoase
si ruperea balonului cu fragmentarea acestuia,
detagsarea varfului si embolizarea distala.

Mod de furnizare

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

Depozitare

Depozitati 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 cea
fnscrisa pe fiecare ambalaj. Depozitarea dupd data
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 la degeuri

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

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

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor
se pot modifica fara notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.

STERILE EO |



Tabel de specificatii

Dimensiuni cateterinfrench  4F (1,33 mm)
(apacitatea maxima de lichid (ml) 0,75
(apacitate maximad de gaz (ml) 1,7
Diametrul balonului umflat (mm) 9
Dimensiunea maximad a balonului 5,0F
dezumflat in sistem French (1,67 mm)

Ettevaatust! Toode sisaldab naturaalset
kummilateksit, mis voib pohjustada allergilisi
reaktsioone.

Fogarty Fortise
arteriaalembolektoomia
kateeter

Moeldud iihekordseks
kasutuseks

Naidustused

Fogarty Fortise arteriaalembolektoomia kateeter on
ndidustatud arteriaalsetest veresoontest varskete ja
pehmete embolite ning trombide eemaldamiseks.

Fibroosse vdi kinnitunud materjali eemaldamiseks
on soovitatav kasutada teisi seadmeid, nagu Fogarty
kinnituvate hiilivete ja transplantaatide
trombektoomia kateetrit.

Vastunaidustused

«  Arteriaalembolektoomia kateetrit ei tohi
kasutada valjaspool arteriaalset siisteemi.

« Arteriaalembolektoomia kateeter ei ole
soovitatav fibroosse, kinnituva voi
kaltsifitseerunud materjali (nt krooniline hiiiive,
aterosklerootiline katt) eemaldamiseks.

«  Arteriaalembolektoomia kateeter ei ole
moeldud kasutamiseks veresoone laiendajana.

- Arteriaalembolektoomia kateetrit ei tohi
kasutada venoosses siisteemis.

Hoiatused

«  Ebadnnestumiste koige sagedamateks
pohjusteks on kinnitunud materjali
eemaldamiseks kasutatud liigse tombejou
tulemusel rebenenud balloon ja kateetri
eraldumine. Embolektoomiaga seotud riskide

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E logo,
Fogarty ja Fogarty Fortis on ettevitte

Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
Koik muud kaubamargid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.

hindamisel tuleb arvesse votta ballooni
rebenemise voimalust.

- lrge kasutage liigset joudu, et vihendada
veresoone kahjustuse ohtu, ballooni purunemist
voi tipu eraldumist.

« Vdga viskoosse voi osakestega kontrastaine
kasutamine ei ole ballooni taitmisel soovitatav,
kuna taitevalendik voib ummistuda.

« Ballooni rebenemisel tekkiva 6hkemboolia
valtimiseks ei tohi ballooni tditmiseks kasutada
ohku. Ainsaks soovitatavaks gaasiks on
stisinikdioksiid. Vaadake juhiseid.

Juhised

Ettevalmistus

Eemaldage kork voi kork ja jaigastav stilett kateetri
jaoturist steriilse tehnika abil.

Ohust tiihjendamine

Tditke balloon steriilse vedeliku vdi gaasiga
maksimaalse soovitatud mahuni. Tommake siistal
vaakumisse. Korrake, kuni kogu 6hk on eemaldatud.
Markus. Kasutage taitmiseks vdikseimat siistalt,
mis suudab maksimaalset vedelikukogust
mahutada.

Kontrollimine

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

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

Asetamine

Sisestage tiihjendatud ballooniga kateeter
veresoonde ning liikake ummistavast materjalist
edasi.

Markus. Voolikusse on lisatud baariumsulfaati, et
muuta kateeter kiirguskindlaks.

Ettevaatust! Sisesti kasutamisel kontrollige, kas
sisesti sisediameeter on suurem kui kateetri
vélisdiameeter.
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Taitmine

Kui kateeter on sobivas asukohas, taitke balloon
steriilse vedeliku v6i gaasiga. Kui on tunda, et
balloon surub arteri seinale, tuleb ballooni taitmine

peatada. Markus. Gaasi immitsemine labi tervikliku
ballooni vajab tditemahu sagedat requleerimist.

Ettevaatust! Arteri lateraalseina rohkude ja
sisepinna deformatsioonijoudude vahendamiseks
kasutage vaikseimat ballooni labimddtu, mis
eemaldab ummistava materjali.

Ettevaatust! Ballooni taitmiseks ei tohi kasutada
ohku juhtudel, mil ballooni rebenemine voib
pohjustada ohtlikku dhkembooliat.

Eemaldamine

Eemaldage ummistav materjal, tommates selleks
kateetrit drnalt valja. Katkestamisel on oluline
kohandada ballooni ldbimddt muutuva arteriaalse
|dbimddduga, kontrollides selleks tditemahtu.
Ettevaatust! Arge kasutage liigset joudu.

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

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

Tiisistused

Sarnaselt kdikide kateteriseerimisprotseduuridega
voib tekkida tiisistusi. Nende hulka kuuluvad muu
hulgas siisteemne infektsioon, lokaalsed
hematoomid, intima Iohestumine, arteri
dissektsioon, perforatsioon ja veresoone
rebenemine, hemorraagia, arteriaalne tromboos,
verehiiiivete ja aterosklerootilise katu distaalne
embolisatsioon, 6hkemboolia, aneuriism,
arteriaalne spasm, arteriovenoosse fistuli
moodustumine ning ballooni rebenemine koos
fragmenteerumise, otsa eraldumise ja distaalse
embolisatsiooniga.

Tarneviis

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



Sailitamine

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

Soovitatav kolblikkusaeg on margitud igale
pakendile. Sdilitamine margitud
aequmiskuupdevast kauem voib toodet kahjustada.
Markus. Umbertddtlemine voi korduvalt
steriliseerimine ei pikenda mdrgitud sailivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse

Edwards Lifesciences numbril +358 (0)20 743 00 41.

Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioloogiliselt ohtliku jadtmena. Seadme kasutuselt
korvaldamiseks jérgige haigla eeskirju ja kohalikke
madruseid.

Hoiatus. See seade on kujundatud, ette nahtud ja
levitatud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge
steriliseerige korduvalt ega taaskasutage

seda seadet. Puuduvad andmed selle kohta, et
seade oleks parast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

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

Siimbolite tahendused leiate selle dokumendi
lopust.

Tehniliste andmete tabel

Kateetri suurus (prantsuse

skaala) 4F (1,33 mm)
Maksimaalne vedeliku maht (ml) 0,75
Maksimaalne gaasi mahutavus

(ml) 17
Tdidetud ballooni labimd6t (mm) 9
Tiihjendatud ballooni

maksimaalne suurus (prantsuse 5,0F
skaala) (1,67 mm)

Perspéjimas: Sio gaminio sudétyje yra
natiralaus kauciuko latekso, kuris gali sukelti
alerginiy reakcijy.

~Fogarty Fortis” arterinis
embolektomijos kateteris

Tik vienkartinio naudojimo

Indikacijos

,Fogarty Fortis” arterinis embolektomijos kateteris
skirtas tik ka susidariusiems, minkStiems embolams
ir trombams pasalinti i$ kraujagysliy arterinéje
sistemoje.

Fibroziniams ar prisitvirtinusiems dariniams
pasalinti rekomenduojama naudoti alternatyvius
jtaisus, pvz., ,Fogarty” prikibusiy kreSuliy ir
transplantato trombektomijos kateter;.

Kontraindikacijos

Arterinio embolektomijos kateterio negalima
naudoti ne arterinéje sistemoje.

Nerekomenduojama arterinio embolektomijos
kateterio naudoti fibroziniams, prikibusiems ar
kalcifikuotiems dariniams Salinti (pvz., senam
kre3uliui, aterosklerozinei ploktelei).

+Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas

£ logotipas, ,Fogarty” ir ,Fogarty Fortis” yra
,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky
nuosavybeé.

Arterinis embolektomijos kateteris néra skirtas
naudoti kraujagysléms plésti.

Arterinio embolektomijos kateterio negalima
naudoti venose.

|spéjimai
Dazniausia priezastis, dél kurios nepavyksta
atlikti procedros, yra balionélio plysimas ir
nutriikimas nuo kateterio naudojant per didele
jéga, kai kateteris traukiamas, norint pasalinti
prikibusj darinj. Reikéty atsizvelgti j balionélio
plysimo galimybe svarstant rizika, susijusia su
bet kokia embolektomijos procedira.

Siekdami sumaZinti kraujagysliy paZeidimo,
balionélio plysimo ar galiuko atsiskyrimo rizika,
nenaudokite per didelés jégos.

Balionéliui iplésti nerekomenduojama naudoti
didelio klampumo ar daleliy turincios
kontrastinés medZiagos, kadangi gali uzsikimsti
iSplétimo spindis.

Siekiant iSvengti oro embolijos balionélio
plysimo atveju, balionéliui iSplésti negalima
naudoti oro. Vienintelés rekomenduojamos
dujos yra anglies dioksidas. Zr. skyrelj
JAnstrukcijos”.

Instrukcijos
Paruosimas

Steriliomis s3lygomis nuo kateterio jungties
nuimkite gaubtelj arba gaubtelj ir standinantjjj
strypel].
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Valymas

ISpléskite balionélj steriliu skysciu ar dujomis iki
maksimalaus rekomenduojamo tirio. Svirkitu
iStraukite org. Kartokite, kol pasalinsite visg ora.
Pastaba. Visiems iSplétimams naudokite maZiausia
Svirksta, galintj palaikyti nustatyta maksimaly
skyscio tairj.

Apziuréjimas

,Edwards" kateterj reikia apziréti valymo metu
esant iSpléstam balionéliui. Balionélio, kuris
neiSsiplecia, prateka ar iSsipleia pernelyg
asimetriskai (ekscentriskai), negalima naudoti.

Perspéjimas. Skyscio kiekj Svirkste reikia tikrinti
pries kiekvieng iSplétima. Nevirdykite
rekomenduojamo didZiausio isplétimo tario. Zr.
techniniy duomeny lentele.

Jvedimo vieta

Jveskite kateterj su tusciu supliuskusiu balionéliu j
kraujagysle uz obstrukcija sukélusio darinio.

Pastaba. | vamzdelj buvo jdéta bario sulfato, kad
kateterio korpusas baty rentgenokontrastiskas.

Perspéjimas. Naudodami jvedimo priemone,
jsitikinkite, ar jvedimo priemonés vidinis skersmuo
yra didesnis nei kateterio iSorinis skersmuo.

ISplétimas

Taisyklingai jvede kateterj, balionélj iSpléskite
steriliu skysciu ar dujomis. Balionélio plétimas turi
buti sustabdytas, kai pajauciama, kad balionélis
prisiliecia prie arterijos sienelés. Pastaba. Kadangi
Sios dujos prasiskverbia pro nepazeista balionélj,
reikia daZnai koreguoti iSplétimo tarj.



Perspéjimas. Siekdami iki minimumo sumazinti
slégj j lateraline sienele ir Slyties jégas j arterijos
vidinj pavirsiy, naudokite maziausio iSplésto
skersmens balionélj, kuris pasalinty obstrukcija
sukélusj darinj.

Perspéjimas. ISpleciant negalima naudoti oro tais
atvejais, kada balionélio plysimas gali sukelti
pavojinga oro embolija.

Istraukimas

Pasalinkite kraujagysle uzkim3usj darinj atsargiai
istraukdami kateterj. IStraukiant kateter; labai
svarbu reguliuoti balionélio skersmenj atitinkamai
keiciantis arterijos skersmeniui, kontroliuojant
iSplétimo tirj. Perspéjimas. Nenaudokite pernelyg
didelés jégos.

Perspéjimas. I3pleciant balionélj jauciamas
pasipriesinimas suleidZiant skystj ar dujas. Jei
nejauciama pasipriesinimo, galima manyti, kad
balionélis praply3o. Tokiu atveju tuojau pat
nutraukite i3plétima ir iStraukite kateterj.

MRT informacija

Sis gaminys nebuvo patikrintas dél MRT
suderinamumo.

Komplikacijos

Kaip ir atliekant visas kateterizacijos procediiras, gali
kilti komplikacijy. Komplikacijos gali bati: vietiné ar
sisteminé infekcija, vietinés hematomos,
kraujagyslés vidinio sluoksnio plySimas, arterijos
pazeidimas, perforacija ir kraujagyslés plysimas,

hemoragija, arteriné trombozé, kraujo kreSuliy ir
aterosklerozinés plokstelés distaliné embolizacija,
oro embolija, aneurizma, arterijos spazmai,
arterinés-veninés fistulés susidarymas ir balionélio
plySimas su fragmentacija, galiuko atsiskyrimas ir
distaliné embolizacija.

Platinimo budas

Jei pakuoté yra neatidaryta ir nepazeista, jos turinys
yra sterilus ir nepirogeninis. 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
+Edwards Lifesciences” telefonu +358 (0)20 743 00
41.

Salinimas

Susilietusj su pacientu jtaisq reikia laikyti biologiskai
pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal ligoninés
nuostatus ir vietines taisykles.

Ispéjimas. Sis jtaisas yra suprojektuotas, skirtas ir
tiekiamas naudoti tik vieng karta. Nesterilizuokite
ir nenaudokite Sio jtaiso pakartotinai. Néra
duomeny, patvirtinandiy jtaiso steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai jj
apdorojus.

Kainos, techninés savybés ir galimybés jsigyti
modelj gali biiti keiciamos be atskiro jspéjimo.
Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento
pabaigoje.
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Techniniy duomeny lentelé

Kateterio pranciziSkasis dydis 4F (1,33 mm)

Maksimalus skyscio taris (ml) 0,75
Maksimalus dujy tdiris (ml) 1,7
ISplésto balionélio skersmuo (mm) 9

Tus¢io supliuskusio balionélio 5,0F

maksimalus pranciziskas dydis (1,67 mm)

Uzmanibu: sis izstradajums satur dabisko
kaucuka lateksu, kas var izraisit alergiskas
reakdijas.

Fogarty Fortis arterialas

embolektomijas katetrs
Tikai vienreizéjai lietosanai
Indikacijas

Fogarty Fortis arterialas embolektomijas katetrs ir

indicéts svaigu, mikstu embolu un trombu
iznem3anai no arterialas sistémas asinsvadiem.

Fibrozu vai fiksétu materialu iznemsanai ir
ieteicamas alternativas ierices, pieméram, Fogarty
fikséto trombu un transplantatu trombektomijas
katetrs.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais

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

Kontrindikacijas

«  Arterialas embolektomijas katetru nedrikst
lietot arpus artériju sistémas.

«  Arterialas embolektomijas katetrs nav ieteicams
fibrozu, fiksétu vai kalcificetu materialu
(pieméram, hronisku trombu, aterosklerotisko
platnisu) iznemsanai.

«  Arterialas embolektomijas katetrs nav paredzets
izmanto3anai par asinsvadu dilatatoru.

«  Arterialas embolektomijas katetru nedrikst
lietot venozaja sistéma.

Bridinajumi

- Balona plisums un katetra atdaliSanas, lietojot
parmérigu vilkSanas speku fikséta materiala
iznems3anai, ir vishiezakais neveiksmigas
procediiras célonis. Balona plisuma iespéja ir

janem vera, izvértéjot ar embolektomijas
procediiru saistitos riskus.

« Lai lidz minimumam samazinatu asinsvada
bojajuma, balona parplisanas vai gala
atdalisanas risku, neizmantojiet parak lielu
speku.

«  Lotiviskozas vai neskistosas dalinas saturosas
kontrastvielas izmantoSana balona uzpildisanai
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nav ieteicama, jo ir iespéjama uzpildisanas
[imena oklizija.

«  Lainovérstu gaisa embolu veido3anos balona
plisuma gadijuma, balona uzpildisanai nedrikst
izmantot gaisu. Vieniga ieteicama gaze ir
oglekla dioksids. Skatiet instrukcijas.

Instrukcijas
Sagatavosana

Izmantojot sterilu tehniku, nonemiet vacinu vai
vacinu un stiprinasanas stiletu no katetra
pieslégvietas.

Atgaisosana

Uzpildiet balonu ar sterilu $kidrumu vai gazi lidz
maksimalajam ieteicamajam tilpumam. Izveidojiet
vakuumu ar Sirci. Atkartojiet, lidz tiek atsukts viss
gaiss. Piezime. Visam uzpildisanas procediram
izmantojiet mazako 8lirci, kura ietilpst maksimalais
noradrtais Skidruma daudzums.

Parbaude

Atgaiso3anas laika Edwards katetrs ir japarbauda ar
piepilditu balonu. Nedrikst izmantot balonu, kas
neuzpisas, kam ir siice vai kas uzpisas ieverojami
asimetriski (ekscentriski).



Uzmanibu! Pirms katras balona uzpildisanas
japarbauda Skidruma daudzums §lirce.
Neparsniedziet maksimalo ieteicamo balona
uzpildisanas tilpumu. Skatiet tehnisko parametru
tabulu.

levietosana

Ar iztukSotu balonu ievadiet katetru asinsvada talak
par nosprostojoso materialu.

Piezime. Caurulitei ir pievienots barija sulfats, lai
katetra korpuss bitu rentgenstarojumu
necaurlaidigs.

Uzmanibu! Izmantojot ievaditaju, parliecinieties,
ka ievaditaja ieksejais diametrs ir lielaks par katetra
arejo diametru.

Uzpildisana

Kad katetrs ir novietots piemérota veida, uzpildiet
katetru ar sterilu Skidrumu vai gazi. Balona
uzpildisana ir japartrauc, kad var sajust, ka balons
paplasina artérijas sieninu. Piezime. Ta ka gaze
difundé caur veselu balonu, piepildisanas tilpums ir
bieZi jakorige.

Uzmanibu! Lai samazinatu lateralo spiedienu uz
asinsvada sieninam un berzi pret artérijas iek$éjo
virsmu, izmantojiet mazako piepildrta balona
diametru, ar kuru iespéjams izvilkt asinsvadu
nosprostojoso materialu.

Uzmanibu! Gaisu nedrikst izmantot uzpildisanai
gadijumos, kad balona plisums var izraisit bistamu
gaisa emboliju.

Iznemsana

Iznemiet okluzijas materialu, uzmanigi izvelkot
katetru. lzvilkSanas laika ir svarigi pielagot balona
diametru mainigajam artérijas diametram,
kontroljot uzpildisanas tilpumu.

Uzmanibu! Neizmantojiet parak lielu speku.

Uzmanibu! Piepildot balonu ar Skidrumu vai gazi,
tiek sajusta pretestiba. Ja pretestibas nav, japienem,
ka balons ir saplisis. Partrauciet uzpildisanu un
nekavejoties iznemiet katetru.

Informacija par magnetiskas
rezonanses attelveidosanu (MRI)

Nav parbaudita Sis ierices saderiba lietosanai MRI
vide.

Komplikacijas

Lidzigi ka visu katetrizacijas procediru gadijuma,
var attistities komplikacijas. Sis komplikacijas var
ietvert lokalo vai sistémisko infekciju, lokalas
hematomas, intimas bojajumus, artérijas disekciju,
perforaciju un asinsvada ruptiru, asinosanu,
arterialo trombozi, asins recekl|u un aterosklerotisko
platnidu distalo embolizaciju, gaisa emboliju,
aneirismu, arterialas spazmas, arteriovenozo fistulu
veido3anos, ka arf balona plisumus ar fragmentaciju,
uzgala atdalisanos un distalo embolizaciju.

Piegades veids

Saturs ir sterils un apirogéns, ja iepakojums nav
atverts un 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 glabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Uzglabasana péc deriguma termina
izbeigSanas var izraisit izstradajuma bojajumus.
Piezime. Atkartota apstrade vai sterilizacija
nepagarinas noteikto uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talruna nr.:
+358 (0)20 743 00 41.

Iznicinasana

Pécierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka
ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice
jaiznicina atbilstosi slimnicas noteikumiem un
vietéjam prastbam.

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

(enas, tehniskie parametri un modela pieejamiba
var tikt mainita bez iepriek$éja bridinajuma.

Simbolu skaidrojumu skatiet Si dokumenta
beigas.
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Specifikaciju tabula

Katetra francu Izmérs 4F (1,33 mm)
Maksimala Skidrumietilpiba (ml) 0,75
Maksimalais gazes tilpums (ml) 1,7
Uzpildita balona diametrs (mm) 9
IztukSota balona maksimalais 5,0F
francu izmérs (1,67 mm)
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Dikkat: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Neden
Olabilen Dogal Kauguk Lateks Icermektedir.

Fogarty Fortis Arteriyel
Embolektomi Kateteri

Sadece Tek Kullanim Icindir
Endikasyonlar

Fogarty Fortis arteriyel embolektomi kateteri yeni,
yumusak emboli ve trombusun arteriyel sistemdeki
damarlardan gikariimasi icin endikedir.

Fibroz veya yapigkan materyali ¢lkarmak icin Fogarty
yapiskan pihti ve greft trombektomi kateteri gibi
alternatif cihazlar tavsiye edilir.

Kontrendikasyonlar

Arteriyel embolektomi kateteri arteriyel sistem
disinda kullanilmamalidir.

Arteriyel embolektomi kateterinin fibroz,
yapiskan veya kalsifiye materyalin (kronik piht,
aterosklerotik plak gibi) ¢ikariimas icin
kullanilmasi tavsiye edilmez.

Arteriyel embolektomi kateteri damar dilatori
olarak kullanilmak iizere tasarlanmamistr.

Arteriyel embolektomi kateteri vendz sistemde
kullanilmamalidir.

Uyanlar

Rapor edilen arizalar arasinda en sik rastlanan
sebepler, yapiskan materyalin ¢ikarilmast icin
asir cekme kuvveti uygulanmasi sonucunda
balon yirtilmasi ve kateter ayriimasidir.
Herhangi bir embolektomi prosediiriiyle ilgili
riskler hesaplanirken balon yirtiimasi olasiligi
g0z oniinde bulundurulmalidir.

Damarin zarar gormesi, balon yirtilmasi ya da
ucun gikmasi riskini en aza indirmek icin asiri
kuvvet uygulamayin.

Sisirme liimeni tikanabilecedi iin balonu
sisirirken yiiksek oranda viskoz veya partikiilat
kontrast madde kullanilmasi tavsiye edilmez.

Balon yirtilmasi durumunda hava embolisini
onlemek amaayla, balonu sisirmek icin hava
kullanilmamalidir. Onerilen tek gaz
karbondioksittir. Talimatlara bakin.

Talimatlar
Hazirlama

Steril teknik kullanarak kapadi veya kapak ve
sertlestirici stileti kateter gébeginden ¢ikarin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu,
Fogarty ve Fogarty Fortis Edwards Lifesciences
Corporation’in ticari markalandir. Diger tiim ticari
markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Temizleme

Balonu steril sivi veya gaz ile dnerilen maksimum
hacme sisirin. Sinngayla vakum ekin. Tiim hava
¢ikanilana dek tekrarlayin. Not: Tiim sisirmelerde,
belirtilen maksimum sivi kapasitesini tasiyabilecek
en kii¢lik sinngayi kullaniniz.

inceleme

Edwards kateteri incelemesi, temizleme sirasinda
balon sisirilmis haldeyken yapilmalidir. Sismeyen,
sizinti yapan veya ¢ok asimetrik (ayri merkezli)
sekilde sisen balonlar kullanilmamalidir.

Dikkat: Her sisirme dncesinde sinngadaki sivi
miktari kontrol edilmelidir. Onerilen maksimum
sisirme hacmini asmayin. Spesifikasyon tablosuna
bakin.

Yerlestirme

Balon soniik haldeyken kateteri damara ve
engelleyici materyalin 6tesine yerlestirin.

Not: Kateter gdvdesinin radyopak olmasi icin tiipe
baryum siilfat eklenmistir.

Dikkat: introduser kullanimi halinde introduserin i¢
capinin kateter dis capindan biiyiik oldugundan
emin olun.

Sisirme

Kateteri uygun sekilde yerlestirdikten sonra balonu
steril sivi veya gaz kullanarak sisirin. Balonun
arteriyel duvara degdigi hissedilince balon
sisirilmesi durdurulmalidir. Net: Saglam balondan
gaz sizintisi olmasi, sisirme hacminin sik sik
ayarlanmasini gerektirecektir.

Dikkat: Arterin i¢ yiizeyindeki lateral duvar
basinaini ve kayma kuvvetini en aza indirmek icin,
tikanikliga neden olan materyali ¢ikaracak en kiigiik
sisirilmis balon capini kullanin.

Dikkat: Balon yirtilmasinin tehlikeli bir hava
embolisi yaratabilecedi durumlarda sisirme icin hava
kullanilmamalidir.

Geri cekme

Kateteri hafifce geri cekerek okliizif materyali
cikarin. Geri cekme sirasinda, sisirme hacmini
kontrol ederek balon capini degigen arteriyel caplara
gore ayarlamak onemlidir. Dikkat: Agin gii¢
uygulamayin.

Dikkat: Balon sisirilmesi sirasinda sivi veya hava
enjeksiyonuna bir direng hissedilir. Hi¢ direngle
karsilasilimadiginda balonun yirtildig
varsaylimalidir. Sisirmeyi birakin ve derhal kateteri
¢lkarin.

MR Goriintiileme Bilgisi

Bu iiriin MRI uyumlulugu agisindan test
edilmemistir.

Komplikasyonlar

Tiim kateterizasyon islemlerinde oldugu gibi,
komplikasyonlar meydana gelebilir. Bunlar
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arasinda, lokal veya sistemik enfeksiyon, lokal
hematomlar, intimal bozulma, arteriyel diseksiyon,
perforasyon ve damar ruptiirdi, kanama, arteriyel
tromboz, aterosklerotik plak ve kan pihtilarinin
distal embolizasyonu, hava embolisi, anevrizma,
arteriyel spazm, arteriyovendz fistiil formasyonu ve
fragmentasyon, ug aynlmasi ve distal embolizasyon
olusan balon yirtilmasi olabilir.

Tedarik Sekli

Ambalaj agiimadigi veya hasar gormedigi siirece
icindekiler sterildir ve nonpirojeniktir. Ambalaj
aqilmissa veya hasarliysa kullanmayin.

Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.
Sicaklik Sinirlari: 0° - 40 °C,

Nem Sinirlari: %5 - %90 RH (Bagil Nem).
Raf Omrii

Tavsiye edilen raf 6mrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Son kullanma tarihinden sonra
saklanmasi iiriiniin bozulmasina neden olabilir.
Not: Yeniden isleme tabi tutmak veya yeniden
sterilizasyon yapmak belirtilen raf omriinii
uzatmayacaktir.

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.

Uyari: Bu cihaz sadece tek kullanim igin
tasarlanmis, amaclanmig ve dagitilmistir. Bu cihazi
tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin. Yeniden isleme sonrasinda cihazin
steril olacagini, pirojenik olmayacagini ve islevsel
kalacagini destekleyen veri bulunmamaktadir.

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

Bu belgenin sonundaki sembol a¢iklamalarina
bakin.
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Spesifikasyon Tablosu

Kateter French Cinsinden

Boyutu 4F (1,33 mm)
Maksimum Sivi Kapasitesi (ml) 0,75
Maksimum Gaz Kapasitesi (ml) 1,7
Sisirilmis Balon Capt (mm) 9
Sondiiriilmiis Balonun Maksimum 5,0F
French Boyutu (1,67 mm)




Mpepocrepexxenue. 3To usgenue copepxuT
HaTypanbHbIil NaTeKC, KOTOPbIii MOXeET
BbI3bIBaTb a/fiepruyeckne peakumm.

ApTepnanbHblil KaTeTep
Fogarty Fortis pna
3MbonKTOMUY

TonbKo ana 01HOPa30BOro
NCnoJib30BaHUA

Moka3zaHusg

AptepuanbHbiii kateTep Fogarty Fortis gna
3MO0/IKTOMMIN MPeAHa3HaueH AnA yaaneHua
(Bexe00pa30BaHHbIX, MATKMX 3M6010B 1 TpOM60B
13 COCYA0B apTepUanbHoIl CUCTEMDI.

[ina ynaneHua opraHu3oBaHHoro unn
dUKCMPOBAHHOMO MaTepiana PeKOMeHyeTcA
NpUMEHSTb Apyrire yCTPOICTBA, HAMPUMEP KaTeTep
Fogarty ana ynanenns GukcMpoBaHHbIX TPOMOOB U
TPOMO3IKTOMIAM U3 MPOTE30B.

MpoTuBonokasanus

- ApTepuanbHbiii KaTeTep AnA IMOONIKTOMIM
JOMKEH NPUMEHATBCA TObKO Ha
apTepUaNnbHOIl cucTeme.

«  ApTepuanbHbiM KaTeTepom Ana SMOONIKTOMMN
He peKOMeHAYeT(A YAANATb OPraHi30BaHHblIA,
UKCMPOBAHHDIN UM KaNbLMHNPOBAHHDII
matepuan (Hanpumep, 3actapenble CrycTKu unm
aTepocknepoTnyeckme GNAWKM).

- ApTepuanbHblit Katetep 1A SMOONIKTOMUM He
Npe/iHa3HaueH s paciLnpPeHns Cocy10B.

«  ApTepuanbHblii KaTeTep Ais IMOONIKTOMUY
HeNb3A NPUMEHSATb Ha BEHO3HOIA CUCTeMe.

Mpepynpexpexns

+ Haubonee yactbimu npuynHamm
HeucnpaBHOCTei ABNAKTCA pa3pblB 6annoHa u
OTPbIB KaTeTepa B pe3yNbTate NpUMeHeHuA
upe3mepHoIi Cunbl AA yAaneHua
dmKcnpoBaHHoro matepuana. lpu
PaccmMOTPEHMN PUCKOB, CBA3AHHDIX C K060
npoueaypoii SM60N3KTOMUM, He0OX0ANMO
yUUTbIBaTb BEPOATHOCTb Pa3pbiBa baoHa.

« Y100bI CBECTU K MUHIMYMY PUCK MOBPEXaEHIA
€0Cyna, papbiBa bannoHa uiv oTaeneHus
HaKOHEUHNKa, He Npunaraite YpemepHyto
any.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
CTUnu30BaHHoii 6ykBoii E, Fogarty u Fogarty Fortis
ABNAIOTCA TOBAPHbIMY 3HaKaMU

Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBapHbIe 3HaKI ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTbHO
COOTBETCTBYIOLLMX BNajenbLieB.

«  [InA HakaunBaHna 6annoHa He pekomeHayeTca
NPUMEHATb BbICOKOBA3KMNE WK AncnepcHble
KOHTPACTHbIE BeLLeCTBa, MOCKOJIbKY 3TO MOXET
NPUBECTU K OKKNO31N KaHaJla HaKa4ylBaHUA.

+ BousbexaHue Bo3ayLwHoil 3mbonun B cnyyae
pa3pblBa 6anoHa ero Henb3A HakaunBatb
B03[yXOM. EANHCTBEHHDIil pekoMeHyeMblil
ra3 — JAUOKcug yrnepoga. Cm. MHCTpyKLmu.

UHcTpyKumn
Moarotoska

CHMMWTE HAKOHEUHUK N HAKOHEYHUK 1 CTUET
Cpa3beMa KateTepa, C061'I}0}J,aﬂ (TEPUNbHOCTb.

Ynanenue Bo3ayxa

Hakauaiite 6annoH CTepunbHOIl XUAKOCTbIO N
CTepUbHbIM ra30M 0 MAKCUMAIbHOTO
pekomeHayemoro o6bema. lMogaiite Bakyym

B Wnpuu. MoBTopAiiTe 40 Tex nop, noka He byaer
yZaneH Becb Bo3zyx. lpumevanue. Hakaunsanue
(eflyeT BbINOMHATb (AMbIM MaNeHbKUM LNpULeM,
CNOCO6HbIM BMECTUTb 3asIBNIEHHbII MaKCUManbHbIN
00beMm XUAKOCTH.

MpoBepka

Heobxozumo nposepATb KateTep Edwards

C HaKauaHHbIM 6annoHOM BO BpeMsa npoLieypbl
yAaneHua Bo3fyxa. bannox, kotopblil He
HaKaunBaeT(A, HerepmeTuyeH unu npuobpetaet
Mpy HaKaunBaHWM OYEBUAHO ACIMMETPUUHYI0
(HenpaBunbHyt0) GopMmy, UCNONBb30BATD HENb3A.

Mpepocrepexenne. llepea Kaxabim
HaKaunBaHuem HeobXoa1mo NpoBepATb 06bem
XUAKoCTM B WwWnpuue. He npeBbiwaiite
MaKCMManbHbli pekoMeHayemblil 06bem
HakaunBaHua. (M. TabnuLy TeXHMUeCKmX
XapaKTepucTuk.

BBepenune

CpyiiTe 6annoH 1 BBeAUTE KaTeTep B COCYA,
NpoBe/sA ero 3a OKKM3NPOBaHHYI0 06nacTb.

Mpumeuanue. Ytobbl caenatb Kopnyc kateTepa
PEHTreHOKOHTPACTHbIM, B TPY6KY 6bin f06aBneH
cynbdart bapus.

Mpepocrepexenne. B C1yyae UCcnonb3oBaHKA
NHTPOAbIOCEPaA €ro BHyTDEHHVIﬁ JUAMETP [0JIXKeH
6bITb G0NbLUE BHELIHET0 IaMeTpa KateTepa.

HakauuBaHue

Pacnonoxws kateTep HyXHbiM 06pa3om,
HaKayaiiTe 6annoH CTepunbHOI XUAKOCTbIO U
CTepunbHbIM ra3oM. Koraa nouyscrByetca
CONPUMKOCHOBEHMe DaNnoHa Co CTeHKaMu apTepuu,
€ro HakauuBaHue HeobX0AUMO NpeKpaTUTh.
Mpumeyanne. Ecm nponcxoauT yTeuka rasa
yepe3 CnpaBHblii 6anioH, noTpebyetca yacran
perynupoBka 06bema HakaunBaHua.

Mpepocrepexenue. [ MUHUMU3ALNN
[1aBNEHNA Ha NaTepasbHble CTEHKI COCY10B U
TPeHNA 0 BHYTPEHHNE NOBEPXHOCTM apTepuin
CnepyeT BbiGpaTh 6aNNoH HaUMEHbLLEro AnameTpa
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HaKauynBaHWA, KOTOPOro 6y£|€T [0CTaTOYHO AnA
yAaneHna OKKN3npyoLero matepuana.

Mpepocrepexenne. bannon Henb3a HakaunBatb
BO3/1YXOM B U1yy4asiX, KOr/ia pa3pblB Takoro
0annoHa MOXeT NPUBECTY K ONACHOI BO3AYLUHOI
3mbonum.

WU3Bneyenune

YpanuTte oKKNIO3MpYIOLLMIA MaTepuan, akkypaTHO
u3Bnekas katetep. [pu U3BneueHNM BaXKHO
perynupoBatb AnameTp 6annoHa B COOTBETCTBUN
CU3MeHeHeM AnameTpa apTepuu. inq storo
U3MeHAeTCA 06beM HakauMBaHuA.
Mpepocrepexenue. He npuknagpisaiite
ype3mepHyto cuny.

Mpepocrepexenue. Mpy HakauuBaHm G6annoHa
KUIKOCTBIO UIN Fa30M UYBCTBYETCA
conpoTuenenue. OTCyTCTBIE CONPOTUBNEHNA
(BUIETENbCTBYET 0 BEPOATHOM pa3pbiBe 6annoHa.
B 3Tom cnyuae cnefiyeT HemeIeHHO NpeKpaTUTb
HaKaunBaHue 11 U3BMeYb KaTeTep.

Undpopmauus otHocutenbHo MPT

370 U371€N11e He MPOBEPANOCh Ha COBMECTUMOCTb
CMPT.

OcnoXxHeHua

Kak v npu nioboii npoLeaype BBeAeHUA KaTeTepa,
MOTYT BO3HUKATb 0CTOMHEHNA. MU MoryT cTaTb
MeCTHas U 061Las MHPeKLNA, MecTHble
remaTombl, pa3pbiB UHTUMbI, PacCIOEHNe CTEHKN
aptepuu, nepdopauna 1 papbiB cocyaa,
KpoBOTEUeHIe, apTepuanbHblii TPOMO03,
ANCTanbHaA 3MOONM3aLMA CrycTKamn KpoBm 1
aTepocknepoTUYeckuMi bnALwKamiA, BO3AYLLHAA
3mMb0/nA, aHeBpU3Ma, apTepuasbHbIil CNasm,
06pa3oBaHue apTeproBEHO3HbIX GUCTYN U pa3pbiB
0annoHa ¢ dparmeHTaumeil, oTaeNeHEM
HaKOHeYHMKa 11 AUCTanbHoii IMbonu3aLmeil.

(Oopma nocraBku

Eam yNakoBKa He NOBPeX/€eHa 1 He 0TKPbITa, €€
COAEPMKNMOE CTEPUNDBHO U HEMUPOTEHHO. He
I/ICI'IOJ'Ib3yI7ITE n3aenne, e ero ynakoBKka OTKpbITa
AN NOBpeXAeHa.

XpaHeHue

XpaHuTe B CyXxOM NpoxnasHom mecte.
OrpanuyeHue no Temnepatype: o1 0 2o 40 °C,

OrpaHuyeHue no BaxHocTu: o1 5 20 90 %
OTHOCUTENbHOI BNAXHOCTH.

Cpok rogHoCTH

PekomeHayeMmblil CPOK FOJHOCTY YKa3aH Ha Kaxzoil
ynakoBke. XpaHeHue fonbLue CPoKa rofHOCTH
MOET NPUBECTY K YXYALIEHNIO KAUecTB U3penns.
Mpumeuanue. loBTOpHbIE 06paboTKa U
CTEpUNM3aLmA He NPOA/EBAIOT YKa3aHHbIN CPOK
rOIHOCTMU.



TexHu4eckaa nomoLub

3a nonyyeHnem TeXHNYECKON NOMOoLLY Npocbba
00paLLaTbCa B OTEN TEXHUUYECKO NOALEPXKKY
komnanun Edwards no cnepytowemy tenedoHHoMy
Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunuszauyus

[Tocne KoHTaKTa ¢ OpraH3Mom natneHTa
y(TpOVI(TBO cnefyet pacCmatpuBaTtb Kak
buonornyecku onacHble 0TXofbl. yTVIﬂVI3V|pyl7ITE
yCTpOVICTBO COrnacHo NpoToKoNy MmeanLnHCKOro
yupexzaeHua n noaoXeHnAam MectHoro
3dKOHOAaTeNb(TBa.

MpepynpexpeHue. 310 yCTpoiicTBO pa3paboTaHo,
npeAHa3HaYeHo 1 pacnpoCTPaHAETCA TONbKO ANl
0ZIHOPa30BOro 1CNoNb3oBaHuA. oBTOPHbIE
cTepunusanus u NCNoNb30BaHMe 3TOro
yCTpoicTBa 3anpeLeHbl. HeT JaHHbIX,
NoATBEPXAAOLLMX CTEPUNBHOCTb, HENMPOreHHOCTb

1 GYHKLMOHMPOBAHIE YCTPOIICTBA NOCNE MOBTOPHOIA
CTepuaM3aLm.

LleHbl, TexHMueCKue XapaKTepuCTUKM 1 aCCOPTUMEHT
mopenei moryT ObITb M3MeHeHbl 6e3 yBeIOMJIEHUA.

Pacwmdposka ycnoBHbix 0603HaueHui
npuBefieHa B KOHLie HAaCTOALLEero 0KYyMeHTa.

STERILE

Tabnuua TexHuyecKux XapPaKTepucrtuk

Kanu6p katetepa no

¢paHuy3CKo WKane 4F (1,33 mm)
MakcmanbHblil BMELLLaeMblit

06beM XupgkocTy (mn) 0,75
MakcmanbHblid BMeLLaeMblit

06bem rasa (mn) 1,7
[JlnameTp HakauaHHoro 6annoHa

(Mm) 9
MakcumanbHblii pasmep

CnyLyeHHoro 6annoHa no 5,0F
dpaHLy3CKo LKane (1,67 mm)

Oprez: Ovaj proizvod sadrzi lateks od prirodne
gume koji moZe izazvati alergijske reakcije.

Fogarty Fortis kateter za
arterijsku embolektomiju

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu

Indikacije

Fogarty Fortis kateter za arterijsku embolektomiju je

indikovan za uklanjanje sveZih, mekanih embolusa
i trombova iz krvnih sudova u arterijskom sistemu.

Za uklanjanje fibroznog ili adherentnog materijala,
preporucuju se alternativni uredaji kao Sto je
Fogarty kateter za adherentni ugrusak i graft kateter
za trombektomiju.

Kontraindikacije

- Kateter za arterijsku embolektomiju ne bi
trebalo koristiti van arterijskog sistema.

«  Kateter za arterijsku embolektomiju se ne
preporucuje za uklanjanje fibroznog,
adherentnog ili kalcifikovanog materijala (npr.
hronicni ugrusci, aterosklerotski plak).

«  Kateter za arterijsku embolektomiju nije
namenjen da se koristi kao dilatator krvnih
sudova.

- Kateter za arterijsku embolektomiju ne bi
trebalo koristiti u venskom sistemu.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani E logo,
Fogarty i Fogarty Fortis su zastitni znaci kompanije
Edwards Lifesciences Corporation. Svi drugi zastitni
znaci vlasnistvo su njihovih odgovarajucih vlasnika.

Upozorenja

« Najceddi uzroci prijavljenih kvarova su ruptura
balona i odvajanje katetera kao rezultat
primene prekomerne sile vucenja za uklanjanje
adherentnog materijala. Kada se razmatraju
rizici povezan sa bilo kojom procedurom
embolektomije, mora se uzeti u obzir
mogucnost rupture balona.

- Dabiste sveli na minimum rizik od o$tecenja
krvnog suda, rizik od pucanja balona ili
odvajanja vrha, nemojte delovati prekomernom
silom.

« Zanaduvavanje balona se ne preporucuje
upotreba veoma viskoznih ili Cesti¢nih
kontrastnih sredstva jer moZe doci do
zapusavanja lumena za naduvavanje.

« Dabiseizbegla vazdusna embolija u slucaju
pucanja balona, za naduvavanje balona ne
treba da se koristi vazduh. Jedini preporuceni
gas je ugljen-dioksid. Pogledajte uputstva.

Uputstva
Priprema

Uz pomoc sterilne tehnike, uklonite poklopac i
poklopac i ucvrscujudi stilet iz kucista katetera.
Prociscavanje

Naduvajte balon pomocu sterilne tecnostiili gasa do
preporucene maksimalne zapremine. Izvucite
vakuum na brizgalici. Ponavljajte dok potpuno ne
uklonite vazduh. Napomena: Za sva naduvavanja

koristite najmanju brizgalicu u koju moZe da stane
navedeni maksimalni kapacitet za tecnost.

Pregled

Tokom prociScavanja, kateter proizveden od strane
kompanije Edwards treba pregledati kada je balon
naduvan. Ako se balon ne naduvava, curiili se
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naduvava veoma asimetricno (ekscentricno) ne
treba da se koristi.

Oprez: Pre svakog naduvavanja treba proveriti
kolicinu tecnosti u brizgalici. Ne prekoracuijte
preporu¢enu maksimalnu zapreminu naduvavanja.
Pogledajte tabelu sa specifikacijama.

Postavljanje

Sa nenaduvanim balonom, umetnite kateter u krvni
sud i prodite iznad materijala koji vrsi opstrukciju.

Napomena: Barijum sulfat je dodat u cevcice da bi
se telo katetera ucinilo radioloski neprozirnim.

Oprez: Kada koristite uvodnik, obratite paznju da je
unutradnji precnik uvodnika vedi od spoljanjeg
precnika katetera.

Naduvavanje

Kada je kateter na odgovaraju¢em mestu, naduvajte
balon sterilnom te¢nocu ili gasom. Kada osetite da
je balon do3ao u dodir sa zidom arterije, treba
prestati sa naduvavanjem balona. Napomena: Bice
neophodno Cesto prilagodavanje zapremine
naduvavanja zbog curenja gasa iz neostecenog
balona.

Oprez: Da bi se sile trenja na unutrasnju povrsinu
arterije i pritisak na lateralne zidove sveli na
minimum, treba da se koristi naduvani balon
najmanjeg pre¢nika kojim se moZe ukloniti materijal
koji vrsi opstrukciju.

Oprez: U sluajevima kada bi ruptura balona mogla
da dovede do opasne vazdusne embolije za
naduvavanje balona ne bi trebalo koristiti vazduh.

Izvlacenje

Uklonite okluzivni materijal tako $to cete lagano
povuci kateter. Tokom izvlacenja vazno je da se
prilagodi precnik balona, prema promenjivom
precniku arterije, kontrolisanjem zapremine



naduvavanja. Oprez: Nemojte delovati
prekomernom silom.

Oprez: Naduvavanje balona povezano je sa
osecajem otpora pri ubrizgavanju tecnosti ili gasa.
Ako se ne naide na otpor, treba pretpostaviti da je
balon pukao. Prekinite naduvavanje i odmah
izvadite kateter.

Informacije u pogledu MRI

Ovaj proizvod nije ispitan na kompatibilnost sa MRI.
Komplikacije

Kao i kod svih procedura kateterizacije moze doci do
pojave komplikacija. Pod tim se podrazumevaju
lokalna ili sistemska infekcija, lokalni hematomi,
intimalna disrupcija, disekcija arterije, perforacija ili
ruptura krvnog suda, krvarenje, arterijska tromboza,
distalna embolizacija krvnim ugruscima

i aterosklerotskim plakom, vazdu$na embolija,
aneurizma, spazam arterije, formiranje
arteriovenske fistule i ruptura balona sa
fragmentacijom, odvajanjem vrha i distalnom
embolizacijom.

Kako se isporucuje

SadrZina pakovanja je sterilna i apirogena ako
pakovanje nije otvoreno i o3teceno. Nemojte
koristiti ako je pakovanje otvoreno ili osteceno.

Cuvanje

Cuvati na hladnom, suvom mestu.
Ogranicenje za temperaturu: 0° - 40 °C,
Ogranicenje za vlaznost: 5%-90% RV.
Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom
pakovanju. Cuvanje i nakon isteka roka upotrebe
moZe imati za rezultat propadanje proizvoda.
Napomena: Ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija nece produZiti navedeni rok trajanja.

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 dizajniran, namenjen

i distribuira se iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo sterilisati ili koristiti ovaj
uredaj. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
apirogenost i funkcionalnost ovog uredaja nakon
ponovne obrade.

Cene, specifikacije i dostupnost modela su podlozni
promenama bez prethodnog obavestenja.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

STERILE [ EO |
Tabela sa specifikacijama
French velicina katetera 4F (1,33 mm)
Maksimalni kapacitet za tecnost
(ml) 0,75
Maksimalni kapacitet za gas (ml) 1,7
Pre¢nik naduvanog balona (mm) 9
Maksimalna French velicina 5,0F
izduvanog balona (1,67 mm)
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los simbolos - Legenda dei simboli
« Lijst van symbolen - Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{avta Zuppodov - Legenda de simbolos

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska EMnvika Portugués
Usable Longueur Zu gebrauchende Longitud Lunghezza Bruikbare Anvendelig Anvandbar Xpnotponotrotpo Comprimento
—m— Length utile Lange utilizable utile lengte lengde langd priKog Util
Recommended Diamétre Empfohlener Tamario Dimensioni Aanbevolen Anbefalet Reke derad pi DjiEvo T: I
@ Guidewire Size du guide FiihrungsdrahtDurchmesser de guia consigliate guidewirediameter | guidewi relse storlek pa ledaren péyeBog 0dnyol Recomendado
recommandé recomendado del filoguida 00ppatog do Fio-quia
Catalogue Numéro de Katalog-Nr. Ntimero de Numero Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer ApiBpog Nimero de
Number référence catdlogo di catalogo KataAoyou catélogo
Minimum Taille minimale MindestgroBe des Tamaiio de Misura minima Minimum Minimum Minsta storlek ENdytoto péyeBog Tamanho Minimo
II‘ Introducer Size de I'introducteur Einfiihrbestecks introductor dell'introduttore introducergrootte | introducerstorrelse pa introducern eloaywyéa do Introdutor
minimo
Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop Forsigtig Forsiktighet Mpoooyn Aviso
Single use Ne pas Zum einmaligen Un solo uso Monouso Eenmalig gebruik Engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso tnico
® réutiliser Gebrauch
IE Quantity Quantité Menge (Cantidad Quantita Hoeveelheid Mangde Kvantitet MoodtnTa Quantidade
Tor Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto L Parti Lot nummer ApiBpoc Mapridag Nimero do lote
Authorized Représentant Autorisierter Vertreter Representante Rappresentante Geautoriseerde Autoriseret Auktoriserad E¢ouatodotnpévog Representante
Representative autorisé dans fiir die Europaische autorizado en autorizzato vertegenwoordiger repreesentant i representant QuTImpocwWog autorizado na
in the European la Communauté Gemeinschaft la Comunidad nella Comunita in de Europese Det Europziske inom Europeiska otnv Evpwnaikn Comunidade
Community européenne Europea Europea Gemeenschap Feellesskab gemenskapen Kowdtnta Europeia
Use By Utiliser avant Verwendbar biss Caducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot Anvendes inden Anvand fore Huepopnvia Méng Utilizar até
Sterilized Using Stérilisé a Mit Ethylenoxid Esterilizado Sterilizzato Gesteriliseerd Steriliseret Steriliserad Anootelpwpévo pe Esterilizado
Ethylene Oxide l'oxyde sterilisiert con 6xido con ossido met behulp van ved brug af med etylenoxid  xprion o&eidiou com 6xido
déthylene de etileno di etilene ethyleenoxide ethylenoxid Tou aiBuleviou de etileno
Balloon (apacité du Ballonkapazitat (apacidad (apacita del Balloncapaciteit Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpntikétnta (apacidade
Capacity ballonnet del balén palloncino pnahoviol do Baldo
Do not use Ne pas utiliser si le Nicht verwenden, No lo utilice Non utilizzare Niet gebruiken Ma ikke anvendes, Anvand ej om Mn xpnotponoteite Néo utilizar se
if package conditionnement wenn die Packung siel envase sela confezione | indien de verpakking | hvis emballagen forpackningen Qv n ouokevaoia aembalagem
@ is opened estouvert ou bereits gedffnet wurde estd abierto éapertao geopend of er ben eller ar dppnad el avolyTei 1) éxet estiver aberta
ordamaged. endommageé. oder beschadigt ist. o dafiado. danneggiata. beschadigd is. beskadiget. eller skadad. umootel {npud. ou danificada.
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante
Date of Date de Herstellungsdatum Fecha de Data di Fabricatiedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia Data de
M Manufacture fabrication fabricacion produzione KATAOKEVIG Fabrico
Contains or Contient ou Enthalt Contiene 0 Contiene Bevat natuurlijk Indeholder eller Innehéller eller Mepiéyel, i Contém ou
presence présence de latex Naturlatex hay presencia 0 presente rubberlatex of har spor af naturlig har spar av napoveia, Ateg estd presente
of natural de caoutchouc de latex de lattice di natuurlijk rubberlatex gummilatex naturgummilatex (UOIKOU KAOUTOOUK borracha latex
rubber latex naturel caucho natural gomma is aanwezig natural
naturale
Caution: Attention : Hinweis: Aviso: Las leyes Attenzione: Let Op: De federale Forsigtig: Forsiktighet: Npoooyn: Aviso: A lei
Federal (USA) aux Etats-Unis, US-Bundesgesetz federales de leleggifederali | wet (VS) beperktde | Ifolge amerikansk | Federal lag (i USA) 0 OyoomovSiakog federal (dos EUA)
law restricts la loi fédérale ne zufolge darf dieser EStang Unidos de%l,'AStat',U"m aankoop van dit lovmadenne | begransar forséljningen | (HMA) vopog meptopiCet limita a venda
this device to permet la vente Artikel ausschlieBlich e;;fo S‘:‘eﬂé}i‘f limitan g};"'g:] dita | apparaattoteen anordningkun | avdenna produkttill | tvnenonavtic | - deste dispositivo
Rx onIy sale by oron de ce dispositif durch oder auf venderp este del presente arts of op verzoek saelges af eller att séljas efter NG 0UOKeVG and aos médicos
the order of a que par ou sur Bestellung eines dispositivo a dispositivo ai van een arts. efter ordination bestallning av en 1| kata mapayyehia ou por ordem
physician. prescription Arztes verkauft werden. personal médico medici o dietro afen lege. lékare. £V0¢ 1aTPOU. dos mesmos.
d'un médecin. 0a peticion de prescrizione
este. medica.
@ Size Taille GroBe Tamaiio Misura Afmetingen Storrelse Storlek MéyeBog Diametro
Consult Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare Raadpleeg de Se brugsanvisningen | Se bruk q TupBouvhevreite Consultar as
[:E_:I instructions mode d'emploi Gebrauchsanleitung. instrucciones le istruzioni gebruiksaanwijzing TIg 08nyieg xprong instrucoes
for use de uso per l'uso de utilizacao
Consult Instructions |  Consulter le mode Gebrauchsanweisung auf | Consulte las instrucciones | Consultare le istruzioni Volg de Se brugsanvisningen pa | Se bruk g ZupBouevteiteTic | Consultar as instrugdes
i edards.om foruse onthe demploi disponible der Website beachten de uso en el sitio web per 'uso gebruil ijzing hj id pa webbplatsen odnyiec xpriong otov | de utilizacdo no website
U Sssmions | . ";ebs'ge sur le site Web eifu.edwards.com eifu.edwards.com sul sito Web op de website eifu.edwards.com eifu.edwards.com wot6tono eifu.edwards.com
€itu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los simbolos - Legenda dei simboli

aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle

symbolen. - Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt. - Znpeiwen: Evoéxetat va pnv oupmepiapBavovtat 6Aa ta opBola otn ofpaven autol Tov
mipoidvto. - Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.

+ Lijst van symbolen - Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{dvta Zuppolov - Legenda de simbolos
English Frangais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska EMnvika Portugués
Consult Instructions Consulter le mode . Consulte las Consultare le Istruzioni Raadpleeg de . o - o YupBouheuteite Tig Consultar as
[ &] for Use on demploi disponible GebraU(vf&zabr;n/: Ilseligg aufder instrucciones de uso en per I'uso gebruiksaanwijzing Se brﬁ%&%sghl%en pa Se brl‘j\i(;ggwlsarllsr;%en pa 0dnyiec instrucdes de
the website sur le site Web el sitio web disponibili sul sito Web op de website J P Xpiong otov otdtoro | utilizagao no site
> Store in a cool, Conserver dans Das Produkt an Gudrdese en Conservare in Op een koele en Skal opbevares Forvara produkten (uhdooere o€ Guarde num
?/ﬁ/ dry place. un endroit einem kiihlen, un lugar un luogo droge plaats bewaren. keligt og tert. svalt och torrt. 8pooepo Kat local fresco
frais et sec. trockenen Ort lagern. fresco y seco. fresco e asciutto. &npo xwpo. €5eco.
40°C . L.
Temperature Limites de Temperatureinschrankungen Limitacién de Limiti di ra | T T ning | T turb ‘Opla Beppokpasia Intervalo
08 Limitation température P 9 temperatura peratt v ’ v It 9 - 9 | Upiaepuokpaolac | 4, temperatura
90% d P .z d | d
E'.I umidity Limites d’humidité | Feuchtigkeitseinschrank L'fmla('?n ge Limiti di umidita Vochtigheidsgrenzen | Fugtighedsbeg g |Luftfuktighetshegrénsning |  Opia uypaciag Inler\{a o de
- imitation humidade
Do not Ne pas Nicht resterilisieren No Non Niet opnieuw Ma ikke Férej Mnv Néo voltar
‘ resterilize restériliser reesterilizar risterilizzare steriliseren resteriliseres omsteriliseras ENavamnooTelpwvete | a esterilizar
Non-pyrogenic Non Nicht-pyrogen No Apirogeno Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn Nao-pirogénico
}( pyrogénique pirogénico TIUpETOYOVO
CE conformity Marquage de CE-Kennzeichnung Marca de Marchio di CE-markeringen van | CE-konformitetsmeerkning | CE-konformitetsmarkning Zipavon Marcagdo «CE»
marking per ; e(I%r;f?a"('i]ilrl:cfiEIe gemaB Richtlinie CO("EfOS'e’gI']dnﬂd irs%qtfgmzara(n%a de Europese Richtlijn | i henhold til Europaradets | enligt Europeiska rédets E’E"éﬁﬂ%‘ﬁ,‘&’g'ﬂé de ng‘[{?gmgade
Eu_ropgan ) européenne 93/42/EWG dgs Rates |a Directiva alla Direttiva del 93/42/EEC_var] de dl'l'ek'tIV 93/42/EQF af dlre!(tn{ 93/42/FEG fran M odnyia tou a directiva
| Coundil Directive 93/42/CEE du vom 14. Juni 1993 93/42/CEE del Consiglio Furopeo  |Raad van 14juni 1993 | 14. juni 1993 vedrarende | 14juni 1993 gdllande Eupwnaikod 93/42/CEE do
N 93/42/EEC of 14juin 1993 iiber Medizinprodukte. Consejo europeo 93/42/CEE del inzake medische medicinsk udstyr. medicinteknisk TupBouvhiov Conselho EuroEeu
S 14 June 1993 relative aux de 14 de junio 14 giugno 1993 hulpmiddelen. utrustning. 93/42/E0K ¢ de 14 de Junho
concemin dispositifs de 1993 relativa sui dispositivi 14nclouviov 1993 miepi | de 1993 relativa
§ 9 médicaux. alos productos medici. tatpoteyvohoyikav | aos dispositivos
medical devices. sanitarios. TIPOIOVTWV. médicos.
Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. - Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett
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Legenda se Symboly - Jelmagyarazat - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring - Merkkien selitykset
« Jlerenpa Ha cumsonute - Legenda de simboluri - Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi Bbnrapcku Roména Eesti Lietuviy
Pouzitelnd Felhasznalhatd Dtugos¢ Pouzitelnd Brukbar Kayttopituus V3non3aema Lungimea Toopikkus Naudingasis
—m— Délka Hossz Uzytkowa Dizka Lengde Ibmkuna Utila Ilgis
Doporucena Ajénlott Zalecany Odportcana Anbefalt Suositeltu MpenopbyBaH Marimea Soovituslikud Rekomenduojamas
@ Velikost Vezetddrot Rozmiar Velkost Ledevaierstorrelse Ohjainlangan Pa3mep Ha Recomandatd a Juhtetraadi Kreipiklio Dydis
Vodiciho Dratu Méret Prowadnika Vodiaceho Drotu Koko TeneH Bogau Firului de Ghidare Mootmed
Katalogové Kataldgusszam Numer Kataldgové Katalog| Luettel KatanoxeH Numér de Kataloogi Katalogo
-m Cislo katalogowy tislo Homep catalog number numeris
Minimdlni Minimélis Minimalny MiniméaIna Minste Tillatte Sisdanviejan Munumanen Marimea Minima Sisestaja Maziausias
II‘ Velikost Zavadéce Bevezetohiively- Rozmiar Velkost Innforerstorrelse Vahimmaiskoko Pa3mep Ha a Dispozitivului Vaikseim Suurus |vedimo
Méret Introduktora Zavadzaca WnTpopntocepa de Introducere Priemonés Dydis
Upozornéni Figyelem Przestroga Upozornenie Forsiktig Varoitus BHumanue Atentie Ettevaatust! Démesio
K jednorézovému Egyszer Do jednorazowego Na jednorazové Til Kertakdyttdinen 3a efiHoKpaTHa De unica Uhekordseks Vienkartinio
® pouziti haszndlatos uzytku pouzitie engangsbruk ynotpeba folosinta kasutamiseks naudojimo
IE MnoZstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall Maéra Konuyectso Cantitate Kogus Kiekis
Cislo sarze Tételszam Numer partii Cislo sarze Lot nummer Eranumero MapTuaeH Homep Numér de lot Partii number Partijos numeris
Autorizovany Hivatalos Autoryzowany Autorizovany Autorisert Valtuutettu YnbHomoLLeH Reprezentant Ametlik |galiotasis
zéstupce v képviselet przedstawiciel zéstupcav representant edustaja Euroopan npeacTaBuTen B autorizat in esindaja Euroopa atstovas
Evropském az Eurdpai we Wspdlnocie Europejskiej krajindch i Det europeiske yhteisossa EBponefickata Comunitatea Uhenduses Europos
spolecenstvi Kozosségben Eurdpskom fellesskap 06wwHocT Europeana Bendrijoje
spolocenstve
PouZijte Do Lejarati id6: Luzy¢ do Spotrebujte do Brukes innen Kaytettdvd ennen CpoK Ha roAHocT Valabil pand la Kolblik kuni Naudoti iki
Sterilizovéno Etilén-oxiddal Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert Steriloitu Crepunusmpato Sterilizat cu Steriliseeritud Sterilizuota
EEmE etylenoxidem sterilizalt przy uzyciu pomocou med etylenoksid etyleenioksidilla CeTUNEHOB OKCUA oxid de etilend etiileenoksiidi etileno oksidu
tlenku etylenu etylénoxidu kasutades
Kapacita Ballontérfogat Pojemnos¢ Objem Ballongkapasitet Pallon Bmectumoct (apacitatea Ballooni Balionélio
Baldnku Balonu Balonika Tilavuus Ha banoxa Balonului Mahutavus Talpa
Jestlize bude Ne haszndlja az Nie stosowac, Nepouzivajte, M ikke brukes Al Kyts, He u3non3Bgaitte, Anu se utiliza Mitte kasutada, Nenaudoti,
obal otevieny eszkozthaa jesli opakowanie ak je obal hvis pakningen jos pakkaus aKo onakoBKarta dacd ambalajul kui pakend jei pakuoté
@ nebo poskozeny, csomagolds zostato otwarte otvoreny alebo erapnet on avattu tai € 0TBOpeHa este deschis on avatud atidaryta
nepouzivejte ho. | nyitott vagy sériilt. lub uszkodzone. poskodeny. eller skadet. vahingoittunut. WM NOBpefeHa. sau deteriorat. voi katkine. ar pazeista.
Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent Valmistaja Mpoussoguten Producdtor Tootja Gamintojas
Datum Agyartds Data Datum Produksjonsdato | Valmistuspaivamadra [Jlata Ha Data Tootmiskuupaev Pagaminimo
M vyroby datuma produkji vyroby NpON3BOACTBO fabricatiei data
Obsahuje Természetes Zawiera lateks Obsahuje alebo Inneholdereller | Sisaltad luonnollista Copbpxanue Contine sau Sisaldab Turi savo
prirodni latexgumit pochodlzqcy z je pritomny tilstedeveerelse av kumilateksia NN Hanuuue Ha prezinta naturaalset sudétyje aryra
kaucukovy latex tartalmaz, vagy lz]aal}g;lallee u% prirodny kaucuk naturgummilateks ecTecTBeH latex din kummilateksit natiralios
azjelen van wykazuje jego KayuyKoB naTeKc cauciuc natural qgumos latekso
a terméken obecnos¢
Upozornéni: Vigyazat! Az Przestroga: Upozornenie: Forsiktig: Varoitus: USA:n BHumanme: Atentie: Legea Ettevaatust: USA Ispéjimas:
Federdlni zékony USA szvetségi Prawo federalne federélny Foderal lov liittovaltion laki Oepepanoro federald (SUA) foderaalseaduste vadovaujantis
USA povoluji torvényei (USA) zezwala zdkon (USA) (USA) begrenser | sallii vain laakérien 3aK‘E”°ﬂaTE"“B° restrictioneaza piirangute jargi JAV federaliniais
prodej této értelmében az na sprzedaz obmedzuje salg av dette myyda tété laitetta, Ham:ﬁlﬂ:;?:r‘?e vanzarea acestui tohib seda seadet jstatymais, $
Rx only pomiicky pouze eszkoz kizérélag niniejszego predaj tohto utstyret til eller tai laitetta saa OrpaHIieHHeTo produs numai osta vdi tellida prietaisg galima
lékafem nebona | orvos altal vagy urlqudzema | ﬁquader]lab pé rekvisisjon myyda vain l38kain | yacroauarypegna |  de citresaula ainult arst. parduoti tik
Iékaiskj predpis. | orvosi utasitasra Ietkyarzoyﬁlrjzﬁ . enir;a!TllI:;e 0 fra en lege. médrayksestd. | 6bge npogaBa camo prescriptia gydytojams ar
értékesithets. ich zlecenie. predpisu lekdra. or mnuHr;%EigemnaHe unui medic, Jyuzsakymo.
p.
@ Velikost Méret Rozmiar Velkost Storrelse Koko Pasmep Marime Suurus Dydis
Postupujte Olvassa el a Zapoznaj sie Precitajte Se Katso Hanpasere cnpaska Consultati Palun lugege Zr.naudojimo
I:Ii] podle ndvodu haszndlati zinstrukca sindvod bruksanvisningen kéyttoohjeet CUHCTPYKLMUTE instructiunile kasutusjuhiseid! instrukcijas
k pouziti utasitast uzycia na poufitie 3a ynotpeba de utilizare
Postupujte podle Olvassa el a Zapoznaj si z instruk¢ja Precitajte sindvod na | Se bruksanvisningen pa | Katso kdyttdohjeet | Hanpasere cnpaskac | Consultati instructiunile | K. juhendi leiate | Vadovaukités interneto
atvemartson| NAVOdUk pouZitina | weboldalon taldlhat6 |  uzycia zamieszczong na poutzitie na webovej nettsiden verkkosivustolta MHCTPYKLMKTE 33 de utilizare de pe veebisaidilt svetaingje pateiktomis
[BE pereeiyss webu hasznalati utasitdst: stronie internetowej stranke eifu.edwards.com eifu.edwards.com | ynotpe6a B yecaiia  site-ul web eifu.edwards.com | "audojimo instrukcijomis
eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com
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Legenda se Symboly - Jelmagyarazat - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom « Symbolforklarmg « Merkkien selitykset

« Jlerenia Ha cumsonute - Legenda de simboluri - Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi Bunrapckn Romana Eesti Lietuviy
Zitrékite
B Olvassa el ahaszndlati | Zapoznaj sie z instrukqja Precitajte si navod na - o . Hanpagere cnpaska ¢ | Consultati Instructiunile de Vaadake naudojimo
Wpathtrisson @ kkﬁgi'iienpao\':\/ye% utasitdst uzycia pouZzitie na se bruﬁ?;g:g';gen P ngsrﬁ@mﬁgffaet VHCTPYKLMMTe 33 ynotpe6a utilizare kasutusjuhiseid instrukcijas
P " | akovetkezd honlapon na stronie internetowej webovej stranke Ha yebcaiita de pe site-ul web veebisaidil internetinéje
svetainéje
Uskladnéte Hivds, széraz Nalezy Skladujte na Oppbevares Sailytd viiledssa, Jla ce cbxpansasa Stocati intr-un Silitada jahedas | Laikykite vésioje,
,'?’/ﬁ" na chladném a helyen tartando. P‘;Ilﬁﬁ?ga’rv])%alf chladnoma tort og kjolig. kuivassa paikassa. Ha XNajHo, loc rece si uscat. jakuivas kohas. | sausoje vietoje.
suchém misté. suchym miejscu. suchom mieste. CyX0 MACTO.
a Homérsékl 0 Temperati
/ﬂ/ Omezeni teploty omerseklet- Ograniczenia temperatury | Teplotné obmedzenie | Temperaturk g Lampbtilaraja PaHUEHNE 32 Limita de temperaturd | Temperatuuripiirang emperatiros
08 tartoméany Temneparypa apribojimas
o Pératartal 0 Limita d Drégni
Omezeni vihkosti aratartalom- Ograniczenia wilgotnosci | Obmedzenie vlhkosti | Fuktighetst g Kosteusraja TPaHUEHNE 32 imita de Niiskuspiirang regnio
ot tartomény BNIAXHOCT umiditate apribojimas
Opakované Ne sterilizdlja Nie sterylizowac Opakovane M3 ikke Al steriloi He crepunusupaiite Anuse Arge Kartotinai
. nesterilizujte Gjra powtdrnie nesterilizujte resteriliseres uudelleen MOBTOPHO resteriliza korduvsteriliseerige | nesterilizuokite
Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton Henuporexxo Non pirogen Mittepiirogeenne | Nepirogeniskas
Oznaceni shody CEjelolés Oznaczenie Oznacenie zhody CE-merking CE-hyvaksynta CE mapKuposKa Marcaj de CE-vastavusmargis |  CE atitikties
CE podle smérnice az Eurépai Zg"d':i‘“.c' & CEvzmysle for samsvar Euroopan yhteison 3a ChoTBeTCTBNE co?form[;tate CE Euroopa noukogu geggklasg)agall
Evropske rady Tandcs 93/42/EGK DZ)?r%kT)I:NZq smernice med radsdirektiv 14. kesdkuuta 1993 (brgemg/}.‘évvll%e:;msa 6033(}2';/&?32/6' 14.juuni 1993.a " deurgze 0
on| 93/42/EHS ze dne irfiny.elve (1993. Rady Wspdlnot Eurdpskej rady 93/{2/&( fra __antaman (bBera Ha EBpona 14iunie 1993 medits?inisglanete Tar;bos dlreEtyvq
c € QI 14.cervna 1993 janius 14.) az Europejskich 93/42/EHS z0 14.juni 1993 |ddketieteellisia ot 141041 1993 . a Consiliului direktiivi
o  tykajicse orvostechnikai 913‘{42/ EWG Z1g'9“33 14.jina 1993 o om medisinske laitteita koskevan OTHOCHO E“&"Pea” P”‘l“"d 93/42/EMU jargi. me;d|qnos
zdravoEnick?ch eszkozokrél. dotyg;gﬁarzqdzeh zdravoﬁtni(kych enheter. direktiivin ?3/4;/ ETY Meﬂg;lg:mne m;%zl'(t;\{s e prietais.
prostredk. medycznych. poméckach. mukaisesti.
Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbolum. - Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole.

gaminio etiketéje gali buti pateikti ne visi simboliai.

« Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie st uvedené vsetky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty tamén tuotteen pakkausmerkinngissa
«3abenexka: Bb3MoXHO e He BCUUKM CAMBONN J1a Ca BKMIOYEH! B €TUKeTa Ha To3u npopyKT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. - Méarkus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio
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Simbolu skaidrojums - Sembol A¢iklamalari - YcnoBHbie 0603HaueHus
+ Legenda simbola - fFS &Il - FEEE S - 7|3 Hy

Latvieu Tiirkge Pycckmi Srpski 574 TP (BE) sh=0
Izmantojamais Kullanilabilir Pabouas Upotrebljiva BHKE ARARE AHE 7Tt
— am — Garums Uzunluk AniHa duzina 20|
leteicamais Tavsiye Edilen PeKoMeHzyeMblii Preporucena EENS =200 7}0| E20] 0f
@ Vaditajstigas Kilavuz Tel pasmep velicina “R~ AN HE 37|
lzmérs Boyutu NPOBOAHMKA Zicanog vodica
Kataloga Katalog Homep Kataloski DERS B MRS H= .l
numurs Numarasi 10 Katanory broj HZ
Minimalais Minimum MuHUManbHbIi Minimalna B/ 5188 7|
II‘ levaditaja lzmérs introdiiser pasmep velicina EERY RINFBR Fa 37|
Boyutu MHTPOAblOCepa uvodnika
A Uzmanibu! Dikkat MpexocTepexenme Oprez R AR Z0| AbEt
Vienreizéjai Tek Tonbko ans Jednokratna EZ BREA 13|82
lieto3anai Kullanimlik 071HOPa30B0r0 upotreba R(ER
1Cnonb30BaHUA
IE Daudzums Miktar Konnyecrso Kolicina e g2 i
Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptum Broj partije RIS #E5% ZE H5
Autorizétais Avrupa YnonHoMouUeHHblil Ovladceni FREBI% BUM3EE FEH 3&H
EE parstavis Toplulugu'nda npeAcTaBuTeNb B predstavnik LGS il 30l T
[Ec] Rep ] Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci EBponeiickom u Evropskoj
coobuectBe zajednici
|zlietot lidz Son Kullanma Vcnonb3oBarb Ao Upotrebljivo do {EFEEARR 1RIZHAMR A2 7|sH
Tarihi:
Sterilizéts, Etilen Oksit (Tepun1308aHo ¢ Sterilisano ZINEL EREER off &l
lietojot etiléna Kullanilarak UCnonb3oBaHMeM pomocu SR B (Ethylene Oxide) 20|22
oksidu Sterilize Edilmistir STUneHoKcuz etilen-oksida ETHS AH835t0] A E.
Balona Balon Pabounit Kapacitet KEAE KiERE M 8%
letilpiba Kapasitesi 06bem 6annona balona
Nelietojiet, ja Ambalaj He ncnonb3osarb, Ne koristite ako [RE ST BB ZEO|
iepakojums acilmis veya €U yNaKoBKa je pakovanje ISz [FER=E = HE| AL
iratverts hasarliysa BCKPbITa WK otvoreno ili L EHEAS 82
vai bojits. kullanmayin. noBpexaeHa. osteceno. BMERA - A8 SHA| DY AR
I RaZotajs Uretici Mpou3soauTens Proizvodat HIER BEH M =Xt
Izgatavosanas Uretim Jlata Datum HIERHA SEEM M= LRt
M datums Tarihi NpOU3BO/ACTBA proizvodnje
Satur dabiska Dogal kauguk ConepxuT wan Sadriiliima BEHTF ERNi HMAng gl ATt
kautuka lateks icerir U3MOTOBMEHO M3 prisustva EXRAR Bmis Eot| AALL
lateksu vai veya meveuttur HaTypanbHoro prirodne e =0] YEL|Ct
ta atliekas. narekca. lateks gume
levérojiet: ikaz: Federal Npenoctepexenue. Oprez: Saveznim pea= *E FO| Atk
federalajos (ASV) Yasalar (A.B.D.), OenepanbHoe zakonom EEBKFR EEEFRE 0= dgge
tiesibu aktos ir bu cihazin hekim 33KOHOAATENbCTBO (SAD) ogranicava EENE 2{ZPRERED o] BX|E
ierobezota tarafindan CLUIA paspeusaet se prodaja AESHRE HEAWE O|Ate| K| A0
Rx only s ierices veya hekimin npofay 31oro ovog uredaja HEEERE it 2 gt
tirgosana arstiem siparisi iizerine yCTPOiicTBa TONbKO na prodaju od HEEE mHof stz 2
vai péc arstu pastijuma. satilmasini BpayaM Wi no ux strane ili po IBHE, st
zorunlu tutar. 3aKa3y. nalogu lekara. A& L Ct
@ lzmérs Boyut Pa3mep Veli¢ina R~ KN 37|
Skatiet lietosanas Kullanim M. IHCTpYKUMio Konsultujte pEI=— Eh AEHEME
I:Ii] instrukciju. talimatlarina 110 NpUMeHeHMio uputstvo Ecliprats =R FSESCIESPNIeN
basvurun za upotrebu
Skatit lietozanas instrukciju Web sitesindeki Kullanim CM. MHCTRYKLUM 10 IpUMEHEHMI0 Pogledajte uputstvo za EFRIuE_ERY B AMANL ERE HALOIEO| U=
. timekla vietné Talimatlarina bagvurun Ha Be6-caitte upotrebu na internet stranici {EFEIREEH Bl INE=NESE=]
[BE perieymss eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com R ENCIESPNIEN
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+Legenda simbola - FFSEIf - FFSREIF - 7|5 Ha|

Latviesu Tiirkge Pycckuii Srpski ==3"4 ZRP (RE) stz 0]
o L R (M. IHCTPYKUMM MO " \ sxap YAO|EOf U=
e LT Lietosanas instrukciju skatit Web sitesindeki Kullanim ACTOb30BaHII0 Pogledajte uputstvo za upotrebu ELLTRIIEE AR AR EROfE e xES
hputsedratscon RIS timekla vietné Talimatlarina basvurun Ha Be6-caiire na internet stranici S{sEFRRR FRAR %t _PS_OE} {‘:,'TIEQ
Uzglabit vés3, Serin, kuru Xpature B Cuvatina BT HR TR MEstn
f?‘/ﬁ’ sausa vieta. yerde saklayin. NPOXNaZHOM, hladnom, Frat, FIRE - Uzt &0
CyXOM MecTe. suvom mestu. HHSHHAI
40°C T ~ 0 0 .
emperatiras rpaHuyeHite no granicenje za = - ‘ o st
oqcfﬂ[ ierobezojums sicakdik Snilan Temneparype temperaturu RERG) it R == At
o Mit 0 Ogranicen;
itruma rpaHuyeHye no granicenje za 5 = | ~ =
5 ierobezojums Nem Sinirlan BNaXHOCTH vlaznost IRERG) REIRE == e
Atkartoti Yeniden He crepunusyiite Ne vrsite RMEZ BB AT HR|
nesterilizét sterilize etmeyin NI0BTOpHO. ponovnu p/Ni=E= HE O AR
sterilizaciju
}( Apirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHo Apirogeno TR e H'g
CE atbilstibas Avrupa Konseyi Mapxkuposka CE (E oznaka HRIE 1993 5 R 1993 ¢ ol 7|7|o
markgjums saskana 14 Haziran 1993 COOTBETCTBAA “SS‘.ﬂdlfmS" s 65 14H 6 A14 B st R
ar Eiropas Padomes tarihli medikal Eéllro%?ﬁ?x%ero E:,rﬁ);'svk%r; BXRETIR R 22 e O|Abz| XA
Q 1993. gada 14. jinija cihazlarla lgili coBera 93/42/EEC saveta 93/42/EEZ FEZAIRTIER BMIEL 93/42/EEC(1993 1A
- Direktivu 93/42/EEK 93/42/EEC Direktifi o7 14 mioHA 1993 1. od 14. juna 1993. =g 93/42/EEC 62 142)0f
e par medicinas uyarinca CE m;;mlmg gogarll]eo m se 93/42/EEC B9 CE 4258 - M2
s N RSk AL
jericem. uyumluluk JCTROHCTS. medicinske By CEE:. HMetd of3
isaretlemesi. uredaje. MR,

Piezime: i izstradajuma markejuma var nebit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. - pumeuanme. Ha sTukeTkax saHHOro 3Aenua MoryT ykasbiBaTbCa He Bce cumonbl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne

moraju biti ukljuceni svisimboli. - ¥ : AF=mirEPHIFESFFEHS.

OEE AERRAPARYBIAENGR - B0 2 HFo| etlo| 2E 7|27t BAIE 2 otgLch
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