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Fogarty Irrigation Catheters

For Single Use Only

Introduction MRI Information Outside the U.S. and Canada

The Fogarty irrigation catheters are used to
heparinize the arterial tree following embolectomy,
the vein after thrombectomy, and to irrigate the
biliary tree after intraductal stone removal.

Description

The Fogarty irrigation catheters are single lumen
catheters. The 4F (1.33 mm) and 6F (2.0 mm)
catheters have additional side irrigating ports near
the distal tip.

Description of Use/Indication for Use

Depending upon the surgical procedure, the 4F
(1.33 mm) and 6F (2.0 mm) Fogarty irrigation
catheters are introduced into an artery or vein to
flush the immediate area of an embolectomy or

thrombectomy with a solution of heparinized saline.

The 10F (3.3 mm) Fogarty irrigation catheter is
specifically designed with the Fogarty biliary
balloon probe to irrigate the biliary tree.

Testing and Preparation
The 4F (1.33 mm) and 6F (2.0 mm) catheters should

be aspirated first until there is a free return of blood.

This precaution will reduce the hazards of an air
embolism.

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

This product has not been tested for MRI
compatibility.

Complications

As with all catheterization procedures,
complications may occur. Perforation, arteriovenous
fistula formation, plaque dissection, and catheter
tip separation have all been reported incident to the
use of vascular catheters of all types.

How Supplied

Contents sterile and nonpyrogenic if package is
undamaged and unopened. 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 marked on each
package. Resterilization will not extend the shelf life
of this product.

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

(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

Specifications

Model 220804F 220806F 2202310F
Length (cm) 80 80 23
French Size 4F oF 10F

(1.33mm)  (20mm) (3.3 mm)




Cathéters d'irrigation
Fogarty

Ne pas réutiliser
Introduction

Les cathéters d'irrigation Fogarty sont utilisés pour
hépariner I'arbre artériel aprés une embolectomie,
la veine aprés une thrombectomie, et pour irriguer
I'arbre biliaire aprés le retrait d’un calcul
intracanalaire.

Description

Les cathéters d'irrigation Fogarty sont des cathéters
a lumiére unique. Les cathéters 4F (1,33 mm) et 6F
(2,0 mm) disposent de ports d'irrigation latéraux
supplémentaires a proximité de I'extrémité distale.

Description d'utilisation/Mode
d’emploi

Selon la procédure chirurgicale, les cathéters
d'irrigation Fogarty 4F (1,33 mm) et 6F (2,0 mm)
sont introduits dans une artére ou une veine pour
nettoyer la zone immédiate d'une embolectomie ou
d’une thrombectomie avec une solution saline
héparinée. Le cathéter d'irrigation Fogarty 10F

(3,3 mm) est spécifiquement congu avec la sonde
biliaire a ballonnet Fogarty pour irriguer I'arbre
biliaire.

Test et préparation

Les cathéters 4F (1,33 mm) et 6F (2,0 mm) doivent
étre aspirés jusqu'au retour de sang. Cette
précaution réduira les risques d’embolie gazeuse.

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. La perforation,
la formation d’une fistule artério-veineuse, la
dissection de plaque et la séparation de I'extrémité
du cathéter ont tous été signalés comme incidents
potentiellement associés a I'utilisation des cathéters
vasculaires de tous types.

Présentation

Contenu stérile et non pyrogénique tant que
I'emballage demeure scellé et intact. Ne pas utiliser
si'emballage est ouvert ou endommaggé.

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

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. La restérilisation ne
prolonge pas la durée de conservation de ce produit.

Assistance technique

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

EnFrance:.......... 0130052929
EnSuisse:........... 0413482126
En Belgique:.......... 024813050
Elimination

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

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

Les prix, les caractéristiques techniques et Ia
disponibilité des modeles peuvent étre modifiés
sans préavis.

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

Caractéristiques techniques

Modéle 220804F 220806F 2202310F
Longueur (cm) 80 80 23
Taille francaise 4F 6F 10F

(1,33 mm) (2,0mm) (3,3 mm)




Deutsch |
Fogarty Spiilkatheter

Nur zum Einmalgebrauch
Einleitung

Die Fogarty Spiilkatheter werden zur
Heparinisierung der Arterien nach einer
Embolektomie oder der Vene nach einer
Thrombektomie verwendet sowie zur Spiilung nach
der Entfernung von Steinen aus dem Gallengang.

Beschreibung

Die Fogarty Spiilkatheter sind einlumige Katheter.
Die Katheter der GroBen 4F (1,33 mm) und 6F
(2,0 mm) verfiigen liber zusatzliche seitliche
Spiiléffnungen nahe der distalen Spitze.

Gebrauchsanweisung/Indikationen

Jenach chirurgischem Eingriff werden die Fogarty
Spiilkatheter der GroBen 4F (1,33 mm) und 6F

(2,0 mm) in die Arterie bzw. Vene eingefiihrt, um
den unmittelbaren Bereich einer Embolektomie
oder Thrombektomie mit einer heparinisierten
Kochsalzlosung zu spiilen. Der Fogarty Spiilkatheter
der GroBe 10F (3,3 mm) wurde speziell zur Spiilung
der Gallenwege mit der Fogarty Gallengang-
Ballonsonde ausgestattet.

Testen und Vorbereiten

Die Katheter der GroBen 4F (1,33 mm) und 6F
(2,0 mm) sollten zuerst aspiriert werden, bis das
Blut ungehindert zuriickflieBen kann. Diese
VorsichtsmalSnahme wird die Gefahr einer
Luftembolie reduzieren.

Informationen zur MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht
getestet.

Komplikationen

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren konnen
auch hier Komplikationen auftreten. Perforation,
arteriovendse Fistelbildung, Plaquedissektion und
Ablosung der Katheterspitze wurden bei der

Verwendung von GefdBkathetern aller Art berichtet.

Lieferung

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

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

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

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

Feuchtigkeitseinschrankungen: 5 % — 90 % relative
Luftfeuchtigkeit

Haltbarkeit

Die empfohlene Haltbarkeit des Produkts ist auf der
Verpackung angegeben. Eine Resterilisation
verldngert die Haltbarkeit dieses Produkts nicht.

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. Gemaf den
Krankenhausrichtlinien und drtlich geltenden
Vorschriften entsorgen.

Warnung: Dieses Produkt ist fiir den einmaligen
Gebrauch konzipiert und bestimmt und wird nur
zum einmaligen Gebrauch vertrieben. Dieses
Produkt nicht erneut sterilisieren oder
wiederverwenden. Uber die Sterilitt, Nicht-
Pyrogenitdt und Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.

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

Siehe Symbollegende am Ende dieses
Dokuments.

STERILE [ EO |
Technische Daten
Modell 220804F 220806F 2202310F
Lange (cm) 80 80 23
GroBein 4 6F 10F
French

(1,33mm) (2,0mm) (3,3mm)




Catéteres de irrigacion
Fogarty

De un solo uso

Introduccion

Los catéteres de irrigacion Fogarty se utilizan para
heparinizar el rbol arterial tras la embolectomia y la
vena tras la trombectomia, y para irrigar el drbol
biliar tras la eliminacidn de calculos intraductales.

Descripcion

Los catéteres de irrigacién Fogarty son catéteres con
luz dnica. Los catéteres de 4F (1,33 mm) y de 6F
(2,0 mm) disponen de vias de irrigacion laterales
junto ala punta distal.

Descripcion e indicaciones de uso

Dependiendo del procedimiento quirdrgico, los
catéteres de irrigacion Fogarty de 4F (1,33 mm) y de
6F (2,0 mm) se introducen en la arteria o la vena
para purgar el drea préxima a una embolectomia o
trombectomia con solucién salina heparinizada. El
catéter de irrigacion Fogarty de 10F (3,3 mm) se ha
disefiado especificamente con la sonda con baldn
Fogarty para irrigar el arbol biliar.

Pruebay preparacion

Los catéteres de 4F (1,33 mm) y de 6F (2,0 mm)
deben aspirarse previamente hasta que el retorno de
la sangre sea fluido. Esta precaucién reduce el riesgo
de que se produzca una embolia gaseosa.

Informacion acerca de RM

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

Complicaciones

Como en todos los procedimientos de cateterismo,
pueden surgir complicaciones como La perforacion,
la formacion de fistulas arteriovenosas, la diseccion
de placas y el desprendimiento de la punta del
catéter son incidentes asociados al uso de catéteres
vasculares de todo tipo.

Presentacion

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

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

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

Limitacion de humedad: 5 %-90 % de humedad
relativa

Vida util de almacenamiento

La vida qtil de almacenamiento recomendada esta
indicada en cada envase. La reesterilizacion no
aumentara la vida (til de almacenamiento de este
producto.

Asistencia Técnica

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

EnEspafia:............ 902513880

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

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 vuelva
a esterilizar ni reutilice este dispositivo. No
existen datos que confirmen la esterilidad, la no
pirogenicidad ni la funcionalidad del dispositivo
después de volver a procesarlo.

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

Consulte la inscripcion de simbolos al final del
presente documento.

Especificaciones

Modelo 220804F 220806F 2202310F
Longitud (cm) 80 80 23
Tamafo del

catéter (French) 4 6F 10F

(1,33mm) (2,0mm) (3,3 mm)




Cateteri per irrigazione
Fogarty

Esclusivamente monouso

Introduzione

| cateteri per irrigazione Fogarty vengono utilizzati
per eparinizzare I'albero arterioso a sequito di
embolectomia, per eparinizzare la vena a sequito di
trombectomia e per irrigare I'albero biliare a sequito
della rimozione di calcoli intraduttali.

Descrizione

| cateteri per irrigazione Fogarty sono cateteria
lume singolo. | cateteri da 4F (da 1,33 mm) e 6F (da
2,0 mm) sono dotati di porte di irrigazione laterali
aggiuntive vicino alla punta distale.

Descrizione d’'uso/Indicazioni d'uso

A seconda della procedura chirurgica, i cateteri per
irrigazione Fogarty 4F (da 1,33 mm) e 6F (da

2,0 mm) vengono introdotti in un’arteria o vena per
irrigare I'area nelle immediate vicinanze di
un’embolectomia o una trombectomia con una
soluzione fisiologica eparinizzata. Il catetere per
irrigazione Fogarty 10F (da 3,3 mm) & progettato
specificamente con la sonda biliare a palloncino
Fogarty per irrigare I'albero biliare.

Test e preparazione

| cateteri da 4F (da 1,33 mm) e 6F (da 2,0 mm)
vanno prima aspirati, fino a notare un libero ritorno
di sangue. Questa precauzione ridurra i rischi di
embolia gassosa.

Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non é stata
verificata.

Complicanze

Come in tutte le procedure di cateterizzazione &
possibile che si verifichino complicanze.
Perforazione, formazione di fistole arterovenose,
dissezione di placche e separazione della punta del
catetere sono state riferite tra gli incidenti d'uso dei
cateteri vascolari di tutti i tipi.

Fornitura

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

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

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

Conservazione

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

Limiti di umidita: 5% - 90% RH
Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata é riportata su
ciascuna confezione. La risterilizzazione non
prolunga la durata a magazzino di questo prodotto.

Assistenza Tecnica

Per Iassistenza tecnica, chiamare il Supporto
Tecnico della Edwards al sequente numero
telefonico:

Inltaliaz............. 02 5680 6503
InSvizzera: .......... 0413482126
Smaltimento

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

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata
allafine del documento.

STERILE EO|
Specifiche
Modello 220804F 220806F 2202310F
Lunghezza (tm) 80 80 23
Dimensioniin r: 6F 10F
French

(1,33mm) (2,0mm) (3,3 mm)




Fogarty-irrigatiekatheters

Uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik

Inleiding

De Fogarty-irrigatiekatheters worden gebruikt om
de arteriéle vaatboom te hepariniseren na een
embolectomie, om de ader te hepariniseren na een
trombectomie en om de galwegen te irrigeren na
een intraductale steenverwijdering.

Beschrijving

De Fogarty-irrigatiekatheters zijn katheters met een
enkel lumen. De kathetersvan 4 F (1,33 mm)en 6 F
(2,0 mm) zijn voorzien van aanvullende zijdelingse
irrigatiepoorten bij de distale tip.

Beschrijving van gebruik/
gebruiksindicatie

Afhankelijk van de chirurgische ingreep worden de
Fogarty-irrigatiekathetersvan 4 F (1,33 mm) en 6 F
(2,0 mm) in een slagader of ader geintroduceerd om
de directe omgeving van een embolectomie of
trombectomie met een oplossing van
gehepariniseerde zoutoplossing te spoelen. De
Fogarty-irrigatiekatheter van 10 F (3,3 mm) is
specifiek ontworpen met de Fogarty biliaire
ballonsonde voor het irrigeren van de galwegen.

Testen en voorbereiden

De kathetersvan 4 F (1,33 mm) en 6 F (2,0 mm)
moeten eerst worden geaspireerd totdat het bloed
kan terugstromen. Deze voorzorgsmaatregel
vermindert het risico op een luchtembolie.

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

Complicaties

Zoals bij alle katheterisatieprocedures kunnen zich
ook hier complicaties voordoen. Perforatie,
arterioveneuze fistelvorming, plaquedissectie en
loskomen van de kathetertip zijn incidenten die zijn
gerapporteerd als gevolg van het gebruik van
vasculaire katheters van alle typen.

Leveringswijze

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

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

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

Vochtigheidsgrenzen: 5% - 90% relatieve
vochtigheid

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum staat op elke
verpakking aangegeven. Opnieuw steriliseren leidt
niet tot een langere houdbaarheid van dit product.

Technische Bijstand

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

inBelgié:............. 024813050
in Nederland: ....... 0800339 27 37
Wegwerpen

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

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

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

Raadpleeg de legenda voor symbolen aan het
eind van dit document.

STERILE [ EO |
Specificaties
Model 220804F 220806F 2202310F
Lengte (cm) 80 80 23
Franse maat 4F 6F 10F

(1,33 mm) (2,0mm) (3,3 mm)




Dansk
Fogarty skyllekatetre

Kun til engangsbrug

Introduktion

Fogarty skyllekatetre bruges til at heparinisere det
arterielle trae efter embolektomi, vener efter
trombektomi og til at skylle galdetraeet efter
intraduktal fjernelse af sten.

Beskrivelse

Fogarty skyllekatetre er enkeltlumenkatetre.
Katetrene 4F (1,33 mm) og 6F (2,0 mm) har
supplerende skylleporte i naerheden af den distale
spids.

Brugsanvisning/Indikationer for brug

Afhangigt af den kirurgiske procedure fares Fogarty
4F- (1,33 mm) og 6F- (2,0 mm) skyllekateterind i en
arterie eller vene for at skylle det nermeste omrade
omkring en embolektomi eller trombektomi med en
hepariniseret saltvandsoplgsning. Fogarty 10F
skyllekateter (3,3 mm) er specielt designet med
Fogarty bilier ballonsonde til at skylle galdetraeet.

Afprgvning og forberedelse

Katetrene 4F (1,33 mm) og 6F (2,0 mm) skal forst
aspireres, indtil blodet lgber frit tilbage. Denne
forholdsregel reducerer risikoen for en luftemboli.

Information om MR-scanning
Produktet er ikke testet for MR-kompatibilitet.

Komplikationer

Som med alle kateteriseringsprocedurer kan der
opsta komplikationer. Perforation, arteriovengs
fisteldannelse, plaquedissektion og kateterspidsens
Igsrivelse er alle handelser, som er rapporteret ved
anvendelsen af alle typer vaskulare katetre.

Levering

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

Opbevaring
Skal opbevares keligt og tert.
Temperaturbegransning: 0 - 40 °C

Fugtighedsbegraensning: 5 % - 90 % relativ
fugtighed

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

Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er anfert pa hver enkelt
pakning. Resterilisering vil ikke forlenge
lagerholdbarheden for dette produkt.

Teknisk hjeelp

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

Bortskaffelse

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

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

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan
andres uden forudgaende varsel.

Der henvises til symbolforklaringen i
slutningen af dette dokument.

STERILE [ EO |
Specifikationer
Model 220804F 220806F 2202310F
Lengde (cm) 80 80 23
Storrelse i French 4F 6F 10F

(1,33mm) (2,0mm) (3,3 mm)




Fogarty spolningskatetrar

Endast for engangsbruk
Inledning

Fogarty spolningskatetrar anvands for att
heparinisera artartradet efter embolektomi, venen
efter trombektomi och for att spola gallvdgarna
efter intraduktal stenborttagning.

Beskrivning

Fogarty spolningskatetrar ar katetrar bestdende av
enkla lumen. Katetrarna pa 4 F (1,33 mm) och 6 F
(2,0 mm) har ytterligare sidospolningsportar ndra
den distala spetsen.

Bruksanvisning/indikationer for
anvandning

Beroende pa det kirurgiska ingreppet fors Fogarty
spolningskatetrar pa 4 F (1,33 mm) eller 6 F
(2,0mm) inien artér eller ven for att spola det
omedelbara omradet kring en embolektomi eller
trombektomi med en hepariniserad koksaltlosning.
Fogarty spolningskateter pd 10 F (3,3 mm) &r
sarskilt utformad med en Fogarty bilidr ballongsond
for att spola gallvdgarna.

Testning och forberedelse

Katetrarna pa 4 F (1,33 mm och 6 F (2,0 mm) ska
forst aspireras tills ett obehindrat blodéterflode
uppnds. Denna forsiktighetsatgard minskar risken
for luftemboli.

MRT-information

Denna produkt har inte testats avseende MRT-
kompatibilitet.

Komplikationer

Liksom vid alla kateteriseringsingrepp kan
komplikationer intréffa. Perforation, arteriovends
fistelbildning, plackdissekering och
kateterspetsseparation har alla rapporterats intraffa
till foljd av anvandning av vaskuldra katetrar av alla

typer.
Leverans

Innehallet r sterilt och icke-pyrogent sa lange
forpackningen ar oskadad och odppnad. Anvénd
inte produkten om forpackningen har dppnats eller
skadats.

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

Forvaring

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

Luftfuktighetshegransning: 5 %—90 % relativ
luftfuktighet

Hallbarhetstid

Rekommenderad héllbarhetstid finns angiven pa
varje forpackning. Omsterilisering forlanger inte
produktens hallbarhetstid.

Teknisk assistans

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

Avfallshantering

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

Varning! Denna produkt dr endast utformad,
avsedd och distribuerad for engangsbruk. Denna
produkt far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som stoder
produktens 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
Specifikationer
Modell 220804F 220806F 2202310F
Langd (cm) 80 80 23
StorlekiFrench ~ 4F 6F 10F
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KaBetipe¢ Karatoviopov
Fogarty

[0 pia povo xprion

Elcaywyn

01 kaBetrpeg katatoviopou Fogarty
XPNOLUOTIOLOUVTAL Yia T Xoprynon nrapivng 0to
apTNPLaKo 6€vdpo petd amé epPolektopn f o€
ONéPec petd amo BpopekTopn Kat yia Tov
KOTaLoVvIopO Tou d€vdpou XoAn@oOpwy ETa amo
evbomopikn agaipeon Aibwv.

Nepypagn

01 kaBetpec katatoviopou Fogarty eival kaBetrpeg
povou avhou. Ot kaBetrpeg 4F (1,33 mm) kai 6F
(2,0 mm) éxouv emmhéov mheupiké BOpEC
KQTALOVIOHOU KOVTA 0TO TIEPIPEPIKO AKPO.

Nepypagn xprionc/ Evéerén xprong

Avahoya pie T yelpoupytkn dadikacia, ol KabeTipeg
katatoviopou Fogarty 4F (1,33 mm) kat 6F (2,0 mm)
€lodyovtal o€ pia aptnpia 1 o€ pia eAéPa yia va
€KMAOVOLV TNV TIEPLOYXT] MLag ELBONEKTOUNG 1 HIag
BpoppeKTopRC pe va nmapwviopévo aAatolxo
didhupa. 0 kaBetrhpag katatoviopou Fogarty 10F
(3,3 mm) eivat €181ka oxedlaopévog e Tov Kabethpa
XoAn@opwv mopwv Fogarty pe pmahovi yla tov
KaTaloviop6 Tou dévépou XoAn@opwv.

Aokipn Kot mpogTOIpAGia

O1kaBetiipec 4F (1,33 mm) kat 6F (2,0 mm) mpénel
MpWTa va ekteNodv avappoenan péxpt va emreuydei
ehelBepn emotpogn aipatog. AuTé To PETPO
mpo@UAadn¢ Ba pewaet Tov Kivouvo epBorg aépa.

MAnpo@opiec payvnTikn Topoypapiag
Auté To mpoidv Oev éyel eheyyBei w¢ mpog T
oupBatdTnTa pe Ta CUGTAKATA PayVNTIKAG
Topoypagiac.

Emumhokéc

0nw¢ ouppaivel pe 6Aeg T Stadikaoieg
kaBetnplacpiov, pmopei va mpokOYouy EMMAOKE.
Exe1 avagepOei didtpnon, dnuioupyia
aptnplogAePndouc suptyyiou, Sraxwplopds mdkag
Kat amokOMnon tou dkpou Tou kabetrpa katd T
XPoN ayyElaK®v KabBetpwy 6Awv Twv TUMTWV.

Tpomoc 1aBeong

To mepiex0plevo ivat 0TEipo Kal i upEToyovo
€000V 1) GUOKEVaoia Oev ExEL aVOIYTEL Kal Oev Exel
umooTei {npid. Mn xpnotpomoleite ev i ouokevaoia
éxeravolyTei 1 xet umootei {npud.

01 enwvupie¢ Edwards kai Edwards Lifesciences, To
Tumomotnpévo Aoyoturo E kat n enwvupia Fogarty
eival egmopika ofjpata tng Edwards Lifesciences
Corporation. Oha Ta AM\a epmopIKG orpata
amoteholv 1810KTNGia TWV QVTIOTOIXWY KATOXWY
TOUG.

Oohasn

Ouldaoete o€ dpooepd kat Enpd xwpo.
Op1a Beppokpaciac: 0° - 40°C

Opta vypaciag: Zxetikn vypacia 5% - 90%
Mapxkera {wn¢

H ouviotwpevn didpkeia {wig avaypdgetal mvw oe
kdBe ouokevaaia. H emavamooteipwon dev
napateivel  didpkela {wr¢ autol Tov TPoI6VTOC.

Texvikn Bofj0€ia

la teyvikn PonBeia, tnhepwvrote otny Edwards
Technical Support otou¢ akéhouBoug TNAEQWVIKOUG
apBpoic: +30 210 28.07.111.

Amoppupn

MeTd v EMagr Tng GUOKEUNG He Tov aoBevi,
XElpLoTeite v we Bloloyikd emkivouvo amdBAnto.
Amoppiyte oUp@Wva e TV TOATIKY TOU
VOOOKOIEIOU KAl TOUG TOTKOUG KAvOVIGHOUC.

Npogidomoinon: H ouokeun auty €yel oxediaotei,
nipoopietal Kat Slavépetal yia pia povo xprion. Mnv
EMAVATIOGTEIPWVETE Kal PV
EMAVAY P OIHOTOIEITE AUTH TI) GUGKEN). Acv
Umapyouv aToly€ia mouv va empefaicvouy T
OTELPOTNTA, TNV ENNEIYN TIUPETOYOVOL Spaong Kat T
\erToupyIKOTNTa TG GUOKEVRG PETA amo
enaveneCepyaoia.

Oripég, o1 mpodiaypagéc Kai n drabeoipdtnTa Twy
HovTéAwv evdéxeTal va aldéouy Xwpic
nipogidomoinan.

Avatpé€re oto umopvnpa cupBOAwv 6o TéNog

TOU MapovTo¢ Eyypdgou.

STERILE
NMpodiaypagéc
Movtého 220804F 220806F 2202310F
Mnkog (cm) 80 80 23
Méyeboc oz : 6F 10F
French

(1,33mm) (2,0mm) (3,3mm)




Cateteres de Irrigacao
Fogarty

Utilizar apenas uma vez

Introducao

Os cateteres de irrigacdo Fogarty sdo utilizados para
heparinizar a rede arterial apés uma embolectomia,
aveia apos uma trombectomia e para irrigar o trato
biliar apds a remocao de cdlculos intraductais.

Descricao

Os cateteres de irrigacdo Fogarty sao cateteres de
limen dnico. Os cateteres de 4F (1,33 mm) e de 6F
(2,0 mm) possuem portas laterais de irrigacdo
adicionais proximo da ponta distal.

Descricao de utilizacao/Indicagoes de
Utilizacao

Dependendo do procedimento cirirgico, 0s
cateteres de irrigacdo Fogarty de 4F (1,33 mm) e de
6F (2,0 mm) sdo introduzidos numa artéria ou numa
veia para irrigar a drea circundante de uma
embolectomia ou de uma trombectomia com uma
solugdo salina heparinizada. O cateter de irrigacao
Fogarty de 10F (3,3 mm) foi especificamente
concebido com a sonda de baldo biliar Fogarty para
irrigar o trato biliar.

Teste e preparacao

Os cateteres de 4F (1,33 mm) e de 6F (2,0 mm)
devem ser aspirados em primeiro lugar até se
verificar uma circulagdo sanguinea livre. Esta
medida de precaucdo ird reduzir o perigo de
ocorréncia de uma embolia gasosa.

Informagoes de RM

Este produto nao foi testado quanto a
compatibilidade com RM.

Complicacoes

Tal como acontece com todos os procedimentos de
cateterizacdo, podem ocorrer complicagoes. A
perfuracdo, a formacdo de fistulas arteriovenosas, a
disseccdo de placas e a separacao da ponta do
cateter foram comunicadas como incidentes
ocorridos durante a utilizacao de cateteres
vasculares de todos os tipos.

Apresentacao

Conteddo estéril e ndo-pirogénico se a embalagem

nao apresentar danos e estiver por abrir. Nao utilizar

se a embalagem estiver aberta ou danificada.

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

Armazenamento

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

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em
cada embalagem. A reesterilizacdo nao prolongaré o
prazo de validade deste produto.

Assisténcia Técnica

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

Eliminacao
Apés o contacto com o doente, manuseie 0
dispositivo como um residuo bioldgico perigoso.

Efetue a eliminacao de acordo com as normas do
hospital e a requlamentacdo local.

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

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

Consulte a legenda dos simbolos no final
deste documento.

STERILE EO |
Especificacoes
Modelo 220804F 220806F 2202310F
Comprimento 80 80 23
(cm)
Tamanho French  4F 6F 10F

(1,33mm) (2,0mm) (3,3mm)
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Cesky

Irigacni katétry Fogarty
Pouze k jednorazovému
pouZziti

Uvod

Irigacni katétry Fogarty se pouzivaji k aplikaci
heparinu do tepenného stromu po embolektomii, do
Zily po trombektomii a k irigaci Zlucovych cest po
odstranéni intraduktalniho kamene.

Popis

Irigacni katétry Fogarty jsou jednolumenové katétry.
Katétry 4F (1,33 mm) a 6F (2,0 mm) maji v blizkosti
distalniho hrotu dopliikové bocni irigacni porty.

Popis pouziti / indikace pouZiti
Podle charakteru chirurgického vykonu se irigacni

katétry Fogarty 4F (1,33 mm) a 6F (2,0 mm) zavadéji
do tepny nebo Zily, aby bylo mozno proplachnout
heparinizovanym fyziologickym roztokem. K irigaci
Zluovych cest je specidlné navrZen irigacni katétr
Fogarty 10F (3,3 mm) s bilidrni baldnkovou sondou
Fogarty.

Testovani a priprava

Katétry 4F (1,33 mm) a 6F (2,0 mm) je tfeba nejprve
aspirovat, dokud nebude volny ndvrat krve. Toto
preventivni bezpecnostni opatfeni snizuje riziko
vzduchové embolie.

Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska
kompatibility s prostfedim MR.

Komplikace

Jako u viech katetrizacnich zakrok(i i zde mize dojit
ke komplikacim. Pfi pouZiti cévnich katétr(i vech
typ( byly hldseny pripady perforace, vzniku
arteriovendzni pistéle, disekce plaku a separace
hrotu katétru.

Zpiisob dodani

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

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

Omezeni vlhkosti: relativni vihkost 5—90 %

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

Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznalena na
kazdém baleni. Resterilizace neprodlouZi skladovaci
dobu tohoto vyrobku.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nasledujici
telefonni Cislo - Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

Likvidace

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

Varovani: Tento prostiedek je navrzen, uréen a
distribuovan pouze k jednordzovému pouZiti.
Neresterilizujte ani nepouzivejte tento
prostiedek opakované. Neexistuji Zadné ddaje
zaruujici, Ze tento prostfedek bude po opakovaném
zpracovani sterilni, nepyrogenni a funk¢ni.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modeld se
mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

Vysvétlivky k symboliim se nachazeji na konci
tohoto dokumentu.

STERILE
Technické udaje
Model 220804F 220806F 2202310F
Délka (cm) 80 80 23
Velikost
v jednotkach 4F 6F 10F
French

(1,33mm) (2,0mm) (3,3 mm)
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Fogarty-féle irrigacios
katéterek
Kizarélag eqyszeri hasznalatra

Bevezetés

A Fogarty-féle irrigacios katéterek célja az artérids
dgak embolektomidt és a vénak trombektomiat
kovetd heparinizalasa, illetve az epeutak vezetéken
beliili kdeltavolitast kovetd irrigdlasa.

Leiras
A Fogarty-féle irrigacios katéterek egylumenes
katéterek. A4 Fr (1,33 mm)ésa6Fr (2,0 mm)

méret( katéterek tovabbi irrigdcids oldalnyildsokkal
rendelkeznek a disztélis csdcs kozelében.

Hasznalati utasitas/felhasznalasi
javallatok

A sebészeti eljarastol fiiggden a 4 Fr (1,33 mm) vagy
a 6 Fr (2,0 mm) méret(i Fogarty-féle irrigacids
katétert az artéridba vagy a vénaba kell vezetni,
ahol segitségével az embolektémia vagy a
trombektémia kdzvetlen teriilete atoblithetd
heparinos séoldattal. A 10 Fr (3,3 mm) méret(i
Fogarty-féle irrigdcios katéter specifikusan a
Fogarty-féle epeiti ballonos szonddval vald
felhaszndldsra késziilt, az epeutak irrigdcidja
céljabol.

Tesztelés és elokészités

A4Fr (1,33 mm)ésa6Fr(2,0 mm) méreti
katétereken el@szor végezzen aspiraciot, amig a vér
szabadon vissza nem dramlik. Ez az dvintézkedés
csokkenti a Iégembdlia kockdzatat.

Magneses rezonancias képalkotassal
(MRI) kapcsolatos adatok

A termék MR-kompatibilitdsat nem vizsgaltak.

Szovédmények

Mint minden katéterezés alkalmaval, ez esetben is
felléphetnek szovédmények. A vaszkuldris katéterek
hasznélata kapcsan — tipustél fiiggetleniil -
beszamoltak perfordciordl, arteriovendzus fisztula
kialakulasarol, plakkdisszekciordl és katétercsics-
levélasrol.

Kiszerelés

A csomag tartalma bontatlan és sériilésmentes
allapotban steril és nem pirogén. Ne haszndlja, ha a
csomagolds nyitva van vagy sériilt.

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

Tarolas
H{ivos, szdraz helyen tartando.
Hémérsékleti korlatozas: 0—40 °C

Paratartalom-korldtozas: 5-90%-os relativ
paratartalom

Felhasznalhatosagi ido

Az ajanlott felhasznlhatdsagi idd az egyes
csomagoldsokon taldlhato. Az tjrasterilizalds nem
hosszabbitja meg a termék felhaszndlhatésagi
idejét.

Miiszaki segitségnyuijtas

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

Artalmatlanitas

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

Figyelmeztetés: Az eszkozt kizérolag egyszeri
hasznélatra tervezték, szanjak és forgalmazzak.
Ne sterilizalja vagy hasznalja fel ijra az
eszkozt. Nincsenek olyan adatok, amelyek
aldtamasztjak az eszkoz felujitas utdni sterilitasat,
nonpirogenitasat és mikodoképességét.

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

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté
jelmagyarazatot.

STERILE

Miiszaki adatok

Tipus 220804F 220806F 2202310F

Hossz (cm) 80 80 23
Méret Fr-ben 4 Fr 6 Fr 10 Fr
(1,33mm) (2,0mm) (3,3 mm)
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Polski
Cewniki Fogarty’ego do
przeptukiwan

Wytacznie do jednorazowego
uzytku
Wprowadzenie

Cewniki Fogarty'ego do przeptukiwan sq
wykorzystywane do heparynizacji naczyn tetniczych
po embolektomii, zyt po trombektomii i do irygacji
drdg zétciowych po wewnatrzprzewodowym
usuwaniu kamieni.

Opis
Cewniki Fogarty'ego do przeptukiwan to cewniki
jednokanatowe. Cewniki 4F (1,33 mm) i 6F (2,0 mm)

maja dodatkowe porty boczne do przeptukiwan,
w poblizu kocéwki dystalnej.

Opis uzytkowania/wskazania do
stosowania

W zaleznosci od zabiegu chirurgicznego cewniki
Fogarty'ego do przeptukiwan 4F (1,33 mm) i 6F

(2,0 mm) s3 wprowadzane do tetnicy lub zyty w celu
przeptukania najblizszego otoczenia obszaru
poddawanego embolektomii lub trombektomii
roztworem heparynizowanej soli fizjologicznej.
Cewnik Fogarty’ego do przeptukiwan 10F (3,3 mm)
zaprojektowano specjalnie z sondq balonikowa
Fogarty do irygacji drdg zotciowych.

Testy i przygotowanie

Cewniki 4F (1,33 mm) i 6F (2,0 mm) nalezy najpierw
poddac aspiracji do momentu swobodnego powrotu
krwi. Ten $rodek ostroznosci zmniejsza zagrozenia
Zwigzane z wystapieniem zatoru powietrznego.

Informacje dotyczace obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego

Tego produktu nie przetestowano pod katem
zqgodnosci z obrazowaniem metoda rezonansu
magnetycznego.

Powiktania

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw
cewnikowania, moga wystapic powikfania.

W wyniku stosowania cewnikéw naczyniowych
wszystkich typow zgtaszano perforacje, utworzenie
przetoki tetniczo-zylnej, rozwarstwienie ptytek i
oddzielenie koncéwki cewnika.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci
stylizowanej litery E i Fogarty s3 znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences
Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe
nalezg do odpowiednich whascicieli.

Sposob dostarczania

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

Przechowywanie

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

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na
kazdym opakowaniu. Ponowna sterylizacja nie
spowoduje przedtuzenia wskazanego okresu
przydatnosci do uzytku.

Wsparcie techniczne

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

Utylizacja

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

Ostrzezenie: wyréb jest przeznaczony i
dystrybuowany wytacznie do jednorazowego
uzytku. Wyréb nie wolno ponownie
sterylizowac ani uzywac. Brak danych
potwierdzajacych zachowanie jatowosci,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

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

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

STERILE [ EO |
Dane techniczne
Model 220804F 220806F 2202310F
Dtugosc (cm) 80 80 23
Rozmiar
(French) 4F 6F 10F

(1,33mm) (2,0mm) (3,3 mm)
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Slovensky

Irigacné katétre Fogarty

Iba na jedno pouZitie

Uvod

Irigatné katétre Fogarty sa pouZivajd na
heparinizaciu arteridlneho stromu po embolektémii,

Zily po trombektémii a na irigdciu ZI¢ového stromu
po vyberani intraduktalneho kamena.

Opis
Irigacné katétre Fogarty si katétre s jednym
[imenom. Katétre 4F (1,33 mm) a 6F (2,0 mm) majt

v blizkosti distalneho hrotu dalSie bo¢né irigacné
porty.

Opis pouZitia/indikacia na pouzitie

V zavislosti od chirurgického vykonu sa irigatné
katétre Fogarty 4F (1,33 mm) a 6F (2,0 mm)
zavéadzaju do tepny alebo Zily na preplachnutie
bezprostrednej oblasti embolektomie alebo
trombektomie heparinizovanym fyziologickym
roztokom. Na irigdciu ZIcového stromu je Specidlne
navrhnuty irigacny katéter Fogarty 10F (3,3 mm)

s bilidrnou balénikovou sondou Fogarty.

Skusanie a priprava

Katétre 4F (1,33 mm) a 6F (2,0 mm) je potrebné
najprv aspirovat, aZ pokial sa krv nebude volne
vracat spdt. Tymto preventivnym opatrenim sa znii
nebezpecenstvo vzduchovej embdlie.

Informacie o MR

Tento vyrobok nebol testovany z hladiska
kompatibility s prostredim MR.

Komplikacie

Rovnako ako pri v3etkych katetrizaénych postupoch
méze dojst ku komplikaciam. Pri pouzivani
vaskuldrnych katétrov vietkych typov boli
zaznamenané pripady perfordcie, vzniku

artériovendzne;j fistuly, disekcie plaku a oddelenia
hrotu katétra.

Sposob dodania

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

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

Obmedzenie vihkosti: relativna vihkost 5 — 90 %

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

Doba skladovatelhosti

Odporicana doba skladovatelnosti je uvedend na
kazdom baleni. Opakovanou sterilizaciou sa doba
skladovatelhosti tohto vyrobku nepredIzi.

Technicka asistencia

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

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

odpadom. Likviddciu vykonajte podIa smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Vystraha: Pomdcka je navrhnutd, urcend

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

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

Na konci tohto dokumentu najdete

vysvetlivky symbolov.

STERILE
Technické udaje
Model 220804F 220806F 2202310F
Dizka (cm) 80 80 23
Velkost
v jednotkach 4F 6F 10F
French

(1,33mm) (2,0mm) (3,3mm)
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Notsk
Fogarty-skyllekatetre

Kun til engangsbruk
Introduksjon

Fogarty-skyllekatetre brukes til & heparinisere
arterietreet etter en embolektomi, venen etter
trombektomi, og for & skylle gallesystemet etter en
intraduktal fjerning av stein.

Beskrivelse

Fogarty-skyllekatetre er katetre med et enkelt
lumen. Katetre med starrelse 4F (1,33 mm) og 6F
(2,0 mm) har ekstra sideporter for skylling nar den
distale spissen.

Bruksanvisning / indikasjon for bruk

Avhengig av den kirurgiske prosedyren innfares
Fogarty-skyllekatetre med sterrelse 4F (1,33 mm)
0g 6F (2,0 mm) inn i en arterie eller vene for & skylle
det umiddelbare omradet rundt en embolektomi
eller trombektomi med en heparinisert
saltvannslasning. Fogarty skyllekateter med
storrelse 10F (3,3 mm) er spesielt utviklet med
Fogarty-galleballongsonde for & skylle
gallesystemet.

Testing og forberedelse

Katetre med storrelse 4F (1,33 mm) og 6F (2,0 mm)
br forst aspireres til det er en fri
blodgjennomstramning. Denne foranstaltningen vil
redusere farene for en luftemboli.

MR-informasjon

Dette produktet har blitt testet for
MR-kompatibilitet.

Komplikasjoner

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer kan det
inntreffe komplikasjoner. Perforering, dannelse av
arteriovengs fistel, plakkdisseksjon og separering av
kateterspiss har alle blitt rapportert som hendelser
ved bruk av vaskulaere katetre av alle typer.

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

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

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver pakke.
Resterilisering forlenger ikke holdbarheten av dette
produktet.

Teknisk assistanse

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

Kasting

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

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

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

STERILE
Spesifikasjoner
Modell 220804F 220806F 2202310F
Lengde (cm) 80 80 23
Storrelse i r: 6 10F
French

(1,33mm) (2,0mm) (3,3 mm)
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Suomi_
Fogarty-huuhtelukatetrit

Kertakdyttéinen
Johdanto

Fogarty-huuhtelukatetreja kdytetdan hepariinin
antoon valtimoihin embolektomian jalkeen ja
laskimoon trombektomian jalkeen sekd sappiteiden
huuhteluun intraduktaalisten sappikivien poiston
jalkeen.

Kuvaus

Fogarty-huuhtelukatetreissa on yksi luumen. 4 F:n
(1,33 mm:n) ja 6 F:n (2,0 mm:n) katetreissa on
lisaksi sivuhuuhteluportit distaalikrjen lahella.

Kayttokuvaus ja kayttoaihe

Kirurgisesta toimenpiteesta riippuen joko 4 F:n
(1,33 mm:n) tai 6 F:n (2,0 mm:n) Fogarty-
huuhtelukatetri viedaan valtimoon tai laskimoon ja
sen kautta embolektomia- tai trombektomiakohdan
Iahialue huuhdellaan heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella. 10 F:n (3,3 mm:n) Fogarty-
huuhtelukatetri on tarkoitettu sappiteiden
huuhteluun erityisesti sappiteiden Fogarty-
pallosondin kanssa.

Testaus ja valmistelu

4F:n (1,33 mm:n) ja 6 F:n (2,0 mm:n) katetrit on
aspiroitava ensin, kunnes veri palautuu vapaasti.
Taman varotoimen ansiosta ilmaembolian riski on
pienempi.

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Tédman tuotteen yhteensopivuutta
magneettikuvauksen kanssa ei ole testattu.

Komplikaatiot

Komplikaatioita saattaa esiintyd, kuten kaikissa
katetrointitoimenpiteissa. Kaikentyyppisten
verisuonikatetrien kayton yhteydessd on raportoitu
perforaatiosta, valtimo-laskimofisteleistd, plakin
aiheuttamasta dissekoitumasta ja katetrin kdrjen
irtoamisesta.

Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton. Ei saa kayttdd, jos
pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Sailytys
Sadilytettdva kuivassa ja viiledssa paikassa.
Lampétilarajat: 0—40 °C

Kosteusrajat: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %

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

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Uudelleensterilointi ei pidennd
tuotteen varastointiaikaa.

Tekninen tuki

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

Havittaminen

Kasittele laitetta potilaskosketuksen jalkeen
tartuntavaarallisena jatteend. Havitd se sairaalan
kdytannon ja paikallisten madraysten mukaisesti.

Varoitus: Laite on suunniteltu, tarkoitettu ja myyty
ainoastaan kertakayttoon. Laitetta ei saa
steriloida uudelleen tai kayttaa uudelleen.
Mitkaan tiedot eivadt tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jalkeen.

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

Katso merkkien selitykset asiakirjan lopusta.

STERILE [ EO]
Tekniset tiedot
Malli 220804F 220806F 2202310F
Pituus (cm) 80 80 23
F-koko 4F 6F 10F

(1,33mm) (2,0mm) (3,3 mm)
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WpuraunoHHu Katetpu
Fogarty

(amo 3a e[IHOKpaTHa
ynotpeba
BbBepeHune

WpuraumonHuTe Katetpu Fogarty ce u3non3eart 3a
XenapuHu3MpaHe Ha apTepuanHoTo AbpBo cef
emMb0NeKTOMMS, Ha BEHO3HaTa CUCTeMa Cef
TPOMOEKTOMMS 1 33 NPOMMBAHE HA XITbUHUTE
MbTULLA C1efl IHTPaAYKTANHO OTCTPaHABAHE Ha
KaMbHI.

Onucanue

WpuraunonHute katetpu Fogarty ca KateTpu

C eAnHnyeH nymeH. Katetpute 4F (1,33 mm) u 6 F
(2,0 mm) umart AOMBAHUTENHI CTPAHNYHIA
UPUFraLMOHHY 0TBOPY B 6711130CT 40 ANCTANHMA
Kpait.

OnucaHue Ha ynotpe6ara/lloka3aHus
3aynorpe6a

B 3aBucumocT 0T xupypruuHata npoegypa
upuraumoHnuTe Katetpu Fogarty 4 F (1,33 mm) n 6
F (2,0 mm) ce BbBeX/aT B apTepuATa UM BEHaTa,
33 1a NPOMMUAT HENOCPeACTBEHO 61113KOTO MACTO
Ha emboneKkToMuA unu TpombeKkToMuA
CXenapuHu3npax Gu3nonoruyeH pastaop.
WpwraunonHnat katetbp Fogarty 10 F (3,3 mm) e
CMewLmanHo NPOeKTUPaH 3a MPOMMBAHE Ha
MITbYHUTE MHTULLA C KTbYHATa GaNoHHa COHAR
Fogarty.

TecTBaHe M NOAroToBKa

Katetpute 4 F (1,33 mm) n 6 F (2,0 mm) tpabea
MbpBO Aa 6baT aCMMpUpaHK, JOKATO 3anouHe
(B060JHO BPbLLUAHE Ha KPbB. Ta3n npeanasHa
MAPKa LLie HAManu 0MACcHOCTTa 0T Bb3AyLLUeH
eMb0n13bM.

WHdpopmauusa 3a MarHUTHOpe3OHaHCHA
Tomorpadusa (MPT)

To3u npoyKT He e TeCTBaH 3a CbBMeCTUMOCT
CMPT.

YcnoxHeHus

KakTo npu BcAka npoueaypa Ha KateTepusipane,
Bb3MOXHO € 1a Bb3HUKHAT YUI0XKHEHN.
JloknaziBaHy ca MHLMAEHTHN Cyyan Ha
nepdopavys, 06pasyBaHe Ha apTepUOBEHO3HA
ductyna, pa3kbcBaHe Ha nnaka il TAeNAHe Ha
BbpXa Ha KaTeTbpa Npu M3M0N3BaHE Ha Cb/I0BM
KaTeTpu OT BCUUKIA TUNOBE.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunuzupaHoto
noro E v Fogarty ca TbproBcku Mapku Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
0CTaHaNM TbProBCKI MapKH ca COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NPUTEXATENN.

Kak ce pocraBsa

C'b,ﬂ'bp)KaHVIETO € CTEPUITHO 1 HENNPOTEHHO, akKo
OMaKoBKaTa € HENOBPe/ieHa 11 HEOTBOPEHa. [Jla He ce
N3M0N3Ba, aK0O OMNaKOBKaTa € 0TBOPEHa 1nn
nospefieHa.

(bXxpaHeHue
[la ce CbxpaHABa Ha XMaZHO 1 CyX0 MACTO.
OrpaHuyeHue 3a Temnepatypa: 0°—40° C

OrpaHuyeHue 3a BnaxHocT: 5%—-90% RH

Cpok Ha rogHoCT

[penopbynTENHUAT CPOK HA TOAHOCT € 0THENA3aH
Ha BCAKa 0MaKoBKa. [10BTOPHOTO CTepunu3upaHe
HAMa [ YABIKY CPOKa Ha TOAHOCT Ha TO3
MPOAYKT.

TexHnuyecka nomouy

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

U3xBbpnaxe

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

MpepynpexpaeHune: Tosa ycTpoiicTeo e
NpOeKTUPaHO, NpeHa3HAYEHO 1 ce
pa3npocTpaHABa Camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.
He crepunusupaiite NoBTOPHO 1 He
U3Mnon3BaiiTe NOBTOPHO TOBA YCTPONCTBO.
HAma faHHW B noAKpena Ha CTepUIHOCTTa,
HenuporeHHoCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA Ha
YCTPOICTBOTO CNefl MOBTOPHa 00paboTka.

LleHuTe, cneumduKkaLmmnTe 1 HAMMYHOCTTA HA
MOZeNuTe NOANeXart Ha NpomAHa be3
yBeZoMIeHue.

BuKTe nerenparta Ha cumBonuTe B KpaA Ha
TO3M AOKYMEHT.

STERILE [ EO |
Cneuudukayuu
Mopen 220804F 220806F 2202310F
JlbmxuHa (cm) 80 80 23
Pa3mep BbB AF 6F 10F
French

(1,33mm) (2,0mm) (3,3mm)
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Catetere de irigare
Fogarty

Exclusiv de unica folosinta

Introducere

(ateterele de irigare Fogarty sunt utilizate la
heparinizarea arborelui arterial dupa realizarea unei
embolectomii, a venelor dupa realizarea unei
trombectomii, precum si pentru irigarea arborelui
biliar dupa eliminarea unei pietre de pe canalul
biliar.

Descriere

(ateterele de irigare Fogarty sunt catetere cu un
singur lumen. Cateterele 4F (1,33 mm) si 6F

(2,0 mm) au porturi laterale de irigare suplimentare
langa varful distal.

Descrierea utilizarii/Instructiuni de
utilizare

In functie de procedura chirurgicala, cateterele de
irigare Fogarty 4F (1,33 mm) si 6F (2,0 mm) sunt
introduse intr-o artera sau vena pentru a spdla zona
invecinatd in care a avut loc 0 embolectomie sau o
trombectomie cu solutie salind heparinizata.
(ateterul de irigare Fogarty 10F (3,3 mm) este
conceput special impreund cu sonda biliara cu balon
Fogarty pentru irigarea arborelui biliar.

Testarea si pregatirea

(ateterele 4F (1,33 mm) si 6F (2,0 mm) trebuie
aspirate primele pand cand se asigura un retur
sangvin liber. Aceasta precautie reduce riscul de
embolie gazoasa.

Informatii IRM

Acest produs nu a fost testat pentru compatibilitatea
IRM.

Complicatii

(ain cazul tuturor procedurilor de cateterizare, pot
apdrea complicatii. La utilizarea cateterelor
vasculare de toate tipurile s-au raportat incidente
precum perforarea, formarea unei fistule arterio-
venoase, disectia pldcii si desprinderea varfului
cateterului.

Mod de furnizare

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

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

Depozitare

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

Durata de valabilitate

Durata de valabilitate recomandata este inscrisa pe
fiecare ambalaj. Resterilizarea nu prelungeste
durata de valabilitate a acestui produs.

Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnicd contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420 221 602 251.

Eliminare

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

Avertisment: Acest dispozitiv este proiectat,
destinat i distribuit exclusiv pentru unicd folosintd.
A nu se resteriliza si reutiliza acest dispozitiv.
Nu existd date care sd sustind faptul cd dispozitivul
va continua sa fie steril, non pirogen si functional
dupa reprocesare.

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

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.

STERILE
Specificatii
Model 220804F 220806F 2202310F
Lungime (cm) 80 80 23
Dimensiune in

sistem French 4F 6F 10F

(1,33mm) (2,0mm) (3,3mm)
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Eesti |
Fogarty
irrigeerimiskateetrid

Moeldud tihekordseks
kasutuseks

Sissejuhatus

Fogarty irrigeerimiskateetreid kasutatakse
arteriaalse juha hepariniseerimiseks parast
arteriaalset embolektoomiat, veeni loputamiseks
pdrast trombektoomiat ja sapijuha loputamiseks
parast intraduktaalse kivi eemaldamist.

Kirjeldus

Fogarty irrigeerimiskateetrid on iihe luumeniga
kateetrid. Kateetritel 4F (1,33 mm) ja 6F (2,0 mm)
on distaalse otsa ldhedal lisairrigeerimispordid.

Kasutamise kirjeldus / ndidustused
kasutamiseks

Olenevalt kirurgilisest protseduurist sisestatakse
Fogarty irrigeerimiskateeter 4F (1,33 mm) ja 6F
(2,0 mm) arterisse voi veeni, et loputada
embolektoomia v6i trombektoomia ala
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. Fogarty
irrigeerimiskateeter 10F (3,3 mm) on spetsiaalselt
kavandatud koos Fogarty sapijuha ballooni
indikaatoriga sapijuha loputamiseks.

Katsetamine ja ettevalmistamine

Kateetrid 4F (1,33 mm) ja 6F (2,0 mm) tuleb
kdigepealt aspireerida, kuni tekib vaba verevool. See
ettevaatusabindu aitab vahendada dhkemboolia
ohtu.

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

Tiisistused

Sarnaselt kdikide kateteriseerimisprotseduuridega
voib tekkida tiisistusi. Koiki tiilipi vaskulaarsete
kateetrite kasutamisel on tuvastatud perforatsiooni,
arteriovenoosse fistuli teket, naastu dissektsiooni ja
kateetri otsa eraldumist.

Tarnimine

Kahjustamata ja suletud pakendi sisu on steriilne ja
mittepiirogeenne. Arge kasutage, kui pakend on
avatud voi kahjustatud.

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

Sailitamine

Sailitage jahedas ja kuivas kohas.
Temperatuuripiirang: 0—40 °C
Niiskuspiirang: suhteline 6huniiskus 5-90%
Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on madrgitud igale pakendile.
Korduv steriliseerimine ei pikenda toote
sdilivusaega.

Tehniline tugi

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

Kasutuselt korvaldamine

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

Hoiatus. See seade on kujundatud, ette nahtud ja
levitatav ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge
steriliseerige ega kasutage seda seadet
korduvalt. Puuduvad andmed, mis nditaks, et
seade on pdrast todtlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

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

Siimbolite tahendused leiate selle dokumendi
lopust.

STERILE] EO |
Tehnilised andmed
Mudel 220804F 220806F 2202310F
Pikkus (cm) 80 80 23
Prantsuse skaala ~ 4F 6F 10F

(1,33mm) (2,0mm) (3,3 mm)
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Plovimo kateteriai
~Fogarty”

Naudoti tik vieng karta
JZanga

Plovimo kateteriai ,Fogarty” yra naudojami arterijy
medZiui po embolektomijos, venoms po
tromboektomijos heparinizuoti ir tulZies latakams
po akmeny Salinimo plauti.

Aprasymas
Plovimo kateteriai ,Fogarty” yra vieno spindZio
kateteriai. 4F (1,33 mm) ir 6F (2,0 mm) kateteriai

netoli distalinio galo turi papildomas Sonines
plovimo angas.

Naudojimo aprasymas / naudojimo
indikacijos

Atsizvelgiant  chirurging procedara, 4F (1,33 mm) ir
6F (2,0 mm) plovimo kateteriai ,Fogarty” jvedamij
arterijg arba vena, kad plauty embolektomijos arba
tromboektomijos sritj fiziologiniu tirpalu su
heparinu. 10F (3,3 mm) plovimo kateteris ,Fogarty”
yra specialiai sukurtas su tulZies balioniniu zondu
JFogarty”, skirtu tulZies latakams plauti.

Bandymas ir paruosimas

4F (1,33 mm) ir 6F (2,0 mm) kateterius reikia
pirmiausiai iSsiurbti (aspiruoti), kol kraujas laisvai
grjzta. Si atsargumo priemoné sumazins oro
embolijos pavojus.

MRT informacija

Sio gaminio MRT suderinamumas nebuvo tirtas.
Komplikacijos

Kaip ir atliekant visas kateterizacijos procediras, gali
buti komplikacijy. Naudojant visy rasiy kraujagysliy
kateterius buvo pranesta apie perforacijos,
arterioveninés fistulés susidarymo, ploksteliy
atsisluoksniavimo ir kateterio galiuko atsiskyrimo
komplikacijas.

Platinimo budas

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

Laikymas
Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
Temperatiros apribojimas: 0—40 °C

Drégnio apribojimas: 5-90 % SD

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

Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas
ant kiekvienos pakuotés. Pakartotiné sterilizacija
neprates $io gaminio tinkamumo laiko.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
,Edwards Lifesciences” telefonu +358 (0)20 743 00
4.

Salinimas
Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti

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

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

Kainos, techniniai duomenys ir galimybé jsigyti 3j
modelj gali keistis be pranesimo.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento
pabaigoje.

STERILE

Techniniai duomenys

Modelis 220804F 220806F 2202310F
Igis (cm) 80 80 23
Praqcﬂziékasis I 6 10F
dydis

(1,33mm) (2,0mm) (3,3mm)
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Latviedu

Fogarty irigacijas katetri
Tikai vienreizéjai lietosanai
levads

Fogarty irigacijas katetrus izmanto, lai heparinizétu
artérijas pec embolektomijas un vénas péc
trombektomijas, ka arf Zultsvadu sistémas irigacijai
pécintraduktalo akmenu iznemsanas.

Apraksts

Fogarty irigacijas katetriem ir viens limens. 4 F
(1,33 mm) un 6 F (2,0 mm) izméra katetru distala
gala tuvuma ir papildu sanu irigacijas pieslégvietas.

Lietosanas proceduras apraksts /
lietosanas indikacija

Atkariba no kirurgiskas procediras 4 F (1,33 mm) un
6 F (2,0 mm) izméra Fogarty irigacijas katetrus
ievada artérija vai véna, lai veiktu embolektomijas
vai trombektomijas tuvakas apkartnes skalo3anu ar
heparinizétu fiziologisko Skidumu. 10 F (3,3 mm)
izméra Fogarty irigacijas katetru ir ipasi paredzéts
izmantot Zultsvadu skalosanai kopa ar Fogarty
Zultsvadu zondi ar balonu.

Parbaude un sagatavosana

[zmantojot 4 F (1,33 mm) un 6 F (2,0 mm) izméra
katetrus, vispirms ir javeic aspiracija, lidz tiek iegita
briva asinu atpakalplisma. Sis piesardzibas
pasakums mazina gaisa embolijas draudus.

Informacija par magnétiskas
rezonanses attelveidosanu

Sis ierices savietojamiba ar lietosanu MR
attélveidosanas vide nav parbaudita.

Komplikacijas

Tapat ka visu katetrizacijas procediru gadijuma, ari
Sis proceduras laika var rasties komplikacijas.
Saistiba ar visu veidu asinsvadu katetru
izmanto3anu ir sanemti zinojumi par perforaciju,
arteriovenozo fistulu veidosanos, nogulsnéjumu
atdalisanos un katetra gala atdalisanos.

Piegades veids

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

Uzglabasana
Uzglabajiet vésa, sausa vieta.
Temperataras ierobezojums: 0—40 °C.

Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums 5-90%.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips
un Fogarty ir Edwards Lifesciences Corporation
precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem ipadniekiem.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Atkartota sterilizéSana nepagarina $is
ierices uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

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

Iznicinasana

Pecierices saskares ar pacientu rikojieties ar ierici ka
ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice
jaiznicina saskana ar slimnicas noteikumiem un
vietéjam prasibam.

Bridinajums. Siierice ir izstradata, paredzéta un
izplatita tikai vienreizéjai lieto3anai. lerici nedrikst
sterilizét un lietot atkartoti. Nav datu, kas
apliecinatu ierices sterilitati, nepirogenitati un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

Cena, specifikacijas un mode|u pieejamiba var
mainities bez iepriekSeja pazinojuma.

Simbolu skaidrojumu skatiet Si dokumenta
beigas.

STERILE [ EO |
Specifikacijas
Modelis 220804F 220806F 2202310F
Garums (cm) 80 80 23
FranCu izmérs 4F 6F 10F

(1,33mm) (2,0mm) (3,3 mm)

21



Fogarty irigasyon
Kateterleri

Yalnizca Tek Kullanimlik

Giris

Fogarty irigasyon kateterleri, embolektomi
sonrasinda arteriyel agaci heparinize etmek,
trombektomi sonrasinda damari heparinize etmek

ve intradiiktal tag ¢ikanildiktan sonra safra agacinin
irigasyonu icin kullanihr.

Tanim

Fogarty irigasyon kateterleri tek limenli
kateterlerdir. 4 F (1,33 mm) ve 6 F (2,0 mm)
kateterlerde distal ucun yakininda ilave yan
irigasyon kanallari bulunur.

Kullanim Agiklamasi / Kullanim
Talimatlan

Cerrahi prosediire bagli olarak 4 F (1,33 mm) ve 6 F
(2,0 mm) Fogarty irigasyon kateterleri,
embolektomi veya trombektomi bélgesinin hemen
cevresini heparinize salin ¢ozeltisiyle yilkamak icin
arter veya damara yerlestirilir. 10 F (3,3 mm)
Fogarty irigasyon kateteri, safra agacini yikamak icin
Fogarty safra balon probu ile 6zel olarak
tasarlanmistir.

Test Etme ve Hazirlama

4F (1,33 mm) ve 6 F (2,0 mm) kateterler, oncelikle
serbest bir kan doniisii olana kadar aspire
edilmelidir. Bu onlem, hava embolisi tehlikesini
azaltacaktir.

MR Goriintiileme Bilgisi

Bu iiriin MR Goriintiileme uyumlulugu agisindan test
edilmemistir.

Komplikasyonlar

Tiim kateterizasyon prosediirlerinde
komplikasyonlar meydana gelebilir. Her tiirlii
vaskiiler kateterin kullanimi sirasinda, perforasyon,
arteriyovendz fistiil olusumu, plak diseksiyonu ve
kateter ucu aynimasi durumlarinin hepsinin
gerceklestigi bildirilmistir.

Tedarik Sekli

Ambalaj hasar gormedidi ve agilmadigi siirece
icindekiler steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj
acllmigsa veya hasarliysa kullanmayin.

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

Saklama

Serin ve kuru bir yerde saklayin.
Sicaklik Siminiz 0° - 40°C

Nem Siniri: %5 - %90 Bagil Nem

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf mrii her ambalajin iizerinde
belirtilmigtir. Yeniden sterilizasyon bu iiriiniin raf
omriini uzatmaz.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+4121823 4377.

Bertaraf Etme

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

Uyari: Bu cihaz sadece tek kullanim igin
tasarlanmis, amaclanmis ve dagitilmistir. Bu cihazi
tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin. Yeniden isleme sonrasinda cihazin
sterilligini, nonpirojenisitesini ve islevselligini
destekleyen veriler bulunmamaktadir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonundaki sembol a¢iklamalarina
bakin.

STERILE [ EO|
Spesifikasyonlar
Model 220804F 220806F 2202310F
Uzunluk (cm) 80 80 23
French Boyutu 4F 6F 10F

(1,33mm) (2,0mm) (3,3 mm)
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lipombiBOYHbIE KaTeTepbl
Fogarty

Tonbko anA 04HOPa30Boro
NCNonb30BaHNA

BBepenue

MpoMbiBouHble KaTeTepbl Fogarty npeaHasHaueHbl
JNA TeNapuHU3aLImM apTepuii nocne
IMBONIKTOMIAM, BEH NOCE TPOMOIKTOMUM, A TaKKe
JNA NPOMbIBAHMA XeNYHbIX MPOTOKOB Nocre
yIaneHus U3 HX KaMHeil.

Onucanue

[TpombIBoYHble KaTeTepbl Fogarty ABnAlTCA
ofiHonpocBeTHbIMM. KaTeTepbl kannbpa 4F

(1,33 mm) 1 6F (2,0 MM) MMeIOT JONONHUTENbHbIE
00KOBble MPOMbIBOUHbIE MOPTbI BO3/1E AUCTANbHOIO
KOHLa.

OnucaHue UcNonb3oBaHuaA U
NoKa3aHuA K NPUMeHeHNIo

B 3aBMCUMOCTY OT Xupyprityeckoii npoweaypsl
NpoMbIBOYHble KaTeTepbl Fogarty kanubpa 4F

(1,33 mm) 1 6F (2,0 Mm) BBOAATCA B apTepuio uau
BEHY AN1A NPOMbIBAHMA 30HbI IMOONIKTOMIM UK
TPOMO3KTOMUM renapuHM3NPOBaHHLIM CONIEBBIM
duzpactBopom. lpombiBoYHbIN KaTeTep Fogarty
kanubpa 10F (3,3 Mm) paccunTaH Ha
NCNonb30BaHme ¢ OuaMapHbIM 6aNNOHHbIM 30HAOM
Fogarty ina npombIBaHNA XenuYHbIX NPOTOKOB.

Tecmposal-me U NoAroToBKa

113 kateTepos Kanubpa 4F (1,33 mm) 1 6F (2,0 mm)
HeobX0ANMO CHauana 0TkauaTb BO3AYX 10
Bo60AHOT0 BO3BpaTa KpoBi. ITa Mepa
NPeLOCTOPOXKHOCTIA NO3BOAUT CHU3UTH ONACHOCTb
BO3JYLUHOI IM60INI.

Unpopmauus otHocutenbHo MPT

370 n3penue He NPoBEPANOCh Ha COBMECTUMOCTb
c¢MPT.

OcnoXHeHus

Kak v npu nioboii npoeaype BBeAEHMUA KaTeTepa,
MOTYT BO3HUKATb 0CTIOXHEeHNA. BaneacTaue
MCNONb30BAHMA COCYANCTbIX KaTETEPOB BCEX TUMOB
0TMeYaloTcA Cnyuan nepdopavumn, 06pazoBaHna
apTepPUOBEHO3HOI QUCTYNbI, paspyLueHns bnawek
1 OT/IeNIEHNA KOHUMKA KaTeTepa.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunu3oBaHHoli 6ykBoii E n Fogarty agnatotca
TOBapHbIMI 3Hakamu Edwards Lifesciences
Corporation. Bce npoune ToBapHble 3HaKM
ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTbHO COOTBETCTBYHOLLMX
BNajienbLies.

(Oopma nocraBku

Copepumoe ABNAETCA CTEPUIIbHBIM
HENUPOreHHbIM, €M YNIAKOBKA He NOBPEXeHa 1
He BCKpbITa. He ucnonb3yiite u3pgenue, ecim ero
yMaKoBKa BCKPbITa UM NOBPEXeHa.

XpaHeHue

XpaHuTe U3fien1e B CyXoM NpoXnagHoM MecTe.
OrpanuyeHue no Temnepatype: o1 0 go 40 °C.

OrpaHuyeHue no BRaxHoctu: o1 5 10 90 %
OTHOCUTENbHOII BNAXHOCTH.

Cpok rogHocTy

PekoMeH1yeMblii CPOK FOHOCTI YKa3aH Ha Kaxaoii
ynakoBke. [0BTOpHaA cTepunu3awima He
NPO/ANEBAET CPOK FOAHOCTY 3TOMO U3AeNUA.

TexHn4eckaa nomoLub

3a nonyyeHnem TeXHYECKOI MOMOLLI Npocbba
00palLaTbCa B OTAEN TeXHUYECKOI NOAAePHKN
komnanun Edwards no cnegytowiemy renedoHHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunuszauua

Mocne KOHTaKTa C OpraHU3MOM NaleHTa
YCTPOIICTBO C1eflyeT paccMaTpuBaTh Kak
6uonornueckn onacHble 0TXoAbl. YTunuanpyiite
YCTPOIACTBO B COOTBETCTBUMN C MPUHATBIMM

B MEINLIUHCKOM YUpexeHIv NpoLieaypamin i
MECTHbIMI HOPMAMU.

Mpepynpexpenue. 310 ycTpoiicTBo pazpaboTaHo,
npeAHa3HaueHo 1 NOCTaBAAETCA TONbKO ANA
0fJHOPa30BOro ncnonb3oaHus. lloBTopHas
CTepUnu3aLua n NOBTOPHOE UCMONb30BaHNe
3TOro YCTpoiicTBa 3anpeLueHbl. HeT JaHHbIX,
noATBePXAAOLLUX CTePUNBbHOCTb, HENMPOreHHOCTb
1 QYHKLMOHANbHOCTb YCTPOICTBA NOCTE MOBTOPHOI
06paboTku.

LleHbl, TexHMYeCKIe XapaKTepUCTUKN I
aCCOPTUMEHT JOCTYMHbIX MOZENeii MOryT ObITb
N3MeHeHbl 6e3 yBeOMAEHNA.

Pacum¢poBKa ynoBHbIX 0603HaueHui
npuBefieHa B KOHLLe HacToALLero AOKyMeHTa.

STERILE

TexHuyeckune XapaKTepucrukun

Mopenb 220804F 220806F 2202310F
JlnuHa (cm) 80 80 23
Kanubp no
LKane 4F 6F 10F
LWapbepa

(1,33mm)  (2,0mm) (3,3 Mm)
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Fogarty irigacioni kateteri

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu
Uvod

Fogarty irigacioni kateteri se koriste za
heparinizaciju arterijskog stabla posle
embolektomije, heparinizaciju vene posle
trombektomije i za irigaciju bilijarnog stabla posle
uklanjanja kamena iz unutrasnjosti kanala.

Opis
Fogarty irigacioni kateteri su kateteri sa jednim
lumenom. Kateteri od 4 F (1,33 mm) i 6 F (2,0 mm)

imaju dodatne bocne otvore za irigaciju blizu
distalnog vrha.

Opis upotrebe/indikacije za upotrebu

U zavisnosti od hirurskog postupka, Fogarty
irigacioni kateteri od 4 F (1,33 mm) i 6 F (2,0 mm) se
uvode u arteriju ili venu da bi se heparizovanim
slanim rastvorom isprala neposredna oblast u kojoj
je vréena embolektomija ili trombektomija. Fogarty
irigacioni kateter od 10 F (3,3 mm) je posebno
dizajniran sa Fogarty sondom bilijarnog balona kako
bi se vrsila irigacija bilijarnog stabla.

Testiranje i priprema

Katetere od 4 F (1,33 mm) i 6 F (2,0 mm) je prvo
potrebno aspirirati, sve dok se ne omoguci slobodan
povratak krvi. Ova mera opreza e smanijiti opasnost
od nastanka vazdusne embolije.

Informacije u pogledu MR

Nije ispitano da li je ovaj proizvod kompatibilan sa

Komplikacije

Mogu se javiti komplikacije, kao i kod svih
postupaka kateterizacije. Slucajevi koji su prijavljeni
kao posledica upotrebe vaskularnih katetera svih
vrsta su perforacija, formiranje arteriovenske fistule,
disekcija plaka i odvajanje vrha katetera.

Kako se isporucuje

SadrZaj je sterilan i nepirogen ako je pakovanje
neosteceno i zatvoreno. Nemojte koristiti ako je
pakovanje otvoreno ili oSteceno.

Cuvanje
Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ogranicenje za temperaturu: 0°- 40 °C
Ogranicenje za vlaznost vazduha: 5% - 90% RH

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani E logo i
Fogarty su zastitni znaci kompanije

Edwards Lifesciences Corporation. Sve druge robne
marke vlasnistvo su njihovih odgovarajucih
vlasnika.

Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom
pakovanju. Ponovna sterilizacija nece produZiti rok
upotrebe ovog proizvoda.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrku, pozovite Edwards tehnicku
podr3ku 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
Specifikacije
Model 220804F 220806F 2202310F
Duzina (cm) 80 80 23
French veli¢ina 4F 6F 10F

(1,33mm) (2,0mm) (3,3 mm)
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Lumen Hub - Embout de la lumiére « Lumenanschluss - Conector de la luz Irrigating Ports « Ports d'irrigation « Spiiloffnungen - Vias de irrigacién - Porte
« Fulcro del lume « Lumennaaf - Lumen-kateterkobling - Lumenfaste diirrigazione - Irrigatiepoorten « Irrigationsporte « Spolningsportar - QUpec
« Op@ahdg avhol - Extremidade do limen « Hrdlo lumina - Csatlakozd a Katatoviopou « Portas de irrigagdo « Irigacni porty - Irrigdciés nyildsok « Porty
lumenhez - Nasadka kanatu cewnika « Hrdlo limenu « Lumenknutepunkt do przeptukiwan « Irigacné porty « Skylleporter « Huuhteluportit
- Luumenkanta - Anantep Ha nymeHa - Conector lumen « Luumeni kese « Vipurauwonnu otBopu - Porturi de irigare « Irrigeerimispordid « Plovimo
« SpindZio moviné jungtis - Limena uzgalis - Liimen Gobegi « Pasbem angos - Irigacijas pieslégvietas - Irigasyon Kanallari « [IpombiBoYHble NOpTbI
npocgeta - Cvoriste lumena - BRER SR - & A58 . 20 S| & « Irigacioni otvori « JJ15E[ « 39355 1
MAH ZE
II ll
PRI A

Figure 1. Longitudinal View of Fogarty Irrigation Catheter = Figure 1. Vue longitudinale du cathéter d'irrigation Fogarty = Abbildung 1. Langsansicht des
Fogarty Spiilkatheters « Figura 1. Vista longitudinal del catéter de irrigacién Fogarty = Figura 1. Vista longitudinale del catetere per irrigazione Fogarty
= Afbeelding 1. Longitudinale weergave van een Fogarty-irrigatiekatheter = Figur 1. Fogarty skyllekateter set pa langs = Figur 1. Longitudinell vy av Fogarty
spolningskateter « Etkdva 1. Alaprikng 6yn tou kabetripa kataloviopol Fogarty = Figura 1. Vista longitudinal do cateter de irrigagdo Fogarty
= Obrazek 1. PodéIny pohled na irigacni katétr Fogarty = 1. dbra. A Fogarty-féle irrigacids katéter hosszanti nézete « Rysunek 1. Widok wzdtuzny cewnika
Fogarty do przeptukiwari « Obrazok 1. PozdlZny pohlad na irigany katéter Fogarty = Figur 1. Langsgéende visning av Fogarty-skyllekateter
= Kuva 1. Pitkittdisnakymad Fogarty-huuhtelukatetrista « Ourypa 1. HagnbxeH usrne Ha upuraunonnua katetsp Fogarty « Figura 1. Vedere longitudinala
a cateterului de irigare Fogarty = Joonis 1. Fogarty irrigeerimiskateeter, pikisuunaline vaade = 1 pav. Plovimo kateterio ,Fogarty” iSilginis vaizdas
= 1. attels. Skats uz Fogarty irigacijas katetru garenvirziena = $ekil 1. Fogarty Irigasyon Kateterinin Boyuna Goriinimii « PucyHok 1. [TpogonbHblil Bug
NpoMbIBOYHOrO KaTeTepa Fogarty = Slika 1. Poprecni prikaz Fogarty irigacionog katetera« ] 1. Fogarty ;455 SEHARE]
[ 1. Fogarty PR EE4HRE « 17! 1. Fogarty M|[A FIE|E SHE
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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 Zuppotouv

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska EAAvika
II' Minimum Taille minimale MindestgroRe des Tamaio de Misura minima Minimum Minimum Minsta storlek Ehayioto péyeBog
Introducer Size de I'introducteur Einfiihrbestecks introductor minimo dellintroduttore introducergrootte introducerstarrelse pa introducern floaywyéa
= — Usable Length Longueur utile Zu gebrauchende Lange Longitud utilizable Lunghezza utile Bruikbare lengte Anvendelig lengde Anvéndbar langd Xpnatponototpo prikog
@ Recommended Diamétre du guide Empfohlener Filhrungsdraht Tamafio de guia Dimensioni consigliate Aanbevolen Anbefalet Rekommenderad TuvIoTHEvO péyeBog
Guidewire Size recommandé Durchmesser recomendado del filoguida quidewiredi quidewir | storlek pa ledaren 0dnyol 60ppatog
Catalogue Number | Numéro de référence Katalog-Nr. Ntmero de catdlogo Numero di catalogo Catalogusnummer Katal Katal AptBpoc katahoyov
CE conformity Marquage de Marca de Marchio i CE-markeringen van CE-konformitetsmérknin [\ X(;] HGX)((’IH CE
marking per conformité CE selon CE-Kennzeichnung conformidad CE conformita CE, in gen v CE-konformitetsmaerkning N tsmarkning  OURHOPQONCLE
. - P P de Europese Richtlijn X ) N enligt Europeiska radets oUpuwva e TV odnyia
] European Council la directive gemaB Richtlinie seg(in la Directiva ottemperanza alla ihenhold til Europaradets T L
Y A A . A - 93/42/EECvan de Raad - direktiv 93/42/EEG Tou Eupwnaikon
= Directive 93/42/EEC européenne 93/42/EWG des Rates 93/42/CEE del Consejo | Direttiva del Consiglio L direktiv 93/42/EQF af PSR .
(<] . ; - e van 14 juni 1993 - frén 14 juni 1993 TupBouNiov 93/42/E0K
of 14 June 1993 93/42/CEE du 14juin vom 14. Juni 1993 iiber europeo de 14 de junio Europeo 93/42/CEE . h 14.juni 1993 vedrorende . L ) .
f B - ; ; inzake medische o gallande medicinteknisk ¢ 14nc lovviou 1993
concerning 1993 relative aux Medizinprodukte. de 1993 relativa a los del 14 giugno 1993 ) medicinsk udstyr. . ' ;
N B PSRRI L T hulpmiddelen. utrustning. TIEp{ 1ATPOTEKVONOYIKWV
medical devices. dispositifs médicaux. productos sanitarios. sui dispositivi medici.
TIpOIGVTWY.
A Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop Forsigtig Forsiktighet Npoooy
® Single use Ne pas réutiliser Zun;:;)l:::laclil]gen Un solo uso Monouso Eenmalig gebruik Engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong
IE Quantity Quantité Menge (antidad Quantita Hoeveelheid Mzngde Kvantitet Mogotnta
J Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrg
Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Ntmero de lote Numero dilotto Lotnummer Partinummer Lot nummer ApiBpdc Mapridag
Use By Utiliser avant Verwendbar bis (aducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot Anvendes inden Anvénd fore Huepopnvia Mgng
STERILE [£0] Sterilized Using Stérili;é a !’oxyde MitEthylenoxid Es_terilizadq on Sterilizzato con nfgéim;e‘:gn Steriliseret ved- Steriliserad e:;g;‘:l";léi’g’lgs
Ethylene Oxide déthylene sterilisiert Gxido de etileno ossido di etilene A brug af ethylenoxid med etylenoxid .
ethyleenoxide Tou aiBuheviou
Balloon Capacity Capacité du ballonnet Ballonkapazitdt Capacidad del balén | Capacita del palloncino Balloncapaciteit Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpntikétnta pmak
Attention: M Aviso: S ST
Caution: aux Etats-Unis, la Hinweis: Las leyes federales Att_enzlon_e. ) Let Op: Forsigtig: Fors|h|ghet. Npocoyn:
F A US-Bundesgesetz zufolge N le leggi federali degli ] Federal lag (i USA) .
ederal (USA) law loi fédérale ne " N de Estados Unidos R De federale wet (VS) Ifalge amerikansk . A 0 Opoomovdiaka (HMA)
Aphe darf dieser Artikel Stati Uniti d’America N begrénsar forsaljningen : p
Rx 0n|y restricts this permet la vente ausschlieBlich durch establecen que limitano la vendita del beperkt de aankoop lov mé denne av denna produkt Vopo¢ Meplopilel my
device to sale by or de ce dispositif s0lo se puede vender o van dit apparaat anordning kun L TWANOT AQUTAG TG
oder auf Bestellung L presente dispositivo att saljas efter A
on the order of a que par ou sur . este dispositivo a o tot een arts of op salges af eller efter s OUOKEVI| amo 1) kata
. I eines Arztes " ai medici o dietro o bestéllning av v "
physician. prescription d'un personal médico o - " verzoek van een arts. ordination af en laege. " napayyehia evg latpou.
P verkauft werden. o prescrizione medica. en lakare.
médecin. a peticion de este.
Do notuse Ne pas utiliser si Nicht verwenden, - Non utilizzare se Niet gebruiken Ma ikke anvendes, Anvénd ¢j om Mn xpnotonoteite
N o - No lo utilice N - . . N 5 . .
if package le conditionnement wenn die Packung siel envase estd la confezione indien de verpakking hvis emballagen forpackningen £0v 1) ouokevaoia
is opened or est ouvert ou bereits gedffnet wurde abierto o dafado. eapertao geopend of er aben eller ar 6ppnad £xel avotyTei 1) éxel
damaged. endommagé. oder beschdigt ist. . danneggiata. beschadigd is. beskadiget. eller skadad. unootel {npié.
Authorized Représentant Autorisi o Geautoriseerde Autoriseret Auktoriserad Eouatodotnpévog
N A utorisierter Vertreter p PY . : y
Representative autorisé dans la - N ] verteg ger ref ant representant inom avimpoownog
N . fiir die Europaische autorizado en la autorizzato nella . . N 5 o
in the European Communauté . ’ S in de Europese i Det Europziske Europeiska oty Evpwnaikn
- < Gemeinschaft Comunidad Europea Comunita Europea Hocckal \ :
Community européenne Gemeenschap p Kowotnta
Contains phthalates CO?SE :E?ejepr:l:nl:)t & (ont(lseglg EE;EIOS Contiene ftalati Bevat ftalaten Indeholder ftalater Meptéxet pBahkég
(EU only) ) q . Enthdlt Phthalate o (solo EU) (alleen voor de EU) (kun EU) Innehdller ftalater vwoel (povo yia v EE)
This device gﬁ ggﬁgs[m}f]:;gfsz (nur EV) E(sot:t:i;;;;oglga/; Il presente dispositivo | Dit hulpmiddel bevat Denne anordning (endast EU) Aut n ouokeurj
contains DEHP bis (Z—éthplhex o) Dieses Produkt enthalt DEHP [Di(2-etilhexi) falato], contiene DEHP DEHP [bis(2-ethylhexyl) indeholder DEHP Denna enhet innehaller nepiéel DEHP [Baiko
[Bis (2-ethylhexyl) N yinexyle)l, [Bis(2-ethylhexyl)phthalat], " | [Di(2-etilesil) ftalato], ftalaat], dat mogelijk [di(2-ethylhexyl)ftalat], DEHP [Bis (2-etylhexyl) 81-(2-aiBuhe€ul eatépal
K ce qui peut engendrer ] ; que puede suponer | e 4 . A
phthalate], which : das eine fruchtbarkeits- oder ) che puo comportare schadelijk is voor de som kan udgore en ftalat] som kan medfora TIou evéxel mbavoig
) unrisque pour la . L riesgos en el aparato P N o N S : !
may pose arisk of o entwicklungsschadigende - il rischio di danni di voortplanting of risiko for reproduktiv risk for reproduktions- KIv80VoUG yia Ty
DEHP } fertilité et le - reproductor o dafios N ] " L T L - ’ P
reproductive or développement Wirkung haben kann. enel desarollo de riproduzione o di ontwikkeling bij eller udviklingsmaessig eller utvecklingsskada avanapaywyi f mv
developmental harm Ppem Dies gilt inshesondere fiir N s sviluppo in pazienti pediatrische patiénten skadevirkning hos hos pediatriska patienter avamuén oe
P chez les patients " pacientes pedidtricos, 0 A L g ) ; .
in pediatric patients, P Kinder, Schwangere oder ) pediatrici, in enzwangere vrouwen paediatriske patienter, samt gravida eller Tadiatpikog aoBeveic
. pédiatriques, les ; mujeres embarazadas 8 ' N . ’ —
pregnant or nursing ! stillende Frauen. p gravidanza o in fase of vrouwen die gravide eller ammande kvinnor. Kal O€ EyKU0UG 1}
femmes enceintes oen periodo X - . . f
women. S ) diallattamento. borstvoeding geven. ammende kvinder. Onhadovoeg yuvaikeg.
ou qui allaitent. de lactancia.
Contains or Contient ou Contiene o hay Contiene o & Bevat natuurifk Indeholder eller Innehaller eller Mepiéxel, i
) " AN - rubberlatex of . N KA
presence of présence de latex de Enthalt Naturlatex presencia de ltex presente lattice di - har spor af naturlig har spar av mapouoia, Mre§
natuurlijk rubberlatex . ¥ ] !
natural rubberlatex | caoutchouc naturel de caucho natural gomma naturale is aanwezig qummilatex naturgummilatex (UOIKOU KAOUTOOUK
@ Size Taille GroBe Tamario Misura Afmetingen Starrelse Storlek MéyeBog
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska EAMvika
M Date of Manufacture | Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione Fabricatiedatum Fremstillingsdato Tillverkningsd uepopnvi |
I::L}] Consultinstructions Consulterle Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le Raadpleeg de Set Se bruk JupBouhevteite
for use mode demploi Gebrauchsanleitung. instrucciones de uso istruzioni per I'uso gebruiksaanwijzing 7 o TIc odnyiec xpriong
Consult Instructions . Consqltgr le mode Gebrauchsanweisung auf der [Consulte las instrucciones Consultare I(e istruzioni Volg de gebruik ijzi Se br isningen pa Se bruksanvisningen pd | Zupouleuteite Tiq 0dnyieg
ifu.edwards.com for use on the d'emploi disponible sur ’ L perl'uso - o 7 - o )
[BE ety h N Website beachten de uso en el sitio web . op de website webbplatsen XPiong otov (oTéTomo
website le site Web ; h sul sito Web ’ ’ ’ .
. . eifu.edwards.com eifu.edwards.com . eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com
eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com
it T3] Consult Instructions for d’eﬁ;lso}]ilfi?:;!i:l?mesur Gebrauchsanweisung auf der [Consulte las instrucciones (onsult;gf Ilij Issotruzwnl .Raai.d pleeg ‘qeinn Se brugsanvisningen pa Se brul ingen pd | ZupBoul TIG 0dnyieg
Use on the website Je site Web Website lesen de uso en el sitio web disponibil sul ito Web op dewebsite webbplatsen XPriong atov (oTéTomo
P Storeina cool, Conserver dans un D_as Prod_ykt an Guardese en un Conservare n Op een koele Skal opbevares Forvara produkten (DUMOUE,TE 0
P einem kiihlen, un luogo fresco endroge plaats ) 8pooepd kat
dry place. endroit frais et sec. lugar fresco y seco. A keligt og tort. svaltoch torrt. L
trockenen Ort lagern. easciutto. bewaren. &npo yopo.
40°C
Jf Temperature Limites de . Limitacién de Limiti di . . ) . N Meptopiopog
o€ Limitation I " I I v 7 v ! 7 7 Beppokpaciag
20% . P P v n
@ Humldfty /lelt.e§ ) Feuchtiakeitseinschriink Llannaq?nJ Limiti di umidita Vochtigheidsbeperk Fugtighedst Luftfuktighetst Hsploplguoc
5% Limitation d’humidité de 7 uypaoiag
@ Do not resterilize Ne pas restériliser Nicht resterilisieren No reesterilizar Non risterilizzare Niet opnieuw Ma.|l4<ke Far ej omsteriliseras My .
steriliseren resteriliseres ENMAVATOOTEIPWVETE
p{( Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn nupetoyévo

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles napparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. - Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt.
« Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. « Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sulletichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.

« Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmeerkaterne. « 0BS: Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. - Znpei

?

): Evdéxetatva pnv

Oha Ta 60pBola 0T ofpavon auToU Tou MPOIOVTOG.
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Legenda de simbolos - Legenda se Symboly - Jelmagyarazat - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom

« Symbolforklaring - Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha cumBonute - Legenda de simboluri

Portugués Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi bbnarapcku Romana
II‘ Tamanho Minimo Minimalni Velikost Minimélis Minimalny Rozmiar Minimélna Velkost Minste Tillatte Sisdanviejan MunumaneH Pasmep Marimea Minima a
do Introdutor Tavadéce hiively-Méret Introduk Iavadzaca Innforerstorrelse Vahimméiskoko Ha HTpoptocepa Dispozitivului de Introducere
= m— Comprimento Util PouZitelnd Délka Felhaszndlhatd Hossz Dtugosc Uzytkowa Pouzitelnd Dizka Brukbar Lengde Kayttopituus V3non3saema [IbmkuHa Lungimea Utila
@ Tamanho Recomendado Doporucend Velikost Ajénlott Vezetddrét Zalecany Rozmiar Odporticana Velkost Anbefalt Suositeltu MpenopbusaH Pasvep Marimea Recomandatd a
do Fio-quia Vodiciho Drétu Méret Prowadnika Vodiaceho Drotu Ledevaierstorrelse Ohjainlangan Koko Ha TeneH Bogau Firului de Ghidare
Nimero de catélogo Katalogové Cislo Katalégusszam Numer katalogowy Kataldgové ¢islo Katal Luettel 0 K Homep Numér de catalog
Marcagdo «CE» L . . P CE-hyvaksynta
de conformidade Oznateni S}IOd.y CE jelolés az Ozmaczenie zg‘odnoscl Oznacenie zhody CE-merking for Euroopan yhteistn CEmaprnposka 33 Marcaj de conformitate
- CE podle smémice . CEzgodniez CEvzmysle . CbOTBETCTBYUE CbINACHO A
. conforme a directiva Evropské rady Eurdpai Tandcs Dyrektywa Rady Wspdinot smemice Eurdpske] samsvar med 14. kesakuuta 1993 IupekTia 93/42/EH0 CE conform Directivei
Y 93/42/CEE do 93/42/EGK irdnyelve i . radsdirektiv antaman 93/42/CEE din 14 iunie
= 93/42/EHS ze dne 14. . Europejskich 93/42/EWG zdnia|  rady 93/42/EHS z0 - el Ha CbBeTa Ha EBpona ot i
S Conselho Europeu . P (1993. juinius 14.) az o 93/42/EEC fra 14. juni laaketieteellisia 1993 a Consiliului
Cervna 1993 tykajici L 14 czerwca 1993 14.jina 1993 0 - o 14 1011 1993 1. 0THOCHO -
de 14 de Junho se dravotnickich orvostechnikai dotyczaca urzadzeri adravotnickych 1993 om medisinske laitteita koskevan JU——— European privind
de 1993 relativa aos el eszkozokrél. yaaauz iy enheter. direktiivin 93/42/ETY A dispozitivele medicale.
o o prostredkd. medycznych. pomackach. - u3genua.
dispositivos médicos. mukaisesti.
A Aviso Upozoméni Figyelem Przestroga Upozomenie Forsiktig Varoitus BHumanue Atentie
- K jednorézovému Egyszer Do jednorazowego Na jednorazové ; -~ 3a eQHOKpaTHa I
Uso tinico L p . v Til engangshruk Kertakdyttdinen De unica folosinta
poutiti hasznalatos uzytku poutitie ynotpeba
IE Quantidade Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall Méara KonnuectBo (antitate
J Fabricante Vyrobce Gydrto Producent Vyrobca Produsent Valmistaja MpoussoguTen Productor
Nimero do lote Cislo sarze Tételszam Numer partii Cislo 3arze Lot nummer Eranumero MapTupeH Homep Numar de lot
g Utilizar até Pouzijte Do Lejérati ido: Zuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen Kaytettéva ennen (Cpok Ha rogHocT Valabil pand la
Esterilizado com Sterilizovano Etilén-oxiddal Wysteryll_zov_vano Steriizované Sterilisert med Steriloitu (Crepunu3upato ¢ Sterilizat cu
STERILEEO przy uzyciu pomocou
dxido de etileno etylenoxidem sterilizalt PR etylenoksid etyleenioksidilla €TUNIEHOB OKCU oxid de etilena
tlenku etylenu etylénoxidu
(apacidade do Balao Kapacita Balonku Ballontérfogat Pojemnos¢ Balonu Objem Balonika Ballongkapasitet Pallon Tilavuus Bmectumoct Ha banoxa (apacitatea Balonului
- . Varoitus: Buumanue:
1 .
Aviso: Upozoréni: Az l‘l’;gZ:g:(:{sé i Przestroga: Fo d:ejrg:;mz’:l:) :I(el]S A Forsiktig: USA: liittovaltion DenepanHoto Atentie:
Aleifederal (dos EUA) Federdlni zakony L 9 Prawo federalne (USA) yza X Foderal lov (USA) laki sallii vain 33KOHOZATeNCTBO Ha Legea federald (SUA)
A - f torvényei értelmében ; obmedzuje predaj s " " <o
Rx 0n|y limita a venda deste USA povoluji prodej az eszkiz kizdrola zezwala na sprzedaz tohto zariadenia begrenser salg av lakarien myyda CoenuHenue LLatn restrictioneaza vénzarea
dispositivo aos této pomticky pouze orvos dltal va 9 niniejszego urzadzenia lekdrom alebo dette utstyret til titd laitetta, tai Hanara orpaHuyeHueTo acestui produs numai
médicos ou por Iékafem nebo na onvosi utasitésgr); tylko przez lekarzy nazéklade eller pa rekvisisjon laitettasaamyyda | HacToAwwAT ypen Aa 6bae de citre sau la
ordem dos mesmos. Iékafsky piedpis. PP lub naiich zlecenie. . . fraenlege. vain laakarin Npo/iaBaH camo oT Uk prescriptia unui medic.
értékesithetd. predpisu lekdra. o M
maardyksestd. 110 HapeXxAaHe Ha nekap.
Nao utilizar se Jestlize bude Ne haszndlja az Nie stosowac, o Ma ikke brukes Al kaytd, jos He u3non3saiite, Anuse utiliza
- . o g Nepouzivajte, ak X : . )
aembalagem obal otevieny eszkozthaa jesli opakowanie N ] hvis pakningen pakkaus on KO 0NaKoBKaTa e daca ambalajul
) . . PR je obal otvoreny o ; B
estiver aberta nebo poskozeny, csomagolds nyitott zostato otwarte alebo poskodeny erapnet avattu tai OTBOpeHa vn este deschis
ou danificada. nepouzivejte ho. vagy sériilt. lub uszkodzone. P V- eller skadet. vahingoittunut. noBpefeHa. sau deteriorat.
Repres t Hivatalos képviselet Autoryzowapy ) Autorlzova.r'lyl Autorisert i Valtuutettu YbAHOMOLLeH Reprezgntzgnt
autorizado na zastupcev pu przedstawiciel zdstupca v krajinach representant i . npezcTasuTen autorizat in
. . az Europai P . . edustaja Euroopan M ]
Comunidade Evropském N we Wspdlnocie Eurdpskom Det europeiske o B EBponeiickata Comunitatea
) L Kozosségben . L yhteisossa N
Europeia spolecenstvi Europejskiej spolocenstve fellesskap 0bWHoCT Europeana
. Lo Sisaltéa ftalaatteja Coabpa pranatn
Lo Zawiera ftalany Obsahuje ftalaty N
Contém ftalatos Ob(s a::i: Eﬁ;aty Ftalatokat tartalmaz (wytacznie UE) (len krajiny EU). Inneholder ftalater ) fva!n El'j)" (camo 3avEC) Contine ftalati
(Apenas na Europa) P . (csak az EU-ban) Urzadzenie zawiera Této pomocka (bare EU) Tamd laite sisaltad Toa ycTpoiicTBo (doar UE)
. . Tento prostiedek N A DEHP:ta cbabpa DEHP A
Este dispositivo contém obsahuie DEHP Ez az eszkoz DEHP-t DEHP [ftalan obsahuje DEHP Denne enheten (bis{2-etyylineksyyli] | buc (2-emunxercun) ranar] Acest dispozitiv
DEHP [ftalato de ey [di(2-etilhexi)-falétot] | bis(2-etyloheksylw)], | [di2-etyhexylftalét], | inneholder DEHP yyinC sy ! d contine DEHP
3 I [di-(2-ethylhexyl) N ., N S . ftalaattia), joka voi KOITO MO3e " o
bis(2-etilhexilo)], PR tartalmaz, ami ktéry moze ktory moze [Bis (2-etylheksyl) ¥ [Di (2-etilhexil) ftalat],
L ftalat], coz miize . P . aiheuttaa [ia npe/CTaBnABa .
o qual pode constituir . - reproduktiv vagy powodowac ryzyko predstavovat riziko ftalat], som kan e care poate prezenta risc
: predstavovat riziko Y P . ; . . o lisgantymiseen PUICK 33 yBpeXAaHe i
DEHP um risco de danos o fejlodési kérosodast wystapienia zaburzeri vzniku reprodukénych utgjore en risiko for R de afectare a functiei
R reprodukénich nebo . o L e tai kehitykseen Ha penpozyKTVIBHaTa N .
reprodutivos ou de A okozhat gyermekkord ptodnosci lub p alebo p eller O reproductive sau probleme
R vyvojovych poruch u g " I SR ) AR kohdistuvien yHKLMA um -
desenvolvimento em S betegek, illetve terhes T0ZWOju U pacjentow vyvinového poskodenia | utviklingsskader hos SRS de dezvoltare la copii,
o pediatrickych o 1 - A - haittojen riskin pasBuTIeTo Npy ] N
doentes pedidtricos, NPT vagy szoptatd ndk pediatrycznychi u pediatrickych barn, gravide eller ¥ la femeile gravide
(- pacientd, téhotnych : C ) . - lapsille, raskaana neauaTpuyHmn s N
grdvidas ou lactantes. L esetében. kobiet ciezarnych lub pacientov, tehotnych ammende kvinner. . sau care aldpteaza.
nebo kojicich Zen. . T o oleville tai nauvenTy, GpemetHm
karmiacych piersia. alebo dojciacich Zien. L
imettaville dideille. KEHM UM KbPMayKi.
Természetes Zawiera lateks
Contém ou esta Lo ) pochodzacy z Obsahuje alebo Inneholder eller Sisaltad CopbpiKanue um ) .
Obsahuje pfirodni latexgumit tartalmaz, A ) " Contine sau prezinta
presente borracha P : naturalnego kauczuku je pritomny tilstedevaerelse av luonnollista Halnuuve Ha ecTecTBeH - !
p kaucukovy latex vagy az jelen van L Y - . N latex din cauciuc natural
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Legenda de simbolos - Legenda se Symboly - Jelmagyarazat - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom
« Symbolforklaring - Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha cumBonute - Legenda de simboluri

Portugués Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi bbnrapckn Roména
M Data de Fabrico Datum vyroby Agyartds datuma Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspaivamaara [laTa Ha npou3BoaCTBO Data fabricatiei
. C.O nsulta_r Postupujte podle Olvassa el a Zapoznajsie z Precitajte si - . Hanpasere cnpasia c Consultati instructiunile
1 asinstrugoes p oy P ; PPN . P Se bruksanvisningen Katso kéyttoohjeet VHCTPYKUWUTe 33 S
o ndvodu k pouiti hasznalati utasitast instrukqja uzycia ndvod na pouzitie de utilizare
de utilizacdo ynotpe6a

Postupuijte podle Zapoznajsie zinstrukga | Precitajte si ndvod na Hanpasete cnpaBka ¢ Consultati instructiunile de utilizare

Consultar as instrugdes de . P Olvassa el a weboldalon AR : Y -~ | Sebruksanvisningenpa | Katso kdyttdohjeet
7 eifuedwards.com . - navodu k pouzitina | .. > a.c . | UZyciazamieszczongna | - pouZitie na webovej . 4 MHCTPYKLWMTe 33 ynoTpe6a B depe
(TR fatseon utilizagdo no website ttalalhato hasznalati utasitast; S " < nettsiden verkkosivustolta o .
. webu . stronie internetowej stréanke . . yebeaiita site-ul web
eifu.edwards.com ; eifu.edwards.com ; ; eifu.edwards.com eifu.edwards.com . .
eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com
smma LT Consultar as instrugdes de Ridte se pokyny Olvassael 2 hasznalatl Zapoznaj sez instrukd Precltajtg;llnavod " e bruksanvisningenpa | Katso kayttoohjeet Hanpasere cnpagka ¢ Consultati Instructiunile de utilizare
atsstvartscon I Lo S utasitést uzycia pouzitie na o A VHCTPYKLMMTe 3a yrioTpe6a Ha N
utilizacdo no site k pouziti na webu. . P’ e ) " ve a " de pe site-ul web
a kovetkezd honlapon nastronie internetowej webovej stranke yebeaitta
Py Guarde num Uskladne!e Hiivds, szdraz Nalezy przechowywa SKladujte Oppbevares tort Sailyta viiledssd, fla ce coxpainea Stocati intr-un
na chladném | w chtodnym na chladnom o X ¥ Ha XnagHo, N
local fresco e seco. PR helyen tartando. . g ) og kjolig. kuivassa paikassa. loc rece i uscat.
asuchém misté. i suchym miejscu. asuchom mieste. CyX0 MACTO.
josc P = PRy . . . < P
Limitacdo de . . Homérsékleti Ograniczenia Teplotné . N . P TemneparypHo Limita de
Teplotni omezeni L L I g | Ldmp .
0 temperatura korldtozds temperatury orpaHuyenie temperatura
‘”% Limitags Pinatartal Ograniczeni Obmedzen 0 Limita d
& imitagao . ) dratartalom- graniczenia medzenie . . - rpaHiyeHme imita de
% de humidade Omezenivinkosti korldtozds wilgotnosci vlhkosti Fuktighetsbegrensning Kosteusrajoitus 32 BRaXHOCT umiditate
@ Néo voltar Opakované Ne sterilizlia tira Nie sterylizowac Opakovane Ma ikke Al steriloi He crepunusupaiite Anuse
aesterilizar nesterilizujte ) powtdrnie nesterilizujte resteriliseres uudelleen MOBTOPHO resteriliza
M Nao-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton HenuporetHo Non pirogen

- Nota: Poderao no estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.  Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhets, hogy atermék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbolum. - Uwaga: Na etykiecie niniejszego
produktu moga nie znajdowa( 5|g wszystkle symbole « Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené vietky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei vélttamatta ole kdytetty taman
tuotteen pak kinndissa. € He BCUYKM CUMBONM /i Ca BKTTIOYEHU B eTUKeTa Ha To3u npogyKT.  Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs.
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a Temperati Temperati 0 Ogranicen;
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Markus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: io gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. - Piezime: §T izstradajuma markejuma var nebiit ieklauti visi simboli.  Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. - lpumeuanue.

Ha 3TMKeTKax ZaHHOr0 U3Kenist MoryT yKa3biBaTbCA He Bee (mBonbl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svisimboli. - 3% : AF=fRtrashHIFD AN S.
IR AERFRPAVESAERSE - B0 2 NEQ 2t ZE 7|37t BA|E A2 ot
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