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Caution: This Product Contains Natural Rubber Latex Which May Cause Allergic Reactions.
Fogarty Venous Thrombectomy Catheter

For Single Use Only

Description

Fogarty venous thrombectomy catheters have a
long, soft tip which permits advancement past the
venous valves without undue trauma. The flexibility
required for the venous procedure is supplied by the
spring-wound body. The spring is covered with a
braiding for additional strength. The gate valve is
designed for single-handed operation and to
minimize the possibility of leakage. The gate valve
has an arrow to indicate the “open” and “closed”
positions. There are three available catheter sizes
(the 6 French (2.0 mm), 8 French (2.7 mm), and
8/10 French (2.7/3.3 mm)). Each may be quickly
identified by the color-coded body. The size and
filling capacity are printed on each catheter.

Indications

Fogarty venous thrombectomy catheters are
specifically designed for the performance of venous
thrombectomy. The Fogarty venous thrombectomy
catheter takes the path of least resistance through
the obstructing material. Once properly positioned,
the balloon is inflated with a sterile medium. By the
mechanism of fluid displacement, the balloon
maintains uniform contact with the vessel wall as
the catheter and occluding material are withdrawn.
Additionally, it may be used for the temporary
occlusion of blood vessels.

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.

Fogarty venous thrombectomy catheters are
designed for use in the venous system only.

Contraindications

Venous thrombectomy catheters are not designed
to withstand the additional strain encountered
during endarterectomy procedures.

Warnings

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

« The maximum recommended volume
should not be exceeded, as overinflation
increases the possibility of balloon
rupture. (See specification table).

Undue manipulation or overdistension of
the balloon can result in significant
damage to the vessel lining, increasing
the potential for recurrent thrombosis.

Experience, along with the realization of
the limitations of the instrument, have
been the most significant factors in
reducing the incidence of complications.

Instructions
Balloon Inflation

The balloon should be inflated with a sterile, blood-
compatible fluid which may include radiopaque
solutions if they are highly dilute and
nonparticulate.

(arbon dioxide should be substituted in cases where
gas is used as the inflation fluid. However, it should
be recognized that (0 will readily diffuse through
the balloon wall, and corrections for gas loss must
be made.

Use of a highly viscous or highly particulate contrast
medium is not recommended for balloon inflation
as the inflation passage may become occluded. Prior
to use, the catheter, with the balloon inflated to its
maximum recommended volume, should be
carefully inspected by the surgeon.

The smallest syringe which will hold the stated
maximum fluid capacity should be used, as the
smaller diameter facilitates control of the
withdrawal force because greater displacement of
the plunger is required to make a given change in a
balloon diameter.

The amount of fluid in the syringe should be
checked before each inflation. If it is more than the
maximum capacity, the syringe should be removed
from the catheter and the barrel refilled to the
proper volume, taking into account the amount of
fluid remaining in the lumen of the catheter.

Inflation of the balloon is associated with a feeling
of resistance. When no resistance is encountered, it
should be assumed that the balloon has ruptured.
Inflation should be discontinued at once, and the
catheter withdrawn.




Specification Table/English

Model 320806F 320808F 32080810F
Maximum Liquid 1.5 2.25 4.0
Capacity (ml)

Maximum Gas 3.0 45 8.0
(apacity (ml)

Diameter of Inflated 12.0 13.0 19.0
Balloon (mm)

Maximum French size 7.7F 8.8F 10.0F
Over Deflated Balloon (2.6 mm) (2.9 mm) (3.3mm)
Catheter French Size 6.0F (2.0 mm) 8.0F (2.7 mm) 8.0F (2.7 mm)
Length (cm) 80 80 80
MRI Information Storage

This product has not been tested for MRI
compatibility.

Complications

As with all catheterization procedures,
complications may occur. Incidents such as breakage
of the balloon, rupture of the balloon with
fragmentation and embolization, separation of the
catheter tip with distal embolization, disruption of
the intima, and arteriovenous fistula have been
reported with the use of thrombectomy catheters.

How Supplied

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

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

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

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

Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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

In the UK: 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland: ... 018211012 Option 4

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

Disposal

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

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

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

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

Sterilized Using Ethylene Oxide

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

Cathéter de
thrombectomie
veineuse Fogarty

Exclusivement a usage unique

Description

Le cathéter de thrombectomie veineuse Fogarty
posséde un embout souple et long qui permet de
I'avancer au-dela des valvules veineuses sans risquer
un traumatisme inutile. La flexibilité nécessaire pour
la procédure veineuse est conférée par le corps a
ressort. Le ressort est recouvert d’une garniture pour
une résistance renforcée. Le robinet-vanne est congu

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

pour étre manipulé d'une seule main et pour
minimiser le risque de fuite. Le robinet-vanne
comporte une fleche pour indiquer les positions
«ouvert » et « fermé ». Il existe trois tailles de
cathéter (les tailles French 6 (2,0 mm), French 8
(2,7 mm), et French 8/10 (2,7/3,3 mm)). Chacune
d'elles peut étre identifiée instantanément par son
corps a code-couleur. La taille et la capacité de
remplissage sont imprimées sur chaque cathéter.

Indications

Les cathéters de thrombectomie veineuse Fogarty
sont spécifiquement congus pour pratiquer une
thrombectomie veineuse. Le cathéter de
thrombectomie veineuse Fogarty prend le trajet
présentant une résistance moindre dans la matiére
d’obstruction. Une fois correctement positionné, le
ballonnet est gonflé avec un milieu stérile. Grace au
mécanisme de déplacement de liquide, le ballonnet
maintient un contact uniforme avec la paroi du
vaisseau au moment ol le cathéter et la matiére
d’occlusion sont retirés. En outre, on peut I'utiliser
pour 'occlusion temporaire des vaisseaux sanguins.

Les cathéters de thrombectomie veineuse Fogarty
sont congus pour une utilisation dans le systéme
veineux exclusivement.

Contre-indications

Les cathéters de thrombectomie veineuse ne sont
pas congus pour résister a une déformation
supplémentaire survenant au cours des procédures
d’endartériectomie.

Mises en garde

+  Nutiliser en aucun cas de I'air pour le
gonflage car une rupture du ballonnet
pourrait entrainer une embolie gazeuse
dangereuse.

+ Levolume maximal recommandé ne doit
pas é&tre dépassé, car le gonflage excessif
augmente le risque de rupture du
ballonnet. (Consulter le Tableau des
caractéristiques techniques).

Toute manipulation inutile ou sur-
distension du ballonnet risque d’entrainer
une lésion significative du revétement du
vaisseau, augmentant le potentiel de
thrombose récidivante.

« L'expérience, ainsi que la prise de
conscience des limites de I'instrument, ont
été les facteurs les plus déterminants pour
réduire I'incidence des complications.



Tableau des caractéristiques techniques / Francais

Modéle 320806F 320808F 32080810F
(apacité liquide maximale 1,5 2,25 40
(ml)

(apacité gazeuse 3,0 45 8,0
maximale (ml)

Diamétre du ballonnet 12,0 13,0 19,0
gonflé (mm)

Taille maximale en French 7,7F 8,8F 10,0F
par rapport au ballonnet (2,6 mm) (2,9 mm) (3,3mm)
dégonflé

Taille de cathéter 6,0F 8,0F 8,0F

en French (2,0 mm) (2,7 mm) (2,7 mm)
Longueur (cm) 80 80 80
Mode d’emploi Complications
Gonflage du ballonnet Comme avec toutes les procédures de cathétérisme,

Le ballonnet doit &tre gonflé avec un liquide hémo-
compatible stérile qui peut contenir des solutions
radio-opaques a condition qu’elles soient trés
diluées et non particulaires.

Le dioxyde de carbone doit étre remplacé dans les
cas ol le gaz est utilisé comme liquide de gonflage.
Toutefois, il convient de reconnaitre que le C0, se
diffuse rapidement a travers la paroi du ballonnet, et
que des corrections dues a la perte de gaz doivent
étre apportées.

L'utilisation d’un milieu de contraste trés visqueux
ou trés particulaire n’est pas recommandée pour

le gonflage du ballonnet car le passage de I'air de
gonflage peut étre obstrué. Avant toute utilisation,
le cathéter, avec le ballonnet gonflé jusqu'a son
volume maximum recommandé, doit étre
scrupuleusement inspecté par le chirurgien.

Il faut utiliser la plus petite seringue qui contiendra
la capacité liquide maximale stipulée, car le
diametre plus petit facilite le contrdle de la force de
retrait, étant donné qu'un déplacement plus grand
du piston est nécessaire pour effectuer une
modification précise du diameétre du ballonnet.

La quantité de liquide dans la seringue doit étre
vérifiée avant chaque gonflage. Si elle est supérieure
ala capacité maximale, la seringue doit étre retirée
du cathéter et le cylindre rempli encore une fois
jusqu’au volume approprié, en tenant compte de la
quantité de liquide restant dans la lumiére du
cathéter.

Le gonflage du ballonnet est associé a une sensation
de résistance. Si aucune résistance n'est rencontrée,
il est probable qu’une rupture du ballonnet se soit
produite. Il faut alors immédiatement arréter le
gonflage et retirer le cathéter.

Informations relatives aux
procédures d'IRM

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

des complications peuvent survenir. Des incidents
tels que rupture du ballonnet, rupture du ballonnet
avec fragmentation et embolisation, séparation de
I'embout du cathéter avec embolisation distale,
déchirure de I'intima et fistule artérioveineuse, ont
été signalés avec |'utilisation des cathéters de
thrombectomie.

Présentation

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

Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

Limites de température : 0°a 40 °C,

Limites d'humidité : 5 a 90 % d'humidité relative.

Durée de conservation

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

Remarque : Le retraitement ou la restérilisation
ne prolonge pas la durée de conservation indiquée.

Assistance technique

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

EnFrance:........ 0130052929
En Suisse:......... 0413482126
EnBelgique:........ 024813050
Elimination

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

Mise en garde : Ce dispositif est congu, 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
apres retraitement.

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

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

[STERILE [ E0 |



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

Fogarty Venenthrombek-
tomiekatheter

Nur zum Einmalgebrauch
Beschreibung

Fogarty Venenthrombektomiekatheter verfiigen
iiber eine lange, weiche Spitze, die das
Vorausschieben durch Venenklappen ohne
iibermaBiges Trauma ermdglichen. Der mit einer
Feder umwundene Korper gewahrleistet die fiir
vendse Verfahren erforderliche Flexibilitat. Die Feder
ist zur zusatzlichen Verstarkung mit einem Geflecht
verkleidet. Das Einlassventil kann einhdndig bedient
und verwendet werden, um das Risiko fiir Leckagen
zu reduzieren. Ein Pfeil am Einlassventil zeigt an, ob
es sich in der ,gedffneten” oder ,geschlossenen”
Position befindet. Der Katheter ist in drei GroRen
erhaltlich (6 F[2,0 mm], 8 F[2,7 mm] und 8/10 F
[2,7/3,3 mm]). Die GroBen lassen sich dank der
farbcodierten Korper rasch feststellen. Die GroRe
und die Fiillkapazitat sind auf jedem Katheter
aufgedruckt.

Indikationen

Fogarty Venenthrombektomiekatheter wurden
speziell an die Anforderungen wéhrend einer
Venenthrombektomie angepasst. Der Fogarty
Venenthrombektomiekatheter wahlt den Weg des
geringsten Widerstandes durch das blockierende
Material. Ist der Katheter korrekt positioniert, wird
der Ballon mit einem sterilen Medium gefiillt. Durch
den Mechanismus der Fliissigkeitsverschiebung
behalt der Ballon gleichmaRigen Kontakt mit der
GefdBwand, wenn der Katheter und das
blockierende Material herausgezogen werden.
Zudem kann der Katheter zur temporaren Okklusion
von BlutgefdBen verwendet werden.

Fogarty Venenthrombektomiekatheter sind nur fiir
die Verwendung in Zusammenhang mit dem
vendsen System bestimmt.

Gegenanzeigen

Venenthrombektomiekatheter sind nicht dafiir
ausgelegt, dem zusatzlichen Druck wahrend
Endarteriektomieverfahren standzuhalten.

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

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

Warnhinweise

+ Keine Luft zur Aufdehnung verwenden,
wenn eine Ballonruptur zur Bildung eines
gefahrlichen Luftembolus fiihren konnte.

+ Das empfohlene maximale Volumen darf
nicht iiberschritten werden, da eine
iibermaBige Aufdehnung die
Wahrscheinlichkeit einer Ballonruptur
erhoht. (Siehe Spezifikationstabelle.)

Eine unzulassige Manipulation oder
iibermaBige Aufdehnung des Ballons kann
zu signifikanten Beschadigungen der
GefaBwand fiihren und damit die
Maglichkeit einer wiederkehrenden
Thrombose erhohen.

Erfahrung hat sich in Zusammenhang mit
dem Bewusstsein der Grenzen des Gerats
als wichtigster Faktor zur Verringerung
von Komplikationen herausgestellt.

Gebrauchsanweisung
Balloninflation

Den Ballon mit einer sterilen, blutvertraglichen
Fliissigkeit fiillen. Rontgendichte Losungen kdnnen
verwendet werden, sofern diese stark verdiinnt und
partikelfrei sind.

Wird Gas anstelle von Fliissigkeit fiir die
Aufdehnung verwendet, sollte Kohlendioxid benutzt
werden. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass (0,
durch die Ballonhiille diffundiert und diese
Gasverluste korrigiert werden miissen.

Zum Fiillen des Ballons sollten keine hochviskdsen
oder hochkdrnigen Kontrastmittel eingesetzt
werden, da es sonst zu einer Okklusion der
Aufdehnungspassage kommen kann. Vor der
Anwendung sollte der Chirurg den auf sein
empfohlenes maximales Volumen gefiillten Ballon
am Katheter unbedingt iiberpriifen.

Es sollte die kleinstmdgliche Spritze verwendet
werden, in die die angegebene maximale
Fliissigkeitskapazitat passt, da geringere
Durchmesser die Kontrolle der Kraft beim
Zuriickziehen erleichtern, denn eine groRere
Verdrdngung durch den Kolben ist erforderlich, um
die erforderliche Verdnderungen des
Ballondurchmessers zu bewirken.

Vor jeder Aufdehnung sollte die Fliissigkeitsmenge
in der Spritze iiberpriift werden. Handelt es sich um
mehr als die maximale Kapazitat, sollte die Spritze
aus dem Katheter entfernt und mit dem korrekten
Volumen gefiillt werden, wobei die
Fliissigkeitsmenge beachtet werden muss, die im
Lumen des Katheters verbleibt.

Beim Fiillen des Ballons ist typischerweise ein
Widerstand zu spiiren. Sollte kein Widerstand
spiirbar sein, muss von einer Ballonruptur
ausgegangen werden. Den Ballon nicht weiter
fiillen und den Katheter sofort entfernen.

Informationen zur MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht
getestet.

Komplikationen

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren konnen
auch hier Komplikationen auftreten. In Verbindung
mit der Verwendung von Thrombektomiekathetern
wurden Vorfalle wie Platzen des Ballons, Ruptur des
Ballons in Zusammenhang mit Fragmentierung und
Embolisierung, Abtrennen der Katheterspitze mit
distaler Embolisierung, Verletzung der Intima und
arteriovendose Fistelbildung beobachtet.

Lieferung

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

Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.
Temperatureinschrankungen: 0 °C - 40 °C,
Feuchtigkeitseinschrdnkungen: 5 % — 90 % rF.

Haltbarkeit

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

Hinweis: Wiederaufbereitung oder Resterilisation
verlangert nicht die angegebene Haltbarkeit.

Technischer Kundendienst

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

In Deutschland: ..... 089-95475-0

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

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

Warnung: Dieses Produkt ist fiir den einmaligen
Gebrauch konzipiert und bestimmt und wird nur
zum einmaligen Gebrauch vertrieben. Das Produkt
nicht erneut sterilisieren und nicht
wiederverwenden. Uber die Sterilitit, 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|



Spezifikationstabelle/Deutsch

Modell 320806F 320808F 32080810F
Max. Fliissigkeitskapazitat 1,5 2,25 4,0

(ml)

Max. Gaskapazitat (ml) 30 45 8,0
Durchmesser des 12,0 13,0 19,0
geblockten Ballons (mm)

Max. GroBe iiber 7,7F 88F 10,0F
entblocktem Ballon (F) (2,6 mm) (2,9mm) (3,3mm)
KathetergroB3e in French 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Lange (cm) 80 80 80

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

Catéter para trombectomia
venosa Fogarty

De un solo uso
Descripcion

Los catéteres para trombectomia venosa Fogarty
tienen una punta larga y blanda que permite
hacerlos avanzar més alld de las vélvulas venosas sin
causar traumatismos innecesarios. El cuerpo
bobinado en forma de muelle garantiza la
flexibilidad requerida en el procedimiento venoso. El
muelle estd cubierto por una estructura trenzada que
refuerza su resistencia. La valvula de compuerta estd
disefiada para accionarse con una sola mano y para
reducir al minimo la posibilidad de fugas. La vélvula
de compuerta dispone de una flecha que indica si
estd abierta o cerrada. Existen tres tamafios

de catéter: 6F (2,0 mm), 8F (2,7 mm) y 8F/10F

(2,7 mm/3,3 mm). Cada tamafio es facilmente
identificable gracias al cddigo de colores del cuerpo.
El tamafo y la capacidad de llenado se han impreso
en cada catéter.

Indicaciones

Los catéteres para trombectomia venosa Fogarty

se han disefiado especificamente para llevar a cabo
trombectomias venosas. El catéter para
trombectomia venosa Fogarty sigue el camino que
opone menor resistencia a través del material
obstructivo. Una vez colocado en el lugar adecuado,
se infla el baldn con un medio estéril. Por el
mecanismo de desplazamiento de fluidos, el baldon
mantiene un contacto uniforme con la pared del

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo de la E
estilizada y Fogarty son marcas comerciales

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

vaso cuando se extraen el catéter y el material
obstructivo. También puede utilizarse para la
oclusién temporal de los vasos sanguineos.

Los catéteres para trombectomia venosa Fogarty se
han disefiado para usarse exclusivamente en el
sistema venoso.

Contraindicaciones

Los catéteres para trombectomia venosa no estan
disefiados para soportar las tensiones adicionales
que se producen durante los procedimientos

de endarterectomia.

Advertencias

« Nose debe utilizar aire para el inflado
cuando la rotura del balén pueda causar
una embolia gaseosa peligrosa.

« Nose debe superar el volumen maximo
recomendado, ya que un inflado excesivo
aumenta las probabilidades de rotura del
balén. Consulte la tabla de
especificaciones.

« Lamanipulacion indebida o una distension
excesiva del balon pueden causar daios
importantes en los conductos vasculares,
lo que aumenta la probabilidad de
trombosis recurrente.

+ Laexperienciaacumuladayla
constatacion de las limitaciones del
instrumento han sido los factores mas
significativos a la hora de reducir la
incidencia de las complicaciones.

Instrucciones
Inflado del balon

Infle el baldn con un fluido estéril compatible con
la sangre; se puede usar una solucion radiopaca
si estd muy diluida y no contiene particulas.

El dioxido de carbono debe sustituirse en aquellos
casos en que se utilice gas como fluido de inflado.
No obstante, se debe tener en cuenta que el C0, se
difunde con facilidad a través de la pared del balén

y es necesario realizar correcciones para compensar
la pérdida de gas.

No se recomienda la utilizacion de medios de
contraste muy viscosos o con muchas particulas para
el inflado del baldn, ya que podrian ocluir el pasaje
de inflado. Antes de utilizarlo, el cirujano debe
inspeccionar cuidadosamente el catéter con el baldn
inflado hasta el volumen méximo recomendado.

Debe utilizarse la jeringa mds pequenia posible que
admita la capacidad maxima de fluido especificada,
ya que un didmetro mas reducido facilita el control
de la fuerza de extraccion, porque se requiere un
mayor desplazamiento del émbolo para obtener un
cambio dado en el didmetro del baldn.

Se debe comprobar la cantidad de fluido que
contiene la jeringa antes de cada inflado. Si esta
cantidad supera la capacidad maxima, debe retirar la
jeringa del catéter y rellenar el cuerpo de esta hasta
alcanzar el volumen adecuado, teniendo en cuenta
la cantidad de fluido que permanece en el lumen del
catéter.

Elinflado del baldn estd asociado a una sensacién

de resistencia. Si no se encuentra resistencia, se debe
asumir que el baldn se ha roto. Interrumpa el inflado
de inmediato y retire el catéter.

Informacion acerca de IRM

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

Complicaciones

Como en todos los procedimientos de cateterismo,
pueden surgir complicaciones. Se han notificado
incidentes tales como ruptura del balén, rotura del
balén con embolizacion por fragmentos, separacion
de la punta del catéter con embolizacion distal,
ruptura de la intima y fistula arteriovenosa
relacionados con el uso de catéteres para
trombectomia.



Tabla de especificaciones/Espaiol

Modelo 320806F 320808F 32080810F
(apacidad maxima 1,5 2,25 4,0

de liquidos (mL)

(apacidad maxima 3,0 45 8,0

de gases (mL)

Diametro del balon inflado 12,0 13,0 19,0
(mm)

Tamafio maximo 7,7F 8,8F 10,0F
en French del balon (2,6 mm) (2,9 mm) (3,3mm)
desinflado

Tamano del catéter 6,0F 8,0F 8,0F
en unidades French (2,0 mm) (2,7 mm) (2,7 mm)
Longitud (cm) 80 80 80

Presentacion

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

Almacenamiento

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

Vida ttil de almacenamiento

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

Nota: El reprocesamiento o la reesterilizacion
no aumentaran la vida dtil de almacenamiento.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
[lamando al siguiente nimero:
EnEspafa........... 902 513880

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

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

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

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

Consulte la inscripcion de simbolos al final del
presente documento.

STERILE] EO |

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

Catetere per trombectomia
venosa Fogarty

Esclusivamente monouso

Descrizione

| cateteri per trombectomia venosa Fogarty
presentano una lunga punta morbida che consente
I'avanzamento oltre le valvole venose senza trauma
eccessivo. La flessibilita richiesta per la procedura
venosa é fornita dal corpo a molla. La molla &
rivestita da una struttura intrecciata per una forza
ulteriore. La valvola di accesso & concepita per essere
attivata con una mano sola e per minimizzare la
possibilita di perdite. La valvola di accesso presenta
una freccia per indicare le posizioni “aperta” e
“chiusa”. i sono tre misure di cateteri disponibili : 6
French (2,0 mm), 8 French (2,7 mm) e 8/10 French
(2,7/3,3 mm). Ognuna puo essere velocemente
identificata dal corpo dal colore codificato. La misura
e la capacita di riempimento sono stampate su ogni
Catetere.

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.

Indicazioni

| cateteri per trombectomia venosa Fogarty sono
concepiti in modo specifico per la trombectomia
venosa. Il catetere per trombectomia venosa Fogarty
intraprende il percorso di minor resistenza attraverso
il materiale ostruente. Una volta che & stato
correttamente posizionato, il palloncino viene
gonfiato con un mezzo sterile. Per mezzo della
dislocazione del fluido, il palloncino mantiene un
contatto uniforme con le pareti del vaso mentre il
catetere e il materiale occludente sono

ritirati. Inoltre, puo essere usato per I'occlusione
temporanea dei vasi sanguigni.

| cateteri per trombectomia venosa Fogarty sono
concepiti per essere usati solo nel sistema venoso.

Controindicazioni

| cateteri per trombectomia venosa non sono
concepiti per resistere alla tensione aggiuntiva
incontrata durante le procedure di
endoarteriectomia.

Avvertenze

+ Nei casiin cui la rottura del palloncino
potrebbe provocare una pericolosa
embolia gassosa, non usare aria per il
gonfiaggio.

+ Non superare il volume massimo
raccomandato per il gonfiaggio del
palloncino, poiché un eccessivo gonfiaggio
aumenta la possibilita di rottura del
palloncino (vedere la Tabella delle
specifiche).

+ L'eccessiva manipolazione o I'eccessiva
distensione del palloncino possono causare
danni significativi al rivestimento del vaso,
aumentando il potenziale di ricorrenti
trombosi.

« L'esperienza, insieme alla consapevolezza
dei limiti dello strumento, sono stati i
fattori piu significativi nella riduzione
dell'incidenza delle complicanze.

Istruzioni

Gonfiaggio del palloncino

I palloncino dovra essere gonfiato con un fluido
sterile emocompatibile che pud includere soluzioni
radiopache, se altamente diluite e non particellari.

I biossido di carbonio deve essere sostituito nei casi
in cui il gas e utilizzato come fluido di gonfiaggio.
Tuttavia, va riconosciuto che il CO, si diffondera
prontamente attraverso le pareti del palloncino e
devono essere fatte rettifiche per le perdite di gas.

E sconsigliato I'uso di mezzi di contrasto molto
viscosi o particolati per gonfiare il palloncino, perchéil
passaggio per il gonfiaggio si puo occludere. Prima
dell'uso, il catetere con il palloncino gonfiato al suo
massimo volume raccomandato deve essere
ispezionato con attenzione dal chirurgo.

Deve essere usata la siringa pit piccola che manterra
la massima capacita del fluido dichiarata, dato che

il diametro piu piccolo facilita il controllo della forza
diritiro, perché é richiesto un maggiore
dislocamento dello stantuffo per effettuare un dato
cambio nel diametro di un palloncino.



Tabella delle specifiche/Italiano

Modello 320806F 320808F 32080810F
(apacita massima 1,5 2,25 4,0
del liquido (ml)

(apacita massima del gas 3,0 4,5 8,0
(ml)

Diametro del palloncino 12,0 13,0 19,0
gonfiato (mm)

Dimensione massima 7,1F 8,8F 10,0 F
in French sul (2,6 mm) (2,9 mm) (3,3mm)
palloncino sgonfio

Dimensione in French del 6,0F 8,0F 8,0F
catetere (2,0 mm) (2,7 mm) (2,7 mm)
Lunghezza (cm) 80 80 80

Prima di ogni gonfiaggio, verificare la quantita di
liquido presente nella siringa. Se & maggiore della
massima capacita, la siringa deve essere rimossa dal
catetere e il serbatoio riempito fino al corretto
volume, prendendo in considerazione il fluido che
rimane nel lume del catetere.

II'gonfiaggio del palloncino & associato a una
sensazione di resistenza. Se non si incontra
resistenza, si deve presumere che il palloncino sia
rotto. Il gonfiaggio deve essere subito interrotto e il
catetere deve essere ritirato.

Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non é stata
verificata.

Complicanze

Come in tutte le procedure di cateterizzazione
e possibile che si verifichino complicanze. Con

I'utilizzo dei cateteri per trombectomia sono stati
riportati incidenti come rottura del palloncino,
rottura del palloncino con frammentazione ed
embolizzazione, separazione della punta del catetere
con embolizzazione distale, distruzione dell'intima e
fistola arterovenosa.

Fornitura

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

Conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Limiti di temperatura: 0 - 40 °C,
Limiti di umidita: 5% - 90% UR.

Durata in magazzino

La durata in magazzino consigliata é riportata

su ciascuna confezione. La conservazione oltre la
data di scadenza puo comportare il deterioramento
del prodotto.

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

Assistenza Tecnica

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

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

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

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.
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Nederlands

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

Fogarty-kathether voor
veneuze trombectomie

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Beschrijving

Fogarty-kathethers voor veneuze trombectomie
hebben een lange, zachte tip waarmee de katheter
zonder overmatig trauma voorbij de veneuze
kleppen kan worden opgevoerd. In de flexibiliteit
die voor deze veneuze procedure is vereist wordt

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

voorzien door de met een veer omwikkelde
katheter. De veer is bekleed voor extra versteviging.
Het afsluitklepje kan met één hand worden bediend
en is bedoeld om het risico op lekken te verkleinen.
Het afsluitklepje heeft een pijl om de posities Open
en Gesloten aan te geven. Er zijn drie
kathetergrootten verkrijgbaar: de 6 French
(2,0mm), 8 French (2,7 mm) en 8/10 French
(2,7/3,3 mm). U kunt ze van elkaar onderscheiden
door de kleurcodering. Op elke katheter staat de
grootte en vulcapaciteit aangegeven.

Indicaties

Fogarty-katheters voor veneuze trombectomie zijn
speciaal ontwikkeld voor het uitvoeren van veneuze
trombectomie. De Fogarty-katheter voor veneuze
trombectomie kiest het pad van de minste
weerstand door het blokkerende materiaal. Als de
katheter zich op de juiste locatie bevindt, wordt de
ballon gevuld met een steriel medium. Door het
vloeistof verplaatsend mechanisme houdt de ballon
uniform contact met de vaatwand, terwijl de
katheter en het occluderende materiaal worden
teruggetrokken. De katheter kan tevens worden
gebruikt voor de tijdelijke afdichting

van bloedvaten.

Fogarty-katheters voor veneuze trombectomie zijn
uitsluitend bestemd voor gebruik in het veneuze
systeem.

Contra-indicaties

Katheters voor veneuze trombectomie zijn niet
bedoeld om weerstand te kunnen bieden aan de
extra belasting die optreedt bij
endarteriéctomieprocedures.

Waarschuwingen

« Ermag geen lucht worden gebruikt voor
het vullen indien het scheuren van de
ballon kan leiden tot een gevaarlijke
luchtembolie.

+ Het aanbevolen maximumvolume mag
niet worden overschreden; overschrijding
verhoogt de kans op scheuren van de
ballon. (Zie Tabel met specificaties).

«  Onjuiste manipulatie of overinflatie van
de ballon kan leiden tot aanzienlijke
beschadiging van de binnenlaag van
het bloedvat waardoor er kans is op
recidiverende trombose.



Tabel met specificaties/Nederlands

Model 320806F 320808F 32080810F
Maximale vloeistofinhoud 1,5 2,25 40
(ml)

Maximale gasinhoud (ml) 3,0 45 8,0
Diameter van gevulde 12,0 13,0 19,0
ballon (mm)

Maximum French Size van 7,7F 8,8F 10,0F
lege ballon (2,6 mm) (2,9 mm) (3,3mm)
French Size van 6,0F 8,0F 8,0F
de katheter (2,0mm) (2,7 mm) (2,7 mm)
Lengte (cm) 80 80 80

Ervaring, naast inzicht in de
beperkingen van het instrument, blijken
de belangrijkste factoren te zijn om het
optreden van complicaties te beperken.

Instructies
Inflatie ballon

De ballon moet worden gevuld met een steriele
vloeistof die compatibel is met bloed en die alleen
radiopake oplossingen mag bevatten als deze sterk
zijn verdund en geen deeltjes bevatten.

Kies koolstofdioxide in die gevallen waarin gas als
inflatievloeistof wordt gebruikt. U dient zich echter
te realiseren dat (0, direct door de ballonwand
ontsnapt en dat u correcties moet uitvoeren voor
gasverlies.

Gebruik van zeer sterk viskeus of korrelig
contrastmiddel voor het vullen van de ballon wordt
afgeraden, aangezien de vuldoorgang hierdoor
verstopt kan raken. Voor gebruik moet de katheter
nauwkeurig worden geinspecteerd door de chirurg
terwijl de ballon wordt gevuld tot het aanbevolen
maximumvolume.

U moet de kleinste spuit gebruiken die het

opgegeven maximale vloeistofvolume kan bevatten.

Door de kleinere diameter kan namelijk beter
controle worden uitgeoefend op de terugtrekkracht,
omdat een grotere verplaatsing van de zuiger
vereist is om een gegeven verandering in de
diameter van de ballon tot stand te brengen.

De hoeveelheid vloeistof in de spuit moet telkens

voor het vullen van de ballon gecontroleerd worden.

Als het meer dan de maximale hoeveelheid is, moet
de spuit van de katheter worden verwijderd en de
cilinder opnieuw worden gevuld tot het juiste
volume, waarbij er rekening moet worden
gehouden met de resterende hoeveelheid vloeistof
in het katheterlumen.

Inflatie van de ballon gaat gepaard met een gevoel
van enige weerstand. Als u geen weerstand
ondervindt, moet u ervan uitgaan dat de ballon
gescheurd is. Inflatie moet onmiddellijk worden
gestopt en de katheter moet worden
teruggetrokken.

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

Complicaties

Net zoals bij elke katheterisatieprocedure, kunnen
zich complicaties voordoen. Incidenten zoals breuk
van de ballon, ruptuur van de ballon met
fragmentatie en embolisatie, losraken van de
kathetertip met distale embolisatie, disruptie van de
intima en arterioveneuze fistels werden gemeld
tijdens het gebruik van trombectomiekatheters.

Leveringswijze

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

Opslag

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

Vochtigheidsgrenzen: 5% - 90% relatieve
vochtigheid.

Houdbaarheid

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

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

Technische Ondersteuning

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

in Belgié:........... 024813050
in Nederland: ..... 08003392737
Weggooien

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

Waarschuwing: Dit instrument is uitsluitend
ontworpen, bedoeld en verspreid voor eenmalig

gebruik. Dit apparaat niet opnieuw steriliseren
of opnieuw gebruiken. Er zijn geen gegevens die
de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en functionaliteit
van het hulpmiddel na herverwerking
ondersteunen.

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de
modellen zijn onder voorbehoud.

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

Fogarty-venekateter til
trombektomi

Kun til engangsbrug
Beskrivelse

Fogarty-venekatetre til trombektomi har en lang
blgd spids, der tillader fremfaring forbi
veneklapperne uden ungdvendigt traume. Den
ngdvendige fleksibilitet til veneproceduren opnas i
kraft af den spiralsnoede hoveddel. Fjederen er
belagt med en omfletning for ekstra styrke. Portens
ventil er designet til at blive betjent med én hand
samt minimere risikoen for lkage. Portens ventil er
forsynet med en pil, der angiver positionerne "dhen"
0g "lukket". Der findes tre tilgeengelige
kateterstorrelser (6 French (2,0 mm), 8 French

(2,7 mm) og 8/10 French (2,7/3,3 mm)).
Storrelserne kan nemt identificeres vha. de
farvekodede hoveddele. Stgrrelsen og
opfyldningskapaciteten er trykt pa hvert kateter.

Indikationer

Fogarty-venekatetre til trombektomi er specifikt
designet til vengs trombektomi. Fogarty-
venekateter til trombektomi ger brug af banen med
mindst mulig modstand gennem blokerende
materialer. Nar kateteret er placeret korrekt, fyldes
ballonen med et sterilt medie. Ved hjeelp af
vaskeforskydning opretholder ballonen ensartet
kontakt med karvaeggen, efterhdnden som kateteret
og det okkluderende materiale traekkes tilbage.
Derudover kan det anvendes til midlertidig
okklusion af blodkar.

Fogarty-venekatetre til trombektomi er kun
designet til brug i venekredslobet.

Kontraindikationer

Venekatetre til trombektomi er ikke designet til at
kunne tdle den yderligere belastning, der
forekommer under endarterektomiprocedurer.

Advarsler

+  Luft bar ikke anvendes til udspilning
i tilfelde, hvor ballonspraengning kan
producere en farlig luftemboli.

+ Den maksimalt anbefalede volumen ma
ikke overskrides, idet overopfyldning ager
faren for ballonspraengning.

(Se specifikationstabellen).

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

Ungdvendig manipulation eller
overdreven ballonudvidelse kan medfore
betydelig skade pa karrets indervaeg,
hvilket gger risikoen for tilbagevendende
trombose.

Erfaring samt forstaelse for instrumentets
begraensninger har vaeret de vaesentligste
faktorer for reducering af forekomsten

af komplikationer.

Vejledning
Balloninflation

Ballonen ber fyldes med en steril, blodkompatibel
vaske, der kan indeholde rantgenfaste oplasninger,
hvis de er steerkt fortyndede og ikke indeholder faste
partikler.

Kuldioxid skal erstattes i tilfeelde, hvor gas anvendes
som inflationsvaske. Det skal dog understreges, at
(0, gerne vil diffundere gennem ballonens vg, og
derfor skal der korrigeres for tab af gas.

Brug af yderst viskast eller partikulaert
kontrastmiddel anbefales ikke til balloninflation, da
inflationsabningen kan okkludere. Inden brug skal
kateteret med ballonen fyldt til den maksimalt
anbefalede volumen omhyggeligt undersgges af
kirurgen.

Man ber anvende den mindste kanyle, der kan
opretholde den angivne maksimale vaeskekapacitet,
da en mindre diameter muligger kontrol over
tilbagetraekningskraften, idet der kraeves en stgrre
stempelforskydning for at opnd en given andring
af ballonens diameter.

Mangden af vaeske i sprgjten ber altid kontrolleres
inden udspilning. Hvis den er stgrre end den
maksimale kapacitet, skal sprajten fjernes fra
kateteret, og cylinderen genopfyldes til den korrekte
volumen, idet der tages hgjde for den maengde
vaeske, der er tilbage i kateterets lumen.

Inflation af ballonen er forbundet med en falelse af
modstand. Hvis ikke der markes modstand, ber det
antages, at ballonen er sprunget. Inflation ber straks
standses, og katetret fjernes.

Information om MR-scanning

Dette produkt er ikke blevet testet for
MR-kompatibilitet.

Komplikationer

Som det er tilfeeldet med alle
kateteriseringsindgreb, kan der forekomme
komplikationer. Heendelser, sasom en utt ballon,
sprengt ballon med fragmentering og
embolisering, adskillelse af kateterspidsen med
distal embolisering, intimalasion og arteriovengs
fistel, er blevet rapporteret ifm. brug af katetre til
trombektomi.

Levering

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

Opbevaring

Skal opbevares kaligt og tart.
Temperaturbegraensning: 0 - 40 °C,
Fugtighedsbegraensning: 5 % - 90 % RH.

Holdbarhed

Den anbefalede lagerholdbarhed er som angivet pa
emballagen. Opbevaring ud over udlghsdatoen kan
resultere i forringelse af produktet.

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

Teknisk hjaelp

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 retningslinjer
og lokale vedtaegter.

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

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan
andres uden forudgdende varsel.

Der henvises til symbolforklaringen i
slutningen af dette dokument.
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Specifikationstabel/Dansk
Model 320806F 320808F 32080810F
Maksimal vaeske-kapacitet (ml) 1,5 2,25 4,0
Maksimal gas-kapacitet (ml) 3,0 45 8,0
Diameter for inflateret ballon (mm) 12,0 13,0 19,0
Maksimal French-starrelse 7,7F 8,8F 10,0F
Overdeflateret ballon (2,6 mm) (2,9 mm) (3,3mm)
Kateter, French-starrelse 6,0F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Lengde (cm) 80 80 80




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

Fogarty venos
trombektomikateter

Endast for engangsbruk

Beskrivning

Fogarty vendsa trombektomikatetrar har en lang,
mjuk spets som mojliggdr avancemang forbi
venklaffarna utan onddigt trauma. Den flexibilitet
som kravs for det vendsa ingreppet tillhandahalls av
den fjaderlindade kroppen. Fjadern ar tackt med en
omfldtning for okad styrka. Skjutventilen dr
utformad s att den kan mangvreras med ena
handen och for att minska risken for ldckage.
Skjutventilen har en pil for att indikera ldgena
"Oppet” och “stangt”. Det finns tre tillgdngliga
kateterstorlekar (6 French (2,0 mm), 8 French

(2,7 mm) och 8/10 French (2,7/3,3 mm)). Var och en
kan snabbt identifieras via den fargkodade kroppen.
Storleken och fyllkapaciteten dr tryckt pa varje
kateter.

Indikationer

Fogarty vendsa trombektomikatetrar r sarskilt
utformade for utfora vends trombektomi. Fogarty
vendsa trombektomikateter tar den vag som moter
minst motstand genom det tilltappande materialet.
Nar den dr korrekt placerad fylls ballongen med ett
sterilt medium. Med hjalp av forflyttning av vétskan
bibehaller ballongen en enhetlig kontakt med
karlvdggen da katetern och det ockluderande
materialet dras tillbaka. Den kan dessutom
anvandas for tillféllig ockludering av blodkarl.

Fogarty vendsa trombektomikatetrar ar endast
utformade for anvandning i karlsystemet.

Kontraindikationer

Vendsa trombektomikatetrar ar inte konstruerade
for att tala den extra belastning som patraffas under
endarterektomiférfaranden.

Varningar

+  Luft bor inte anvandas for fyllning i de
fall dar ballongbristning kan producera
farlig luftemboli.

+ Den maximala rekommenderade volymen
bor inte dverskridas da overfyllning okar
risken for ballongbristning.

(Se specifikationstabellen).

Otillborlig manipulering eller
overdistension av ballongen kan leda till

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

betydande skador pa karlytan, vilket okar
risken for aterkommande trombos.

Erfarenhet har, tillsammans med en
forstaelse for instrumentets
begransningar, varit den viktigaste
faktorn for att minska forekomsten av
komplikationer.

Instruktioner
Ballongfylining

Ballongen bor bldsas upp med en steril,
blodkompatibel Iosning, vilket kan innefatta
radiopaka losningar om de dr mycket utspadda och
icke-partikuldra.

Koldioxid bor ersttas i de fall dar gas anvands som
fyliningsvatska. Notera dock att (0, latt diffunderar
genom hallongvdggen, och korrigeringar maste
goras for gasforlust.

Anvdndning av alltfor trogflytande eller partikulart
kontrastmedel rekommenderas inte for
ballongfylIning, eftersom fyliningspassagen kan
ockluderas. Fore anvandning ska katetern, med
ballongen fylld till dess maximala rekommenderade
volym, inspekteras noggrant av kirurgen.

Den minsta spruta som kan innehalla den angivna
maximala vatskekapaciteten bor anvandas eftersom
den mindre diametern gor det enklare att
kontrollera kraften vid tillbakadragningen eftersom
en storre forskjutning av kolven kravs for att gora en
viss fordndring i en ballongdiameter.

Mangden vatska i sprutan bor kontrolleras fore
varje fyllning. Om den r storre dn den maximala
vétskekapaciteten ska sprutan av ldggas fran
katetern och behallaren fyllas igen till korrekt volym
med beaktande pd mangden vétska som finns kvar
i kateterns lumen.

Fyllningen av ballongen kannetecknas av en kansla
av motstand. Ndr inget motstand patraffas bor det
antas att ballongen har brustit. Fyllningen ska d&
avbrytas direkt och katetern ska tas ut.

MRI-information

Denna produkt har inte testats for MRI-
kompatibilitet.

Komplikationer

Som med alla kateteriseringsingrepp kan
komplikationer intréffa. Incidenter som en
ballongbristning, en ballongbristning med
fragmentering och embolisering, separation av
kateterspetsen med distal embolisering, storningar
av intiman, samt arteriovends fistel har rapporterats
vid anvandning av trombektomikatetrar.

Leverans

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent om
forpackningen dr odppnad och oskadad. Anvénd
inte om forpackningen har oppnats eller skadats.

Forvaring

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

Hallbarhetstid

Den rekommenderade héllbarhetstiden finns
angiven pa varje forpackning. Forvaring utgver
utgdngsdatum kan leda till att produkten forsamras.

Obs! Upparbetning och omsterilisering kommer inte
att forlanga den angivna hallbarhetstiden.

Teknisk assistans

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

Avfallshantering

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

Varning: Denna produkt ar endast utformad,
avsedd och distribuerad for engdngsbruk. Denna
produkt far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som stoder
instrumentets sterilitet, icke-pyrogenicitet eller
funktion efter ombearbetning.

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

Se symbolforteckningen i slutet av detta
dokument.

STERILE EO |
Specifikationstabell/Svenska
Modell 320806F 320808F 32080810F
Maximal vatskekapacitet (ml) 1,5 2,25 40
Maximal gaskapacitet (ml) 3,0 45 8,0
Diameter pa uppbldst ballong 12,0 13,0 19,0
(mm)
Maximal storlek i French pa 7,7F 8,8F 10,0 F
ballong som tomts for mycket (2,6 mm) (2,9 mm) (3,3mm)
Kateterstorlek i French 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Langd (cm) 80 80 80
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Mpocoyn: To mpoidv autd mepiéxet Adte§ amo
(PUOLKO KAOUTGOUK IOV UITOPEL va TIPOKANEDEL
aMhepyikéC avTidpdoerc.

KaBetiipac @AePikn¢
Opoppextopn¢ Fogarty

[1a pia povo xprion
Mepypagn

01 kaBetrpec eAePikric BpopPextopng Fogarty éxouv
éva pakpl, Halaké AKpo TToU EMTPEMEL THY
mpowBnon mépa amd Tic PAePikéc PanPidec xwpic
meptté Tpadpa. H evhuyioia mov eiva amapaitnn
yia ™ @AePikn dadikasia mapéyeTal pEow Tou
owpatog mou éxel ehatriplo. To ehatriplo KaAUTTETaL
pe emévduon yia emmpoaBetn 1ox0. H farfida
anaywync xel oxedlaotei yia Aetrovpyia e To éva
Xépt Kat ya va hayiotomotei v mBavétnTa
dlapponic. H BarBida amaywyric Siabétel éva t6&o
mou umodelkvOeL v "avoryTh" Kat "khewotn" Bon.
Ynapyouv tpia drabéotpa peyédn kabetpwy
(uéyebog o€ French 6 (2,0 mm), péyebog oe French 8
(2,7 mm), kau péyeBog o€ French 8/10

(2,7/3,3 mm)). KaBe kabetripag mpoadiopiletat
€0KOAa AT TO YPWHATIKG KWSIKOTIOINUEVO ORI
Tou. To péyeBog kat n xwpntikéTnTa MAPWONG
avaypdgovtal o€ KaBe kabetrpa.

Evdeiéeic

01 kaBetipec pAePiknc BpopPextopnc Fogarty
éxouv oyedlaoTei 101kA yla Ty ekTéNeon GAEPIKIC
BpopPBextopnc. O kaBetpag GAePikig
BpoppekTopnc Fogarty mpowbeitat Slapéoou Tng
dladpopric ato UNIKG amdpagng mou mapoualddel m
HIKpoTEPN avtiotaon. Agol TomoBetnBei owotd,

T0 UMaAvL S1aoTENNETA JUE AMOGTEIPWIEVO PEGO.
Mé To pnyaviopo ektémiong vypol, To umaAdvi
dlatnpei opoIOPOPPN EMAPH HE TO AYYELAKS TOIXWUA
kabw¢ agaipolvtal o kabetrpag Kai 1o UAIKG
amo@Pagng. LUUMANPWHATIKA, Pmopei

va xpnotpomoinfei yia Ty mposwpiviy améepasn
ALPOPOPWY ayyeinv.

O1kaBetipec pAePiknc BpopPextopnc Fogarty éxouv
oxedlaotei ya xprion Hovo ato GAEPIKG ohoTNa.

Avtevdeieic

O1kaBetipec OAePikn¢ BpopBexTopric dev Exovv
oxedlaotei yla va avtéxouy Ty emmAéov Katamovnon
Katd T Sidpkela emepPdoewy evoaptnpeKTopnc.

01 enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences,
T0 TUTOMoINpévo hoyétumo E, kabwg kat

n enwvupia Fogarty ivat epmopikad orjpata g
Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dA\a
EUMOPIKA orjpaTa amoTeNoLV 1610KTNaia Twy
QVTIOTOLY WV KATOX WV TOUG.

NMposidomoifioeig

+  Mn xpnotpomorsite aépa yia t S1oykwon
G€ MEPUTTWOELC 01TV 1} P1)EN TOU pmadoviol
pmopéei va mpokahécel emkivéuvo éppolo
agpa.

« Devnpémeva unepPaivere To péyoto
GUVIOTWEVO OYKO S10T1 ) uTTEPBOAIKR
S10ykwon avéaver tpv mbavotnta
p1én¢ Tou pmahoviov. (Asite Tov mivaka
npodiaypa@wv).

0 mepITTOC XEIPIOPOC 1) N umEPPOAIKR
Siaraocn Tov pmaloviod evdéxeratva éxet
w¢ amoté\eopa onpavtiki {nuud otnv
enévduon ayyeiov, av§davovrag Ty
mbavotnta yia umotpomda{ovoa
Opoppwon.

H neipa, kaBw¢ kat n cuveldnromoinon
TWV MEPLOPICHWV TOU Epyaleiov,
amoteAOUV TOUC ONHAVTIKOTEPOU
MAPAYOVTEC Yla TH PEiWON EpPavicewy
EMMAOKWV.

0dnyisc
Awykwon pmaloviov

To pmahévi mpémetva SloyK@veTal pe éva
QMOOTEIPWIEVO LYPO, GUPPATO pe aipa, Tou pmopei
va epIEXEL aKTvooKLEd Slahupiata povo Epocov
éyouv umootei uPnAn apaiwon Kat dev mepIEXOLY
owpariéia.

To d10éeidio Tou avBpaka mpémel va avtikaBiotatat
0€ TIEPUTTWOELC OTIOV TO AEPLO XPNOIHOTOLELTAL WG
uypd dtoykwonc. Qotéoo, mpémet va yvwpidete 0TI T0
(0, Sraxéetat Taxéw diapéaou Tov TOIWHATOG
pmahoviov, Kai mpémet va yivovtat 1opBwaeic yia
NV amwAELa TOU agpiov.

H xprion unepBolikd mdoug oklaypagikou pécou
] GKLaYyPAPIKOD PEGOU (e OwpaTidla b€ ouviotatal
yla ) 816ykwon Tou pmaoviol kaBag n diéhevan
d1oykwanc evdéxetar va gpdcel. Mpwv amé Tt xprion,
0 KaBetpac, pe 1o Pahovt S1oyKWUEVO OTO PEYIOTO
OLVIOTWEVO OYKO TO, Tipémel va emBewpnOei amd
TOV X€1pOUpy0.

Mpéme1va ypnotpormotnBei n pikpdTePn oLPLYYa MOV
pmopei va YwpEoEL TOV avapePOIEVO IEYLOTO OYKO
uypou, kaBwg n pikpdTepn idpeTpog SleukoAlvel
OV éhey)0 TG SUVaING TTOU AOKE(TaL KATA TV
agaipeon emeidn amarteital peyahiTepn extomion
0V QPOAou yia omotadrimote alhayr TN dlapétpou
0V pmahovio.

H moodtnTa Tou uypou 0T oUpLyYa Mpémel va
eNéyxetat mpw amd kabe dioykwon. Edv unepPaivel
T0 pEYLOTO GYKO, 1) 6UPLYYa Tipémel va agaipeBei amd
Tov KaBethpa kat To éuPolo va emavaminpwdei oto
00010 OyKO, Aappdvovtag umoyn Ty mosoTnTa
uypoU Tou amopével aTov auld Tou Kadetrpa.

H 816ykwon Tou pmadoviot cuvdéeTal e pia aicbnon
avtiotaonc. Otav dev umdpyet kapia avtiotaon,
npénetva Bewpeitar 6Tt €yet mpokAnBei prién Tou
umahoviov. Mpémel va dlakomei apéowc n G16yKwon
kat va amooupBei o kaBetrpag.

n

M\npogopisc payvnriki¢ Topoypagiag

Auté to mpoidv dev €xel eheyyBei w¢ mpog T
ouppatotnta o mepBAMNOV payvnTIKKS
Toploypagiac.

Emmlokéc

0Onwc pe Ohe Tig Sradikaoiec kabenplacpou, pmopei
va TpoKUYouv emMmAokéC. ZupPdvia 6mwg To
ondotyo Tov pmahoviol, n prién Tou pmahoviol e
Bpavon Kat epBolr, n amoormaon Tov dkpou kaBetrpa
pe mepLEPIKN EPOAR, N SlaKoTI TOU XITWVA, KAl TO
apTNPLOPAEPIKO Gupiyylo Exouv avagepBei pe T
Xprion Twv kaBetipwv BpopPekTopnc.

Tpomoc¢ 61aBeong

To mepieyOpevo €ival amooTelpwpévo Kal pn
TIUPETOYOVO EQOOOV ) GUGKEVATia dev £xel avolyTei
ka Oev éxel umootei {nuid. Mn xpnotpomoleite edv n
OUOKEVAOia el avolyTei 1 xeL umooTei (npud.

Oohaén

Ouhdooete o dpoaepo kai Enpo xwpo.
Opta Beppokpaaiag: 0° - 40°C,

Opta vypaoiag: 2xetikn vypaoia 5%-90%.

Xpovog Siatiipnong

0 ouviotwpevog xpdvog Slatipnong avaypdgetal
mévw o KaBe ovokevaoia. H poAan petd ty
nuepopnvia Afénc pmopei va éxel we amotéleopa
¢Bopd Tou mpoidvToC.

Inpeiwon: H emedepyaoia ek véou fin
EMQVAMOOTEIPWON eV EMEKTEIVOLY TOV QVAPEPOHEVO
Xpovo dlatpnong.

Texvikn Boij0&ia

MNa teyvikn Bondeia, tnAepwvriote oty TexvIKA
Ymootipign ¢ Edwards otov akdAouBo TnAe@wviko
apBpo: +30 210 28.07.111.

Amoppipn

MeTd v emagr Tov mpoi6vTog e Tov acBevr,
dlayeipioteite 1o w¢ Prohoyikd emkivéuvo améBAnTo.
Anoppiyte o0p@wva pe TRV TONTIKY TOU
VOOOKOEIOU KAl TOUG TOTKOUC KAVOVIGHOUC.

Mpogidomoinon: H ouokeun aut éxel oxediaotei,
mpoopietat Kat Slavépetal yia pia povo xprion. Mnv
EMAVATIOGTEIPWVETE I} EMAVAYPNOLUOTIOLEITE
TN 6UOKEVI). Aev undpyouv oTolxEia Tou va
empePaiwvouy T OTEIPOTNTA, TN [N TUPETOYOVO
(810TNTa KAt TN AEITOUPYIKOTNTA TNG OUOKEVRC PETA
v enavaAniki emedepyaoia.

Ortipéc, ot mpodiaypagé kat n dlabeoipotnta twv
pHovTéNwV evdéxetal va aAdSouv xwpic
mipogi1domoinon.

Avatpéére oy eneiiynon oupporwv, oto
Té\0¢ TOU MAPOVTOC EYypaPov.

STERILE] EO|



NMivakag mpodiaypapwv/EAAnvikd

Movtého 320806F 320808F 32080810F

Méyiotn ywpntikétnTa 1,5 2,25 4,0

uypou (ml)

Méyiotn ywpnikétnTa 30 45 8,0

agpiov (ml)

Aidpetpog dloykwpévou 12,0 13,0 19,0

pmahovioy (mm)

Méyiato péyeBoc oe French 7,7F 8,8F 10,0F

un dloykwpévou pmaoviod (2,6 mm) (2,9mm) (3,3mm)

TaMiko péyeBoc kabetipa 6,0F 8,0F 8,0F
(2,0 mm) (2,7 mm) (2,7 mm)

MrKocg (cm) 80 80 80

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

Cateter de trombectomia
venosa Fogarty

Nao reutilizar
Descricao

Os cateteres de trombectomia venosa Fogarty tém
uma ponta longa e macia que permite 0 avango
ap6s as vélvulas venosas sem traumas. A
flexibilidade requerida para o procedimento venoso
é fornecida pelo corpo de molas. A mola € coberta
com um entrangado para forca adicional. A valvula
de guilhotina é concebida para comando com uma
mao e para minimizar a possibilidade de fuga. A
vélvula de guilhotina tem uma flecha que indica as
posicdes “aberto” e “fechado”. Existem trés
tamanhos disponiveis de cateter (6 French (2,0 mm),
8 French (2,7 mm) e 8/10 French (2,7/3,3 mm)). Cada
um deles pode ser rapidamente identificado pelo
codigo de cor do corpo. 0 tamanho e a capacidade
estdo impressos em cada cateter.

Indicacoes

Os cateteres de trombectomia venosa Fogarty sao
especificamente concebidos para realizacao de
trombectomias venosas. O cateter de trombectomia
venosa Fogarty toma o trajeto de menor resisténcia
através do material de obstrucao. Uma vez
posicionado corretamente, o balao € insuflado com
um meio estéril. Pelo mecanismo de deslocamento
de fluidos, 0 balao mantém contacto uniforme com
a parede do vaso a medida que o catetere o
material de oclusdo sao retirados. Adicionalmente,

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E
estilizado e Fogarty sao marcas registadas

da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as
restantes marcas comerciais pertencem aos seus
respetivos proprietarios.

pode ser usado para a oclusdo tempordria de vasos
sanguineos.

Os cateteres de trombectomia venosa Fogarty sao
concebidos apenas para utilizacdo no sistema
Venoso.

Contraindicagoes

Os cateteres de trombectomia venosa nao sao
concebidos para suportarem a tensao adicional
encontrada durante os procedimentos

de endarterectomia.

Adverténcias

« Nao deve ser utilizado ar para a insuflacao
em casos em que a rutura do balao possa
causar uma embolia gasosa perigosa.

+  0volume maximo recomendado nao deve
ser excedido, pois a sobreinsuflacao
aumenta a possibilidade de rutura do
balao. (Consultar a tabela de
especificacoes).

- Amanipulacao indevida ou a
sobredistencao do balao podem conduzir a
danos significativos no revestimento do
vaso, aumentando o potencial para
trombose recorrente.

+ Aexperiéncia, juntamente com a percecao
das limitacoes do instrumento, tém
constituido os fatores mais significativos
na reducdo da incidéncia de complicacoes.

Instrucoes
Insuflacao do balao

0 balao deve ser insuflado com um liquido estéril

e compativel com sangue, que possa incluir solugdes
radiopacas se estas forem altamente diluidas e no
particuladas.

Deve utilizar-se didxido de carbono sempre que for
utilizado gds como liquido de insuflagdo. No
entanto, deve ser reconhecido que o (0, se difunde
rapidamente através da parede do balao, devendo
ser efetuadas corregdes para perda de gds.
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A utilizacao de um meio de contraste altamente
viscoso ou altamente particulado néo é
recomendada para insuflacao do baldo, pois a
passagem de insuflacao pode ficar obstruida. Antes
da utilizacao, o cateter, com o baldo insuflado ao
volume mdximo recomendado, deve ser
cuidadosamente inspecionado pelo cirurgido.

Deve ser usada a seringa mais pequena que
contenha a capacidade maxima de fluidos indicada,
ja que 0 menor didmetro facilita o controlo da forca
de aspiracao, pois é necessario maior movimento
do émbolo para obter uma determinada mudanca
no diametro do baldo.

A quantidade de fluido na seringa deve ser
verificada antes de cada insuflacdo. Se for mais que
a capacidade maxima, a seringa deve ser removida
do cateter e o cilindro cheio até ao volume
apropriado, considerando a quantidade de fluido
que permanece no limen do cateter.

Ainsuflacdo do baldo estd associada a uma sensagao
de resisténcia. Quando ndo se encontra resisténcia
deve partir-se do principio que o baldo se rompeu.
Ainsuflacao deve serimediatamente suspensa e o
cateter retirado.

Informagoes de RM

Este produto ndo foi testado quanto a
compatibilidade com RM.

Complicacoes

Como em qualquer procedimento de cateterizagdo,
podem ocorrer complicagoes. Com a utilizacao de
cateteres de trombectomia, foram relatados
incidentes tais como rutura do baldo, rutura do
balao com fragmentacao e embolizacao, separacao
da ponta do cateter com embolizacao distal, rutura
da intima e fistula arteriovenosa.

Apresentacao

(onteddo esterilizado e ndo pirogénico se a
embalagem estiver por abrir e ndo apresentar
danos. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta
ou danificada.



Tabela de Especificacoes/Portugués

Modelo 320806F 320808F 32080810F
(apacidade Liquida 1,5 2,25 4,0
Méxima (ml)

(apacidade Gasosa 3,0 4,5 8,0
Maxima (ml)

Diametro do Balao 12,0 13,0 19,0
Cheio (mm)

Tamanho maximo em 7,7F 8,8F 10,0F
French sobre o balao (2,6 mm) (2,9 mm) (3,3mm)
desinsuflado

Tamanho do Cateter 6,0F 8,0F 8,0F

em French (2,0 mm) (2,7 mm) (2,7 mm)
Comprimento (cm) 80 80 80
Armazenamento do prazo de validade pode causar a deterioragao

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

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado
em cada embalagem. 0 armazenamento para além

do produto.

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

Assisténcia Técnica

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

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

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

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

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

Consulte a legenda dos simbolos no final
deste documento.
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Cesky

Upozornéni: Tento vyrobek obsahuje latex
z pirodniho kaucuku, ktery miiZe vyvolat
alergické reakce.

Katétr Fogarty pro venozni
trombektomii

Pouze k jednorazovému pouZiti
Popis

Katétry Fogarty pro vendzni trombektomii maji
dlouhou mékkou Spicku, kterd umoziuje zavadéni
za vendzni chlopné bez nepatficného traumatu.
Pruzinové télo zajistuje flexibilitu potfebnou pro
venézni vykony. PruZina je pro zvy3eni pevnosti
pokryta opletenim. Uzaviraci ventil je konstruovén
pro ovlddani jednou rukou a minimalizaci moZnosti
netésnosti. Uzaviraci ventil je opatien Sipkou pro
indikaci oteviené a zaviené polohy. Katétr se dodéva
ve trech velikostech (6F (2,0 mm), 8F (2,7 mm) a
8/10F (2,7/3,3 mm)). Lze je rychle identifikovat
podle barevné znaceného téla. Na kazdém katétru je
vytisténa jeho velikost a pInici objem.

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

Indikace

Katétry Fogarty pro vendzni trombektomii jsou
urceny specidiné k provéadéni vendzni
trombektomie. Katétr Fogarty pro vendzni
trombektomii prochdzi obstrukcnim materidlem
cestou nejmensiho odporu. Po spravném umisténi
se balének naplni sterilnim médiem. Pfi vytahovani
katétru a odstrafovani okludujiciho materidlu si
balonek diky mechanismu vytlacovani tekutiny
uchovava stejnomérny kontakt se sténou cévy.
Kromé toho jej Ize pouzit k docasné okluzi cév.

Katétry Fogarty pro vendzni trombektomii jsou
urceny k pouZiti pouze v cévnim systému.

Kontraindikace

Katétr Fogarty pro venézni trombektomii nejsou
konstruovany pro odolani dalsimu namahani,
k némuz dochazi piii endarterektomii.

Varovani

« Vpripadech, kdy ruptura balonku miize
zplisobit nebezpecnou vzduchovou
embolii, nepouzivejte k pInéni vzduch.

+ Nepiekracujte maximalni doporuceny
objem, protoze nadmérné naplnéni
zvySuje moznost protrzeni balonku. (Viz
tabulka specifikaci.)

«  Nespravna manipulace nebo nadmérna
distenze balonku miiZe vést k zadvainému
poskozeni cévni vystelky, ¢imz se zvy3uje
moznost recidivy trombdzy.
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«  Mezi nejvyznamnéjsi faktory snizujici
vyskyt komplikaci patii zkuSenosti a
uvédomeni si omezeni nastroje.

Pokyny
PInéni balonku

Baldnek je tfeba naplnit sterilni tekutinou
kompatibilni s krvi, coZ mlize zahrnovat
rentgenkontrastni roztoky, pokud jsou vysoce
zfedéné a neobsahuji castice.

Pokud se jako plnici tekutina pouzivé plynné latka,
je tieba namisto vzduchu pouZit oxid uhlicity. Je
viak treba mit na paméti, ze (0, bude rychle
difundovat sténou baldnku a je treba provést
korekce na ztratu plynu.

K pInéni baldnku se nedoporucuje pouzivat vysoce
viskdzni kontrastni latku nebo latku s obsahem
dastic, protoze mize dojit k ucpani plniciho
priichodu. Je tieba, aby katétr s balénkem
naplnénym na maximalni doporuceny objem pred
pouzitim peclivé zkontroloval chirurg.

Je tfeba pouZit nejmensi injekéni strikacku, ktera
pojme uvedeny maximalni plnici objem tekutiny,
protoze mensi primér usnadnuje kontrolu sily pfi
odstrafiovani, protoze k provedeni dané zmény
priméru balonku je potiebny vétsi posun pistu.

Pred kazdym pInénim zkontrolujte mnoZstvi
tekutiny v injek¢ni stfikacce. Pokud mate stfikacku

s vétSim nez maximalnim plnicim objemem,
stfikacku je tfeba z katétru sejmout a jeji valec znovu
naplnit patficnym objemem pfi zohlednéni mnozstvi
tekutiny zbyvajici v lumenu katétru.



Tabulka specifikaci/Cesky

Model 320806F 320808F 32080810F
Maximalni objem tekutiny 1,5 2,25 40
(ml)

Maximalni objem 30 45 8,0
plynu (ml)

Priimér naplnéného 12,0 13,0 19,0
balénku (mm)

Maximalni velikost 7,7F 8,8F 10,0F
vypusténého balénku (2,6 mm) (2,9 mm) (3,3mm)
v jednotkach French

Velikost katétru 6,0F 8,0F 8,0F

v jednotkach French (2,0 mm) (2,7 mm) (2,7 mm)
Délka (cm) 80 80 80

PInéni baldnku je spojeno s pocitem odporu. Pfi
ztraté pocitu odporu je nutno povazovat balonek za
praskly. PInéni je tfeba okamyZité prerusit a katétr
vytahnout.

Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska
kompatibility s prostfedim MR.

Komplikace

Jako u v3ech katetrizacnich zakrokd i zde mdze dojit
ke komplikacim. V souvislosti s pouZitim
trombektomickych katétrd byly hlaseny incidenty
jako prasknuti baldnku, ruptura balénku

s fragmentaci a embolizaci, oddéleni 3picky katétru
s distalni embolizaci, disrupce intimy a
arteriovendzni pistél.

Zpiisob dodani

Pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu, je
obsah sterilni a nepyrogenni. NepouZzivejte, pokud je
obal otevieny nebo poskozeny.

Uskladnéni

Skladujte na chladném a suchém misté.

Omezeni teploty: 0—40 °C,

Omezeni vihkosti: relativni vihkost 5-90 %

Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na
kazdém baleni. Skladovéni po uplynuti data
exspirace mize vést ke zhorseni kvality vyrobku.

Poznamka: Opakované zpracovani nebo
resterilizace neprodlouzi uvedenou skladovaci dobu.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nasledujici
telefonni ¢islo — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 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 prostfedek je navrzen, urcen

a distribuovan pouze k jednordzovému poufiti.
Neresterilizujte tento prostiedek ani jej
nepouZzivejte opakované. Neexistuji Zadné udaje
zarudujici, Ze tento prostredek bude po opakovaném
zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni.

Ceny, technické tidaje a dostupnost model se
mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

Vysvétlivky k symboliim se nachazeji na konci
tohoto dokumentu.

STERILE

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

Vénas Fogarty-féle
trombektomias katéter

Kizardlag eqyszeri hasznalatra
Leiras

A vénds Fogarty-féle trombektémids katéterek
hosszd, lagycsticcsal rendelkeznek, ami indokolatlan
trauma okozdsa nélkiil teszi lehet6vé a vénds
billenty(ik melletti felvezetést. A vénas eljardshoz
sziikséges hajlékonysagot a rugds test biztositja. A
rugd fonattal van bevonva az erejének fokozésa
érdekében. A kapuszelep egykezes mikodtetéshez
van kialakitva tgy, hogy a szivargds esélye
minimélis legyen. A kapuszelepen nyillal van jeldlve
a ,nyitott” ésa ,zart” allapot. Harom katéterméret
all rendelkezésre: 6 French (2,0 mm), 8 French

(2,7 mm) és 8/10 French (2,7/3,3 mm). A szinkédolt
testnek kdszonhet6en mindegyik

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a

stilizalt Elogé és a Fogarty az Edwards Lifesciences
Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az
adott tulajdonosé.

gyorsan azonosithatd. Minden egyes katéteren
fel van tiintetve a méret és a feltoltési kapacitds.

Javallatok

A vénds Fogarty-féle trombektomids katéter vénds
trombuseltavolitdsra hasznélatosak. A vénds
Fogarty-féle trombektémids katéter az elzdrdddst
okozd anyagon keresztiil a legkisebb ellendllds
iranyaba halad. A megfeleld elhelyezés utdn a
ballont fel kell tolteni steril anyaggal. A folyadék
mozgdsanak mechanizmusahdl eredéen a ballon
egyenletes kapcsolatban marad az érfallal,
mikdzben a katétert és az elzardddst okozé anyagot
visszahtizzak. Ezen kiviil az eszkoz az erek dtmeneti
elzérésdra is hasznalhato.

A vénds Fogarty-féle trombektomias katéter
kizarélag a vénds rendszerben torténd hasznalatra
tervezték.

Ellenjavallatok

A vénds trombektémids katéterek nem képesek
elviselni az endarterectomiai eljdrasok soran
keletkezd tovabbi fesziilést.

Figyelmeztetések

+ Olyan esetekben, amikor a ballon
szakadasa veszélyes [égemboliat okozhat,
nem szabad levegét hasznalni a
feltoltésre.
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+ Nem szabad tillépni a javasolt maximalis
térfogatot, mivel a tultoltés megnaveli
a ballon megrepedésének veszélyét.
(Lasd a Mérettablazatot.)

A ballon nem megfeleld kezelése vagy
tiltoltése komoly sériiléseket okozhat
az érfalban, ami megnoveli az ismétlodé
trombozis lehetdségét.

A tapasztalat és az eszkoz korlatainak
felismerése egyiittesen a legjelentdsebb
tényezdk a szovédmények
eléfordulasanak csokkentésében.

Utasitasok
A ballon feltdltése

A ballont steril, vérrel kompatibilis folyadékkal
szabad feltdlteni, ami sugdrfogé oldat is lehet, ha az
megfelelden fel van oldva, és nem tartalmaz
szemcséket.

Azokban az esetekben, amikor a ballon feltoltését
gdzzal végzik, szén-dioxidot kell hasznalni. Azonban
figyelni kell arra, hogy a (0, tdiffundal a ballon
faldn, és az igy elszokott gazt potolni kell.

ErGsen viszkozus vagy erdsen szemcsés
kontrasztanyag hasznélata nem ajanlott a ballon
feltdltésére, mert az a feltdltdcsatorndt elzdrhatja.
Haszndlat eldtt a sebésznek gondosan meg kell



Mérettablazat/Magyar

Tipus 320806F 320808F 32080810F
Maximalis folyadék- 1,5 2,25 4,0
kapacités (ml)

Maximélis gdz- kapacitds 3,0 45 8,0
(ml)

Afeltoltott ballon 12,0 13,0 19,0
atmérdje (mm)

Maximalis méret 7,7F 8,8F 10,0 F
Frenchben a leeresztett (2,6 mm) (2,9mm) (3,3mm)
ballon felett

A katéter mérete 6,0F 8,0F 8,0F
Frenchben (2,0 mm) (2,7 mm) (2,7mm)
Hosszlsdg (cm) 80 80 80

vizsgdlnia a katétert az ajénlott szintig teljesen
feltdltott ballonnal egyitt.

Azt a legkisebb fecskendét kell haszndlni, amelyben
elféra megallapitott maximélis folyadékmennyiség,
mivel kisebb &tmérd esetén konnyebb irdnyitani a
fecskenddt, mert a dugattyd nagyobb elmozduldsa
sziikséges ahhoz, hogy a ballon dtmérdjének adott
véltozasa elérhetd legyen.

A fecskenddben talalhatd folyadék mennyiségét
minden feltdltés el6tt ellendrizni kell. Ha ez
nagyobb, mint a maximalis ballonkapacitds, akkor a
fecskenddt el kell tavolitani a katéterrdl, és a
fecskenddt a megfeleld térfogatra kell feltdlteni,
figyelembe véve a katéter lumenében maradt
folyadék mennyiségét is.

A ballon feltoltése kozben ellendllast érez majd. Ha
nem tapasztal ellendllast, a ballon szakaddsara kell
gondolnia. Ebben az esetben azonnal hagyja abba a
feltoltést, és huizza vissza a katétert.

Magneses rezonancias képalkotassal
(MRI) kapcsolatos adatok

A termék MRI-kompatibilitasat nem vizsgaltak.

Szovodmények

Mint minden katéterezés alkalmaval, ez esetben
is felléphetnek szovédmények. A trombektomids
katéterek hasznalata soran beszamoltak olyan
eseményekrdl, mint a ballon szakaddsa, a ballon
fragmentécidjaval és embolizaciéval kisért
repedése, a katétercsiics levalasa disztalis
embolizaciéval, az intima szakadésa és
arteriovenosus fisztula képzédése.

Kiszerelés

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

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

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

Eltarthatésagiido

Az ajanlott eltarthatésdgi idé minden csomagon fel
van tiintetve. A lejarati id6n tdli térolds a termék
kdrosoddsat okozhatja.

Megjegyzés: Az ljrafeldolgozds vagy és
Ujrasterilizalas nem noveli meg a feltiintetett
eltarthatdsdgi idtartamot.

Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki seqgitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kdvetkez6 telefonszdmon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Artalmatlanitas

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

Figyelmeztetés: Az eszkozt kizardlag egyszeri
hasznélatra tervezték, szanjak és forgalmazzak.
Ne sterilizalja vagy hasznalja fel iijra ezt az
eszkozt. Nincsenek olyan adatok, amelyek
aldtamasztjak az eszkoz ujrafeldolgozas utani
sterilitdsat, non-pirogenitasat és
mikoddképességét.

Az arak, miszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazdsa minden eldzetes értesités
nélkil valtozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

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

Cewnik Fogarty do

trombektomii zylnej
Wylacznie do

jednorazowego uzytku

Opis

Cewniki do trombektomii zylnej Fogarty maja dtuga,
miekka koncéwke, ktora umozliwia wsuwanie
cewnika przez zastawki zylne, nie powodujac ich
zbytniego uszkodzenia. Elastyczno$¢ niezbedna
podczas zabiegéw zylnych zapewnia zwinigty
sprezynowo korpus. Sprezyna jest dodatkowo
wzmocniona oplotem. Zawdr zasuwowy jest
przystosowany do obstugi jedng reka i minimalizuje
mozliwos¢ wycieku. Na zaworze zasuwowym
znajduje sie strzatka, ktéra wskazuje potozenie
otwarte (open) i zamknigte (closed). Cewnik jest
dostepny w trzech rozmiarach: 6F (2,0 mm),

8F (2,7 mm) i 8/10F (2,7/3,3 mm). Kazdy rozmiar
mozna szybko ustali¢ na podstawie koloru cewnika.

Na kazdym cewniku wydrukowana jest informacja o
jego rozmiarze i pojemnosci.

Wskazania

Cewniki Fogarty do trombektomii zylnej s
przeznaczone wytacznie do wykonywania
trombektomii zylnej. Cewnik Fogarty do
trombektomii zyInej nalezy wprowadzi¢ przez
materiat okluzyjny po linii najmniejszego oporu. Po
prawidtowym umieszczeniu balon napetniany jest
jatowym $rodkiem. Dzieki mechanizmowi
wypierania ptynu balon utrzymuje rownomierny
kontakt ze $ciang naczynia podczas wycofywania
cewnika z materiatem okluzyjnym. Cewnik moze by¢
rowniez uzyty w celu tymczasowej okluzji naczynia
krwionosnego.

Cewniki do trombektomii zylnej Fogarty s3
przeznaczone do stosowania wytacznie w uktadzie
zylnym.

Przeciwwskazania

Cewniki do trombektomii zylnej nie s3
przystosowane do wiekszych naprezen
wystepujacych podczas zabiegéw endarterektomii.

Ostrzezenia

W sytuagji gdy pekniecie balonu moze
spowodowac niebezpieczny zator
powietrzny, nie nalezy stosowa¢
powietrza w celu napetniania balonu.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery E oraz Fogarty s3 znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences
Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe
sq wiasnoscig odpowiednich whascicieli.

+ Nie mozna przekracza¢ maksymalnej
dopuszczalnej objetosci, poniewaz
nadmierne napetnienie balonu grozi jego
rozerwaniem. (Informacje zawiera tabela
danych technicznych).

Nieprawidtowe manipulowanie
cewnikiem lub nadmierne napetnienie
balonu moze spowodowac powazne
uszkodzenie srodbtonka naczynia i
zwiekszy¢ ryzyko nawrotu zakrzepicy.

Doswiadczenie w potaczeniu ze
Swiadomoscia ograniczonych mozliwosci
instrumentu sg najwazniejszymi
czynnikami, ktére wptywaja na
zmniejszenie czestosci powiktan.

Instrukcje
Napetnianie balonu

Napetnianie balonu powinno odbywac sie przy
uzyciu jatowego ptynu kompatybilnego z krwig;
moga to by¢ roztwory srodkéw cieniujacych o
Znacznym stopniu rozcienczenia i niezawierajace
zastek statych.

Jesli do napetniania jest uzywany gaz, nalezy uzy¢
dwutlenku wegla. Nalezy jednak pamieta, ze (0,
tatwo dyfunduje przez Scianki balonu i trzeba
kompensowac utrate gazu.

Do napetniania balonu nie zaleca sie stosowania
srodka cieniujacego o duzej lepkosci lub
zawierajacego czastki state z powodu mozliwosci
zatkania Swiatfa kanatu do napetniania. Cewnik

z balonem napetnionym do maksymalnej zalecanej
objeto$ci musi zostac przed uzyciem doktadnie
sprawdzony przez chirurga.

Nalezy uzy¢ najmniejszej strzykawki, ktora pomiesci
podana maksymalng objetos¢ ptynu, poniewaz mata
strzykawki utatwia precyzyjne kontrolowanie sity
ttoczenia — w celu uzyskania odpowiedniej zmiany
Srednicy balonu wymagany jest wiekszy ruch toka.

ptynu w strzykawce. Jezeli w strzykawce znajduje
sie objetos¢ przekraczajaca maksymalng pojemnos¢
balonu, nalezy odtaczy strzykawke od cewnika

i ponownie napetni¢ do odpowiedniej objetosci,
biorac pod uwage objetos¢ ptynu pozostajaca

w Swietle cewnika.

Podczas napetniania balonu wyczuwalny jest
pewien opdr. W razie braku oporu nalezy uznac, ze
balon pekt. Nalezy natychmiast przerwac napetnianie
i wyjac cewnik.

Informacje dotyczace obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego
(MRI)

Ten produkt nie zostat przebadany pod katem
zgodnosci z MRI.

Powiktania

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw
cewnikowania istnieje mozliwos¢ wystapienia
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powiktan. W zwiazku ze stosowaniem cewnikow do
trombektomii donoszono o peknieciu balonu,
rozerwaniu balonu z fragmentacja i zatorowoscia,
oddzieleniu koricowki cewnika z zatorowoscia
obwodowa, rozerwaniu btony wewnetrznej
naczynia oraz przetoce tetniczo-zylnej.

Sposdb 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% wilgotnosci
wzglednej.

Okres trwatosci

Zalecany okres trwatosci podano na kazdym
opakowaniu. Przechowywanie po uptywie terminu
waznosci moze spowodowac pogorszenie jakosci
produktu.

Uwaga: Ponowne przygotowanie do uzycia albo
ponowna sterylizacja nie spowoduje przedtuzenia
wskazanego okresu trwatosci.

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 pacjentem nalezy uznac za
odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Produkt
nalezy utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi i
szpitalnymi.

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

Ceny, dane techniczne i dostepno$¢ modeli moga
ulec zmianie bez powiadomienia.

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

STERILE EO |



Tabela danych technicznych/Polski

Model 320806F 320808F 32080810F
Maksymalna objeto$¢ 1,5 2,25 4,0
ptynu (ml)

Maksymalna objeto$¢ 3,0 45 8,0
gazu (ml)

Srednica napetnionego 12,0 13,0 19,0
balonu (mm)

Maksymalny rozmiar (F) 7,7F 8,8F 10,0F
opréznionego balonu (2,6 mm) (2,9mm) (3,3mm)
Rozmiar cewnika (F) 6,0F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Dhugos¢ (cm) 80 80 80

Slovensky

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

Katéter Fogarty na
venoznu trombektomiu

Iba na jedno pouZitie
Popis

Katétre Fogarty na vendznu trombektémiu maju
dlhd, makka Spicku, ktord umoziuje posuvanie za
vendznu chlopfiu bez neprimeraného poskodenia.
PruZinové telo zabezpecuje pruznost potrebn pre
venézny postup. PruZina je potiahnutd opletenou
cievkou, ¢o zabezpecuje dodatocné posilnenie.
Uzatvdraci ventil je ur¢eny na manipulaciu jednou
rukou a minimalizuje moznost netesnosti.
Uzatvéraci ventil md Sipku, ktord oznacuje otvorend
a uzavretd polohu. St k dispozicii tri velkostikatétrov
(6F (2,0 mm), 8F (2,7 mm) a 8/10F (2,7/3,3 mm)).
Mozno ich rozoznat podla farebného kddovania tela.
Velkost a objem naplnenia st vytlacené na kazdom
katétri.

Indikacie

Katétre Fogarty na vendznu trombektémiu su
Specificky navrhnuté na vykonanie vendznej
trombektdmie. Katéter Fogarty na venéznu
trombektdmiu si vybera cestu najmensieho odporu
cez obstruk¢ny materidl. Po jeho spravnom
umiestneni sa balonik naplni sterilnou latkou. Pri
vyberani katétra a odstranovani oklizneho

materidlu si balénik udrZiava jednotny kontakt so
stenou cievy pomocou mechanizmu vytesnenia

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E
a Fogarty sti ochrannymi znamkami spolo¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné
ochranné zndmky si majetkom prislusnych
vlastnikov.

kvapaliny. MoZe sa tiez pouzit na docasnd okliziu
ciev.

Katétre Fogarty na vendznu trombektomiu st
urcené na pouZitie len vo venéznom systéme.

Kontraindikacie

Katétre na vendznu trombektomiu nie si navrhnuté
tak, aby vydrZali dodatocné naméhanie, ku ktorému
dochédza pri endarteriektomii.

Vystrahy

« Nanapinanie balénika sa nesmie pouzivat
vzduch v pripadoch, ked'by prasknutie
balénika mohlo spasobit nebezpecnii
vzduchovii embéliu.

+ Maximalny odporicany objem sa nesmie
prekrodit, pretoze nadmerné naplinenie
zvySuje moznost prasknutia balonika.
(Pozri tabulku s technickymi
parametrami.)

Nevhodna manipulacia alebo prilisné
rozpinanie balonika moZu sposobit
vyznamné poskodenie vystelky cievy, co
zvysuje moznost opakujtcej sa trombézy.

Skisenosti a uvedomenie si obmedzeni
tohto nastroja patria medzi
najvyznamnejsie faktory pri znizovani
vyskytu komplikacii.

Pokyny
PInenie balonika

Balonik je potrebné naplnit sterilnou tekutinou
kompatibilnou s krvou, ako napr. radiokontrastnymi
roztokmi, ktoré st dobre rieditelné a neobsahuju
Ziadne Castice.

Ak sa namiesto naplfiacej kvapaliny pouZiva plyn,
je potrebné nahradit oxid uhlicity. Je vsak potrebné
uvedomit'si, Ze C0, lahko prenika cez stenu
haldnika a je potrebné urobit korekciu straty plynu.

Na napliianie balénika sa neodporti¢a pouivat
vysoko viskdzne alebo casticové kontrastné
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médium, pretoZe sa moze upchat inflacnd dutina.
Pred pouZitim je potrebné, aby chirurg riadne
skontroloval katéter s balénikom naplnenym na
maximalny odportcany objem.

Je potrebné pouzivat najmensiu striekacku, ktord
udrzi uvedeny maximélny objem tekutiny, pretoze
najmensi priemer umoZni kontrolu sily pri
vytahovani, kedze pri zmene priemeru baldnika sa

Pred kazdym plnenim sa musi skontrolovat objem
tekutiny v striekacke. Ak mate striekacku s vacsim
neZ maximalnym objemom, je potrebné ju z katétra
vybrat a naplnit ju sprédvnym objemom, pricom je
potrebné zobrat do Givahy mnoZstvo tekutiny, ktord
zostala v [imene katétra.

Napifanie balénika je spojené s pocitom odporu.
Ked odpor nepocitujete, balénik sa musi povazovat
za prasknuty. Napifanie treba okamZite prerusit

a katéter vytiahnut.

Informacie o MR

Tento vyrobok nebol testovany z hladiska
kompatibility s prostredim MR.

Komplikacie

Podobne ako pri v3etkych katetrizacnych postupoch
moze dojst ku komplikacidm. Pri pouZivani katétrov
na trombektomiu boli hldsené pripady prasknutia
baldnika, prasknutie baldnika s fragmentdciou
aembolizaciou, oddelenie Spicky katétra s distdlnou

embolizdciou, porusenie vnitornej vrstvy cievnej
steny a artériovendzna fistula.

Sposob dodania

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

Uskladnenie

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

Obmedzenie vlhkosti: relativna vihkost 5 — 90 %



Tabulka s technickymi parametrami/Slovensky

Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,

Model 320806F 320808F 32080810F zaohchadzajte ako s biologicky nebezpe¢nym

Maximélny objem 1,5 2,25 4,0 odpadom. Likviddciu vykonajte podIa smernic

tekutiny (ml) nemocnice a miestnych predpisov.

Maximalny objem 3,0 45 8,0 Vystraha: Pomdcka je skonstruovan, urcend

plynu (ml) a distribuovand iba na jedno pouitie. Tiito

Priemer naplneného 12,0 13,0 19,0 pomadcku nesterilizujte ani nepouzivajte

balonika (mm) opakovane. Neexistuju Ziadne (daje, ktoré by
I steril <nnost a funkénost

Maxniiavlls 1 o5 To0F podzoalterft, epyogénost fnkcnos

vyprazdneného balénika (2,6 mm) (2,9 mm) (3,3mm) '

v jednotkach French Ceny, Specifikdcie a dostupnost modelu sa mozu

Velkost katétra 6,0F 8,0F 8,0F zmenit bez predchddzajliceho upozornenia.

v jednotkach French (2,0 mm) (2,7 mm) (2,7mm) Na kondi tohto dokumentu najdete

Dizka (cm) 80 80 80 vysvetlivky symbolov.

Doba skladovatelnosti Technicka asistencia STERLE£0

Odportcana doba skladovatelnosti je vyznacena Technické problémy, prosir]}, konzultujte na

na kazdom obale. Skladovanie po détume exspiracie  nasledovnom tglefonnom Cisle —

moze viest k poskodeniu produktu. Edwards Lifesciences AG: +-420 221 602 251.

Poznamka: Repasovanie a resterilizacia nepredizia

Zivotnost produktu.

m motstands vei gjennom obstruksjonsmaterialet. Sa Instruksjoner

snart det er pa rett plass, skal ballongen fylles opp Ballongfylling

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

Fogarty vengst
trombektomikateter

Kun til engangsbruk

Beskrivelse

Fogarty vengst trombektomikateter har en lang,
myk spiss som gjer at det kan fgres gjennom
veneklaffer uten ungdig traume. Den fjzerbelastede
hoveddelen sgrger for ngdvendig fleksibilitet for
den vengse prosedyren. Fjzeren er dekket med
fletting for ytterligere styrke. Portventilen er
designet for enhandsbruk, og for & minimere
muligheten for lekkasje. Portventilen har en pil som
indikerer «apen» og «lukket» posisjon.

Tre kateterstarrelser er tilgjengelige (6 French
(2,0mm), 8 French (2,7 mm) og 8/10 French
(2,7/3,3 mm)). Hvert av dem kan hurtig identifiseres
ved fargekoder. Sterrelsen og fyllingskapasiteten er
trykt pd hvert kateter.

Indikasjoner

Fogarty vengst trombektomikateter er spesielt
designet for utfgrelsen av vengs trombektomi.
Fogarty vengst trombektomikateter falger minste

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

med et sterilt middel. Ved hjelp av
vaeskefortrengning opprettholder ballongen jevn
kontakt med karveggen nar kateteret og det
okkluderende materialet trekkes tilbake og ut. |
tillegg kan det brukes for midlertidig okklusjon av
blodkar.

Fogarty vengse trombektomikateter er kun beregnet
for bruk i venesystemet.

Kontraindikasjoner

Vengse trombektomikatetere er ikke designet til
& motstd merbelastningen ved
endarterektomiprosedyrer.

Advarsler

+  Luft bor ikke benyttes til fylling i de
tilfeller der ballongruptur kan fore til
farlige luftembolier.

« Det maksimalt anbefalte volumet skal
ikke overskrides, da overfylling gker
muligheten for ballongruptur. (Se
spesifikasjonstabell).

Ungdig manipulering eller overfylling
av ballongen kan fare til betydelige
skader pa karveggen, som gker risikoen
for residiverende trombose.

Erfaring, sammen med forstaelsen

av instrumentets begrensninger, har vaert
de mest betydelige faktorene for
reduksjon av komplikasjoner.
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Ballongen skal blases opp med en steril,
blodkompatibel vaeske. Kontrastmidler kan benyttes
hvis de er kraftig fortynnet og ikke-partikulaere.

Karbondioksid ber erstattes i tilfeller hvor gass
brukes som fyllingsmiddel. Imidlertid ber man vite
at (0, vil diffundere raskt gjennom ballongveggen,
slik at korreksjoner for gasstap ma foretas.

Bruk av et svaert viskest eller svaert partikkelholdig
kontrastmiddel anbefales ikke for fylling av
ballongen fordi ballonglumenet lett kan bli
okkludert. Far bruk skal kateteret, med ballongen
oppblast til maksimalt anbefalt volum, ngye
inspiseres av kirurgen.

Den minste sprgyten som inneholder den angitte
maksimale vaeskekapasiteten, skal brukes, siden en
mindre diameter gjor det enklere & styre kraften
som brukes ved tilbaketrekking, fordi starre
forskyvning av stempelet er ngdvendig for a foreta
en bestemt endring i ballongdiameteren.

Vaskemengden i sprayten skal sjekkes for hver
fylling. Om det er mer enn den maksimale
kapasiteten, skal sprayten fjernes fra kateteret og
sylinderen fylles med det riktige volumet, som tar
betraktning mengden med vaeske som er
gjenvaerende i kateterlumenet.

Ved fylling av ballongen skal man ha en fglelse

av motstand. Hvis det ikke kjennes motstand, bor
man anta at ballongen er revnet. Fylling ber
avbrytes med en gang, og kateteret trekkes tilbake.



Spesifikasjonstabell/Norsk

Modell 320806F 320808F 32080810F
Maksimal Vaskekapasitet 1,5 2,25 4,0
(ml)

Maksimal 3,0 45 8,0
gasskapasitet (ml)

Diameter pd oppblast 12,0 13,0 19,0
ballong (mm)

Maksimal stgrrelse 7,7F 8,8F 10,0F

i French over tgmt ballong (2,6 mm) (2,9 mm) (3,3mm)
Kateterstgrrelse i French 6,0F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Lengde (cm) 80 80 80

MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for
MR-kompatibilitet.

Komplikasjoner

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer, kan det
inntreffe komplikasjoner. Det er rapportert om
hendelser som brudd i ballongen, ruptur av
ballongen med fragmentering og embolisering,
Igsning av kateterspiss med distal embolisering,
intimalesjon og arteriovengse fistler ved bruk av
trombektomikateter.

Hvordan enheten leveres

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

Lagring

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

Holdbarhet

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

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

Teknisk assistanse

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

Avhending

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

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

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelige modeller kan
endres uten varsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.
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Varotoimi: Tama tuote sisaltaa
luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa
allergisia reaktioita.

Fogarty-valtimotrombek-
tomiakatetri

Ainoastaan kertakayttoon

Tuotekuvaus

Fogarty-laskimotrombektomiakatetreissa on pitkd
ja pehmed karki, joka mahdollistaa katetrin
viemisen laskimoldppien ohi ilman tarpeettomia
traumoja. Jousitettu runko tarjoaa joustavuutta, jota
tarvitaan valtimotoimenpiteissd. Jousessa on
suojapalmikointi sen vahvistamiseksi. Porttiventtiili
on suunniteltu kaytettavaksi yhdelld kadelld ja
minimoimaan vuotojen mahdollisuutta.
Porttiventtiilissa on nuoli, joka osoittaa "avoin"- ja
“suljettu"-asentoja. Saatavilla olevia katetrikokoja
on kolme (6 French (2,0 mm), 8 French (2,7 mm) ja
8/10 French (2,7/3,3 mm) Namad voidaan erottaa
nopeasti toisistaan niiden vérikoodattujen runkojen
avulla. Jokaiseen katetriin on merkitty niiden koko
ja tayttokapasiteetti.

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

Kayttoaiheet

Fogarty-valtimotrombektomiakatetrit on
suunniteltu erityisesti valtimoiden trombektomiaan.
Fogarty-valtimotrombektomiakatetri kulkeutuu
tukkeumamateriaalin |api kohdasta, jossa on
vahiten vastusta. Oikein asetettuna pallo tayttyy
steriililla aineella. Nesteen siirtymisen ansiosta pallo
koskettaa tasaisesti suonen seinamia, kun katetri ja
tukkeumamateriaalia vedetaan pois. Lisaksi sitd
voidaan kayttaa verisuonien

hetkelliseen tukkimiseen.

Fogarty-valtimotrombektomiakatetri on suunniteltu
kdytettdvaksi vain valtimojdrjestelmissa.

Vasta-aiheet

Laskimotrombektomiakatetreja ei ole suunniteltu
kestdmddn endarterektomian aikaista lisapainetta.

Varoitukset

« Pallon tayttamiseen ei tulisi kayttaa ilmaa
sellaisissa tilanteissa, joissa pallon
repeaminen voisi aikaansaada vaarallisen
ilmaembolian.

+ Suositeltua enimmaistilavuutta ei tulisi
ylittaa, silla ylitayttaminen lisaa pallon
repeamisen riskia. (Katso teknisten
tietojen taulukosta.).

Pallon vaara kasittely tai ylilaajennus
saattaa johtaa merkittaviin vaurioihin
suonen pinnassa lisaten tromboosin
uusiutumisen riskia.
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«  Kokemus ja valineisiin liittyvien
rajoitteiden tuntemus ovat
merkittavimpia tekijoita
komplikaatioiden valttamisessa.

Kayttoohjeet
Pallon tayttaminen

Pallo tulisi tayttaa steriililld ja veren kanssa
yhteensopivalla nesteelld, joka voi sisaltaa sateilya
|apdisematonta liuosta, jos se on voimakkaasti
laimennettu eikd sisalld hiukkasia.

Hiilidioksidi tulisi korvata tapauksissa, joissa
tdyttoaineena toimii kaasu. On kuitenkin
huomattava, ettd (0, diffundoituu helposti pallon
seindman lapi, ja kaasun menetys tulee korjata.

Pallon tayttamiseen ei suositella erittdin
viskoosisten tai hiukkasia sisaltavien varjoaineiden
kayttod, koska tayttoletku voi tukkeutua. Ennen
kayttoa kirurgin tulisi tarkastaa katetri, kun pallo on
tdytetty suositeltuun enimmaistilavuuteen.

Kdytd pieninta mahdollista ruiskua, johon nimetty
nesteen enimmadistilavuus mahtuu, silld pieni
|apimitta helpottaa ulosvetovoiman hallintaa, koska
mantda tarvitsee liikuttaa enemman pallon
halkaisijan muuttamiseksi.

Ruiskussa oleva nestemdard on tarkistettava
ennen jokaista tayttod. Jos nestemdara ylittaa
enimmaistilavuuden, ruisku tulisi poistaa katetrista
ja sailio tayttad oikeaan tilavuuteen ottaen
huomioon katetrin luumeniin jaanyt nestemaara.



Teknisten tietojen taulukko/Suomi

Malli 320806F 320808F 32080810F
Enimmaisnestetilavuus 1,5 2,25 4,0

(ml)

Maksimaalinen 3,0 4,5 8,0
kaasutilavuus (ml)

Tdytetyn pallon lapimitta 12,0 13,0 19,0
(mm)

Tyhjennetyn pallon 7,7F (2,6 mm) 8,8F(29mm) 10,0 F (3,3 mm)
maksimaalinen koko

French-yksikoissa

Katetrin F-koko 6,0 F (2,0mm) 8,0F(2,7mm) 8,0F (2,7 mm)
Pituus (cm) 80 80 80

Pallon tayttamiseen liittyy vastuksen tunne. Jos
mitddn vastusta ei tunnu, tulee olettaa, ettd pallo
on revennyt. Keskeyta tayttd ja veda katetri ulos
valittomasti.

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Téatd tuotetta ei ole testattu
magneettikuvausyhteensopivuuden kannalta.

Komplikaatiot

Kaikissa katetrointitoimenpiteissa voi esiintya
komplikaatioita. Trombektomiakatetrien kdyttoon
on raportoitu liittyvan seuraavia tapahtumia: pallon
rikkoutuminen, pallon repeytyminen
fragmentaation ja embolisaation vuoksi, katetrin

kérjen irtoaminen distaalisen embolian vuoksi,
suonen sisakalvon vauriot ja valtimo-
laskimofisteleiden syntyminen.

Toimitustapa

Sisalto on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus
on avaamaton ja ehjd. Ei saa kdyttad, jos pakkaus
on avattu tai vahingoittunut.

Varastointi
Sailytettdva kuivassa ja viiledssa paikassa.

Lampatilaraja: 0-40 °C,
Kosteusraja: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %.

Varastointiaika

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

Huomautus: Puhdistus tai uudelleensterilointi
ei pidennd ilmoitettua sailyvyysaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita
Edwards Lifesciences yhtion numeroon +358 (0)20
74300 41.

Havittaminen

Kdsittele laitetta potilaskosketuksen jalkeen
tartuntavaarallisena jatteend. Havita se sairaalan
kdytannon ja paikallisten madraysten mukaisesti.

Varoitus: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ja se
toimitetaan ainoastaan kertakdyttdon. Laitetta ei
saa steriloida uudelleen tai kayttaa
uudelleen. Mitkdan tiedot eivdt tue laitteen
steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toiminnallisuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

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

Katso merkkien selitykset asiakirjan lopusta.
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BHumanue: To3u npoayKT cbabpiKa
ecTecTBeH Kay4yyKoB NaTeKc, KOTo Moxe Aia
NPUYMHN aNepruyHn peakLuiu.

Katetnbp Fogarty 3a
BeHO3Ha Tpomb6eKToMUA

(amo 3a e[IHOKpaTHa
ynotpeba
Onucanmne

Katetpute Fogarty 3a BeHo3Ha TpombeKTOMUA
MaT AbITbI, MeK HaKpailHUK, KOTO N03BONABA
NpUABIKBaHE NOKpPail BeHO3HUTe Knanu 6e3
HeHyXH0 TpaBMUpaHe. ['bBKaBOCTTa, HeobxoanMa
33 BeHO3HaTa NPOLEAYpa, € 0CUrypeHa T HaBUTOTO
Koo NpyXxuHa Tano. lpyuHaTa e nokputa

C nneTeHa 00BIBKa 33 JOMbAHUTENHA 3A4PaABMHA.
(nupatenHoTo KpaHue e NpefiHa3HaueHo 3a pabota
Ce[iHa PbKa 1 MMa 3 Lien Ja (Befe 10 MUHUMYM

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto
noro E n Fogarty ca Tbprocku MapKm Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuukn
0CTaHaNM THProBCKN MapKM ca COOCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NPUTEXATENN.

BEPOATHOCTTA OT N0ABATA Ha TeyoBe. CMUPATENHOTO
KpaHue uMa CTpenka, KoATo 0603HauaBa no3uumunTe
,OTBOPEH0" 1 ,3aTBOPeH0”. HannuHu ca Tpu
pa3mepa Ha Katetbpa (6 Openy (2,0 mm), 8 OpeHy
(2,7 mm) 1 8/10 Openu (2,7/3,3 mm)). Beeku
KaTeTbp MOXe JIeCHO Aa ce UAeHTMdULMpa no
KOANPAHOTO Ype3 LBAT TAN0. Pa3amepbT 1
KanauuTeTbT Ha MbHEHE (a 0003HaUeHN Ha BCekN
KaTeTbp.

Moka3zanusg

Katetpure Fogarty 3a BeHo3Ha TpombekTomMuA (a
CnewuyanHo NpefHa3HaueHu 3a U3BbpLUBaHE Ha
BeHo3Ha TpombekTomua. KateTbpbT Fogarty 3a
BEHO3Ha TPOMOEKTOMUA MIUHABa N0 MbTA

C MUHUMASTHO CbNPOTUBNEHNE Npe3 06CTPYKTUBHUA
matepuan. (neg kato 6be NO3MLMOHMPAH
npaBunHo, 0aNOHBT Ce pasayBa CbC CTePUNHO
BeLLecTBO. Ype3 MeTofia Ha U3MeECTBAHE Ha TeYHOCT
0anoHbT NOAABPMA PABHOMEPEH KOHTAKT CbC
(TeHaTa Ha Cb/ja, KaTO KaTeTbPbT U OKAY3UBHUAT
matepuan ce u3ternat. OcBeH T0Ba, TOM MoXe fia ce
M3M0M3Ba 3a BpeMeHHO 3anyLUBaHe Ha
KPbBOHOCHMTE CbJ0Be.

Katetpure Fogarty 3a BeHo3Ha TpombekTomuA
(a npefiHa3HayeHn 3a ynotpeba camo BbB
BEHO3HaTa CucTema.
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HPOTVIBOI'IOKaBaHI/IFI

KaT(—.‘TpVITe 3d BEHO3Ha TpOM6€KTOMVIFI He Ca
npeaHa3HayeHn aa n3abpxat Ha JONbAHUTENHOTO
HATOBAPBAHE, KOETO Bb3HNKBA Npu npoueaypute
Ha eHlapTepekToMuAa.

Mpenynpexpexns

« HeTpab6ea aa ce u3non3ea Bb3ayx 3a
pasfyBaHe B Uly4auTe, KOraTo CnyKBaHe
Ha 6anoHa moXe Aa NPUUNHY ONacHa
Bb3AylHa em6onus.

+ HeTtpa6Ba pa ce HapxBbPNA
MaKCUMaNHUAT NpenopbyBaH 06em, Tbil
KaTo NpeKkomMepHOTO pa3pyBaHe
yBenu4aBa pucka ot cnykBaHe Ha 6anoHa.
(BuxTe TabnuuaTa cbC cneyupuKaum).

« HenopxopAwure MaHMunynauuu unm
npepasTAraHeTo Ha 6anoHa morar aa
AOBeAaT A0 3HAUNTENHO YBpeXAaHe
Ha 06BUBKaTa Ha CbAia, yBeNMYaBaiKku
BEpPOATHOCTTa 3a NOBTOPHA NOABA
Ha Tpom603a.

+  0OnuTbT, KaKTO U pa3bupaHeTo OTHOCHO
OrpaHu4YeHnATa Ha MHCTPYMEHTa, Ca Hail-
BaXkHUTe paKTOpY 32 HAaManABaHe
Ha JTyyauTe Ha yCnoXKHeHua.



Tabnuua cbc cneympukauun/bbnrapcku

Mogen 320806F 320808F 32080810F
MakcumaneH Kanauutert 1,5 2,25 4,0

3a TeyHoct (ml)

MakcumaneH Kanauutert 3,0 45 8,0
3ara3 (ml)

llnametsbp Ha pasgyt 12,0 13,0 19,0
6anoH (mm)

Makcumanen 7,7F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0F (3,3 mm)
OpeHy pa3mep

Ha u3npasHeH 6anoH

OpeHu pa3mep 6,0F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Ha KaTeTbpa

JlbmxuHa (cm) 80 80 80
WHCTpyKumn YanoxHenus

Pa3jyBaHe Ha 6anoa KakTo npu BcAKa npoLieaypa Ha KaTeTepu3ipane,

banonbT TpﬂﬁBa fla (€ pa3pye C(bC (TEPUITHA

TEYHOCT, CbBMECTIIMa C KpbBTa, KOATO MOXe id
BKNIOYBA PEHTTE€HOKOHTPACTHN pa3TBOPY, aKO Ca
CBUCOKa CTENEH Ha pa3pex/aHe 1 6e3 YacTuun.

BbrnepomHuaT Anokcua TpabBa Aa 3amecTu
TEYHOCTTA B CyYauTe, MPU KOUTO Ce M3MON3Ba a3
3a pa3ayBaHe. Ho TpAbBa Aia ce MMa npegsua, ye
(0, necto ce pasceiiBa npe3 cTexata Ha 6anoHa u
TpA6Ba 1a Ce NPaBAT KOPEeKLMM Ha 3arybaTa Ha ras.

3a pa3pyBaHe Ha 6anoHa He ce npenopbyBa
W3M0N13BaHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO € BUCOK
BUCKO3WTET WM C BUCOKO CbIbPKaHMe Ha uacTuLm,
Tbil KaTo TOBA MOKe /1a 3aMyLU NPOXOAa 3a
pa3gyBae. [peay ynotpeba xupyproT TpAbBa
BHUMATENHO ia NPOBEPY KaTeTbpa C pa3AyT banoH
[0 MaKCUManHUA NpenopbyBaH 06em.

TpabBa Aa ce M3n0/13Ba Hali-MankaTa CNPUHLIOBKa,
KOATO MOXe [la noeme YKa3aHuA MakcumaneH obem
Ha TeYHOCTTA, Tbi KaTO NO-MANKUAT AUAMETHP
yNecHABa KOHTPONMPAHETO Ha CMsaTa Ha U3TernsHe,
3alL0TO Ce U3MCKBA NO-TONAMO U3MECTBAHE Ha
0yTanoTo, 3a Aa Ce HanpaBy AafeHa NPoMAHa

B INaMeTbpa Ha banoHa.

Mpenu BCAKo pasgyBaHe KONMYECTBOTO TEYHOCT

B CPUHLIOBKaTa TPA6Ba Jia ce npoBepi. AKo To e
Hajl MaKcUManHusa 06em, CpuHLIOBKaTa TpsibBa a
(e OTCTPaHY 0T KaTeTbpa ! LMINHAbPBT TpA6BA 13
(€ Hab/HM OTHOBO [0 TOYHMA 06eM, KaTo ce B3eme
npefiBIAl KONINYECTBOTO TEUHOCT, 0CTaBaLL0

B JlyMeHa Ha KaTeTbpa.

Pa3nyBaHeTo Ha 6asoHa ce CBbpP3Ba C YCellaHe 3a
cbnpoTuBnenme. Korato He ce ycelwa
CbNpOTUBNEHNE, TPAOBA f1a Ce NPeANoNoXu, e
0anoHbT e cnykaH. PasayBaHeTo TpAGBa Aa ce
npekpaTy He3abaBHO, a KaTeTbpbT TPAOBA Aa ce
U3Ternu.

Nupopmaumsa 3a MarHuTHO-
pe3oHaHcHa Tomorpadua (MPT)

To3u NpoayKT He e TeCTBaH 3a CbBMECTUMOCT
CMPT.

Bb3MOXHO € 1a Bb3HUKHAT YU10)KHeHuA. Mpu
ynoTpe6ara Ha KaTeTpu 3a TpoMbeKToMuA ca
AOKNaZBaHI C1yyall Ha CKbCBaHe Ha 6anoHa,
CnyKBaHe Ha 6anoHa ¢ pparmeHTaLys u
eM60N13aLNa, OTAENAHE Ha HaKpailHUKa Ha
KaTeTbpa ¢ AUCTanHa eM60M3aLma, paskbCBaHe Ha
WHTUMATa 1 apTepUOBEHO3HA dUCTYNa.

Kak ce pocraBsa

CbAbPKAHUETO € CTEPUNHO U HEMMPOTEHHO, aKO
0MaKoBKaTa e HeOTBOPEHa 1 HenoBpeaeHa. Jla He ce
U3M0/13Ba, K0 ONAKOBKATa € 0TBOPEHa WAN
noBpefeHa.

(bXxpaHeHue
}la (€ CbXpaHABA Ha XJ1a4HO 1 CyX0 MACTO.

OrpaHuyeHue 3a Temnepatypa: 0°-40° C,

OrpaHuyeHue 3a BaxHoct: 5-90% oTHoCUTeNHa
BNAXHOCT.

Cpok Ha rogHocT

MpenopbunTENHAT CPOK Ha FOAHOCT € 0TOeNA3aH
Ha BCAIKA 0NaKoBKa. CbXxpaHABaHETO lef] (POKa Ha
TOAHOCT MOXe Ja J0Befie 0 BNOLLaBaHe
CbCTOAHIETO Ha NPOJYKTA.

3a6enexka: [losTopHa 06paboTka unu
CTEPUAN3ALMA He YAbIXABa MOCOYEHNA CPOK Ha
TOAHOCT.

TexHuyecka nomoly,

3a TexHMyeCKa NOMOLL ce CBbpeTe
¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420 221602 251.

N3xBbpnaHe

(nep KOHTAKT C NauyeHTa TpeTupaiiTe yCTPOICTBOTO
KaTo bronornuHo onaceH oTnagbk. l3xebpnete
CbIMacHo NpaBUNaTa Ha fleuebHOTO 3aBefeHNe

W MeCTHUTE pa3nopeadu.

Mpepynpexpenne: Tosa ycTpolicTso e
MpOeKTMPaHO, NpefHa3HaueHo 1 ce
pa3npocTpaHABa (amo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.
He crepunusupaiite u He n3nonsBaire

21

NOBTOPHO TOBA YCTPONCTBO. HAMa faHH!

B MOAKPENa Ha CTEPUHOCTTA, HEMUPOTeHHOCTTA U
OYHKLIOHANHOCTTA Ha YCTPOICTBOTO CNefl
noBTOpHa 06paboTka.

LleHure, CﬂELlI/Id)I/IKaLlI/II/ITe N HAJINYHOCTTA Ha
MOJENNTE NOANEXAT Ha NPOMAHA 6e3
yBeOMJIEHNE.

BwxTe nerenpara Ha cumBonuTe B Kpad Ha
TO3U AOKYMEHT.

STERILE EO |



Atentie: Acest produs contine cauciuc natural
(din latex) care poate cauza reactii alergice.

Cateter Fogarty pentru
trombectomie venoasa

Numai de unica folosinta

Descriere

(ateterele Fogarty pentru trombectomie venoasa
sunt prevazute cu un varf lung si moale, care permite
avansarea prin valvele venoase fara a le traumatiza.
Flexibilitatea necesara procedurii venoase este
asigurata de corpul prevazut cu resort. Pentru a
asigura o rezistentd suplimentara, resortul este
torsadat. Supapa de admisie este proiectatd pentru a
fiactionata cu o singura mana si pentru a minimiza
posibilitatea scurgerilor. Supapa de admisie este
prevazutd cu o sdgeatd care indica pozitia ,deschis” si
Anchis”. Cateterul este disponibil in trei dimensiuni [6
French (2,0 mm), 8 French (2,7 mm) 5i 8/10 French
(2,7/3,3 mm)]. Fiecare poate fi identificat rapid in
functie de culoarea distinctivd a corpului.
Dimensiunea si capacitatea de umplere sunt inscrise
pe fiecare cateter.

Indicatii

(ateterele Fogarty pentru trombectomie venoasa
sunt proiectate special pentru efectuarea
trombectomiei venoase. Cateterul Fogarty pentru
trombectomie venoasd adopta calea minimei
rezistente prin materialul ocluziv. Dupd pozitionarea
corespunzatoare, balonul este umflat cu un mediu
steril. Prin mecanismul dislocdrii fluidelor, balonul
mentine un contact uniform cu peretele vasului pe
masurd ce cateterul este retras impreund cu
materialul ocluziv. Suplimentar, poate fi utilizat
pentru ocluzia temporard a vaselor sangvine.

(ateterele Fogarty pentru trombectomie venoasa
sunt destinate exclusiv utilizdrii in sistemul venos.

Contraindicatii

(ateterele de trombectomie venoasd nu sunt
destinate sa reziste la tensiunea suplimentara
intdmpinata in timpul procedurilor de
endarterectomie.

Avertismente

« incazurile in care ruperea balonului poate
provoca o embolie gazoasa periculoasa, nu
utilizati aer pentru a-l umfla.

+  Nutrebuie depasit volumul maxim de
umflare recomandat, deoarece
supraumflarea sporeste posibilitatea

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla E stilizatd si
Fogarty sunt marci comerciale ale

Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea
detindtorilor respectivi.

ruperii balonului. (Consultati tabelul cu
specificatiile).

+ Manevrarea accidentala sau
supraumflarea balonului poate provoca
deteriorarea semnificativa a peretelui
vasului, sporind potentialul de aparitie a
trombozei recurente.

«  Experienta medicului, impreuna cu
cunoasterea limitelor instrumentului
au constituit factorii cei mai importanti
de reducere a incidentei complicatiilor.

Instructiuni

Umflarea balonului

Balonul trebuie umflat cu un lichid steril, compatibil
cu sangele, printre care se pot numara solutiile
radioopace, daca sunt foarte diluate si fara
macroparticule.

Lichidul steril trebuie inlocuit cu dioxid de carbon in
cazurile in care se foloseste gazul pentru umflarea
balonului. Totusi, trebuie cunoscut faptul ca C0, se
va difuza rapid prin peretele balonului si va fi
necesara corectarea volumului de gaz pierdut.

Pentru umflarea balonului nu se recomanda
folosirea unui mediu de contrast foarte vascos sau
care confine macroparticule, deoarece este posibild
obstruarea orificiului de umflare. Anterior utilizarii,
cateterul, cu balonul umflat la volumul maxim
recomandat, trebuie verificat cu atentie de catre
chirurg.

Trebuie utilizatd seringa cu cea mai mica
dimensiune in care poate incapea volumul maxim
specificat de lichid, deoarece diametrul mai mic
faciliteaza controlul fortei de retragere, pentru
este necesara o cursa mai mare a pistonului pentru a
obtine 0 anumitd modificare a diametrului
balonului.

Tnainte de fiecare umflare, trebuie verificata
cantitatea de lichid din seringd. Dacd aceasta
depdseste capacitatea maximd, seringa trebuie
scoasa din cateter si corpul acesteia umplut din nou
pana la volumul corect, avandu-se in vedere
cantitatea de lichid ramasa in lumenul cateterului.

Umflarea balonului este asociata cu o senzatie de
rezistentd. Daca nu se intdmpina nicio rezistenta,
trebuie presupus ca balonul este rupt. Umflarea
trebuie intreruptd imediat, iar cateterul trebuie
retras.

Informatii IRM

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

Complicatii

La fel cain cazul oricarei proceduri de cateterizare,
este posibild aparitia complicafiilor. La utilizarea
cateterelor de trombectomie au fost raportate
incidente precum spargerea balonului, ruperea
acestuia insotitd de fragmentare si embolizare,
separarea varfului cateterului cu embolizare distala,
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ruperea stratului interior al peretelui arterial si
fistule arteriovenoase.

Mod de furnizare

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

Depozitare
A se depozita intr-un loc rece si uscat.

Limita de temperatura: 0°C- 40°C,

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

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandata este cea
inscrisd pe fiecare ambalaj. Depozitarea dupa data
expirdrii poate duce la deteriorarea produsului.

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

Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420 221602 251.

Eliminare la degeuri

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

Avertisment: Acest dispozitiv este proiectat,
destinat si distribuit numai pentru unica folosinta.
Nu resterilizati si nu reutilizati acest
dispozitiv. Nu existd date care sa sustina faptul ca
dispozitivul va continua sd fie steril, non pirogen si
functional dupd reprocesare.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea unui model
pot fi modificate fara notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.

STERILE [ EO |



Tabel de specificatii/Romana

Model 320806F 320808F 32080810F
(apacitatea maxima 1,5 2,25 4,0

de lichid (ml)

(apacitate maximd de gaz 3,0 45 8,0

(ml)

Diametrul balonului 12,0 13,0 19,0
umflat (mm)

Dimensiunea maxima 7,7F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0F (3,3 mm)
a balonului dezumflat

infrench

Dimensiunea cateterului 6,0F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
in french

Lungime (cm) 80 80 80

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

Fogarty veenitrombek-
toomiakateeter

Moeldud tihekordseks
kasutuseks
Kirjeldus

Fogarty veenitrombektoomiakateetritel on pikk

ja pehme ots, mis vdimaldab labi veeniklappide
liikumist ebavajalike traumadeta.
Veeniprotseduuride jaoks vajalikku paindlikkust
voimaldab vedrustatud korpus. Vedru on tdiendava
tugevuse lisamiseks kaetud pdimitud materjaliga.
Liidisiklapp on mdeldud iihe kdega kasitsemiseks ja
voimaliku lekke valtimiseks. Liiiisiklapil on nool, mis
naitab, kas see on lahtises vi kinnises asendis.
Kateeter on saadaval kolmes eri suuruses (6F

(2,0 mm), 8F (2,7 mm) ja 8/10F (2,7/3,3 mm)). Neid
on lihtne eristada eri varvi korpuste jargi. Suurus ja
mahutavus on prinditud igale kateetrile.

Naidustused

Fogarty veenitrombektoomiakateetrid on loodud
spetsiaalselt veenitrombektoomia teostamiseks.
Fogarty veenitrombektoomiakateeter [dheb labi
takistava materjali kdige vahem vastupanu
pakkuvat teed pidi. Pdrast korrektset paigaldamist
taidetakse balloon steriilse ainega. Vedeliku
valjasurvemehhanismi abil sailitab balloon kateetri
ja ummistava materjali valjatombamisel Gihtse
kontakti soone seinaga. Samuti vdib seda kasutada
veresoonte ajutise oklusiooni puhul.

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

Fogarty veenitrombektoomiakateetrid on moeldud
kasutamiseks vaid veenisiisteemis.

Vastunaidustused

Veenitrombektoomiakateetrid ei ole loodud vastu
pidama endarterektoomiaprotseduuridel esinevale
tdiendavale pingele.

Hoiatused

« Ballooni taitmiseks ei tohi kasutada 6hku
juhtudel, mil ballooni rebenemine véib
pohjustada ohtlikku ohkembooliat.

+ Taitmise maksimumpiirangut ei tohi
iiletada, kuna liigne taitmine suurendab
ballooni purunemise ohtu. (Vaadake
tehniliste andmete tabelit.)

Ballooni lubamatu manipulatsioon ja
liigne paisutamine voivad pohjustada
veresoone endoteeli olulisi vigastusi, mis
suurendavad korduva tromboosi ohtu.

Kogemused koos arusaamisega seadme
piirangutest on olnud kéige olulisemad
tegurid komplikatsioonide valtimises.

Juhised

Ballooni taitmine

Balloon tuleb tdita steriilse, verega iihilduva
vedelikuga, mis vdib sisaldada rontgenkontrastseid
lahuseid juhul, kui need on tugevalt lahjendatud
ega sisalda osakesi.

Siisinikdioksiid tuleb asendada juhtudel, kus
tditmisvedeliku asemel kasutatakse gaasi. Siiski
tuleb todeda, et CO, hajub kergelt ballooni seina
kaudu ja gaasi tuleb kaotuse tasakaalustamiseks
juurde lisada.

Véga viskoosse voi osakestega kontrastaine
kasutamine ei ole ballooni tditmisel soovitatav,
kuna taitetoru voib ummistuda. Enne kasutamist
peab kirurg maksimumini tdidetud ballooniga
kateetrit hoolikalt kontrollima.
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Kasutada tuleks vdikseimat siistalt, kuhu nimetatud
maksimaalne vedelikuhulk dra mahub, sest vdiksem
[dbimodt parandab kontrolli véljatombamisel
kasutatava jou lile, kuna ballooni labiméddus
muudatuse tegemiseks on vaja suuremat pumba
valjasurvet.

Siistlas oleva vedeliku kogust tuleks enne iga
tditmist kontrollida. Kui see on suurem kui
maksimaalne lubatud kogus, tuleb siistal kateetrist
eemaldada ja silinder dige tasemeni uuesti tdita,
vttes arvesse kateetri valendikku jarelejaédnud
vedeliku hulka.

Ballooni taitmisega seostub resistentsuse tunne.
Vastupanu puudumisel tuleks eeldada, et balloon
on rebenenud. Tditmine tuleb kohe peatada ja
kateeter vdlja tommata.

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

Tiisistused

Sarnaselt kdikide kateteriseerimisprotseduuridega
vdib tekkida tisistusi. Trombektoomiakateetrite
kasutamisega seoses on taheldatud ballooni
katkiminekut, ballooni rebenemist koos
fragmentatsiooni ja embolisatsiooniga, kateetri otsa
lahtitulekut koos distaalse embolisatsiooniga,
intima disruptsiooni ja arteriovenoosset fistulit.

Tarneviis

Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne,

kui pakend on avamata ja kahjustamata. Arge
kasutage, kui pakend on avatud voi kahjustatud.
Sailitamine

Séilitage jahedas ja kuivas kohas.
Temperatuuripiirang: 0—40 °C,

Niiskuspiirang: suhteline 6huniiskus 5-90%.

Sailivusaeg

Soovitatav kdlblikkusaeg on mérgitud igale
pakendile. Sdilitamine kauem kui mdrgitud
aegumiskuupdev vdib toodet kahjustada.



Tehniliste andmete tabel/Eesti

Mudel 320806F 320808F 32080810F
Maksimaalne vedeliku 1,5 2,25 4,0
maht (ml)

Maksimaalne gaasi 3,0 4,5 8,0
mahutavus (ml)

Téidetud ballooni 12,0 13,0 19,0
|abimddt (mm)

Maksimaalne suurus iile 7,7F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0F (3,3 mm)
tiihjendatud ballooni

(prantsuse skaala)

Kateetri suurus (prantsuse 6,0F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
skaala)

Pikkus (cm) 80 80 80

Markus. Umbertddtlemine voi
korduvsteriliseerimine ei pikenda margitud
sdilivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse

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

Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokkupuutunud seadet

vabanemisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke
maadruseid.

Hoiatus. See seade on kujundatud, ette nahtud

ja levitatud ainult Gihekordseks kasutamiseks.

Arge steriliseerige ega kasutage seda seadet
korduvalt. Puuduvad andmed selle kohta, et seade
on parast taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne
ja funktsionaalne.

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

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

~Fogarty” veninis
trombektomijos kateteris

Tik vienkartinio naudojimo
Aprasas

,Fogarty” veniniai trombektomijos kateteriai turi
ilga minksta galiuka, kuris leidzia jj stumti per veny
voZtuvus jy nepazeidziant. Veny proceduroms
reikalaujama lankstuma uztikrina spyruoklinis
korpusas. Spyruoklé apipinta, kad bty papildomai
sustiprinta. Sklendés voZtuvo konstrukcija yra
numatyta darbui viena ranka ir sumazina
prasisunkimo galimybe. Sklendés voZtuve yra
rodyklé, nurodanti ,atverta” ir ,uzverta” padeétis.
Galimi trys kateterio dydZiai (6 pranciziskasis dydis
(2,0 mm), 8 pranciiziskasis dydis (2,7 mm), ir 8/10
pranciziskasis dydis (2,7/3,3 mm). Kiekviena jy
galima greitai nustatyti pagal skirtingy spalvy
korpusa. Ant kiekvieno kateterio yra iSspausdintas
dydis ir pripildymo talpa.

JEdwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas

,E“ logotipas ir ,Fogarty” yra ,Edwards Lifesciences
Corporation” prekeés Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai
yra atitinkamy savininky nuosavybeé.

Indikacijos

,Fogarty” veniniai trombektomijos kateteriai
specialiai sukurti veninei trombektomijai atlikti.
,Fogarty” veninis trombektomijos kateteris praeina
per obstrukcijos darinj maziausio pasipriesinimo
keliu. Tinkamai jstacius kateterj balionélis
iSpleciamas sterilia terpe. Dél skyscio poslinkiy,
Salinant kateterj su blokuojanciu dariniu, balionélis
nuolat lieciasi su kraujagyslés sienele. Be to,

ji galima naudoti norint laikinai uzkimsti
kraujagysle.

,Fogarty” veniniai trombektomijos kateteriai
pritaikyti naudoti tik veny sistemoje.

Kontraindikacijos

Veniniai trombektomijos kateteriai nepritaikyti
atlaikyti papildoma jtempima endarterektomijos
procediry metu.

|spéjimai
+  Oro negalima naudoti iSplétimui tais

atvejais, kai balionélio plysimas gali
sukelti pavojinga oro embolija.

+ Negalima virsyti didZiausio
rekomenduojamo tirio, nes perpildymas
didina balionélio plysimo rizika. (Zr.
specifikacijy lentele).

Netinkamos manipuliacijos arba pernelyg
didelis balionélio iSpatimas gali stipriai
pazeisti kraujagysliy sienele ir dél to

gali padidéti pasikartojancios

trombozeés galimybe.
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Patirtis ir instrumento riboto pritaikymo
zZinojimas — tai svarbiausi komplikacijy
mazinimo veiksniai.

Instrukcijos

Balionélio iSplétimas

Balionélj reikia iSplésti steriliu su krauju suderinamu

skysciu, kuriame gali biiti rentgenokontrastinio
tirpalo, jeigu jis yra labai atskiestas ir neturi daleliy.

Tais atvejais, jei vietoje skys¢io naudojamos dujos,
kaip pakaitalg reikia naudoti anglies dioksida. Taciau
reikia zinoti, kad CO, lengvai prasiskverbs per
balionélio sienelg, todél batina koreguoti dujy
sumazéjima.

Balionélio iSplétimui nerekomenduojama naudoti
didelio klampumo ar daug daleliy turincios
kontrastinés terpés, nes gali uZsikimsti iSplétimo
spindis. Prie$ naudodamas chirurgas turi atidZiai
patikrinti kateterj su iki didZiausio rekomenduojamo
tario pripildytu balionéliu.

Reikia naudoti maZiausia $virksta, kuriame gali tilpti
didZiausias nurodytas skyscio tiris, kadangi
mazesnis skersmuo palengvina iStraukimo jégos
kontrole, nes norint pakeisti nurodyta balionélio
skersmenj reikés daugiau pastumti stimoklj.

Skyscio kiekj SvirkSte reikia tikrinti prieS kiekviena
iSplétima. Jei jis didesnis nequ maksimalus tlris,
Svirksta reikia nuimti nuo kateterio ir jj i3 naujo
pripildyti iki tinkamo trio, atsizvelgiant j skyscio,
likusio kateterio spindyje, kiekj.

Balionélis yra iSpléstas, kai pajuntamas
pasipriesinimas. Jei nejauciama pasipriesinimo,
reikia manyti, kad balionélis praplySo. Butina tuoj



Specifikacijy lentelé/Lietuviy

Modelis 320806F 320808F 32080810F
Maksimalus skyscio 1,5 2,25 4,0

taris (ml)

Maksimalus dujy 3,0 4,5 8,0

taris (ml)

Pripiisto balionélio 12,0 13,0 19,0
skersmuo (mm)

NeiSplésto balionélio 7,7F (2,6 mm) 8,8F(2,9mm) 10,0 F (3,3 mm)
maksimalus

pranciziskasis dydis

Kateterio pranciziskas 6,0 F (2,0 mm) 8,0F(2,7mm) 8,0F (2,7 mm)
dydis

Igis (cm) 80 80 80

pat nutraukti balionélio iSplétima ir iStraukti
kateter].

MRT informacija

Sis gaminys nebuvo patikrintas dél MRT
suderinamumo.

Komplikacijos

Kaip ir atliekant visas kateterizacijos proceduras,
gali kilti komplikacijy. Naudojant trombektomijos
kateterius, gauta pranesimy apie balionélio plySima,
balionélio ply3ima su fragmentacija ir embolija,
kateterio galiuko atsiskyrima su distaline embolija,

kraujagyslés intimos suzalojimg ir arterioveninés
fistulés susidaryma.

Platinimo bidas

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

Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
Temperatiiros apribojimas: 0—40 °C,
Drégnio apribojimas: 5-90 % SD.

Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas
ant kiekvienos pakuotés. Pasibaigus tinkamumo
laikui, ilgiau laikant gaminys gali sugesti.

Pastaba: pakartotinis apdorojimas ar pakartotinis
sterilizavimas nepailgins nurodyto tinkamumo laiko.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
,Edwards Lifesciences” telefonu +358 (0)20 743 00
41.

Salinimas
Susilietusj su pacientu jtaisq reikia laikyti biologiskai

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

Ispéjimas: Sis jtaisas yra sukurtas, skirtas ir
tiekiamas naudoti tik vieng karta. Nesterilizuokite
ir nenaudokite Sio jtaiso pakartotinai.

Néra duomeny, patvirtinanciy jtaiso steriluma,
nepirogeniskumg ir funkcionaluma pakartotinai

ji apdorojus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj
gali keistis be jspéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento
pabaigoje.
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Uzmanibu: sis izstradajums satur dabisko
kaucuka lateksu, kas var izraisit alergiskas
reakdijas.

Fogarty venozas
trombektomijas katetrs

Tikai vienreizejai lietosanai
Apraksts

Fogarty venozas trombektomijas katetriem ir gars,
miksts gals, kas lauj tos virzit cauri vénu varstuliem,
neizraisot nevajadzigas traumas. Venozam
procediiram nepiecieSsamo elastigumu nodrosina
atsperigas stieplites tinums korpusa. Papildu
stipribai atsperigas stieplites tinums ir paklats ar
pinumu. Vartu varsts ir paredzets, lai ierici varétu
lietot ar vienu roku un lai mazinatu noplides
iespéju. Vartu varstam ir bultina, kas norada, vai tas
atrodas atvérta (open) vai slégta (closed) stavokli. Ir
pieejami tris katetru izméri: 6 Fr (2,0 mm), 8 Fr

(2,7 mm) un 8/10 Fr (2,7/3,3 mm). Katru izméru var

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

atri atpazit péc korpusa krasas. lzmérs un uzpildes
tilpums ir uzdrukats uz katra katetra.
Indikacijas

Fogarty venozas trombektomijas katetri ir ipasi
izveidoti tiesi venozas trombektomijas veikSanai.
Fogarty venozas trombektomijas katetrs cauri
nosprostojosam materialam virzas pa vietu, kur
pretestiba ir vismazaka. Tiklidz balons ir pareizi
pozicionéts, tas tiek uzpildits ar sterilu vielu. Ar
Skidruma aizvieto3anas mehanisma palidzibu balons
saglaba nemainigu saskari ar asinsvada sieninu,
kamér tiek iznemts katetrs un nosprostojosais
materials. Turklat to var lietot asinsvadu pagaidu
noblokéanai.

Fogarty venozas trombektomijas katetri ir paredzéti
lietosanai tikai venozaja sistéma.
Kontrindikacijas

Vénu trombektomijas katetri nav paredzéti, lai
izturétu papildu spriedzi, kas var rasties
endarterektomijas proceduras.

Bridinajumi
+  Gaisu nedrikst izmantot uzpildisanai

gadijumos, kad balona plisums var izraisit
bistamu gaisa emboliju.

» Nevajag parsniegt maksimali ieteicamo
tilpumu, jo parmeriga uzpildisana
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palielina balona parplisanas iespéju.
(Skatit specifikaciju tabulu)

Nevajadzigas manipulacijas ar balonu vai
parmeériga ta izpleSana var izraisit
nopietnus asinsvada sieninu bojajumus,
palielinot atkartotas trombozes rasanas
iespéju.

Visnozimigakais faktors komplikaciju
rasanas biezuma samazinasana ir bijusi
pieredze un izpratne par instrumenta
lietosanas ierobeZojumiem.

Instrukcijas
Balona uzpildisana

Balons ir jauzpilda ar sterilu, asinim savietojamu
Skidrumu, kas var ietvert rentgenoskopiski
vizualizejamus Skidumus, ja tie ir stipri atskaiditi
un nesatur dalinas.

Kad uzpildisanas Skidruma vieta lieto gazi, ka
aizstajejs jalieto oglek|a dioksids. Tomer japatur
prata, ka (0, viegli izspiedisies cauri balonam, tapéc
jaierekina attiecigais gazes zudums.

Loti viskozas vai neskistosas dalinas saturo3as
kontrastvielas izmanto3ana balona uzpildisanai
nav ieteicama, jo ir iespejama uzpildes limena
nosprostosanas. Pirms lieto3anas kirurgam riipigi
japarbauda katetrs, kad ta balons uzpildits lidz
maksimali ieteicamajam tilpumam.



Specifikaciju tabula/Latviesu

Modelis 320806F 320808F 32080810F
Maksimala 1,5 2,25 4,0
Skidrumietilpiba (ml)

Maksimalais gazes 3,0 4,5 8,0
tilpums (ml)

Uzpildita balona diametrs 12,0 13,0 19,0
(mm)

Izpista balona 7,7F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0F (3,3 mm)
maksimalais izmérs Fr

Katetra francu izmérs 6,0F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Garums (cm) 80 80 80

Jalieto vismazaka $lirce, kura ietilpst maksimalais
atvieglo ievilksanas stipruma kontroli, jo
nepiecieSama talaka plunZera atvilk3ana, lai panaktu
noraditas halona diametra izmainas.

Pirms katras balona uzpildisanas japarbauda
Skidruma daudzums 3ircé. Ja taja ir vairak par
maksimalo Skidruma tilpumu, 8lirce ir jaiznem no
katetra un tas cilindrs atkartoti japiepilda idz
athilstosajam tilpumam, nemot véra Skidruma
daudzumu, kas paliek katetra limena.

Balona piepildisana ir saistita ar pretestibas
sajusanu. Ja netiek novérota nekada pretestiba,
japienem, ka balons ir parplisis. Nekavejoties
japartrauc balona uzpilde un jaiznem katetrs.

Informacija par magnétiskas
rezonanses attelveidosanu (MRI)

Nav parbaudita $is ierices saderiba lietosanai MRI
vide.

Komplikacijas

Lidzigi ka visu katetrizacijas procedirru gadijuma,
var attistities komplikacijas. Attieciba uz
trombektomijas katetru lieto3anu ir zinots par
tadiem gadijumiem ka balona plisums, ieskaitot
plisumus ar fragmentaciju un embolizaciju, katetra

uzgala atdalisanas ar distalu embolizaciju, vénas
membranas bojajumi un arteriovenoza fistula.

Piegades veids

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

Uzglabasana

Uzglabajiet vesa, sausa vieta.

Temperatiiras ierobezojums: 0—40 °C,

Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums 5-90%.

Uzglabasanas laiks

leteicamais glabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Uzglahasana péc deriguma termina
izbeigsanas var izraisit izstradajuma bojajumus.

Piezime: atkartota apstrade vai sterilizacija
nepagarinas noteikto uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

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

Iznicinasana
Pécierices saskares ar pacientu ar to ir jarikojas ka ar
biologiski bistamiem atkritumiem. lerice jaiznicina

atbilstosi slimnicas noteikumiem un vietéjam
prasibam.

Bridinajums: S ierice ir izstradata, paredzéta un
izplatita tikai vienreizéjai lietoSanai. lerici nedrikst
sterilizet un lietot atkartoti. Nav datu,

kas apliecinatu ierices sterilitati, nepirogenitati

un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

(enas, specifikacijas un modela pieejamiba var
mainities bez iepriek3eja pazinojuma.

Simbolu skaidrojumu skatiet $i dokumenta
beigas.
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Dikkat: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Neden
Olabilen Dogal Kaucuk Lateks Icermektedir.

Fogarty Venoz
Trombektomi Kateteri

Sadece Tek Kullanim I¢indir
Tanim

Fogarty vendz trombektomi kateterlerinin gereksiz
travma yaratmadan venoz kapaklardan gecise izin
veren uzun, yumusak bir ucu bulunur. Vendz
prosediir icin gereken esneklik yayli govde
tarafindan saglanir. Ek kuvvet icin yay bir orgiiyle
kaplanmistir. Giris vanasi tek elle kullanim icin ve
sizinti olasiligini en aza indirecek sekilde
tasarlanmistir. Girig vanasinda “agik” ve “kapall”
konumlari gdsteren bir ok bulunur. Ug adet kateter

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

boyutu mevcuttur (6 French (2,0 mm), 8 French

(2,7 mm) ve 8/10 French (2,7/3,3 mm). Her biri renk
kodlu gdvdeleri sayesinde kolayca taninabilir. Boyut
ve dolum kapasiteleri her bir kateter iizerine
basilmistir.

Endikasyonlar

Fogarty vendz trombektomi kateterleri vendz
trombektomi uygulanmasi icin 6zel olarak
tasarlanmistir. Fogarty vendz trombektomi kateteri
engelleyen materyalden gecmek icin en az direng
gosteren yolu kullanir. Diizgiin sekilde
konumlandinidiktan sonra, balon steril bir maddeyle
sisirilir. Sivi displasmani mekanizmasi sayesinde,
kateter ve engelleyen materyal geri cekilirken balon
damar duvaryla tek tip temasi siirdiiriir. Ek olarak,
kan damarlarinin gegici okliizyonu icin kullanilabilir.

Fogarty vendz trombektomi kateterleri sadece vendz
sistem icinde kullanilmak icin tasarlanmigtir.

Kontrendikasyonlar

Vendz trombektomi kateterleri, endarterektomi
prosediirleri sirasinda karsilasilan ek gerginlige
dayanacak sekilde tasarlanmamistir.
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Uyanilar

Balon yirtilmasinin tehlikeli bir hava
embolisi yaratabilecegi durumlarda
sisirme i¢in hava kullamlmamahdir.

+ Agini sisirme balon yirtilmasi olasihigim
artirdigi icin, maksimum tavsiye edilen
hacim agilmamalidir. (Bkz. spesifikasyon
tablosu).

Balonun gereksiz manipiilasyonu veya
asin distansiyonu, damar ceperinde ciddi
hasara sebep olabilir ve rekiiran tromboz
potansiyelini artirabilir.

Deneyim ve aletin simirlamalarinin
farkinda olmak komplikasyon insidansini
azaltmada en onemli faktdrlerdir.

Talimatlar
Balonu Sisirme

Balon steril, kanla uyumlu bir siviyla sisirilmelidir,
yiiksek oranda seyreltilmis ve nonpartikiilat iseler
radyopak soliisyonlar da kullanilabilir.

Sisirme svisi olarak gaz kullanilan durumlarda
karbondioksit kullaniimalidir. Ancak, CO,’'nin balon



Spesifikasyon Tablosu/Tiirkce

Model 320806F 320808F 32080810F
Maksimum Sivi Kapasitesi 1,5 2,25 4,0

(ml)

Maksimum Gaz Kapasitesi 3,0 4,5 8,0

(ml)

Sisirilmis Balon Capi (mm) 12,0 13,0 19,0
Havas! indirilmis Balon 7,7F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0F (3,3 mm)
Uzerinde Maksimum

French Cinsinden Boyut

Kateter French 6,0F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Cinsinden Boyut

Uzunluk (cm) 80 80 80
duvarindan kolayca yayilacagi ve gaz kaybi icin Saklama

diizeltmeler yapilmasi gerektigi bilinmelidir.

Sisirme geidi tikanabilecegi icin, balon
sisirilmesinde yiiksek oranda viskoz veya yiiksek
oranda partikiilatl kontrast mediyumu kullaniimasi
tavsiye edilmez. Kullanim dncesinde, balon
maksimum tavsiye edilen hacmine sisirilmis
durumdayken kateter cerrah tarafindan dikkatle
incelenmelidir.

Daha kiiciik bir cap, balon ¢apinda istenen bir
degisikligi gerceklestirmek icin pistononun daha
fazla kaydinimasini gerektirerek geri cekme
kuvvetinin kontrol edilmesini kolaylastiracagi igin,
belirtilen maksimum sivi kapasitesini tutacak en
kiiciik sirnga kullanilmalidir.

Her sisirme dncesinde siringadaki sivi miktari kontrol
edilmelidir. E§er maksimum kapasiteden daha
biiyiikse, sinnga kateterden cikarilmali ve hazne
kateterin liimeninde kalan sivi miktar goz oniinde
bulundurularak dogru hacme yeniden
doldurulmalidir.

Sisirme sirasinda bir diren hissedilir. Hi¢ direncle
karsilasilmadiginda balonun yirtildig
varsaylimalidir. Sisirme hemen durdurulmali ve
kateter geri cekilmelidir.

MR Goriintiileme Bilgisi

Bu iiriin MRI uyumlulugu agisindan test
edilmemistir.

Komplikasyonlar

Tiim kateterizasyon islemlerinde oldugu gibi,
komplikasyonlar meydana gelebilir. Trombektomi
kateterlerinin kullaniminda balon kopmasi, balon
yirtilmasi ile parcalanma ve embolizasyon, kateter
ucunun aynilmasi ile distal embolizasyon, intimanin
bozulmasi ve arteriyovenoz fistiil gibi olaylar
bildirilmistir.

Tedarik ekl

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

Serin ve kuru bir yerde saklayin.
Sicaklik Sinirlari: 0° - 40°C,
Nem Sinirlari: %5 - %90 RH (Bagil Nem).

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf mrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Son kullanma tarihinden sonra
saklanmasi iiriiniin bozulmasina neden olabilir.

Not: Yeniden isleme tabi tutmak veya yeniden
sterilizasyon yapmak belirtilen raf dmriinii
uzatmayacaktr.

Teknik Servis

Teknik servis iin liitfen agagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA : +41
21823 4377.

Atma

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

Uyari: Bu cihaz sadece tek kullanim icin
tasarlanmis, amaglanmis ve dagitilmistir. Bu cihazi
tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin. Yeniden isleme sonrasinda cihazin
sterilligini, non pirojenisitesini ve fonksiyonelligini
destekleyen veri bulunmamaktadir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonundaki sembol aciklamalarina
bakin.
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Mpepocrepexxenue. 3To usgenue copepxuT
HaTypanbHbIil NaTeKC, KOTOPbIii MOXeET
BbI3bIBaTb a/fiepruyeckne peakumm.

BeHO3HbII
TPOMOIKTOMUYECKNIA
KateTep Fogarty

TonbKo ana 01HOPa30BOro
NCnoJib30BaHUA

Onucanue

BeHo3Hble Tpomb3KTOMUYECKMe KaTeTepbl Fogarty
CHaBeHbl ANINHHBIM MATKIAM HAaKOHEUHUKOM,
M03BOAAIOLMM BBOAUTb KaTeTep Uepe3 BeHO3Hble
Knanakbl, He TpaBMUpyA naumeHTa. [MoKoCTb,
Heobxoaumas AnA MaHUNYNALWIA HaZ BEHaMK,
o6ecneynBaeTca 3aKpyyYeHHbIM B NPYXKIHY
kopnycom. [TpyxmHa onneteHa ans ycuneHus
npoyHoCTH. KOHCTPYKLIMA 3aM0pHOro KnanaHa
paccynTaHa Ha MaHUNYNMPOBaHNe OAHOI PyKOIi 1
MUHUMI3UPYET BEPOATHOCTb YTeUKN. 3anopHblii
KnanaH cHabxeH CTpenkoii AnA 0603HaueHns
«3aKPbITOr0» 1 «OTKPLITOro» NonoXeHuii. katetep
npeanaraeTca B Tpex BapuaHTax pasmepa: 6 no
wkane LWapbepa (2,0 Mm), 8 no wkane LWapbepa
(2,7 mm) 1 8/10 no wkane Wapbepa (2,7/3,3 mm).
IAx nerko pasnuuutb no uBeTy kopnyca. Pazmep u
eMKOCTb HanoNHEHNA HaneyaTaHbl Ha KaXA0M
KaTeTepe.

Moka3zaHusd

BeHo3Hbili Tpomb3KTOMUYECKNIi KaTeTep Fogarty
npefHa3HayeH cnewnanbHo AiA npoBeaeHns
TPOMOIKTOMIM BeH. BeHo3Hblii
TPOM63KTOMUYeCKIii KaTeTep Fogarty BBoAUTCA No
MyTV HAUMEHbLLEro CONPOTUBNEHNA Yepe3
3aKynopuBatoLLye YacTuLbl. Pacnonoxms Katetep
HY>KHbIM 06pa3om, 6aNoH HakaunBatT
CTEPUbHBIM BELLECTBOM. 3 CYET MeXaHU3Ma
BbITECHEHNA XUAKOCTI BaNN0H COXpaHseT
MOCTOAHHDIN KOHTAKT O CTEHKaMu ocya npu
U3BNEYEHUN KaTeTepa 1 3aKyNopUBaKOLLIX YaCTUL.
Kpome Toro, C nomoLLbHo KaTeTepa MOXHO
NPOBOANTb BPEMEHHYI0 OKKIIO31I0 KPOBEHOCHDBIX
€0CyAi0B.

BeHo3Hble TpoM6KTOMUYeCKMe KaTeTepbl Fogarty
npeaHa3HaueHbl TONbKO ANA NPUMEHEHNA Ha
BEHaX.

MpoTuBonokasanus

BeHo3Hble TpOMﬁBKTOMI/IlJECKVIE KaTeTepbl
HE PaCCYnTaHbl Ha AONOJIHUTENIbHOE PACTAMKEHNE,

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun

Co cTunn3oBaHHoit bykBoii E u Fogarty agnaiotca
TOBapHbIMI 3HaKaMU KOMNaHU

Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBApHbIe 3HaK ABNAKTCA COBCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLLMX BNAZENbLIEB.

UMetoLLiee MeCTO NPU SHAAPTEPIKTOMUMYECKMX
npovezypax.

Mpenynpexpexns

+  bannoH Henb3A HaKauMBaTb BO3AYXOM
B Cly4asnXx, KOrAa pa3pbiB Takoro 6annoxa
MOKET NPUBECTU K ONAacHON BO3AYLUHOIA
ambonuu.

+ Henb34 npeBbllwaTtb MaKc(MManbHblii
pexkomeHpyemblil 06beM, NOCKONbKY
ype3mepHOe HaKaunBaHue NOBbiLIAeT
puck pa3pbiBa 6annona. (Cm. Tabnuuy
TeXHUYeCKUX XapaKTepUCTuK.)

+ Ype3mepHo MHTEHCMBHOE BO3ieiiCTBUE
UAW N3NULLHee pacTAXeHue 6annoHa
MOTYT NPUBECTH K 3HAYUTeNIbHOMY
noBpeXAeHNI0 KaHana cocyaa, NoBbllas
TeM caMbiM BepOATHOCTb peLanBa
Tpom6o3a.

« Hanbonbuwuyto ponb B npegynpexgeHun
0CI0XKHEHUN UrpaioT onbIT U 3HAHUE
OrpaHNYeHuii NPYU UCNONb30BaHUM
MHCTpYMeHTa.

UHcTpyKumn
HakauuBaHue 6annoHa

bannoH cnenyeT HakauMBaTb CTEPUIBHOIA,
COBMECTIMOI C KPOBbIO XKUAKOCTbIO, B TOM Uncie
11 PEHTTEHOKOHTPACTHBIM PacTBOPOM, XOPOLLO
pa30aBNEeHHbIM 11 HeLUCMEPCHBIM.

B cnyuasx, Koraa AnA HakaunBaHms
npeanonaraeTca NCnob3oBaHue rasa,
PeKOMEHZYeTCA NPUMEHATD ANOKCUA YIeposa.
Tem He MeHee cnenyeT yumTbiBaTh, uto (0,
CNIerKOCTbI0 MPOXOZAMT CKBO3b CTEHKY 6annoHa,
N03TOMY HeobX0ZMMO BO3MeELLATb NOTepH rasa.

[Ina HakaumBaHNA 6annoHa He peKoMeHAyeTeA
MPUMEHATb BbICOKOBA3KIE U1 BbICOKOAMCNEPCHbIE
PEHTTeHOKOHTPACTHbIE BELLeCTBa, NOCKOMbKY 3T0
MOET NPUBECTM K 3aKyNOpUBaHIK NON0CTI
HakauuBaHus. [leped npuMeHeHeM Xupypr
JIOMKEH TILATENbHO 0CMOTPETD KaTeTep ¢ 6anioHoM,
HakayaHHbIM [10 MaKCMMaJIbHOT0 PEKOMEHYeMOro
obbema.

(nepyeT MCNONb30BaTb HAMMEHbLLMI LWNpHL,
CNoco6HbIii BMECTUTb 3aABNEHHbIIl MakCUManbHbIi
00beM XMAKOCTI, NOCKONbKY MeHbLUMI MaMeTp
obneryaet KOHTPONb CUTbI BbIBELEHA, TaK KaK AnA
U3MeHeHuA AuameTpa 6annoHa Ha 3aJiaHHyio
BENMYNHY He06XOANUM OONbLUNIA X[ MOPLUHS.

Mepes Kax/biM HakauMBaHuem Heobxoaumo
npoBepATb 00beM XuaAKOCTH B wnpuue. Ecm 3to
KONMUECTBO NPEBbILLIAET MAKCUMaNbHYI0 eMKOCTb,
U1elyeT CHATD C KaTeTepa LUNpL 1 J0BECTI 06beM
J10 HALEXALLEro, y4UTbIBaA NPU TOM KOMUECTBO
KUIKOCTM, OCTaBLUEICA B NPOCBETE KaTeTepa.

Mpy HaKauMBaHWY GannoHa uyBCTBYeTCA
conpotvnetue. OTCYTCTBUE CONPOTUBNEHNA
(BUAETENbCTBYET 0 BEPOATHOM pa3pbiBe 6ansioHa.
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B 3Tom cyuae cnepyeT cpasy xe NpekpaTuTb
HaKauMBaHWe 1 3BJeYb KaTeTep.

Unpopmauus otHocutenbHo MPT

370 U31es1e He NPOBEPANOCH Ha COBMECTUMOCTb
CMPT.

OcnoXHeHusa

Kak 11 npu nio6oii npowieaype BBeieHNa KaTeTepa,
MOTYT BO3HUKaTb 0CTIOXHeHNA. Onucanbl cnyyan
pa3noma v pa3pbiBa 6annoHa c oTaeneHuem
parmeHToB 1 SMO0ONM3aLIMEN, OTPbIBA
HaKOHEYHMKa KaTeTepa ¢ AUCTalbHOIA
IM00AM3aLWeli, pa3pbiBa BHYTPeHHel 0607104k
COCYZ10B 1 APTEPUOBEHO3HOI YUCTYNbI NpH
MCMONb30BaHIN TPOMBIKTOMUUECKUX KaTETEPOB.

(Oopma nocraBku

Ecnn ynakoBKa He MoBpeXx/eHa 1 He OTKpbITa,
ee COfIePXKMMOE CTEPUIBHO 11 HEMMPOTeHHO.
He ncnonb3yiiTe u3genue, eCiv ero ynakoBka
OTKpbITa M NOBPEX/EHA.

XpaHeHue
XpaHuTe B CyXOM NpOXIafHOM MecTe.
OrpaHuyenue no Temnepatype: ot 0 1o 40 °C,

OrpaHuyeHue no BRaxHocT: o1 5 20 90 %
OTHOCUTENbHON BAAXKHOCTH.

Cpok rogHocTy

PekomeHzyemblii CPOK FOAHOCTY YKa3aH Ha KaXK ol
ynakoke. o ucTeyeHnm cpoka rogHoCTY
XapaKTepUCTUKIA M3AeNA MOTYT YXyALWUTbCA.

NMpumeyanwue. MoTopHble 06paboTka u
CTepUNM3aLA He NPO/NEBAIT YKa3aHHbIii (POK
FOAHOCTIA.

TexHnyeckaa nomoLub

3a nonyyeHnem TeXHYECKON MoMoLLI Npocbba
00paLLaTbCA B OTEN TeXHUYECKOI NOAAEPHKKI
komnanun Edwards no cnesytowiemy renedoHHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunusauus

locne KoHTaKTa ¢ OpraHu3Mom nauneHTa
yCTp0|7ICTBO anefiyeT pacCMaTprBaTb Kak
bronornyecku onacHble 0TXO0bl. YTI/IJ'II/BI/IpyVITe
YCTPOﬁGBO COrnacHo NpoToKoy MeANLNHCKOTO
YUupeKaeHua 1 noNoXeHNAM MeCTHOro
3aKoHOoAaTeNb(TBa.

MpeaynpexpeHue. 310 ycTpolicTBO pa3paboTaHo,
MpeAHa3HauUeHo 1 pacnpoCTpaHAETCA TONbKO AA
0fiHOPa30BOro Mcnonb3oBaHus. lloBTOpHbIE
CTepUnu3aLya n UCnonb3oBaHue 3Toro
ycTpoiicTBa 3anpeLueHbl. HeT aHHbIX,
MOATBEPMAAILLNX CTEPUABHOCTD, HENMPOreHHOCTH
1 paboToCnocobHOCTb YCTPOIACTBA NpH ero
MOBTOPHOM UCMOb30BaHNM NOCTE CTepUAU3aLIAN.

LIEHbI, TeXHUYECKIE XapaKTEPUCTUKIN 1
dCCOPTUMEHT mogenei moryT ObITb U3MeEHEHbI 663
yBeAOMJIEHUNA.



Tabnuua xapakrepucruk/Pycckuii

Mopenb 320806F

320808F 32080810F

MakcumanbHbiit 1,5
BMeLLaeMblii 00bem

Xuakoctu (mn)

MakcumanbHblit 3,0
BMeLLaeMblii 00bem rasa

()

[lnameTp HakauaHHoro 12,0
6annoxa (mm)

MakcumanbHblii pa3mep
upe3MepHO CNYLLEHHOTO
bannoHa no wkane
LWapbepa

Kanubp katetepa no
wkane Llapbepa

Jlnnna (cv) 80

7,7F (2,6 mm)

6,0F (2,0 mm)

2,25 4,0

45 8,0

13,0 19,0

8,8F (2,9 mm) 10,0F (3,3 mm)

8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)

80 80

Pacwudposka yaioBHbIX 0603HaueHui
npuBefieHa B KOHLLe HacToALLero AOKYMeHTa.

STERILE] EO |

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

Fogarty kateter
za trombektomiju vena

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu

Opis

Fogarty kateteri za trombektomiju vena imaju
dugacak, mekan vrh koji dozvoljava napredovanje
kroz venske valvule bez nepotrebne traume.
Fleksibilnost potrebna za vensku proceduru
obezbeduje se pomocu tela od uvijene opruge.
Opruga je prekrivena upletenim materijalom radi
dodatne ¢vrstine. Ulazni ventil je dizajniran za
rukovanje jednom rukom i da bi se smanjila
mogucnost curenja. Ulazni ventil ima strelicu koja
oznacava poloZaje ,otvoreno” i ,zatvoreno”. Postoje
tri dostupne velicine katetera (6 French (2,0 mm), 8
French (2,7 mm)i8/10 French (2,7/3,3 mm)). Svaki
se moZe brzo identifikovati na osnovu tela oznacenog

bojom. Na svakom kateteru su odStampani velic¢ina
i kapacitet punjenja.

Indikacije

Fogarty kateteri za trombektomiju vena su
specificno dizajnirani za visenje venske
trombektomije. Fogarty kateter za trombektomiju
vena se krece putem najmanjeg otpora kroz
materijal koji vrsi opstrukciju. Kada je pravilno

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani E logo i
Fogarty su robne marke kompanije

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

pozicioniran, balon se puni sterilnim sredstvom.
Pomocu mehanizma pomeranja te¢nosti, balon
odrzava dosledan kontakt sa zidom krvnog suda dok
se kateter i okludirajuci materijal izvlace. Pored
toga, on moze da se koristi za priviemenu okluziju
krvnih sudova.

Fogarty kateteri za trombektomiju vena su
dizajnirani samo za upotrebu u venskom sistemu.

Kontraindikacije

Kateteri za trombektomiju vena nisu dizajnirani da
izdrze dodatni napor koji se susrece u procedurama
endarterektomije.

Upozorenja

+ Uslucajevima kada bi ruptura balona
mogla da dovede do opasne vazdusne
embolije, za naduvavanje balona ne bi
trebalo koristiti vazduh.

+ Maksimalno preporucena zapremina ne
sme da se prekoraci jer prekomerna
inflacija povecava mogucnost rupture
balona. (Pogledajte tabelu sa
specifikacijama).

«  Nepotrebna manipulacija ili prekomerna
distenzija balona mogu rezultovati
znacajnim ostecenjem endotela krvnog
suda cime se povecava potencijal za
rekurentnu trombozu.

+ Iskustvo, zajedno sa razumevanjem
ogranicenja instrumenta, su najznacajniji
faktori u smanjivanju incidence
komplikacija.

Uputstva
Naduvavanje balona

Balon bi trebalo puniti sterilnom te¢noscu
kompatibilnom sa krvlju, $to mozZe da ukljucuje
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i radioloki neprozirne rastvore ako su oni veoma
razblazeni i ne sadrZe Cestice.

U slu¢ajevima kada se kao tecnost za inflaciju koristi
gas, treba koristiti ugljen-dioksid. Medutim, mora se
uzeti u obzir da ¢e (0, lako difundovati kroz zid
balona i moraju se izvriti korekcije za gubitak gasa.

Ne preporucuje se upotreba veoma viskoznih ili
veoma Cesticnih kontrastnih sredstava za
naduvavanje balona jer moZe da dode do okluzije
lumena za inflaciju. Pre upotrebe, hirurg bi trebalo
da pazljivo pregleda kateter sa balonom naduvanim
do njegove maksimalno preporucene zapremine.

Trebalo bi koristiti najmanju brizgalicu u koju ce
stati navedena maksimalna zapremina tecnosti, jer
najmanji precnik olakSava kontrolu sile izvlacenja
zato Sto je za vrSenje odredene promene precnika
balona neophodno vece pomeranje klipa.

Pre svakog naduvavanja treba proveriti kolicinu
tecnosti u brizgalici. Ako je ona veca od maksimalnog
kapaciteta, brizgalicu treba ukloniti sa katetera i
clindar brizgalice ponovo napuniti odgovaraju¢om
zapreminom, uzimajudi u obzir koli¢inu te¢nosti koja
preostaje u lumenu katetera.

Naduvavanje balona je praceno osecajem otpora.
Kada se ne naide ni na kakav otpor, treba
pretpostaviti da je balon probusen. Odmah
obustavite naduvavanje i izvucite kateter.

Informacije u pogledu MRI

Ovaj proizvod nije ispitan na kompatibilnost sa MRI.
Komplikacije

Kao i kod svih procedura kateterizacije moZe doci do
pojave komplikacija. Incidenti kao $to su lomljenje
balona, ruptura balona sa fragmentacijom i
embolizacijom, odvajanje vrha katetera sa
distalnom embolizacijom, oStecivanje intime i
arteriovenska fistula su prijavljeni sa upotrebom
katetera za trombektomiju.



Tabela specifikacija/Srpski

Model 320806F 320808F 32080810F

Maksimalni kapacitet za 1,5 2,25 4,0

tecnost (ml)

Maksimalni kapacitet za 3,0 45 8,0

gas (ml)

Pre¢nik naduvanog balona 12,0 13,0 19,0

(mm)

Maksimalna French 7,7F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0F (3,3 mm)

velicina preko

nenaduvanog balona

French veli¢ina katetera 6,0F (2,0 mm) 8,0F mm 8,0F mm
(2,7mm) (2,7mm)

DuZina (cm) 80 80 80

Kako se isporucuje

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

Cuvanje
Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ogranicenje za temperaturu: 0°- 40 °C,
Ogranicenje za vlaznost: 5%-90% RV.

Rok upotrebe

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

Napomena: Ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija nece produZiti navedeni rok trajanja.

Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku
podr3ku na slededi broj telefona: 49 89 95475-0.

Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, uredaj tretirajte kao
bioloski opasan otpad. OdloZite na otpad u skladu
sa praksom ustanove i lokalnim propisima.

Upozorenje: Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen

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

Cene, specifikacije i dostupnost modela su podlozni
promenama bez prethodne najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.
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(ml)
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(mm)
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HME (2.6 mm) (2.9 mm) (3.3 mm)

S8EIME 6.0F 8.0F 8.0F
(2.0 mm) (2.7 mm) (2.7 mm)

KE (cm) 80 80 80
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[nR=] 320806F 320808F 32080810F
X|Cf AH| 22 1.5 2.25 4.0
(ml)

O} 7tA 22 3.0 45 8.0
(ml)

WHE 2M 12.0 13.0 19.0
X[ & (mm)

AXE| ZN Q| 7.7F 8.8F 10.0F
Aoy =allx| 37| (2.6 mm) (2.9 mm) (3.3 mm)
FHE| B 2K 6.0F 8.0F 8.0F
37| (2.0 mm) (2.7 mm) (2.7 mm)
210|(cm) 80 80 80
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los simbolos - Legenda dei simboli
« Lijst van symbolen - Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{avta Zuppodov - Legenda de simbolos

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

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

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

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

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

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

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

gaminio etiketéje gali buti pateikti ne visi simboliai.

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

Latvieu Tiirkge Pycckmi Srpski 574 TP (BE) sh=0
Izmantojamais Kullanilabilir Pabouas Upotrebljiva BHKE ARARE AHE 7Tt
— am — Garums Uzunluk AniHa duzina 20|
leteicamais Tavsiye Edilen PeKoMeHzyeMblii Preporucena EENS =200 7}0| E20] 0f
@ Vaditajstigas Kilavuz Tel pasmep velicina “R~ AN HE 37|
lzmérs Boyutu NPOBOAHMKA Zicanog vodica
Kataloga Katalog Homep Kataloski DERS B MRS H= .l
numurs Numarasi 10 Katanory broj HZ
Minimalais Minimum MuHUManbHbIi Minimalna B/ 5188 7|
II‘ levaditaja lzmérs introdiiser pasmep velicina EERY RINFBR Fa 37|
Boyutu MHTPOAblOCepa uvodnika
A Uzmanibu! Dikkat MpexocTepexenme Oprez R AR Z0| AbEt
Vienreizéjai Tek Tonbko Ans Jednokratna EZ BREA 13|82
lieto3anai Kullanimlik 071HOPa30B0r0 upotreba R(ER
1CNoNb30BaHUA
IE Daudzums Miktar Konnyecrso Kolicina e g2 i
Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptum Broj partije RIS #E5% ZE H5
Autorizétais Avrupa YnonHoMouUeHHblil Ovladceni FREBI% BUM3EE FEH 3&H
EE parstavis Toplulugu'nda npeAcTaBuTeNb B predstavnik LGS il 30l T
[Ec] Rep ] Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci EBponeiickom u Evropskoj
coobuectBe zajednici
|zlietot lidz Son Kullanma Vcnonb3oBarb A0 Upotrebljivo do {EFEEARR 1RIZHAMR A2 7|sH
Tarihi:
Sterilizéts, Etilen Oksit (Tepun1308aHo ¢ Sterilisano ZINEL EREER off &l
lietojot etiléna Kullanilarak UCnonb3oBaHMeM pomocu SR B (Ethylene Oxide) 20|22
oksidu Sterilize Edilmistir STUneHoKcu etilen-oksida ETHS AH835t0] A E.
Balona Balon Pabounit Kapacitet KEAE KiERE M 8%
letilpiba Kapasitesi 06bem 6annona balona
Nelietojiet, ja Ambalaj He ncnonb3osarb, Ne koristite ako [RE ST BB ZEO|
iepakojums acilmis veya €U yNaKoBKa je pakovanje ISz [FER=E = HE| AL
iratverts hasarliysa BCKPbITa WK otvoreno ili L EHEAS 82
vai bojits. kullanmayin. noBpexaeHa. osteceno. BMERA - A8 SHA| DY AR
I RaZotajs Uretici Mpou3soauTens Proizvodat HIER BEH M =Xt
Izgatavosanas Uretim Jlata Datum HIERHA SEEM M= LRt
M datums Tarihi NpOU3BO/ACTBA proizvodnje
Satur dabiska Dogal kauguk ConepxuT wan Sadriiliima BEHTF ERNi HMAng gl ATt
kautuka lateks icerir U3MOTOBMEHO M3 prisustva EXRAR Bmis Eot| AALL
lateksu vai veya meveuttur HaTypanbHoro prirodne e =0] YEL|Ct
ta atliekas. narekca. lateks gume
levérojiet: ikaz: Federal Npenoctepexenue. Oprez: Saveznim pea= *E FO| Atk
federalajos (ASV) Yasalar (A.B.D.), OenepanbHoe zakonom EEBKFR EEEFRE 0= dgge
tiesibu aktos ir bu cihazin hekim 33KOHOAATENbCTBO (SAD) ogranicava EENE 2{ZPRERED o] BX|E
ierobezota tarafindan CLUIA paspeusaet se prodaja AESHRE HEAWE O|Ate| K| A0
Rx only s ierices veya hekimin npofay 31oro ovog uredaja HEEERE it 2 gt
tirgosana arstiem siparisi iizerine yCTPOiicTBa TONbKO na prodaju od HEEE mHof stz 2
vai péc arstu pastijuma. satilmasini BpayaM Wi no ux strane ili po IBHE, st
zorunlu tutar. 3aKa3y. nalogu lekara. A& L Ct
@ lzmérs Boyut Pa3mep Veli¢ina R~ KN 37|
Skatiet lietosanas Kullanim M. IHCTpYKUMio Konsultujte pEI=— Eh AEHEME
I:Ii] instrukciju. talimatlarina 110 NpUMeHeHMio uputstvo Ecliprats =R FSESCIESPNIeN
basvurun za upotrebu
Skatit lietozanas instrukciju Web sitesindeki Kullanim CM. MHCTRYKLUM 10 IpUMEHEHMI0 Pogledajte uputstvo za EFRIuE_ERY B AMANL ERE HALOIEO| U=
. timekla vietné Talimatlarina bagvurun Ha Be6-caitte upotrebu na internet stranici {EFEIREEH Bl INE=NESE=]
[BE perieymss eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com R ENCIESPNIEN
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+Legenda simbola - FFSEIf - FFSREIF - 7|5 Ha|

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

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

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

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