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

Fogarty Graft Thrombectomy Catheter

For Single Use Only

Description

The Fogarty Graft Thrombectomy catheter is
designed to remove organized thrombus and
adherent thrombotic material from synthetic bypass
grafts, specifically AV fistulas for dialysis access and
grafts for iliofemoral bypass. During use, the control
button on the device handle is grasped and moved
forward and aft to cause the spiral wires at the
distal end to extend or retract. The spiral wires are
extended during passage of the device through a
narrowed region of a vessel. The spiral wires are
then retracted to facilitate occlusive material
removal.

Indications

General indications for arterial reconstruction of an
obstructed graft include disabling claudication,
ischemic pain at rest, or ischemic skin lesions or
gangrene.

General indications for reconstruction of a synthetic
AV fistula internal bridge graft include the inability
to properly dialyse the patient.

Contraindications

The Fogarty Graft Thrombectomy catheter is not
designed for use in native 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.

In some cases, an excessive amount of force may be
necessary to remove adherent material from within
the graft. When this situation occurs, it is often
advisable to abandon the thrombectomy approach
and consider an alternative method of vascular
reconstruction.

Precautions

Do not use excessive force with this device to
remove occlusive material from a graft. As with any
blind procedure, extreme care and discretion must
be exercised at all times.

Instructions

1. Make an appropriate incision to expose the
occluded graft.

2. Make an appropriate incision in the graft for
introduction of the catheter.

3. Lock the spiral wires of the graft thrombectomy
catheter in the extended position and pass the
device through the incision.

4. Pass the catheter into the occluded portion of
the graft. Retract the wires by pushing down on
the control button and pulling it backwards.

Note: The degree of expansion of the wires can
be controlled by adjusting the button position
of the handle.

5. With the wires retracted, draw the catheter
back through the proximal incision and remove
any occlusive material lodged around the spiral
loops of the tool.

6. Repeatsteps 3 through 5 until thrombectomy
is complete.

7. If needed, pass balloon embolectomy catheter
through the recanalized graft to remove any
residual material.

8. (lose the proximal and distal (if appropriate)
incisions.

9. Employ arteriography to verify patency and
distal outflow and then remove clamps or other
occlusive devices.

MRI Information

This product has not been tested for MRI
compatibility.

Complications

Potential complications include, but are not limited
to, perforation, vessel rupture, thrombus formation
and embolism.

How Supplied

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

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

Humidity Limitation: 5% - 90% RH.




Shelf Life

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

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

Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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

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

English

Specification Table

Model 160245F 160246F
French Size 5F 6F
(mm) 1.67 2.0
Spiral Diameter

(Extended) (mm) 5 6
Spiral Diameter

(Contracted) (mm) 16 18
Length (cm) 50 50

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

Cathéter de
thrombectomie avec
greffe Fogarty

Exclusivement a usage unique

Description

Le cathéter de thrombectomie avec greffe Fogarty
est congu pour extraire un thrombus organisé et une
matiere thrombotique collante a partir des pontages
par greffes synthétiques, spécifiquement les fistules
AV pour le passage de la dialyse et les greffes pour le
pontage fémoro-iliaque. Pendant I'utilisation, saisir
le bouton de commande situé sur la poignée du
dispositif pour le pousser en avant et en arriere afin
de permettre aux fils en spirale a I'extrémité distale
de se tendre ou de se rétracter. Les fils en spirale
sont tendus durant le passage du dispositif a travers
une région rétrécie d'un vaisseau. Les fils en spirale
sont ensuite rétractés pour faciliter le retrait de la
matiére occlusive.

Indications

Les indications générales pour la reconstruction
artérielle d'une greffe obstruée comprennent la
claudication invalidante, la douleur ischémique
au repos, ou les Iésions cutanées ischémiques
ou la gangrene.

Les indications générales pour la reconstruction
d’une greffe de pontage interne de fistule AV

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé
et Fogarty sont des marques de commerce

de Edwards Lifesciences Corporation.Toutes les
autres marques de commerce sont la propriété de
leurs détenteurs respectifs.

synthétique comprennent I'incapacité a dialyser
correctement le patient.

Contre-indications

Le cathéter de thrombectomie avec greffe Fogarty
n’est pas congu pour étre utilisé dans les vaisseaux
natifs.

Dans certains cas, une force d’'une intensité
excessive peut étre nécessaire pour enlever la
matiére collante de I'intérieur de la greffe. Dans
cette situation, il est souvent recommandé
d’abandonner I'approche de thrombectomie et
d’envisager une alternative pour la reconstruction
vasculaire.

Précautions

Ne pas utiliser une force excessive avec ce dispositif
pour enlever une matiére occlusive d'une greffe.
Comme pour toute procédure en aveugle, il convient
d’étre extrémement prudent et de prendre des
décisions a tout moment.

Mode d’emploi

1. Faire une incision appropriée afin d’exposer la
greffe obstruée.

2. Faire une incision appropriée dans la greffe pour
I'introduction du cathéter.

3. Bloquer les fils en spirale du cathéter de
thrombectomie avec greffe en position tendue
et passer le dispositif a travers I'incision.

4. Passer le cathéter dans la partie obstruée de
la greffe. Rétracter les fils en enfongant le
bouton de commande et en le tirant en arriére.

Remarque : le degré d'extension des fils peut
étre controlé en ajustant la position du bouton
de la poignée.

5. Engardant les fils rétractés, retirer le cathéter
a travers l'incision proximale et enlever toute
matiére occlusive déposée autour des boucles
en spirale de l'outil.

6. Répéter les étapes 3a5jusqu'a ce quela
thrombectomie soit terminée.

7. Sinécessaire, passer le cathéter d’embolectomie
a ballonnet a travers la greffe recanalisée pour
enlever toute matiére résiduelle.

8. Refermer les incisions proximale et distale
(le cas échéant).

9. Recourir a I'artériographie pour vérifier la
perméabilité et le débit sortant distal puis
enlever les clips ou les autres dispositifs
d’occlusion.

Informations relatives aux procédures
d'IRM

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

Complications

Les complications potentielles comprennent
notamment la perforation, la rupture des vaisseaux,
la formation de thrombus et I'embolie.

Présentation

Contenu stérile et non pyrogénique si '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
En Belgique:.......... 024813050
Elimination

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

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

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

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

Tableau des caractéristiques
techniques

Modéle 160245F  160246F
Taille en French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Diamétre de spirale

(étendu) (mm) 5 6
Diametre de spirale

(contracté) (mm) 16 18
Longueur (cm) 50 50

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

Fogarty Graft
Thrombektomiekatheter

Nur zum Einmalgebrauch

Beschreibung

Der Fogarty Graft Thrombektomiekatheter dient
dem Entfernen von organisierten Thromben und
adhdrentem thrombotischen Material aus
synthetischen Bypass-Implantaten, besonders
in Zusammenhang mit AV-Fisteln zu
Dialysezwecken und Implantaten fiir einen
iliofemoralen Bypass. Wahrend der Verwendung
wird die Steuertaste am Gerategriff festgehalten
und vor und zuriick bewegt, damit die
spiralformigen Dréhte am distalen

Ende ausgefahren oder eingezogen werden. Die
spiralformigen Dréhte sind wahrend der Passage des
Gerats durch den verengten GefaBbereich
ausgefahren. Dann werden die spiralformigen
Drahte eingezogen, um die Entfernung von
blockierendem Material zu erleichtern.

Indikationen

Allgemeine Indikationen fiir die arterielle
Rekonstruktion eines blockierten Implantats
beinhalten beeintréchtigende Klaudikation,
ischdmischen Ruheschmerz oder ischdmische
Hautlasionen sowie Gangran.

Allgemeine Indikationen fiir die Rekonstruktion
eines internen Briickenimplantats einer
synthetischen AV-Fistel umfassen die Unmdglichkeit
der korrekten Durchfiihrung einer Dialyse.

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

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

Gegenanzeigen

Der Fogarty Graft Thrombektomiekatheter ist nicht
fiir die Verwendung in Zusammenhang mit nativen
GefdlBen bestimmt.

In manchen Fallen ist moglicherweise eine
iibermdBige Kraftausiibung erforderlich, um
adhdrentes Material aus dem Innern des
Transplantats zu entfernen. Tritt eine solche
Situation auf, ist es oftmals ratsam,

vom Thrombektomieansatz abzusehen und eine
Alternativmethode der Gefalrekonstruktion

Zu erwdgen.

VorsichtsmaBnahmen

Keine iibermaRige Kraft anwenden, um
blockierendes Material aus einem Transplantat zu
entfernen. Wie bei jedem blinden Verfahren muss
auch hier durchgangig mit grol3er Vorsicht und
Umsicht vorgegangen werden.

Gebrauchsanweisung

1. Nehmen Sie eine angemessene Inzision vor, um
das blockierte Transplantat freizulegen.

2. Nehmen Sie eine angemessene Inzision im
Transplantat vor, um den Katheter einzufiihren.

3. Fahren Sie die spiralformigen Drdhte des
Transplantatthrombektomiekatheters aus und
stellen Sie diese Einstellung fest, bevor Sie das
Gerdt durch die Inzision einfiihren.

4. Schieben Sie den Katheter in den blockierten
Bereich des Transplantats vor. Ziehen Sie die
Drahte ein, indem Sie die Steuertaste
herunterdriicken und zuriickziehen.

Hinweis: Wie weit die Drahte ausgefahren
werden, kann durch die Anpassung der
Tastenposition am Griff gesteuert werden.

5. Sind die Drahte eingezogen, ziehen Sie den
Katheter durch die proximale Inzision zuriick
und entfernen Sie blockierendes Material an
den spiralférmigen Schlaufen des Gerats.

6. Wiederholen Sie die Schritte 3 bis 5, bis die
Thrombektomie abgeschlossen ist.

7. Fiihren Sie bei Bedarf den Ballon eines
Embolektomiekatheters durch das erneut

kanalisierte Transplantat ein, um verbliebenes
Material zu entfernen.

8. SchlieBen Sie die proximalen und distalen
Inzisionen (falls zutreffend).

9. Die Durchgangigkeit und den distalen Ausfluss
per Arteriographie iiberpriifen und Klemmen
oder andere blockierende Gerdte entfernen.

Informationen zur MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht
getestet.

Komplikationen

Magliche Komplikationen umfassen unter anderem
Perforation, GefadBruptur, Thrombenbildung und
Embolie.

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,
Feuchtigkeitseinschrankungen: 5 % — 90 % rF.
Haltbarkeit

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

Hinweis: Wiederaufbereitung oder Resterilisation
verldngert nicht die angegebene Haltbarkeit.

Technischer Kundendienst

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

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



Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als
biogefahrlicher Abfall zu betrachten. 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 Sterilitét, Nicht-
Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.

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

Siehe Symbollegende am Ende dieses
Dokuments.

STERILE
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Spezifikationstabelle

Modell 160245F 160246F
GroBe in French 5F 3
(mm) 1,67 2,0
Spiralendurchmesser

(auseinandergezogen) (mm) 5 6
Spiralendurchmesser

(zusammengedriickt) (mm) 16 18
Lange (cm) 50 50

Aviso: Este producto contiene latex de caucho

natural que puede causar reacciones alérgicas.

Catéter para
trombectomia de injerto
Fogarty

De un solo uso

Descripcion

El catéter para trombectomia de injerto Fogarty estd
disefiado para eliminar trombos maduros y material
adherente proveniente de trombos de los injertos de
derivacion sintéticos, en particular fistulas AV para
el acceso de didlisis e injertos para la derivacion
iliofemoral. Durante su uso, el botén de control
situado en el mango del dispositivo se aprieta y
mueve adelante y atrds para expandir y replegar la
bobina de alambre del extremo distal. La bobina de
alambres se expande cuando el dispositivo pasa a
través de una zona estrecha del vaso. Después, la
hobina de alambres se repliega para facilitar la
eliminacion del material oclusivo.

Indicaciones

Las indicaciones generales para la reconstruccion
arterial de un injerto obstruido incluyen la
claudicacion incapacitante, el dolor isquémico en
reposo y las lesiones de la piel isquémicas o
gangrena.

Las indicaciones generales para la reconstruccion
de un injerto de puente interno de fistula AV
sintético incluyen la incapacidad de efectuar
adecuadamente la didlisis al paciente.

Contraindicaciones

El catéter para trombectomia de injerto Fogarty no
estd disefiado para su uso en vasos nativos.

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

En algunos casos, es posible que haya que aplicar
una fuerza excesiva para eliminar el material
adherente del interior del injerto. Si se diera esta
situacion, a menudo se recomienda renunciar a la
trombectomia y valorar la posibilidad de utilizar un
método alternativo para efectuar la reconstruccion
vascular.

Precauciones

No aplique una fuerza excesiva con este dispositivo
para eliminar el material oclusivo de un injerto.
Como ocurre con cualquier procedimiento que se
lleva a cabo a ciegas, deben extremarse las
precauciones en todo momento.

Instrucciones

1. Practique una incision adecuada para que el
injerto ocluido quede expuesto.

2. Practique una incision adecuada en el injerto
para introducir el catéter.

3. Bloquee la bobina de alambres del catéter para
trombectomia de injerto en la posicion
expandida y pase el dispositivo a través de la
incision.

4. Introduzca el catéter en la parte ocluida del
injerto. Repliegue los alambres presionando
sobre el boton de control y tirando de este hacia
atrds.

Nota: El grado de expansién de los alambres
puede controlarse ajustando la posicion del
botdn en el mango.

5. Con los alambres replegados, saque el catéter
por la incision proximal y retire el material
oclusivo incrustado en torno a la bobina de la
herramienta.

6. Repita los pasos 3,4y 5 hasta completar la
trombectomia.

7. Siesnecesario, introduzca el catéter balon para
embolectomia por el injerto recanalizado para
eliminar el material residual.

8. Cierre las incisiones proximal y distal (si
procede).

9. Emplee la arteriografia para verificar la
permeabilidad y la salida distal y, a

continuacion, retire las pinzas o cualquier otro
dispositivo oclusivo.

Informacion acerca de IRM

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

Complicaciones

Las complicaciones potenciales incluyen, entre
otras, la perforacion, la rotura de vasos, la formacién
de trombos y la embolia.

Presentacion

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

Almacenamiento

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

Vida util de almacenamiento

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

Nota: El reprocesamiento o la reesterilizacién no
aumentardn la vida dtil de almacenamiento.

Asistencia Técnica

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

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

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

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



pirogenicidad ni la funcionalidad del dispositivo
después de volver a procesarlo.

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

Consulte la inscripcion de simbolos al final del
presente documento.

STERILE

Espariol

Tabla de especificaciones

Modelo 160245F 160246F
Tamafio en unidades French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Didmetro de la bobina

(expandida) (mm) 5 6
Didmetro de la bobina

(replegada) (mm) 16 18
Longitud (cm) 50 50

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

Catetere per
trombectomia di protesi
Fogarty

Esclusivamente monouso

Descrizione

Il catetere per trombectomia di protesi Fogarty

€ concepito per rimuovere trombi organizzati

e materiale trombotico aderente da innesti di
bypass sintetici, in particolare fistole AV per
I'accesso di dialisi e innesti per bypass ileofemorali.
Durante I'utilizzo, il pulsante di controllo
sull'impugnatura del dispositivo viene afferrato e
spostato avanti e indietro per provocare I'estensione
0 la retrazione dei fili elicoidali all'estremita distale.
I fili elicoidali si estendono durante il passaggio del
dispositivo attraverso una regione ristretta di un
vaso. E vengono poi retratti per facilitare la
rimozione del materiale occlusivo.

Indicazioni

Le indicazioni generali per la ricostruzione arteriosa
di un innesto ostruito includono claudicazione
invalidante, dolore ischemico a riposo, lesioni
cutanee ischemiche o cancrena.

Le indicazioni generali per la ricostruzione di un
innesto a ponte interno di fistola AV sintetica
includono I'incapacita di dializzare correttamente il
paziente.

Controindicazioni

Il catetere per trombectomia di protesi Fogarty non
e indicato per I'utilizzo in vasi nativi.

In alcuni casi potrebbe essere necessaria
un’eccessiva applicazione di forza per rimuovere il
materiale aderente dall'interno dell'innesto. Quando

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.

si verifica questa situazione, & spesso consigliabile
abbandonare I'approccio di trombectomia e
considerare un metodo alternativo di ricostruzione
vascolare.

Precauzioni

Non utilizzare forza eccessiva con questo dispositivo
per rimuovere il materiale occlusivo da un innesto.

Come per qualsiasi procedura alla cieca, deve essere
sempre esercitata estrema attenzione e discrezione.

Istruzioni

1. Effettuare un’incisione appropriata per esporre
I'innesto occluso.

2. Effettuare un’incisione appropriata nell’'innesto
per I'introduzione del catetere.

3. Bloccare ifili elicoidali del catetere per
trombectomia di protesi in posizione estesa e
far passare il dispositivo attraverso |'incisione.

4. Farpassare il catetere nella porzione occlusa
dell'innesto. Retrarre i fili premendo il pulsante
di controllo e rilasciandolo.

Nota: il grado di espansione dei fili puo essere
controllato regolando la posizione del pulsante
dell'impugnatura.

5. Conifili retratti, ritirare il catetere attraverso
I'incisione prossimale e rimuovere eventuale
materiale occlusivo depositato attorno alle
anse a spirale dello strumento.

6. Ripetereipassaggida3a5finché la
trombectomia non risulta completa.

7. Senecessario, far passare il catetere a
palloncino per embolectomia attraverso
I'innesto ricanalizzato per rimuovere eventuale
materiale residuo.

8. (Chiudere le incisioni prossimale e distale
(se appropriato).

9. Impiegare |'arteriografia per verificare pervieta
ed efflusso distale, quindi rimuovere le pinze o
gli altri dispositivi occlusivi.

Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non
é stata verificata.

Complicanze

Le potenziali complicanze includono, non in via
limitativa, perforazione, rottura del vaso,
formazione di trombi ed embolia.

Fornitura

Contenuto sterile e apirogeno se la confezione non
e danneggiata né aperta. Non utilizzare se la
confezione é 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 e 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 |'assistenza tecnica, chiamare il Supporto
Tecnico della Edwards al sequente numero
telefonico:

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

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

Avvertenza: questo dispositivo € progettato,
predisposto e distribuito esclusivamente come
monouso. Non risterilizzare né riutilizzare

il dispositivo. Non esistono dati che confermino
|a sterilita, I'apirogenicita e la funzionalita del
dispositivo dopo il ritrattamento.

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

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.

STERILE



Italiano
Tabella delle specifiche

Modello 160245F 160246F
Dimensioni in French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Diametro spirale (estesa) (mm) 5 6
Diametro spirale (contratta)

(mm) 16 18
Lunghezza (cm) 50 50

Nederlands

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

Fogarty-katheter voor
trombectomie bij
transplantaten

Uitsluitend voor
eenmalig gebruik

Beschrijving

De Fogarty-katheter voor trombectomie bij
transplantaten is bedoeld voor het verwijderen van
oude trombi en klevend trombotisch materiaal uit
synthetische bypass-transplantaten, met name
arterioveneuze fistels ten behoeve van nierdialyse
en transplantaten voor iliofemorale bypasses.
Tijdens het gebruik pakt u de bedieningsknop op het
handvat van het instrument vast en beweegt u deze
naar voren en achteren zodat de spiraaldraden aan
het distale uiteinde uitgetrokken, dan wel
ingetrokken worden. Wanneer het instrument het
vernauwde gebied van een bloedvat passeert,
worden de spiraaldraden uitgetrokken. Vervolgens
worden de spiraaldraden ingetrokken zodat het
occluderende materiaal kan worden verwijderd.

Indicaties

Algemene indicaties voor arteriéle reconstructie van
een verstopt transplantaat zijn invaliderende
claudicatio, ischemische pijn in rust, ischemische
huidlaesies of gangreen.

Als een patiént niet goed kan worden gedialyseerd,
vormt dit een van de algemene indicaties voor
reconstructie van een synthetisch intern
brugtransplantaat voor arteriovasculaire fistels.

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

Contra-indicaties

De Fogarty katheter voor trombectomie bij
transplantaten is niet bedoeld voor gebruik
in oorspronkelijke vaten.

In sommige gevallen is het nodig veel kracht uit te
oefenen om klevend materiaal uit een transplantaat
te verwijderen. Wanneer deze situatie zich
voordoet, is het doorgaans verstandig de
trombectomiebenadering niet voort te zetten, maar
een alternatieve methode voor vasculaire
reconstructie te overwegen.

Voorzorgsmaatregelen

Oefen geen overmatige kracht uit op dit instrument
bij het verwijderen van occluderend materiaal uit
het transplantaat. Zoals bij elke blinde procedure,
dient u te allen tijde extreem voorzichtig en
oordeelkundig te werk te gaan.

Instructies

1. Maak een incisie die groot genoeg is om het
afgesloten transplantaat bloot te leggen.

2. Maak vervolgens een incisie in het transplantaat
die groot genoeg is om de katheter in te
brengen.

3. Vergrendel de spiraaldraden van de katheter in
de uitgetrokken positie en breng het instrument
via de incisie in.

4. Voer de katheter op in het afgesloten gedeelte
van het transplantaat. Laat de draden intrekken

door de bedieningsknop in te drukken en deze
naar achteren te bewegen.

Opmerking: De mate waarin de draden
uitzetten kan worden geregeld door de positie
van de knop in het handvat aan te passen.

5. Trek de katheter met ingetrokken draden terug
via de proximale incisie en verwijder al het
occluderende materiaal dat zich rond de
spiraallussen van het instrument heeft
verzameld.

6. Herhaal stap 3 tot en met 5 totdat de
trombectomie voltooid is.

7. Indien nodig kunt u nog een katheter voor
ballonembolectomie door het zojuist heropende
transplantaat schuiven om eventuele restjes
materiaal te verwijderen.

8. Sluit de proximale en distale (indien
aanwezig) incisies.

9. Controleer de doorgankelijkheid en distale
uitstroom met behulp van arteriografie en
verwijder vervolgens de klemmen of andere
afsluitmiddelen.

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

Complicaties

Mogelijke complicaties zijn onder andere perforatie,
vaatruptuur, trombusvorming en embolie.

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
inNederland: ...... 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.

STERILE [ EO |

Nederlands

Tabel met specificaties

Model 160245F 160246F
French Size 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Diameter spiraal

(uitgetrokken) (mm) 5 6
Diameter spiraal

(ingetrokken) (mm) 16 18
Lengte (cm) 50 50

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

Fogarty-kateter
til trombektomi
i transplantater

Kun til engangsbrug
Beskrivelse

Fogarty-kateter til trombektomi i transplantater er
udformet til at fjerne blodpropper og klabende
trombotisk materiale fra syntetiske bypass-
transplantater, specielt AV-fistler til dialyseadgang
samt transplantater til iliofemoral-bypass. Under
betjening skal man holde om kontrolknappen pa
anordningens hdndtag, og bevaege den frem og
tilbage for at udvide eller sammentraekke den
distale endes spiralformede wirer. De spiralformede
wirer udvides, ndr anordningen fgres gennem et
indsnavret karomrade. Derefter sammentraekkes de
spiralformede wirer for at muligggre fjernelse af det
okklusive materiale.

Indikationer

Generelle indikationer for arteriel rekonstruktion

af et obstrueret transplantat omfatter invaliderende
claudicatio, iskaemiske smerter i hvile eller
iskeemiske hudlasioner eller koldbrand.

Generelle indikationer for rekonstruktion af et
syntetisk, indvendigt AV-fistelbrotransplantat
omfatter manglende evne til at dialysere patienten.

Kontraindikationer

Fogarty-kateter til trombektomi i transplantater er
ikke beregnet til brug i native kar.

| visse tilfeelde kan det veere ngdvendigt at anvende
overdreven kraft til at fierne klebende materiale fra
transplantatets inderside. Nar denne situation

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

opstar, er det ofte en god ide at opgive den
trombektomi-baserede fremgangsmade og i stedet
overveje en alternativ metode til vaskulaer
rekonstruktion.

Forholdsregler

Anvend ikke overdreven kraft pa denne anordning
til at fjerne tilstoppende materiale fra et
transplantat. Som for enhver anden procedure, der
udfares i blinde, skal man altid udvise stor
forsigtighed og papasselighed.

Vejledning

1. Lag en hensigtsmaessig incision for at
blotleegge det okkluderede transplantat.

2. Lzgen hensigtsmassig incision i transplantatet
til indfering af kateteret.

3. Lasde spiralformede wirer pa kateteret til
trombektomi i transplantater fast i den
udvidede position, og for anordningen ind
gennem incisionen.

4. Forkateteret ind i transplantatets okkluderede
del. Traek wirerne tilbage ved at trykke
kontrolknappen ned og traeekke den tilbage.

Bemaerk: Wirernes udvidelsesgrad kan
kontrolleres ved at justere knappens position
pa handtaget.

5. Med wirerne trukket tilbage traekkes kateteret
tilbage gennem den proksimale incision, og alt
tilstoppende materiale, der sidder fast omkring
anordningens spiralformede lokker, fjernes.

6. Gentag trin 3-5, indtil trombektomien
er gennemfort.

7. Fgrom ngdvendigt ballonkateteret til
embolektomi gennem det rensede transplantat
for at fjerne alle rester.

8. Luk den proksimale og distale incision
(efter behov).

9. Anvend arteriografi til at verificere dbenhed og
distalt udlgb, og fjern derefter klemmer eller
andre tillukkende anordninger.

Information om MR-scanning

Dette produkt er ikke blevet testet for
MR-kompatibilitet.

Komplikationer

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke
begranset til, perforation, karruptur,
trombedannelse og emboli.

Levering

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

Opbevaring

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

Den anbefalede lagerholdbarhed er som angivet pa
emballagen. Opbevaring ud over 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 vedtegter.

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

Priser, specifikationer og modeltilgengelighed kan
andres uden forudgaende varsel.

Der henvises til symbolforklaringen i
slutningen af dette dokument.
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Dansk
Specifikationstabel

Model 160245F 160246F
French-starrelse SF 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiraldiameter (udvidet) (mm) 5 6
Spiraldiameter

(sammentrukket) (mm) 16 18
Lengde (cm) 50 50

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

Fogarty transplantat-
trombektomikateter

Endast for engangsbruk
Beskrivning

Fogarty transplantattrombektomikateter dr
konstruerad for att avlagsna organiserat trombotiskt
och vidhdftande trombotiskt material fran
syntetiska bypasstransplantat, sarskilt AV-fistlar for
dialysatkomst och transplantat for iliofemoral
bypass. Vid anvandning greppas kontrollknappen pa
enhetens handtag och fors framat och bakat for att
dra ut eller dra in spiraltradar i den distala dnden.
Spiraltrddarna dras ut ndr enheten passerar genom
ett trdngre omrdde i ett kdrl. Spiraltradarna dras
sedan in for att underlatta avldgsnandet av det
ocklusiva materialet.

Indikationer

Allmanna indikationer for arteriell rekonstruktion av
ett obstruerat implantat innefattar invalidiserande
cludiatio, ischematisk smarta vid vila, ischematiska
hudskador eller kallbrand.

Allmanna indikationer for rekonstruktion av ett
syntetiskt internt AV-fistula-bryggtransplantat
innefattar oformdgan att kunna ge patienten
korrekt dialys.

Kontraindikationer

Fogarty transplantattrombektomikatetrar dr inte
konstruerade for att anvandas i naturliga karl.

| vissa fall kan en stor kraft vara nodvandig for att
avldgsna vidhaftande material frén inuti
transplantatet. Nar detta intraffar ar det oftast
tillrddligt att Gverge trombektomistrategin och
overvaga en alternativ metod for kdrlrekonstruktion.

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

Forsiktighetsatgarder

Anvdnd inte en stor kraft med detta instrument for
att avldgsna ocklusivt material fran ett transplantat.
Som med alla blinda ingrepp maste extrem
forsiktighet och ett extremt omddme hela tiden
anvandas.

Instruktioner

1. Gor ett lampligt snitt for att exponera det
ockluderade transplantatet.

2. Gorett lampligt snitt i transplantatet for att fora
in katetern.

3. Lasspiraltradarnai
transplantattrombektomikatetern i dess
utfallda lage och for in enheten genom snittet.

4. Forinkatetern till transplantatets ockluderade
del. Dra tillbaka tradarna genom att trycka
neddt pa kontrollknappen och dra den bakat.

Obs! Tradarnas expansionsmangd kan styras
genom att justera knappens position
pa handtaget.

5. Dratillbaka katetern med tradarna indragna
genom det proximala snittet och avlagsna allt
ocklusivt material som omger verktygets
spiralslingor.

6. Upprepa steg tre till fem tills trombektomin
ar fardig.

7. Forvid behov in ballongembolektomikatetern
genom det dterkanaliserade transplantatet for
att avlagsna kvarvarande material.

8. Stang de proximala och distala snitten
(om tilldmpligt).

9. Anvdnd arteriografi for att kontrollera 6ppenhet
och distalt utflode och avldgsna sedan klammor
och andra ocklusiva instrument.

MRI-information

Denna produkt har inte testats for MRI-
kompatibilitet.

Komplikationer

Majliga komplikationer innefattar, men dr inte
begransat till, perforering, kdrlbristning,
trombbildning och emboli.

Leverans

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

Forvaring

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

Hallbarhetstid

Den rekommenderade hallbarhetstiden finns
angiven pa varje forpackning. Forvaring utover
utgangsdatum kan leda till att produkten forsamras.

Obs! Upparbetning och omsterilisering kommer inte
att forlinga 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 &r endast utformad,
avsedd och distribuerad for engangsbruk. 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
Svenska
Specifikationstabell
Modell 160245F 160246F
French-storlek 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiraldiameter (utdragen)
(mm) 5 6
Spiraldiameter (indragen)
(mm) 16 18
Langd (cm) 50 50




ENvu

Mpocoy: To mpoiov autd mepiéxet Aares amd
(PUCLKO KAOUTGOUK TTOU UTOPEL Va TTPOKANEGEL
al\epyikéG avTidpdoeic.

KaBetijpag Opoppektopnic
pooyevparog Fogarty
[0 pia povo xpron

Neprypagn

0 kaBetpag BpopPektopn¢ pooyedpatog Fogarty
gival oxedlaopévoc yla TV agaipeon opyavwpévou
BpoppBou kat oupguTiKoL BpopfwTikoy UAIKoL amo
OUVOETIKA POOYEVPATA TAPAKAPYNG, CUYKEKPIPEVQ
OUYKEKpIEVa apTnPLo@AEPIKA (AV) oupiyyla yia
ayyelakn mpooméhaon og acbeveic mou umoBdovtal
o€ aipokdBapon Kai pooxevpata yia Aayovopnplaia
napdkapyn. Katd ) xprion, Kpatdte to Koupi
eNéyyou otn Aapr TNG OLOKEVNC Kl TO PETaKIvEiTe
TIPOC Ta EUMPAC KAt TPOC Ta oW yla TV €KTaon 1
OUOTOA TWV OTIEIPOEIOWY GUPUATWY OTO TEPIPEPIKO
dkpo. Ta omelpog1dn cuppata ekteivovTal Katd T
dldpketa ¢ S1ENeuang TG UOKEVNAC PEOW LG
OTEVWEVNC TTEPLOXIC EVOC ayyeiou. Ta omelpoeldn
oUppata ouaTéNovTal Katomv yia va GLEvkoAivouy
NV aQaipeon amo@paAKTIKoD UAKOU.

EvdsiSeic

l'evikéq evoeielc yla apTnplakn avakataokeun

€vOC amo@paypévou pooyedpatog mepthapBdvouy
adpavomonTiki XwASTNTA, LOXAIUIKO MOVO KaTd TNV
avamauon, f LOXALHIKES SepHATIKEC AMOIWOELS

N ydyypawa.

l'evikéc evOeielc yia avakataokeur evog ouvBetikol
HOGYELATOC APTNPLOPAEBIKWY GUPLYYiwV
E0WTEPIKNC YéQupag mepapfavouy T aduvaplia
0V aBevouc va umofAnBei owotd o€ alpokdbapon.

Avtevdeiéeic

0 kaBetpag BpopPektopnc pooyedpatog Fogarty
dev eival ayediaapévog yia xprion o€ autoyBova
ayyeia.

L€ PEPIKEC TTEPITTWGELG, EVOEXETAI VOl Eivall
amapait n doknon peyahitepng duvapng yia va
agaipedei ouPPUTO UMKO Mo TO E0WTEPIKO TOU
HOOXEDATOC. Y€ TETOLEC TIEPUTTWOELS, OUXVA
eveikvutat va eykatalelpBei n mpooéyyion
BpopBextopnc kat va e€eTaoTel pia EVAANAKTIKN
péBodOC ayyelakng avakataokeui.

MpoguAadeig

Mnv aokeite umepBoAikn duvapn pe auth T
OUOKEUN Y10 VO AQALPEOETE AMOPPAKTIKO UAIKO amd
éva pooyeupa. Omu¢ Kat o€ kaBe AN TueAR

Orenwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To
Tumortotnpévo Aoyoturo E kat To Fogarty €ival
eumopikd orpata tng Edwards Lifesciences
Corporation. Oha Ta AM\a epmopIKG orpata
amoteholv 1810KTNGia TWV QVTIOTOIXWY KATOXWY
TOUG.

dladkaoia, Ba mpémel va emdelkviete navtote
€CALPETIKN TIPOCOX Kal SLAKPLTIKOTNTA.

0dnyiec

1. Kévte pua katdMnAn topn yia va ekbéoete
TO AMOYPAYLEVO POOKEVHA.

2. Kdvte pa katdMnAn topn 6o pooyevpa yia my
€loaywyn Tou kabetpa.

3. Khewbwote ta omelpoetdr obppata tov kabetpa
BpoppexTopnc HOOYEUPATOC GTNY EKTETApEVN
Béon kal mePAOTE TN OUGKEUT PEGW TNE TOMAC.

4. Tlepdote Tov kaBeTpa EVTOC TOU AMOPPAYHEVOU
THARATOG TOU pooyeDpaTOC. ATOOUPETE Ta
oUppaTA TATWVTAG TO KU EAEyXOU Kal
TPABWVTAG TO TIPOG TA TTOW.

Inpeinon: 0 Babuoc éktaong Twv ouppdtwy
pmopei va eheyyBei pe puByion e Béong Tou
koupmiou tn¢ Aapnc.

5. Me ta ouppata og 6uoToAr, O0PETE TOV
kaBetnpa mpog Ta oW Péow TG yy0¢ TOUAS
KaL 0QaIpEOTE TO TUYOV aMOQPAKTIKG UAKG TToU
BpiokeTar yupw amd Toug omelpoeldeic fpoxoug
TOU €pyaheiou.

6. EmavahaBete ta Pripata 3 €w¢ 5 éwg 6Tou
ohokAnpwBei n BpopPextopn.

7. Edv eivat amapaitnto, mepdote évav kabetipa
pmahovioy euBoNeKTOURG PEGW TOU
EMAVAonPayyomoLnévoy PooyEuHaTo yia va
AQAIPEOETE TUXOV UTTONEIUHATIKO UAIKO.

8. Kheiote Tig eyyi Kat meplpepIkéC
(edv umdpyouv) TopEC.

9. Kdvte aptnploypagia yia va emaAnbevoete
N BatdTnTa Kat TV MEPIPEPIKT EKPOR Kal 0TN
OUVEXELD AQAIPEOTE TOUG OPIYKTAPES I TI
\ouméc amo@PaKTIKEC GUOKEVEC.
M\npogopisc payvnrikng topoypaiag

Autd To mpoidv dev €xel eheyxBei wg mpog T
ouppatotna o mepIBANNOV PayVNTIKAC
Topoypaegiac.

Emmlokéc

Yti¢ mBavég emmhokég mepthayPdvovtal, eVOEIKTIKG,

didtpnon, prén ayyeiwv, oxnuatiopoc Bpoppou
Kait euPoAn.

Tpomog S1aBgong

To meplexOpEVO €ival aMOOTEIPWHEVO KAt N
TIUPETOYOVO EQOGOV I} OUOKEVATia eV Exel avolyTei
kau dev €xet umootei npid. Mn xpnotpomoleite edv n
OUOKEVaoia éxel avolyTEi 1 xel umootei {npud.

Ouhaén

Ouldaoete o poaepd kat Enpo xwpo.
0p1a Beppokpaciac: 0° - 40 °C,

Opta vypaciag: 2yetikr vypacia 5%-90%.

Xpovog dratiipnong

0 ouvioTwpevog xpdvog Slatipnong avaypdgetal
mavw o KaBe ovokevaoia. H goNaén petd my
nuepopnvia Aéng pumopei va €yl w¢ amotéleopa
@Bopd Tov mpoidvTOC.

Inpeinon: H eneéepyaoia ek véou i n
ENavVamooTeipwon dev emekTeivouy TV avagepopevo
xpdvo dlatipnong.

Texvikn Boij0cia

MNa texvikn fondeia, TNAe@wvriote Tegvikn
Ynootipién ¢ Edwards otov akohouBo TnAewvikd
apBpo: +30 210 28.07.111

Anéppyn

MeTé T emagr Tov mpoiovToC pe Tov aobevn,
dlayelproteite 10 w¢ Prodoyika emkivouvo améBnto.
Anoppiyte 6UQEWVA e TNV TONITIKA TOU
VOOOKOIEIOU KOl TOUG TOTTKOUG KaVOVIOHOUG.

Mpogidomoinon: H cuokeun auth €xel oyedlaotei,
mpoopiletat Kat dlavépetal yia pia pévo xpron. Mnv
EMAVATIOCTEIPWVETE I} EMAVAY PN GIHOMOLEITE
TN 6UGKELN. Asv unmdpyouv oTolyEia mou va
empefaiwvouy Tn OTEPOTNTA, TN [N TTUPETOYOVO
1816TNTA KAt TN AEITOUPYIKOTNTA TNG CUOKEVRC PETA
™V emavaAnTrTiki emeepyacia.

Ot tipéc, ot mpodiaypagég Kat ny dlaBeotpotnTa TV
HovTéhwy evdéyeTat va aldSouy xwpic
mpogidoroinon.

Avatpéére oty eneériynon ovpporwv, 6to
TENOG TOU TAPOVTOC EYYpapOU.
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EMnvikd
NMivakag mpodiaypagpav
Movtého 160245F 160246F
MéyeBoc oe French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Aidpetpoc omelpwparog (o€
éktaon) (mm) 5 6
Aidpetpog omelpwpatog (o€
0voTOAr) (mm) 16 18
Mnkog (cm) 50 50




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

Cateter para
Trombectomia de Enxerto
Fogarty

Nao reutilizar

Descricao

0 Cateter para Trombectomia de Enxerto Fogarty

é concebido para remover trombos organizados

e material trombético aderente dos enxertos
sintéticos de bypass, especificamente fistulas AV
para acesso de didlise e enxertos para bypass
iliofemural. Durante a utilizacdo, toque no botdo de
controlo no cabo do dispositivo e mova-o paraa
frente e para trés para estender e contrair os fios em
espiral da ponta distal. Os fios em espiral estendem-
se durante a passagem do dispositivo através de
uma area estrangulada de um vaso. Em sequida, os
fios em espiral retraem-se para facilitar a remogdo
do material oclusivo.

Indicacoes

As indicacdes gerais para a reconstrucdo arterial de
um enxerto obstruido incluem a desativacao da
claudicacao, dor isquémica em repouso ou lesdes
isquémicas da pele ou gangrena.

As indicacdes gerais para a reconstrucao de uma
fistula sintética AV num enxerto em ponte interno
incluem a incapacidade de dialisar adequadamente
um paciente.

Contraindicacées

0 Cateter para Trombectomia de Enxerto Fogarty
nao é concebido para a utilizacdo em vasos nativos.

Nalguns casos, pode ser necessaria uma forca
excessiva para remover material aderente de dentro
de um enxerto. Sempre que ocorrer esta situagao, ¢
muitas vezes aconselhavel abandonar a abordagem
por trombectomia e considerar um método
alternativo de reconstrucdo vascular.

Precaugoes

Néo aplique forca excessiva com este dispositivo
para remover material oclusivo de um enxerto. Tal
como em qualquer procedimento médico sem
visibilidade ("blind"), é necessério ter grande
cuidado e discernimento em todos os momentos.

Instrucoes

1. Faca uma incisao adequada para expor o
enxerto ocluso.

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

2. Facaumaincisao adequada no enxerto para
introduzir o cateter.

3. Bloqueie os fios em espiral do cateter de
trombectomia de enxerto na posicao estendida
e passe o dispositivo através da incisao.

4. Passe o cateter para a por¢ao oclusa do enxerto.

Retraia os fios empurrando para baixo o botao
de controlo e puxando-o para trds.

Nota: o grau de expansao dos fios pode ser
controlado ajustando a posi¢ao do botdo na

pega.
5. Com os fios retraidos, retire o cateter através da
incisao proximal e remova qualquer material

oclusivo alojado nos anéis em espiral
da ferramenta.

6. Repita os passos 3 a 5 até que a trombectomia
esteja terminada.

7. Se necessario, passe um cateter de
embolectomia de baldo através do enxerto
recanalizado para remover qualquer material
residual.

8. Feche asincisdes proximal e distal (se
adequado).

9. Empregue a arteriografia para verificar a
paténcia e a saida distal e, em sequida, remova
0s grampos ou outros dispositivos oclusos.

Informagoes de RM

Este produto ndo foi testado quanto a
compatibilidade com RM.

Complicacoes

As potenciais complicagdes compreendem, mas nao
se limitam a, perfuracdo, rutura do vaso, formacao
de trombos e embolia.

Apresentacao

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

Armazenamento

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

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

do prazo de validade pode causar a deterioracao

do produto.

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

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

Eliminacao
Apés o contacto com o 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 Unica
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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Portugués
Tabela de especifica¢oes
Modelo 160245F 160246F
Tamanho French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Didmetro da espiral (alargado)
(mm) 5 6
Didmetro da espiral (contraido)
(mm) 16 18
Comprimento (cm) 50 50




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

Katétr Fogarty pro
trombektomii Stépu

Pouze k jednorazovému
pouZziti
Popis

Katétr Fogarty pro trombektomii Stépu je urcen

k odstranéni organizovaného trombu a adherujiciho
trombotického materidlu ze syntetickych
bypassovych $tépt, konkrétné z AV pistéli pro
pristup pro dialyzu a $tép( pro iliofemoralni bypass.
Béhem pouZiti se na rukojeti prostredku stiskne
ovladaci tlacitko a posunem dopfedu a dozadu se
vysunou nebo zatdhnou spirdlové draty na distalnim
konci. Spiralové dréty se roztahuji béhem prlichodu
prostredku zizenou Casti cévy. Spirdlové draty se
poté stahnou zpét pro snadnéjsi odstranéni
okluzivniho materialu.

Indikace

Ke vSeobecnym indikacim pro arteridini rekonstrukci
ucpaného $tépu patfi zneschoprujici klaudikace,
ischemické bolesti v klidu, ischemické kozni léze
nebo gangréna.

Ke vSeobecnym indikacim pro rekonstrukci
premostujiciho vnitiniho Stépu syntetické AV pistéle
patii nemoznost provadét u pacienta spravné
dialyzu.

Kontraindikace

Katétr Fogarty pro trombektomii $tépu neni uréen
pro pouZiti u nativnich cév.

V nékterych pfipadech mize byt k odstranéni
adherujictho materidlu z vnitfni Casti Stépu zapotfebi
vyvinout vétsi silu. Pokud tato situace nastane, Casto
se doporucuje nepokracovat v trombektomii a zvazit
alternativni zpdsob vaskuldrni rekonstrukce.

Bezpecnostni opatieni

Pfi odstranovani okluzivniho materidlu ze Stépu
nevyvijejte na tento prostfedek nadmérnou silu.
Stejné jako u jakéhokoli zakroku ,naslepo” musi byt
vzdy dbano extrémni opatrnosti.

Pokyny
1. Provedenim vhodné incize obnazte ucpany 3tép.

2. Provedte vhodnou incizi ve Stépu pro
zavedeni katétru.

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

3. Zajistéte spirdlové draty katétru pro
trombektomii Stépu ve vysunuté poloze a
zavedte prostredek pres incizi.

4. Zavedte katétr do ucpané Casti Stépu. Zatdhnéte
draty stisknutim ovlddaciho tlacitka a jeho
zataZenim zpét.

Poznamka: Urovefi roztazeni drati Ize ovladat
nastavenim polohy tlacitka na rukojeti.

5. Se zataZenymi dréty vytahnéte katétr zpét pres
proximalni incizi a odstrarite pfipadny okluzivni
materidl zachyceny ve spirdle ndstroje.

6. Zopakujte kroky 3 az 5, dokud nebude
trombektomie hotova.

7.V pripadé potfeby zavedte pres opét prlchozi
$tép baldnkovy katétr pro embolektomii, aby
se odstranil pfipadny zbytkovy materidl.

8. Uzavfete proximalni a distalni (pokud jsou
pouZity) incize.

9. Pomodi arteriografie ovéfte priichodnost a
distalni odtok a vyjméte svorky nebo jiné
zajistovaci prostredky.

Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska

kompatibility s prostfedim MR.

Komplikace

Mezi potencidlni komplikace patfi kromé jinych
perforace, prasknuti cévy, vytvoreni trombu a
embolie.

Zpiisob dodani

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

Uskladnéni

Skladuijte 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.

n

Varovani: Tento prostfedek je navrZen, uréen

a distribuovan pouze k jednordzovému pouZiti.
Neresterilizujte tento prostiedek ani jej
nepouZzivejte opakované. Neexistuji zadné udaje
zaruCujici, Ze tento prostredek bude po opakovaném
zpracovani sterilni, nepyrogenni a funk¢ni.

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

Vysvétlivky k symboliim se nachazeji na konci
tohoto dokumentu.
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Cesky
Tabulka specifikaci
Model 160245F 160246F
Velikost v jednotkdch French SF 6F
(mm) 1,67 2,0
Prlimér spirdly (roztazené)
(mm) 5 6
Priimér spirdly (stazené) (mm) 16 18
Délka (cm) 50 50




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

Fogarty-féle
graftrombektomias
katéter

Kizardlag egyszeri hasznélatra
Leiras

A Fogarty-féle graftrombektomids katéter a szerviilt
trombus, illetve a tapadd trombotikus anyag
protézisgraftokbdl val eltavolitasara szolgal,
kiilondsen a dialysis céljabol kialakitott AV fisztuldk,
illetve iliofemoralis bypass graftok esetében.

A hasznalat sordn az eszkdz fogantyujan taldlhaté
vezérlégomb eldre- és hatramozgatésa a katéter
distalis végén levd spirdlis drotok kitoldsat, illetve
visszahtizoddsat eredményezi. A spirdlis drétokat az
eszkoz beszdkiilt érteriileten vald tvezetése kdzben
ki kell tolni. A spirdlis drotok ezt kdvetden
visszahdzasra keriilnek az elzarddast okozo anyag
eltavolitasanak eldsegitése érdekében.

Javallatok

Az elzdrddott graftok artérids rekonstrukcioja
javallott tobbek kozott claudicatio, nyugalmi
ischaemids fdjdalom, illetve ischaemids bdrelhalds
vagy gangraena esetén.

A mdérrel képzett AV fisztula belsé hid graft
rekonstrukcidja abban az esethen javallott, ha a
beteg megfeleld dialysise nem megvaldsithato.

Ellenjavallatok

A Fogarty-féle graftrombektémias katéter nativ
erekben nem hasznalhato.

Egyes esetekben tdlzott mértékd erdkifejtésre lehet
sziikség a megtapadt anyagok graftbél valo
eltdvolitdsahoz. Ha ez bekovetkezik, célszer(i lehet
felhagyni a trombektomiaval, és alternativ
megoldast keresni az érrekonstrukciéhoz.

Ovintézkedések

Ne fejtsen ki tulzott er6hatast az eszkozzel az
elzaroddst okozd anyagok graftbél vald
eltavolitdsdhoz. Mint minden vak eljarasnal, itt is
végig rendkiviili gondossaggal és odafigyeléssel kell
eljarni.

Utasitasok

1. Ejtsen megfeleld bemetszést az elzarédott graft
feltérasahoz.

2. Ejtsen megfeleld bemetszést a grafton a katéter
behelyezéséhez.

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

3. Rdgzitse a grafttrombektdémids katéter spiralis
drdtjait kitolt pozicidban, és vezesse
dt az eszkozt a bemetszésen.

4. Vezesse a katétert a graft elzarddott részébe.
Huzza vissza a drotokat a vezérl6gomb
lenyomadséval és visszafelé torténd hizasaval.

Megjegyzés: A drétok kitoldsdnak mértékét
a gomb markolaton vald pozicidjanak
mddositdsaval lehet bedllitani.

5. Visszahuzott drétokkal hiizza a katétert
visszafelé a proximalis bemetszésen keresztiil,
és tavolitsa el az eszkoz spirdlis hurkai koril
megtapadt, elzardddst okozé anyagot.

6. Ismételje a3-5. Iépéseket a trombektomia
befejezéséig.

7. Hasziikséges, vezessen dt egy ballonos
embolectomids katétert a recanalisalt grafton

a visszamaradt anyagok eltdvolitdsa érdekében.

8. Zarjaa proximalis és distalis (ha van)
bemetszéseket.

9. Végezzen arteriographidt az atjdrhatdsag
és a distalis kiaramlas ellendrzése érdekében,
majd tavolitsa el a szoritokat és az egyéh
occlusios eszkozoket.

Magneses rezonancias képalkotassal
(MRI) kapcsolatos adatok

A termék MRI-kompatibilitasat nem vizsgaltak.
Szovodmények

A szovédmények tébbek kozott, de nem
kizarélagosan magukba foglaljak a perforatiot, az
érfalszakadast, a trombusképzédést és az emboliat.

Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma steril és nem pirogén. Ne hasznélja az
eszkozt, ha a csomagolds nyitott vagy sérilt.

Tarolas
H{ivds, szdraz helyen tartandé.
Homérséklet-tartomany: 0-40 °C,

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

Eltarthatosagi idé

Az ajanlott eltarthatdsagi idd minden csomagon fel
van tiintetve. A lejdrati iddn tdli tarolds a termék
kérosoddsat okozhatja.

Megjegyzés: Az ljrafeldolgozds vagy
Gjrasterilizalds nem ndveli meg a feltiintetett
eltarthatdsdgi idtartamot.

Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki seqgitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kdvetkez6 telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.
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Artalmatlanitas

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

Figyelmeztetés: Az eszkozt kizdrdlag eqyszeri
haszndlatra tervezték, szanjak és forgalmazzdk.
Ne sterilizalja vagy hasznalja fel ujra ezt
az eszkozt. Nincsenek olyan adatok, amelyek
aldtdmasztjak az eszkoz djrafeldolgozds utani
sterilitdsat, non-pirogenitasat és
mikoddképességét.

Az arak, m(iszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazdsa minden el6zetes
értesités nélkil vdltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.
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Magyar
Mérettablazat
Tipus 160245F 160246F
Méret Frenchben 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiral &tmérd (kitolt) (mm) 5 6
Spiral atmérd (visszahtzott)
(mm) 16 18
Hosszlisag (cm) 50 50




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

Cewnik Fogarty'ego do
trombektomii protezy

naczyniowe)j

Wyfacznie do

jednorazowego uzytku

Opis

Cewnik Fogarty’ego do trombektomii protezy
naczyniowej jest przeznaczony do usuwania
uformowanych skrzeplin i przylegtego materiatu
zatorowego z syntetycznych protez naczyniowych
przeznaczonych do pomostowania — dotyczy

to przede wszystkim przetok tetniczo-zylnych do
dostepu dializacyjnego oraz protez przeznaczonych
do wykonywania pomostéw biodrowo-udowych.
W trakcie uzycia przycisk sterowania na rekojesci
urzadzenia nalezy chwyci¢, a nastepnie przesuna¢
do przodu oraz do tytu, co powoduje wysuniecie
oraz wciggniecie spiralnych drutéw na dystalnym
koficu urzadzenia. Spiralne druty s3 wysuwane
podczas przejscia cewnika przez zwezony fragment

naczynia. Nastepnie spiralne druty s3 chowane, aby
utatwic usuniecie materiatu okluzyjnego.

Wskazania

OgélIne wskazania do rekonstrukgji tetniczej
niedroznej protezy obejmuja uposledzajace
chromanie, bdl niedokrwienny w spoczynku lub
spowodowane niedokrwieniem zmiany skérne lub
zgorzel.

0Ogdlne wskazania do rekonstrukcji wewnetrznego
pomostu syntetycznej przetoki tetniczo-zylnej
obejmuja brak mozliwosci odpowiedniego
dializowania pacjenta.

Przeciwwskazania

Cewnik Fogarty’ego do trombektomii protezy
naczyniowej nie jest przeznaczony do stosowania
w naczyniach wiasnych pacjenta.

W niektérych przypadkach moze by¢ wymagane
uzycie duzej sity do usuniecia przylegtego materiatu
z protezy. Jesli wystapi taka sytuacja, czesto
wskazane jest porzucenie wykonania trombektomii i
rozwazenie innej metody rekonstrukgji naczyniowej.

Srodki ostroznosci

Nie stosowac nadmiernej sity podczas postugiwania
sie cewnikiem w celu usuniecia materiatu

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztafcie
stylizowanej litery E oraz Fogarty sa znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences
Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe
sq wiasnoscia odpowiednich whascicieli.

okluzyjnego z protezy. Podobnie jak w przypadku
innych zabiegdw wykonywanych bez bezposredniej
kontroli wzrokowej przez caty czas nalezy
zachowywac szczegdlng ostroznosc.

Instrukcje

1. Wykonaj odpowiednie nacigcie w celu
wyeksponowania niedroznej protezy
naczyniowej.

2. Wykonaj odpowiednie naciecie w protezie
w celu wprowadzenia cewnika.

3. Spiralne druty cewnika zablokuj w pozyji

wysunietej i przeprowadz cewnik przez naciecie.

4. Przeprowadz cewnik do niedroznego fragmentu
protezy. Schowaj druty, naciskajac przycisk
sterowania i pociagajac go do tytu.

Uwaga: Stopniem wysuniecia drutéw mozna
sterowac poprzez requlowanie pozycji przycisku
na uchwycie.

5. Po schowaniu drutéw wysun cewnik przez
proksymalne naciecie i usuri materiat okluzyjny
osadzony wokét spiralnych petli narzedzia.

6. Powtarzaj kroki od 3. do 5. az do catkowitego
usuniecia skrzeplin.

7. W razie potrzeby przeprowadz cewnik do
embolektomii z balonikiem przez udrozniong
proteze w celu usuniecia resztek materiatu.

8. Zamknij naciecia proksymalne i dystalne (jesli
zostaty wykonane).

9. Zastosuj arteriografie, aby zweryfikowac
droznos¢ i wyptyw z odcinka dystalnego, a
nastepnie zdejmij klemy i inne przyrzady
okluzyjne.

Informacje dotyczace
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Ten produkt nie zostat przebadany pod katem
zgodnosciz MRI.

Powiktania

Potencjalne powiktania obejmuja miedzy innymi
perforacje, rozerwanie naczynia, powstanie
skrzepliny i zatoru.

Sposob dostarczania

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

Przechowywanie
Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.
Ograniczenia temperatury: 0—40 °C,

Ograniczenia wilgotnosci: 5%—90% wilgotnosci
wzglednej.
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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: Wyréb 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.

Polski

Tabela danych technicznych

Model 160245F 160246F
Rozmiar (F) 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Srednica spirali (rozciagnietej)

(mm) 5 6
Srednica spirali ($ci$nietej)

(mm) 16 18
Dtugos¢ (cm) 50 50




Slovensky

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

Katéter Fogarty na
trombektomiu stepu

Iba na jedno pouZitie
Popis

Katéter Fogarty na trombektomiu Stepu je urceny na
odstranenie organizovaného trombu a prilnutého
trombotického materidlu zo syntetickych Stepov
bypassu, najmad AV fistdl na umoznenie pristupu pre
dialyzu a Stepov pre iliofemordlny bypass. Pri
pouzivani sa uchopi ovladacie tlacidlo na rukovati
pomdcky a pohybuje sa dopredu a dozadu s ciefom
vyvolat roztiahnutie alebo stiahnutie Spirdlovych
drétov na distalnom konci. Spirlové dréty sa
roztiahnu pocas presunu pomdcky cez ziizen( oblast
cievy. Spiralové droty sa potom stiahnu, aby umoznili
odstranenie oklizneho materiélu.

Indikacie
Medzi véeobecné indikacie pre arteridlnu
rekonstrukciu upchatého Stepu patri klaudikdcia

spdsobujlca neschopnost, ischemicka bolest
v pokoji, ischemické kozné |ézie alebo gangréna.

Medzi vSeobecné indikdcie pre rekonstrukciu
interného premostujticeho $tepu syntetickej AV
fistuly patri neschopnost podrobit pacienta riadnej
dialyze.

Kontraindikacie

Katéter Fogarty na trombektémiu Stepu nie je
urceny na pouZitie v nativnych cievach.

V niektorych pripadoch je na odstranenie prilnutého

materidlu zo Stepu potrebné uplatnit nadmernd silu.

Ked'k tejto situdcii dojde, casto sa odporica
zanechat trombektomicky pristup a namiesto toho
pouZit alternativnu metédu vaskularnej
rekonstrukcie.

Bezpecnostné opatrenia

Pri odstrafiovani okltizneho materidlu zo Stepu sa
nesmie pri pouzivani tejto pomdcky pouzivat
nadmernad sila. Ako pocas kazdej zaslepenej
procedury je potrebné byt pocas vykonu
mimoriadne pozorny a opatrny.

Pokyny

1. Urabte potrebny rez, aby ste odhalili
zablokovany Step.

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

2. Urobte potrebny rez v Stepe, aby ste mohli
zaviest katéter.

3. Uzamknite 3pirdlové droty katétra na
trombektdmiu Stepu v roztiahnutej polohe
a presurite pomocku cez rez.

4. Presuite katéter do zablokovanej Casti Stepu.
Zatiahnite dréty zatlacenim ovlddacieho tlacidla
a jeho posunutim smerom dozadu.

Poznamka: Stupen roztiahnutia drétov je
mozné kontrolovat nastavenim polohy tlacidla
na ricke.

5. Ked'sd dréty stiahnuté, vytiahnite katéter cez
proximalny rez a odstrarite vietok oklizny
materidl, ktory sa zachytil okolo $pirdlovych
sluciek néstroja.

6. Opakujte kroky 3 az 5, kym trombektémiu
neukondite.

7.V pripade potreby presurite balénikovy
embolektomicky katéter cez spriechodneny
Step, aby ste odstranili zvy3ny material.

8. Zatvorte proximalne a distalne rezy (ak
existujud).

9. Pomocou artériografie overte priechodnost
a distalny vytok a potom odstréite svorky alebo
iné oklizne pomacky.

Informacie o MR

Tento vyrobok nebol testovany z hladiska
kompatibility s prostredim MR.

Komplikacie

Medzi mozné komplikdcie patri perforcia,
prasknutie cievy, tvorba trombu, embdlia a iné.

Sposob dodania

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

Skladovanie

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

Obmedzenie vlhkosti: relativna vihkost 5 — 90 %

Doba skladovatelhosti

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

Poznamka: Repasovanie a resterilizacia nepredizia
Zivotnost produktu.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na
nasledovnom telefénnom cisle —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.
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Likvidacia
S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaobchddzajte ako s biologicky nebezpecnym

odpadom. Likvidaciu vykonajte podIfa smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Vystraha: Pomdcka je skonstruovand, urend

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

Ceny, Specifikcie a dostupnost modelu sa mozu
zmenit bez predchdadzajticeho upozornenia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky symbolov.

STERILE [ EO |

Slovensky
Tabulka s technickymi parametrami

Model 160245F 160246F
Velkost (French) SF 6F
(mm) 1,67 2,0
Priemer 3pirdly (roztiahnutej)

(mm) 5 6
Priemer 3pirdly (stiahnutej)

(mm) 16 18
Dizka (cm) 50 50




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

Fogarty-
trombektomikateter for
transplantat

Kun til engangsbruk

Beskrivelse

Fogarty-trombektomikateter for transplantat

er designet for & fjerne organiserte tromber og
tilsluttende trombotisk materiale fra syntetiske
bypass transplantater, spesielt AV-fistler for
dialysetilgang og transplantat for iliofemoral
bypass. Ta tak i kontrollknappen pa hdndtaket pd
enheten ndr den skal brukes, og beveg den frem og
tilbake slik at spiraltradene pa den distale enden
strekkes og trekker seg sammen. Spiraltrddene
strekkes ndr enheten passerer gjennom smalere
karomrader. Spiraltrddene trekkes deretter tilbake
for 4 lette uttak av okkluderende materiale.

Indikasjoner

Generelle indikasjoner for arteriell rekonstruksjon
av et okkludert transplantat inkluderer
invaliderende klaudikasjoner, iskemiske
hvilesmerter, eller iskemiske hudlesjoner eller
koldbrann.

Generelle indikasjoner for rekonstruksjon av en
syntetisk AV-fistel som fungerer som internt
brotransplantat, omfatter manglende evne til
a utfore riktig dialyse av pasienten.

Kontraindikasjoner

Fogarty-trombektomikateter for transplantater
er ikke designet for bruk i naturlige kar.

I noen tilfeller kan det vare ngdvendig & bruke
overdreven/stor kraft for & fjerne tilsluttende
materiale fra inni av transplantatet. Nar denne
situasjonen oppstar, er det ofte anbefalt & oppgi
trombektomimetoden og overveie en alternativ
metode for vaskulaer rekonstruksjon.

Forholdsregler

lkke bruk overdreven kraft med denne enheten for
a fierne okklusjonsmateriale fra et transplantat.
Som med enhver blind prosedyre ber ekstrem
varsomhet og diskresjon utgves til alle tider.

Instruksjoner

1. Gjer et passende innsnitt for @ avdekke det
okkluderte transplantatet.

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

2. Gjer et passende innsnitt i transplantatet for
innfring av kateteret.

3. Lasspiraltradene pa trombektomikateteret for
transplantatet i strukket posisjon, og for
enheten gjennom innsnittet.

4. Forkateteretinniden okkluderte delen av
transplantatet. Trekk trddene tilbake ved &
trykke ned pa kontrollknappen og dra den
tilbake.

Merk: Graden av forlengelse av tradene kan
kontrolleres ved 4 justere knappens posisjon
pa handtaket.

5. Mens trddene er trukket tilbake, trekker du
kateteret tilbake gjennom det proksimale
innsnittet og fjerner okklusjonsmateriale som
sitter fast rundt spiralslgyfene pa verktayet.

6. Gjenta trinnene 3 til og med 5 til trombektomi
er fullfart.

~

For om nadvendig et
ballongembolektomikateter gjennom det
rekanaliserte transplantatet for a fierne
restmateriale.

8. Lukk de proksimale og distale (hvis aktuelt)
innsnittene.

9. Bruk arteriografi for  bekrefte dpenhet og
distal utstremming, og fjern deretter klemmer
eller andre lukkeanordninger.

MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for
MR-kompatibilitet.

Komplikasjoner

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke
begrenset til, perforering, karruptur,
trombedannelse og embolisme.

Hvordan enheten leveres

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis pakningen

er uapnet eller uskadet. Skal ikke brukes hvis
pakningen er dpnet eller skadet.

Lagring

Lagres tert 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 gnsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt

med Teknisk service pa tlf. 22 23 98 40.
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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 statter 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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Norsk
Spesifikasjonstabell
Modell 160245F 160246F
Starrelse i French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiraldiameter (strukket ut)
(mm) 5 6
Spiraldiameter
(sammentrukket) (mm) 16 18
Lengde (cm) 50 50




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

Fogarty-
siirrannaistrombek-
tomiakatetri

Ainoastaan kertakayttoon
Tuotekuvaus

Fogarty-siirrdnndistrombektomiakatetri on
suunniteltu poistamaan organisoitu veritulppa

ja verihyytymdmateriaali synteettisista
ohitussiirrannaisistd, erityisesti dialyysissa
kdytettdvista valtimo-laskimofisteleista, sekd reisi-
ja lonkkavaltimon ohituksessa kdytettavistd
siirranndisistd. Ota kayton aikana kiinni laitteen
kahvassa olevasta ohjauspainikkeesta ja siirrd sitd
eteen- tai taaksepdin saadaksesi distaalipadssa
olevat kierteet laajenemaan tai supistumaan.
Spiraalikierteet laajenevat, kun laitetta vieddan
sisadn verisuonen kapean alueen kautta. Sitten
spiraalikierteet supistuvat tukkeumamateriaalin
poistamisen helpottamiseksi.

Kayttoaiheet

Yleisid aiheita tukkeutuneen siirranndisen
rekonstruktiolle valtimossa ovat invalidisoiva
ontuminen, iskeeminen kipu levossa tai iskeemiset
ihovauriot tai kuoliot.

Yleinen aihe synteettisen valtimo-laskimofistelin
sisdisen siltasiirteen rekonstruktiolle on myds se,
ettd potilaan asianmukainen dialysointi ei ole
mahdollista.

Vasta-aiheet

Fogarty-siirranndistrombektomiakatetria i ole
tarkoitettu kdytettavaksi natiivisuonissa.

Joissakin tapauksissa siirranndisen sisdisen
tukkeumamateriaalin poistaminen vaatii enemman
voimaa, kuin on sallittua kayttaa. Tallaisessa
tapauksessa on usein suositeltavaa, ettd
trombektomia hylataan ja vaskulaariseen
rekonstruktioon harkitaan jotain muuta keinoa.

Varotoimet

Ald kéyté likaa voimaa poistaessasi
tukkeumamateriaalia siirranndisesta talld laitteella.
Kuten minka tahansa sokkotoimenpiteen aikana,
sinun tulisi olla erittdin varovainen ja huolellinen
kaiken aikaa.

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

Kayttoohjeet

1. Tee sopiva viilto paljastaaksesi tukkeutuneen
siirranndisen.

2. Teesiirranndiseen sopiva viilto katetrin
sisadnviemiseksi.

3. Lukitse siirrdnndistrombektomiakatetrin
spiraalikierteet laajennettuun asentoon ja vie
laite viillon lapi.

4. Vie katetri siirrdnndisen tukkeutuneeseen
osaan. Supista kierteet painamalla
ohjauspainiketta alas ja vetamalld sitd
taaksepadin.

Huomautus: Kierteiden laajentumisen mdaraa
voidaan hallita mukauttamalla kahvan
painikkeen asentoa.

5. Kierteiden ollessa supistettuina veda katetria
taaksepdin proksimaalisen leikkauksen lapi ja
poista tyokalun kierteisiin jaanyt
tukkeumamateriaali.

6. Toista vaiheet 3—5, kunnes trombektomia on
suoritettu taydellisesti.

7. Tarvittaessa siirrd palloembolektomiakatetri
uudelleenkanavoidun siirrdnndisen lapi
poistaaksesi kaiken ja@nndsmateriaalin.

8. Sulje proksimaaliset ja distaaliset viillot (jos
sellaiset on tehty).

9. Ota arteriografia kdyttoon varmistaaksesi
avoimuuden ja distaalisen ulosvirtauksen, ja
poista sitten puristimet ja muut tukkivat
laitteet.

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Tatd tuotetta ei ole testattu
magneettikuvausyhteensopivuuden kannalta.

Komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa
perforaatio, suonien repeaminen, veritulpan
muodostuminen ja embolia.

Toimitustapa

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

Sailytys

Sailytettdva kuivassa ja viiledssa paikassa.
Lampéatilaraja: 0-40 °C,

Kosteusraja: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %.

Varastointiaika

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

Huomautus: Puhdistus tai uudelleensterilointi ei
pidennd ilmoitettua sdilyvyysaikaa.
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Tekninen tuki

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

Havittaminen

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

Varoitus: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ja se
toimitetaan ainoastaan kertakdyttoon. Laitetta ei
saa steriloida uudelleen tai kayttaa
uudelleen. Mitkddn tiedot eivat tue laitteen
steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toiminnallisuutta uudelleenkdsittelyn jélkeen.

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

Katso merkkien selitykset asiakirjan lopusta.

STERILE

Suomi
Teknisten tietojen taulukko

Malli 160245F 160246F
Fr-koko 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Kierteiden halkaisija

(laajennettuna) (mm) 5 6
Kierteiden halkaisija

(supistettuna) (mm) 16 18
Pituus (cm) 50 50




BHumanue: To3u npoayKT cbabpHa
ecTecTBeH Kay4yyKoB NnaTeKc, KoiTo Moxe Aia
NPUYUHK ANePriuvHu peakLuu.

Katetbp Fogarty 3a rpa¢r
TpombeKToMus

Camo 3a €1HOKPaTHA
ynotpeba
Onucanme

KatetbpbT Fogarty 3a rpadt pombexTomusa

€ npeJiHa3HaueH 3a 0TCTpaHABaHe Ha
OpraHu3upaHm Tpom6u 1 npunenHan TPOMOOTAYEH
maTepuan oT CUHTETUYHN baiinac rpadTose,
no-cneLyanto aptepuoBeHo3Hu (AV) gucrynm 3a
LOCTBN NpI Ananu3a v rpadToBe 3a
unnodemopane baiinac. Mo Bpeme Ha ynotpeda
KOHTPONHUAT OYTOH Ha ApbKKaTa Ha yCTPOICTBOTO
Ce XBalLa v NpeMecTBa Hanpes 1 Ha3ag, 3a Aa
npeau3BiKa yabMKaBaHe U (BUBaHe

Ha CMUpanoBUAHUTE XMLM B AUCTANHUA Kpail.
CnupanoBuAHUTE XULK Ce YAbKaBaT N0 Bpeme
Ha NpeMIHaBaHeTOo Ha yCTPOICTBOTO MPe3 CTecHeH
yUaCTbK Ha KpbBOHOCEH (bA. (nef ToBa
CNUPanoBUAHUTE XULK Ce CBIUBAT, 3a Jia yNeCHAT
npemaxBaHeTo Ha OKNy3UBHUA MaTepuan.

Moka3aHusg

06wwmTe NOKA3aHWA 3a apTepuanHa PeKOHCTPYKLMSA
Ha 3anyLueH rpadT BKMOYBAT MHBANNAM3MPALLA
KnayAnKaLma, ncxeMuyHa 6oska npu nokoid um
NCXEMUYHIN KOXKHI N1E3UM, WIN TaHTPeHa.

061MTE NOKA3aHMA 32 PEKOHCTPYKLNA Ha
CMHTETMYEH BbTpeLLEH MOCTOB rpadT Ha
aptepuoBeHo3Ha (AV) pucryna BklouBat U
HeBb3MOXHOCTTA 3a 106pa Mani3a Ha nawueHTa.

"pOTMBOI’IOKaBaHVIﬂ

KatetbpbT Fogarty 3a rpadt TpombekToMua He
€ npefiHa3HaueH 3a ynoTpeba B HaTUBHMU
KPBBOHOCHM Cbi0Be.

B Hakou cnyvan moxe Aa e HeobxoauMa no-ronAama
1na, 3a ia ce npemaxHe NpUAeNHanuAT matepuan
BbTpe B rpadTa. Korato ce nosBu nogobHa
CUTYaLma, YecTo ce NpenopbyBa Aa ce U30CTaBMu
MeTOAbT Ha TPOMOEKTOMUA 1 ja Ce MOMUCIN 33
anTepHaTUBEH METOZ Ha CbJl0BA PEKOHCTPYKLMA.

NMpennasxu mepku

He n3non3galite npekomepHa cuna c ToBa
YCTPOIICTBO, 32 [l PeMaxHeTe OKNy3uBHIA
matepuan ot rpadT. Kakto npu BCUuKu npoLeaypu

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

Ha CnAno, Tpﬂ6Ba [la Cé npunara U3KNKYUTESTHO
BHUMaHIe 1 npeana3nneocT npes LAIoTo Bpeme.

WHcTpyKumum

1. HanpaseTe noaxozsiua uHUu3us, 3a ia ce
OTKpUE 3anyLLeHNAT rpadT.

2. Hanpasete noaxoAqLua MHLM3us B rpadta 3a
BbBEX/aHe Ha KaTeTbpa.

3. 3akntoyeTe CUPanoBUAHITE XULY Ha
KaTeTbpa 3a rpadT TPOMOEKTOMUA B yAbIIKEHA
no3LKA U NpeKapaiite yCTpOACTBOTO Npe3
NHLM3VATA.

4. pekapaiiTe KaTeTbpa B 3aNyLLIEHNA YYaCTbK
Ha rpa¢Ta. (BuliTe XuLuUTe, KaTo HATUCHETE
KOHTpONHUA 6YTOH 1 T0 U3bpnaTe Hasap.

3abenexka: (TeneHTa Ha Y b/KaBaHe Ha
KULUTE MOXe Ja Ce KOHTPOAMpa upe3
perynupaHe Ha no3uumATa Ha 6yToHa BbpXY
ApbXKaTa.

5. CbCBUTM XNULK, U3AbPNaliTe KaTeTbpa
00paTHO Npe3 NpoKCManHaTa MHLM3NA 1
npemaxHeTe BCAKAKbB OKNY31BeH Matepuan,
ronagHan B CiupanHuTe 6puMKN Ha
YCTPOICTBOTO.

6. [loBTopere cTbnkuTe 0T 3 0 5, A0KATO
TpombeKToMUATa 6bie NPUKNIoYeHa.

7. Ako e HeobxoauMo, Npekapaiite 6anoHeH
KaTeTbp 3a eMOoneKTOMNA Npe3
peKaHanu3MpaHua rpadT, 3a a OTCTpaHuTe
BCAKaKbB OCTaHan MaTepuan.

8. 3aTBOPETe NMPOKCUMaNHNUTE N ANCTanHK (ako
€ NOAX0AALLO) MHLM3NK.

9. W3non3gaiite apTepuorpadus, 3a fa
npoBepuTe NPOXOAMMOCTTA U ANCTaNHUA
0TBOp, 11 C/IEf| TOBA OTCTPaHeTe KnammnuTe Ui
APYT¥ OKNy3MBHN YCTPOIACTBA.

WHdopmauus 3a MarHuTHo-
pe3oHaHcHa Tomorpadua (MPT)

To3v NpopyKT He e TeCTBaH 3a CbBMECTUMOCT
CMPT.

YcnoxHeHus

[ToTeHUManHuTe YOI0XKHEHNA BKKYBAT, HO He ce
OrpaHuuaBart o nepdopavuus, pynTypa Ha
KPBBOHOCEH Cbfl, 00pa3yBaHe Ha TPOMO U
emobonus.

Kak ce pocraBsa

CbAbPKAHUETO € CTEPUNHO U HEMMPOTEHHO, aKO
0MaKoBKaTa € HeOTBOPEHA I HemoBpeseHa. [la He ce
U3M0/13Ba, K0 ONAKOBKATa € 0TBOPEHa WAH
noBpefieHa.

(bxpaHeHue

[la ce cbxpaHABa Ha XMaZHO 1 CyX0 MACTO.
OrpaHuyenue 3a Temnepatypa: 0°—40 °C,

OrpaHuyeHne 3a BaxHoct: 5-90% oTHoCUTeNHa
BNAXHOCT.
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CpokK Ha rogHocT

MpenopbyunTENHINAT CPOK Ha FOHOCT € 0TOeNA3aH
Ha BCAIKa 0NaKoBKa. CbXxpaHABAHETO e CPOKa Ha
FOAHOCT MOXe fia J0Befie 10 BOLLaBaHe
CbCTOAHIETO Ha NPOJIYKTa.

3a6enexka: [losTopHa 06paboTka unn
CTEPUIN3ALMA He YAbMKaBa NOCOUEHNA CPOK Ha
TOAHOCT.

TexHuyecka nomouy,

3a TexHUyecka nomoLL ce CBbpieTe
¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221
602 251.

U3xBbpnane

(nep KOHTAKT C NaLyeHTa TpeTupaiiTe yCTPOICTBOTO
KaTo bronornuHo onaceH oTnagbk. 3xebpnete
CbrNacHo NpaBinaTa Ha neyebHOTO 3aBefieHNe U
MeCTHUTE pa3nopeaou.

Mpepynpexpenue: Tosa ycTpolicTeo e
MPOeKTMPAHO, NpesHa3HAUeHo 1 ce
pa3npocTpaHABa (amo 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.
He crepunusupaiite n He n3nonsBaire
NOBTOPHO TOBA YCTPONCTBO. HAMa faHH!

B MOAKPENa Ha CTePUNHOCTTA, HeMUPOTeHHOCTTa 1
GYHKLIOHANHOCTTA Ha YCTPOICTBOTO CNejl
noBTOpHa 06paboTKa.

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

BwxTe nerenpara Ha cumBonuTe B Kpad Ha
TO3U AOKYMEHT.
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baneapcku
Tabnuua cbe cneymdurauum

Mopen 160245F 160246F
OpeHy pa3mep 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
[JlnameTbp Ha cnupanara

(pa3LwmpeHa) (mm) 5 6
[lnameTbp Ha cnupanara

(cBuTa) (Mm) 16 18
JlbmxuHa (cm) 50 50




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

Cateter Fogarty de
trombectomie
pentru grefe

Numai de unica folosinta
Descriere

(ateterul Fogarty de trombectomie pentru grefe
este destinat elimindrii trombilor organizati si a
materialului trombotic aderent din grefele de
bypass sintetice, mai concret fistulele AV pentru
obfinerea accesului in vederea dializarii si grefele de
bypass iliofemural. Tn timpul utilizarii, se prinde
butonul de comanda de pe manerul dispozitivului si
se miscd in fatd si in spate pentru a permite
intinderea sau retragerea firelor spiralate de la
capatul distal. Firele spiralate se intind in timpul
trecerii dispozitivului printr-o zond ingustatd a unui
vas. Apoi, firele spiralate sunt retrase pentru

a se facilita indepartarea materialului ocluziv.

Indicatii

Indicatiile generale pentru reconstructia arteriald a
unei grefe ocluzate includ claudicatia debilitanta,
durerea ischemica in repaus, leziuni tequmentare
ischemice sau cangrena.

Recomandarile generale pentru reconstructia unei
grefe de punte interna pentru fistule AV cuprind si
imposibilitatea dializarii corespunzdtoare a
pacientului.

Contraindicatii

(ateterul Fogarty de trombectomie pentru grefe nu
este destinat utilizarii pe artere native.

Este posibil ca unele cazuri sa necesite exercitarea
unei forte suplimentare pentru eliminarea
materialului aderent din grefd. In aceste cazuri, se
recomanda adeseori abandonarea trombectomiei si
luarea in considerare a unei metode alternative de
reconstructie vasculara.

Precautii

A nu se exercita o fortd excesiva asupra
dispozitivului la scoaterea materialului ocluziv din
grefd. Ca siin cazul oricdrei proceduri ,in orb”,
aceasta trebuie permanent efectuatd cu mare
atentie si precautie.

Instructiuni

1. Realizati o incizie corespunzdtoare pentru a
expune grefa ocluzata.

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

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

2. Pentruintroducerea cateterului realizati o
incizie corespunzatoare in grefa.

3. Fixatifirele spiralate ale cateterului de
trombectomie pentru grefe in pozitia intinsa
si treceti dispozitivul prin incizie.

4. Treceti cateterul prin porfiunea ocluzatd a
grefei. Retrageti firele apdsand butonul de
comanda si tragandu-I inapoi.

Nota: intinderea firelor poate fi controlata prin
reglarea pozitiei butonului pe maner.

5. (Cand firele sunt retrase, retrageti cateterul prin
incizia proximald si indepartati eventualele
materiale ocluzive fixate in buclele spiralate
ale instrumentului.

6. Repetati etapele 3-5 pand la finalizarea
trombectomiei.

7. Dacd este necesar, treceti un cateter de
embolectomie cu balonas prin grefa redeschisd,
pentru a elimina eventualele materiale
reziduale.

8. Inchideti incizia proximala si pe cea distald
(daca exista).

9. Utilizati arteriografia pentru a verifica
permeabilitatea si iesirea distald, iar apoi

indepadrtati pensele clamp sau celelalte
dispozitive ocluzive.

Informatii IRM

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

Complicatii

Printre complicatiile potentiale se numard, dar nu
in mod exclusiv, perforatia, ruptura vasculard,
formarea de trombi si embolia.

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 i uscat.
Limita de temperatura: 0 °C - 40 °C,

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

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandatd este cea
inscrisa pe fiecare ambalaj. Depozitarea dupd 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:
+420 221 602 251.
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Eliminare la deseuri

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul
conform reglementarilor pentru deseurile cu risc
biologic. Eliminati la deseuri 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 exista date care sd sustind faptul c
dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen si
functional dupa reprocesare.

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

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.
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Romdnd
Tabel de specificatii
Model 160245F 160246F
Dimensiune in french 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Diametru fir spiralat (intins)
(mm) 5 6
Diametru fir spiralat (strans)
(mm) 16 18
Lungime (cm) 50 50




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

Fogarty siiriku
trombektoomia kateeter

Moeldud tihekordseks
kasutuseks
Kirjeldus

Fogarty siiriku trombektoomia kateeter on moeldud
tekkinud trombi ja sellega kokkupuutes oleva
trombimaterjali eemaldamiseks siinteetilistest
Sunteerimissiirikutest, eriti dialiiiisi juurdepddsuks
kasutatavaist AV fistulitest ja iliofemoraalsetest
Suntide siirikutest. Kasutamise ajal voetakse kinni
juhtimisnupust seadme kaepidemel ja seda edasi
ning tagasi liigutades liiguvad seadme distaalses
otsas olevad spiraaltraadid, need kas sirgenevad voi
tdommatakse tagasi. Spiraaltraadid on seadme
ldbiminekul soone kitsenenud piirkondadest
sirgestatud asendis. Seejarel tommatakse
spiraaltraadid tagasi, et holbustada takistava
materjali eemaldamist.

Naidustused

Ummistunud siiriku arteriaalse taastamise iildiste
ndidustuste hulka kuuluvad sandistav lonkamine,
isheemiline valu puhkamisel v6i isheemilised
nahakahjustused voi gangreen.

Siinteetilise AV fistuli sisesilla siiriku taastamise
iildiste ndidustuste hulka kuulub suutmatus
patsienti korralikult dialiiiisida.

Vastunaidustused

Fogarty siiriku trombektoomia kateeter ei ole
moeldud kasutamiseks siinnipdrastes veresoontes.

Mdningatel juhtudel on vaja iilemaarast joudu, et
eemaldada kleepunud materjal siirikust. Kui see
olukord tekib, on sageli moistlik katkestada
trombektoomiline ldhenemine ja kaaluda
alternatiivset meetodit soone taastamiseks.

Ettevaatusabinoud

Arge kasutage ummistava materjali siirikust
eemaldamiseks liigset joudu. Nagu iga
pimeprotseduuriga, tuleb kogu protseduuri kaigus
rakendada erilist hoolt ja drandgemist.

Juhised

1. Tehke ummistunud siiriku paljastamiseks
sobiv sisseldige.

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

2. Tehke sobiv sisseldige siirikusse kateetri
sisestamiseks.

3. Lukustage siiriku trombektoomia kateetri
spiraaltraadid sirgestatud asendisse ja suunake
seade labi sisseldike.

4. Suunake kateeter siiriku ummistunud ossa.
Tommake traadid valja, vajutades
juhtimisnupule ja seda tagasi tommates.

Markus. Traatide pikkust saab kontrollida
reguleerides nupu asendit kaepidemel.

5. Olles traadid tagasi totmmanud, tommake
kateeter labi proksimaalse sisseldike tagasi ja
eemaldage kogu ummistav materjal, mis on
kogunenud imber seadme spiraalsete silmuste.

6. Korrake samme 35 kuni trombektoomia
|opetamiseni.

7. Vajaduse korral suunake balloonembolektoomia
kateeter labi taasavatud siiriku, et eemaldada
kogu jadkmaterjal.

8. Sulgege proksimaalsed ja distaalsed (vajaduse
korral) sisseldiked.

9. Kasutage avatuse ja distaalse valjavoolu
kinnitamiseks arteriograafi ning seejarel
eemaldage klambrid vdi muud
oklusiooniseadmed.

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

Potentsiaalsete tiisistuste hulka kuuluvad, kuid
mitte ainult, perforatsioon, soone rebend, trombi
teke ja embolism.

Tarneviis

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

Sailitamine

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

Soovitatav kolblikkusaeg on mérgitud igale
pakendile. Sdilitamine kauem kui margitud
aegumiskuupdev voib toodet kahjustada.

Mérkus. Umbertddtlemine voi
korduvsteriliseerimine ei pikenda margitud
sdilivusaega.

Tehniline tugi

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

19

Kasutuselt korvaldamine

Kdsitlege patsiendiga kokkupuutunud seadet
bioloogiliselt ohtliku jadtmena. Seadmest
vabanemisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke
maadruseid.

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

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

Siimbolite tahendused leiate selle dokumendi
lopust.

STERILE
Eesti
Tehniliste andmete tabel
Mudel 160245F 160246F
Suurus Frenchides 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiraali 1dbimddt (sirgestatud)
(mm) 5 6
Spiraali labimddt (kokku
surutud) (mm) 16 18
Pikkus (cm) 50 50




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

~Fogarty” transplanto
trombektomijos kateteris

Tik vienkartinio naudojimo
Aprasas

,Fogarty” transplantato trombektomijos kateteris
yra sukurtas tam, kad pasalinty organizuotus
trombus ir prilipusia tromby medZziagq iS sintetiniy
Sunty, ypac AV fistuliy dializés prieigai ir klubinés-
Slaunies arterijy Sunty. Naudojimo metu ant jtaiso
rankenos esantis valdymo mygtukas yra suimamas
ir perkeliamas j priekj ir atgal, kad spyruoklés vielos
distaliniame gale iSsiplésty arba susitraukty.
Spiralés vielos iSple¢iamos jtaiso peréjimo per
susiauréjusia kraujagyslés sritj metu. Spiralés vielos
jtraukiamos, kad biity paprasciau pasalinti
uzkemsancia medziaga.

Indikacijos

Bendros indikacijos uzkim3to Sunto arterinei
rekonstrukcijai apima nejgaluma sukeliantj
protarpinj Slubuma, iSeminj skausma ramybéje ar
iSeminius odos paZeidimus ar gangrena.

Bendros indikacijos sintetinio AV fistulés vidinio tilto
transplantato rekonstrukcijai apima negaléjima
tinkamai dializuoti paciento.

Kontraindikacijos

,Fogarty” transplantato trombektomijos kateteris
neskirtas naudoti natdraliose kraujagyslése.

Kai kuriais atvejais iS transplantato 3alinant
prilipusia medziaga gali prireikti didesnés jégos.
Esant tokiai situacijai daznai rekomenduojama
nutraukti trombektomijos taikyma ir naudoti
alternatyvy kraujagysliy rekonstrukcijos metoda.

Atsargumo priemonés

Su Siuo jtaisu nenaudokite per didelés jégos, kai iS
transplantato Salinate uzkems3ancia medZiaga. Kaip
ir bet kurios kitos operacijos, atliekamos nieko
nematant, metu, vis3 laika reikia elgtis itin atsargiai
ir diskretiskai.

Instrukcijos

1. Padarykite atitinkama jpjova, kad
atidengtuméte uzkimsta transplantata.

2. Padarykite atitinkama jpjova transplantate
kateteriui jvesti.

JEdwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas

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

3. Utfiksuokite transplantato trombektomijos
kateterio spiralés vielas iStemptoje padétyje
ir praveskite jtaisa per jpjova.

4. Praveskite kateterj pro uzsikimsusia
transplantato dalj. Paspausdami valdymo
mygtuka ir patraukdami jj atgal jtraukite vielas.

Pastaba: viely iStempimo laipsnj galima
valdyti requliuojant rankenos mygtuko padeétj.

5. Jtrauke vielas, traukite kateterj per proksimaline
jpjova ir pasalinkite uzkemsancia medziaga,
esanciq aplink spiralines jrankio kilpas.

6. Pakartokite 3—5 veiksmus, kol baigsite
trombektomija.

7. Prireikus, balioninj embolektomijos kateterj
praveskite pro rekanalizuota transplanta
ir pasalinkite medZiagy likucius.

8. Uzdarykite proksimaling ir distaling jpjova
(jei jmanoma).

9. Atlikite arteriografija, kad patikrintuméte, ar
Sunto spindis praeinamas bei distaliai pratakus
ir nuimkite spaustuvus ar kitus uzdarancius
jtaisus.

MRT informacija

Sis gaminys nebuvo patikrintas dél MRT
suderinamumo.

Komplikacijos

Galimos komplikacijos gali bati perforacija,
kraujagyslés triikis, tromby formavimasis, embolija
irkt.

Platinimo buidas

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

Laikymas

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

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

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

Techniné pagalba

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

Salinimas
Susilietusj su pacientu jtaisg reikia laikyti biologiskai

pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal ligoninés
nuostatus ir vietines taisykles.
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Ispéjimas: Sis jtaisas yra sukurtas, skirtas ir
tiekiamas naudoti tik vieng karta. Nesterilizuokite
ir nenaudokite Sio jtaiso pakartotinai. Néra
duomeny, patvirtinaniy jtaiso steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai
jiapdorojus.

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

Ir. simboliy paaiskinima sio dokumento
pabaigoje.
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Lietuviy
Specifikacijy lentelé
Modelis 160245F 160246F
Prancuziskasis dydis 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiralés skersmuo (iSpléstos)
(mm) 5 6
Spiralés skersmuo (sutrauktos)
(mm) 16 18
Igis (cm) 50 50




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

Fogarty implantatu
trombektomijas katetrs
Tikai vienreizéjai lietosanai
Apraksts

Fogarty implantatu trombektomijas katetrs ir
domats, lai iznemtu izveidojusos trombus un
klatesoSo trombotisko materialu no sintétiskiem
Suntésanas implantatiem, ipasi arteriovenozam
fistulam dializes pieejai un iliofemoralas Suntésanas
implantatiem. LietoSanas laika kontroles pogu uz
ierices roktura satver un virza uz priekSu un atpakal,
liekot stieples spiralém distalaja gala izstiepties vai
savilkties. Stieples spirales tiek izstieptas, vadot
ierici caur sasaurinatu asinsvada posmu. Péc tam
stieples spirales tiek savilktas, lai atvieglotu
nosprostojosa materiala izpemsanu.

Indikacijas

Starp visparéjam indikacijam, kas prasa arterialu
atjaunosanu, atbrivojot nosprostotu implantatu,
ir mokosi krampji kajas, iSémiskas sapes atpiita vai
isémiski adas bojajumi, vai gangréna.

Starp visparéjam indikacijam, kas prasa atbrivot

implantatu, ir traucéjumi, veicot pacientam dializi.
Kontrindikacijas

Fogarty implantatu trombektomijas katetrs nav
domats lietosanai dabiskajos asinsvados.

DaZos gadijumos, lai iznemtu implantata ielipuso
materialu, ir nepiecie3ams liels spéks. Ja Sada
situacija sastopama vairakkart, ir ieteicams
atteikties no trombektomijas un apsvert kadu citu
asinsrites atjaunosanas metodi.

Piesardzibas pasakumi

Nelietojiet parmérigu spéku, ja So ierici izmantojat
nosprostojo3a materiala iznemsanai no implantata.
Ka visas “aklas” proceduras ik bridi jarikojas arkartigi
piesardzigi un ripigi.

Instrukcijas

1. lzdariet atbilstoSu inciziju, lai atsegtu
nosprostoto implantatu.

2. lzdariet atbilstoSu inciziju implantata, lai
ievaditu katetru.

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

3. Fiksgjiet implantatu trombektomijas katetra
stieples spirales izstiepta stavoklT un caur
indiziju ievadiet ierici.

4. levadiet katetru nosprostotaja implantata dala.

Savelciet spirales, nospiezot kontroles pogu un
pavelkot to atpakal.

Piezime: spirales izpleSanas pakapi var
kontrolét ar kontroles pogu uz roktura.

5. Kad spirales ir savilktas, velciet katetru atpakal
cauri proksimalajai incizijai un nonemiet visas
nosprostojo3as vielas, kas piekérusas ierices
spirales lokiem.

6. Atkartojiet 3.—5. darbibu, lidz trombektomija
ir pabeigta.

7. JanepiecieSsams, izvadiet embolektomijas
balonkatetru cauri atbrivotajam implantatam,
lai iznemtu visus atlikuSos nosédumus.

8. Aizdariet proksimalo un distalo (ja tada ir)
inciziju.
9. Veiciet arteriografiju, lai parbauditu caurlaidibu

un distalo atteci, un tad nonemiet spailes un
citas okluzivas ierices.

Informacija par magnétiskas
rezonanses attélveidosanu (MRI)

Nav parbaudita $is ierices saderiba lietosanai MRI
vide.

Komplikacijas

Starp varbatéjam komplikacijam ir perforacija,
asinsvada plisums, trombu veido3anas un
embolisms; iespé&jamas ari citas.

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 uzglabasanas laiks ir noradrts uz katra
iepakojuma. Uzglabasana péc deriguma termina
izbeigsanas var izraisit izstradajuma bojajumus.

Piezime: atkartota apstrade vai sterilizacija
nepagarinas noteikto uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

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

Iznicinasana
Pécierices saskares ar pacientu ar to ir jarikojas ka ar
biologiski bistamiem atkritumiem. lerice jaiznicina
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atbilstosi slimnicas noteikumiem un vietejam
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 pec atkartotas apstrades.

Cenas, specifikacijas un modea pieejamiba var
mainities bez iepriek3&ja pazinojuma.

Simbolu skaidrojumu skatiet Si

dokumenta beigas.
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LatvieSu
Specifikaciju tabula
Modelis 160245F 160246F
FranCu izmérs 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spirales diametrs (izstieptas)
(mm) 5 6
Spirales diametrs (savilktas)
(mm) 16 18
Garums (cm) 50 50




Dikkat: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Neden
Olabilen Dogal Kauguk Lateks Icermektedir.

Fogarty Greft
Trombektomi Kateteri

Sadece Tek Kullanim I¢indir
Tanim

Fogarty Greft Trombektomi kateteri; ozellikle diyaliz
girisiicin AV fistiillerinden ve iliofemoral baypas
greftlerinden olmak iizere, sentetik baypas
greftlerinden organize trombiisiin ve yapisik
trombotik materyalin ¢ikartilmasi icin tasarlanmistir.
Kullanim sirasinda, cihaz sapi iizerindeki kontrol
diigmesi kavranir ve distal uctaki spiral tellerin
uzatilmasini veya geri cekilmesini saglamak iizere
ileri ve geri dogru hareket ettirilir. Spiral teller cihaz
bir damarin daralmis bir bolgesinden gecerken
uzatilirlar. Spiral teller daha sonra okliizif materyalin
cikarilmasini kolaylastirmak icin geri gekilir.

Endikasyonlar

Tikali bir greftin arteryal rekonstriiksiyonu icin genel
endikasyonlar arasinda sakat birakan klodikasyon,
dinlenme sirasinda iskemik agri veya iskemik deri
lezyonlari veya kangren bulunur.

Bir sentetik AV fistiilii i koprii greftinin
rekonstriiksiyonuna yonelik genel endikasyonlara
hastayi uygun sekilde diyaliz edememek dahildir.

Kontrendikasyonlar

Fogarty Greft Trombektomi kateteri nativ
damarlarda kullaniimak iizere tasarlanmamigtir.

Bazi vakalarda, greft icerisindeki yapisik materyali
cikartmak icin agin miktarda giic uygulamak
gerekebilir. Bu durum olustugunda, genellikle
trombektomi yaklagimindan vazgeip vaskiiler
rekonstriiksiyon icin alternatif bir metod
diistintilmesi tavsiye edilir.

Onlemler

Bu cihazla bir greftten okliizif materyali ¢lkarmak
icin asin gli¢ uygulamayiniz. Gormeden yapilan her
prosediirde oldugu gibi, her an agiri 6zen ve dikkat
gosterilmelidir.

Talimatlar

1. Tikali grefti ortaya ¢ikarmak icin uygun bir
inzisyon gerceklestiriniz.

2. Kateteri yerlestirmek icin greftte uygun bir
inzisyon gerceklestiriniz.

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

3. Greft trombektomi kateterinin spiral tellerini
uzatilmis pozisyonda kilitleyiniz ve cihazi
insizyondan geciriniz.

4. Kateteri greftin tikali bolimiine geiriniz.
Kontrol diigmesine basip diigmeyi geriye
cekerek telleri geri cekiniz.

Not: Tellerin uzama derecesi saptaki diigmenin
pozisyonu ayarlanarak kontrol edilebilir.

5. Teller geri cekilmis durumdayken, kateteri
proksimal insizyondan geri ¢ekiniz ve aletin
spiral halkalarina takilmis olabilecek okliizif
materyali gikariniz.

6. Trombektomi tamamlanana dek 3'ten 5'e kadar
olan adimlar tekrarlayiniz.

7. Gerekirse, artakalan materyali ¢ikarmak iin
rekanalize edilmig greftten bir balon
embolektomi kateteri gegiriniz.

8. Proksimal ve distal (eger uygunsa) insizyonlar
kapatiniz.

9. Acikhgi ve distal disa akigi dogrulamak icin
arteriyografi kullaniniz ve ardindan klempleri
veya dier okliizif cihazlar ¢ikariniz.

MR Goriintiileme Bilgisi

Bu diriin MRI uyumlulugu agisindan test

edilmemistir.

Komplikasyonlar

Olasi komplikasyonlar arasinda, bunlarla sinirli
olmadan, perforasyon, damar ruptiirii, tromboz
formasyonu ve emboli bulunur.

Tedarik Sekli

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

Saklama

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

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

Tavsiye edilen raf mrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Son kullanma tarihinden sonra
saklanmasl {iriiniin bozulmasina neden olabilir.

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

Teknik Servis

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

Atma

Hastayla temas ettikten sonra, cihazi biyolojik
tehlikeli atik olarak ele alin. Hastane politikasi ve
yerel yonetmeliklere uygun sekilde atin.
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Uyari: Bu cihaz sadece tek kullanim icin
tasarlanmis, amaclanmig ve dagitilmistir. Bu cihazi
tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin. Yeniden isleme sonrasinda cihazin
sterilligini, non pirojenisitesini ve fonksiyonelligini
destekleyen veri bulunmamaktadr.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonundaki sembol

aciklamalarina bakin.
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Tiirkge
Spesifikasyon Tablosu
Model 160245F 160246F
French Cinsinden Boyut 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiral Capt (Uzatilmig) (mm) 5 6
Spiral Cagi (Biiziilmiig) (mm) 16 18
Uzunluk (cm) 50 50




Mpepocrepexenue. ITo u3genue coaepKuT
HaTypanbHbIi NaTeKC, KOTOPbIii MOXeET
BbI3bIBaTb annepruyeckue peakuum.

Katetep Fogarty ana
TPOMOIKTOMUM U3 LLIYHTOB

TonbKo AnAa 04HOPa30BOro
NCNonb30BaHNA

Onucanue

Katetep Fogarty ana TpoM63KTOMIM U3 LYHTOB
NpeAHa3HaueH AnA yaaneHina opraHu30BaHHbIX
TPOMG0B 1 GUKCUPOBAHHOTO TPOMBOTUYECKOTO
MaTephana 13 UCKyCCTBEHHbIX 00X0AHbIX
COCYUCTBIX LUYHTOB, 0COBEHHO apTEPUOBEHO3HBIX
ductyn Ana Ananu3Horo AoCTyna i nofB3AOLIHO-
6enpeHHbIX WyHTOB. Bo Bpems ncnonb3oBaHus
KHOMKa yNpaBNeHus Ha pyKOATKE YCTPOIACTBA
3aXBaTbIBAETCA 11 NEPEMELLAETCA BEPeA U Ha3ag,
YTO BbI3bIBAET PACKPbITHE U OKATUE CINPASIbHBIX
NPOBOAOB Ha ANCTaNbHOM KoHLe. Cnupanb cnegyet
PacKpbITb NPU NPOXOKAEHUN YCTPOIACTBA Yepe3
CyXeHHbli1 yuacToK cocypa. locne 3toro cnepyet
OKaTb CNUpanb Ans o6neryeHns yaaneHns
OKKJTH03/10HHOT0 MaTepuana.

Moka3auusa

K 061wmm nokasaHuAm A apTepuanbHoit
PEKOHCTPYKLMI 3aKYNOPEHHOTO LUYHTA OTHOCATCA
HapyLueHue KpoBooOpaLLeHna, uiemnyeckas 6ob
B COCTOAHNM NMOKOA WA MLLEMUYECKe
MOBPEX[eHINA KOXM UMK FaHrpeHa.

K 06Luim noka3aHuAM ANA PEeKOHCTPYKLIAM
BHYTPEHHETO LUYHTA UCKYCCTBEHHOI
apTep1oBEHO3HOIA GUCTYNbI OTHOCUTCA
HEBO3MOXKHOCTb HOPMANbHOrO AManK3a nauyeHTa.

HPOTMBOHOKaSaHMﬂ

Katetep Fogarty ana Tpom63KTOMIN 113 LLYHTOB
He npeJiHa3HaueH ANA CMonb30BaHuA
B eCTECTBEHHbIX COCYAaX.

B HekoTopbIX Cyuasx MoxeT noTpe6oBaThCA
NpUMeHeHNe yCunnii AnA yaaneus
dUKCMpOBaHHOMO MaTepuana i3 wyHra. Mpu
BO3HUKHOBEHMM TaKMX CYYaeB YacTo
peKOMEeHAYETCA 0TKA3aTbCA 0T TPOMOIKTOMUM 1
PaccMOTPETb aNbTePHATUBHbBIE METOZbI COCYAUCTO
PEKOHCTPYKLIA.

Mepbi npeoCcTOPOXKHOCTU

He npuknagpiBaiite K JaHHOMY YCTPOICTBY
upe3mepHble ycunua AnA yaaneHus

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun

€0 CTUnM30BaHHoi bykBoIi E n Fogarty
ABNAIOTCA TOBAPHBIMU 3HAKaMU

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

OKKJTH03/10HHOT0 MaTepyana 13 WwyHTa. Kak npu
Nio6oii 3aKpbITOIH ONepavyi, CneyeT cobntoaTh
npeneNnbHYI0 0CTOPOXKHOCTb B TeueHie Beit
npovLezypbl.

WUHcTpyKuum

1. Cpenaiite COOTBETCTBYHLLWIA pa3pe3 ana
J10CTYNa K 3aKYMOPEHHOMY LUYHTY.

2. (penaiite COOTBETCTBYHOLLMIA pa3pe3 Ha LUyHTe
AN1A BBeJleHA KaTeTepa.

3. 3abnokupyiiTe cnupanb Ha kateTepe AnA
TPOMO3IKTOMUM U3 LLYHTOB B PaCKPbITOM
MONOXeHUN 1 BBEZUTE YCTPOIACTBO Yepe3
paspes.

4. TlpoBefuTe KateTep B 3aKyNnopeHHbIIi y4acToK
wyHTa. CoxMmuTe CNUpanb, HafaBIB Ha KHOMKY
YNpaBNeHna 1 NOTAHYB ee Ha3ap.

NMpumeyvanne. (TeneHb packpbITUA CInpania
MOXHO KOHTPONIMPOBATb, Perynnpys
NONOMKeHE KHOMKIA Ha PYKOATKE.

5. Tloute oKaTvs Cvpani MOTAHWTE KaTeTep
Ha3aj yepe3 NPoKCUManbHbIi paspes u
yoanuTe OKKIIO3MOHHbI MaTepuan,
C06paBLUMIICA BOKPYT NeTesb Civpanu
NHCTPYMEHTA.

6. [loBTopaiiTe waru 3—5 A0 3aBepLUeHNA
TPOMO3KTOMMM.

7. Tpw HeobxopuMoCTV BBEAMTE 6anNOHHbIN
KaTeTep A1A IMOONIKTOMIM B NPOCBET
peKaHanN3MpOBAHHOIO LWYHTA ANA YAANEHNA
0CTaTOYHOro MaTepuana.

8. 3aKpoitTe NPOKCMMaNbHbIA pa3pes 1
JUCTanbHbIN (€N OH Obin BbINONHEH).

9. [poBeaute apTepuorpaduio u nposepbTe
MPOXOANMOCTb W ANCTANbHBIN OTTOK, 3aTeM
YAANUTE 33KIMbI UM APYTie OKKITIO3UOHHbIE
YCTPONiCTBa.

Undpopmauus otHocutenbHo MPT

310 u3enue He NPoBEPANOCb Ha COBMECTUMOCTb
CMPT.

OcnoXxHeHua

K BO3MOXHbIM 0CTI0XKHEHMAM OTHOCATCA Pa3pbliB U
nephopauna cocyna, 06pazoBaHie Tpomo0B 1
3m60n108, 1 Ap.

(Oopma nocraBku

Ecnu ynakoBKa He noBpexzeHa U He OTKpbITa,
ee CoZePXKNUMOe CTePUIbHO 1 HeMMPOTEHHO.
He ncnonb3yiite u3genne, ein ero ynakoBka
OTKPbITa WK NOBpPeXAeHa.

XpaHeHue
XpaHuTe B CyXOM NpOXNasHOM MecTe.
OrpanuyeHue no Temnepatype: o1 0 2o 40 °C,

OrpaHuyeHne no BRaxHocty: o1 5 4o 90 %
OTHOCUTENbHOI BAAXHOCTH.

23

Cpok rogHoCTH

PekomeHpyemblii CPOK FOBHOCTY YKa3aH HA KaX Ao
ynakoBke. Mo ucTeyeHnI Cpoka rofHOCTY
XapaKTepuUCTUKIA M34eNA MOTYT YXyALUTbCA.

Npumeyanne. MosTopHble 06paboTKa i
CTepUNN3aLLNA He NPOANEBAIOT YKa3aHHbIil
CPOK FOAHOCTM.

TexHuYeckaa nomoLub

3a nonyueHnem TeXHUUeCKoil noMoLLM Npocb0a
00paLLaTbCA B OTAEN TEXHUYECKON NOAAEPHKKIA
komnanun Edwards no cneaytowiemy tenedoHHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunusauus

lMocne KoHTaKTa ¢ OpraHN3MoMm nayneHTa
)/CTPOIZCTBO (eflyeT pacCmMaTpuBaTb Kak
6ronorinueckn onacHble 0TX0Abl. yTI/IJ'II/I3I/IpyI7ITE
yCTpOI7ICTBO COM1acHO NpOTOKOY MEANLUHCKOrO
YUpeXAeHNA N NONOXEHNAM MECTHOIO
3daKoHOoAaTeNb(TBa.

Mpepynpexpenue. 310 ycTpoiicTBO pa3paboTaHo,
MpeAHa3HaueHo 1 pacnpoCTpaHAETCA TONbKO A
0/{HOPa30BOro MCnonb3oBaHus. lloBTOpHbIE
cTepunu3aLya n NCnonb3oBaHKe 3TOro
ycTpoiicTBa 3anpeLueHbl. HeT AaHHbIX,
NOATBEPXAAILLNX CTEPUABHOCTD, HENUPOreHHOCTD
1 paboTocnocobHOCTb YCTPOIACTBA NpY ero
MOBTOPHOM I1CMONb30BaHNN NOCNE CTepUAN3aLINM.

LlEHbI, TEXHUYECKIE XaPAKTEPUCTUKIN U
ACCOPTUMEHT mozenei MoryT ObITb M3MEHEHDI 663
yBEAOMJIEHUA.

Pacm¢poBKa ycnoBHbIX 0603HaueHui
npuBefieHa B KOHLe HaCcTOALLEero 0KYyMeHTa.
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Pycckudi
Tabnuua TeXHNYeCknx XapakTepucTuk

Mopenb 160245F 160246F
Kanubp no wkane Lapbepa 5F 6F
(Mm) 1,67 2,0
[QnameTtp cnupanu (8

packpbIToM BuAe) (MM) 5 6
[Qlnametp cnupanu (B cxatom

Buze) (Mm) 16 18
JlnuHa (cm) 50 50




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

Fogarty kateter za
trombektomiju grafta

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu

Opis

Fogarty kateter za trombektomiju grafta je
dizajniran za uklanjanje organizovanog tromba i
adherentnog trombotskog materijala iz sintetickih
bajpas graftova, posebno AV fistula za pristup za
dijalizu i graftova za iliofemoralni bajpas. Tokom
upotrebe, kontrolno dugme na drci uredaja se
hvata i pomera napred-nazad kako bi se dovelo do
toga da se spiralne Zice na distalnom kraju Sire i
skupljaju. Spiralne Zice se Sire prilikom prolaska
uredaja kroz suzeni deo krvnog suda. Zatim se

spiralne Zice skupljaju kako bi se olaksalo uklanjanje
materijala koji vrsi okluziju.

Indikacije
Opste indikacije za arterijsku rekonstrukciju
opstruiranog grafta ukljucuju onesposobljavajuce

klaudikacije, ishemijski bol pri mirovanju ili
ishemijske koZne lezije ili gangrenu.

Opste indikacije za rekonstrukciju unutrasnjeg
premoscavajuceq grafta sinteticke AV fistule
ukljucuju nemogucnost pravilnog dijaliziranja
pacijenta.

Kontraindikacije

Fogarty kateter za trombektomiju grafta nije
dizajniran za upotrebu u prirodnim krvnim
sudovima.

U nekim slucajevima moze biti potrebna upotreba
prekomerne sile da se iz grafta ukloni adherentni
materijal. Kada nastupi ovakva situacija, cesto je
preporucljivo da se odustane od trombektomije i da
se razmotri alternativni metod vaskularne
rekonstrukcije.

Mere predostroznosti

Nemojte koristiti prekomernu silu sa ovim uredajem
da biste uklonili okluzivni materijal iz grafta. Kao i sa
svakom procedurom koja se obavlja na slepo, u
svakom trenutku se mora biti veoma pazljiv i
obazriv.

Uputstva

1. Nacinite odgovarajucu inciziju kojom ce se
eksponirati okludirani graft.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani E logo

i Fogarty su robne marke kompanije

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

2. Nainite odgovarajucu inciziju na graftu za
uvodenje katetera.

3. Zakljucajte spiralne Zice katetera za
trombektomiju grafta u ekstendirani poloZaj i
plasirajte uredaj kroz inciziju.

4. Plasirajte kateter u okludirani deo grafta.
Retrahuijte Zice pritiskanjem i povlacenjem
unazad kontrolnog dugmeta.

Napomena: Stepen ekspanzije Zice se moze
kontrolisati podeSavanjem poloZaja dugmeta
drke.

5. Saretrahovanim Zicama, izvucite kateter
unazad kroz proksimalnu inciziju i uklonite sav
okluzivni materijal koji se nalazi oko spiralnih
zavoja alatke.

6. Ponovite korake 3 do 5 dok trombektomija ne
bude zavriena.

7. Ako je potrebno, provucite balon katater za
embolektomiju kroz rekanalisani graft da biste
uklonili preostali materijal.

8. Zatvorite proksimalnu i distalnu (ako je
primenjivo) inciziju.
9. Obavite arteriografiju da potvrdite prohodnost

i distalni protok, a zatim uklonite kleme ili
druge okluzivne uredaje.

Informacije u pogledu MRI

Ovaj proizvod nije ispitan na kompatibilnost sa MRI.

Komplikacije

Moguce komplikacije ukljucuju, ali nisu i ogranicene

na perforaciju, rupturu krvnog suda, formiranje
tromba i emboliju.

Kako se isporucuje

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

Cuvanje

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

Rok upotrebe

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

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

Tehnicka podrska

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

STERILE
Srpski
Tabela sa specifikacijama
Model 160245F 160246F
French velicina 5F 6F
(mm) 1,67 20
Precnik spirale (prosirene)
(mm) 5 6
Precnik spirale (skupljene)
(mm) 16 18
DuZina (cm) 50 50
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska EN\nvika
m Usable Longueur Zu gebrauchende Longitud Lunghezza Bruikbare Anvendelig Anvéndbar Xpnoonoiroiyio
Length utile Lange utilizable utile lengte lengde langd JriKog
Recommended Dlamgtre Iimpfohlener Tamal]o Dlmgngonl Aanbevolen Anbefalet Rekommenderad ‘ZUVIUTUJLIEVO .
@ L duguide Fiihrungsdraht dequia consigliate L L N péyebog 0dnyol
Guidewire Size c N quidewirediameter quidewirestarrelse storlek pé ledaren .
recommandé Durchmesser recomendado delfiloguida oUppatog
Catalogue quero de Katalog-Nr. Numgro de Numem Catalogusnummer Yapal Katal Aplﬂ[mc
Number référence catdlogo di catalogo Katahdyov
- P . . Tamaio de . . - . . A :
II‘ Minimum Taille minimale MindestgroBe des introductor Misura minima Minimum Minimum Minsta storlek EAdyioto péyeog
Introducer Size del'introducteur Einfiihrbestecks minimo dellintrod introducerstorrelse pé introducern l0aywyéa
A Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop Forsigtig Forsiktighet Mpoooyr
. Ne pas Zum einmaligen . " SN P
® Single use éutiliser Gebrauch Unsolo uso Monouso Eenmalig gebruik Engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong
IE Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid Mangde Kvantitet MogotnTa
CE conformit Marquage de Marca de Marchio di o quuv?orl
. y conformité CE conformidad CE conformita CE, . P HHOPQuOT
marking per A . . — . CE-markeringen van . . CE-konformitetsmarkning CE obpguva pe
selon la directive CE-Kennzeichnung seguin la Directiva in ottemperanza . CE-konformitetsmeerkning ) e .
European . Dl - de Europese Richtlijn X . enligt Europeiska radets v 0dnyia tou
) e européenne gemaB Richtlinie 93/42/CEE del alla Direttiva del i henhold til Europaradets . N o
I Council Directive N L 93/42/EECvan de o direktiv 93/42/EEG frén Evpwnaikol
— 93/42/CEE du 93/42/EWG des Rates Consejo europeo Consiglio Europeo L direktiv 93/42/EQF af i - .
S 93/42/EEC of o N . Raad van 14 juni 1993 - 14juni 1993 géllande ZTupBouhiov
14juin 1993 vom 14. Juni 1993 de 14 de junio 93/42/CEE del . N 14.juni 1993 vedrarende - .
14 June 1993 " . o N N inzake medische L medicinteknisk 93/42/E0K ¢
. relative aux {iber Medizinprodukte. de 1993 relativa 14giugno 1993 . medicinsk udstyr. " . .
concerning dispositifs alos productos ui dispositivi hulpmiddelen. utrustning. 14n¢ lovviou 1993 mepi
medical devices. °PO - - 1TPOTEXVONOYIKWV
médicaux. sanitarios. medici.
TIPOIOVTWV.
Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero dilotto Lotnummer Partinummer Lot nummer AptBpo¢ Napridag
g Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot Anvendes inden Anvénd fore Hyepopnvia Méng
" N Stérilisé a " . Esterilizado Sterilizzato Gesteriliseerd Steriliseret " AmooTelpwpiévo i
STERILEEO] Steriized Us,ng loxyde Mit Eth)flgnuxld con dxido con ossido met behulp van ved brug af Stenllserad. ™ xprion oéetdiou
Ethylene Oxide PN sterilisiert ¥ - N y med etylenoxid .
déthylene deetileno dietilene ethyleenoxide ethylenoxid Tou atBuleviou
Balloon (apacité du . (Capacidad (apacita del . " N TR Xwpnukémta
Capacity ballonnet Ballonkapazitat del balén palloncino Balloncapaciteit itet pacitet umadoviod
Donot use Ne pas utiliser si le Nicht verwenden, Nolo utilice Non utilizzare Niet gebruiken Ma ikke anvendes, Anvénd ¢ om Mn xpnotpomoteite
if package conditionnement wenn die Packung si el envase se la confezione indien de verpakking hvis emballagen forpackningen £G4V 1) 0UOKevaoia
is opened estouvertou bereits gedffnet wurde esta abierto &apertao geopend of eraben eller aroppnad £xelavolyTei ) éyel
or damaged. endommagé. oder beschadigt ist. o dafiado. danneggiata. beschadigd is. beskadiget. eller skadad. unootei {npud.
Authorized Représentant - G iseerd Autoriseret Auktoriserad E€ovatoSotnpévog
. - Autorisierter Vertreter X N . . y
Representative autorisé dans S autorizado en autorizzato vertegenwoordiger repraesentanti representant aVTImPOoWoG
K . fiir die Européische N . . . . . L
in the European la Communauté " la Comunidad nella Comunita in de Europese Det Europaeiske inom Europeiska oty Evpwnaikn
' ‘ Gemeinschaft L
Community européenne Europea Europea Gemeenschap Feellesskab gemenskapen Kowémnta
J Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrg
CCJ Date of Da} € d.e Herstellungsdatum Fec‘ha de Data .d' Fabricatiedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum HuzpouHV} a
Manufacture fabrication fabricacion produzione KATaoKEUR¢
Aviso: Las leyes Attenzione:
- — P federales de le leggi federali L .
Caution: Am"“‘?n Faux Hinweis: Estados Unidos degli Stati Uniti Let Op: De federale Fomgt!g. Forsiktighet: poooy: .
Federal (USA) Etats-Unis, la loi US-Bundesgesetz e Ifalge amerikansk N 0 Opoomovdlakog
| . ”~ - establecen que d’America wet (VS) beperkt de N Federal lag (i USA) ! i}
aw restricts fédérale ne permet zufolge darf dieser . " " lovma denne g (HIA) vopog meptopilet
B " - or solo se puede limitano la vendita aankoop van dit . begrénsar forséljningen . !
Rx on |y this device to lavente de ce Artikel ausschlielich anordning kun " IV THAeN autig
B vender este del presente apparaat tot een av denna produkt till att L
sale by oron dispositif que par durch oder auf AR AU selges af eller - i NG GUGKEUNG amo
A N dispositivoa dispositivo ai arts of op verzoek o saljas efter bestallning P .
the order of a ou sur prescription Bestellung eines P A efter ordination " 1} Katd mapayyehia
. . P personal médico medici o dietro van een arts. aven lakare. A L
physician. d'un médecin. Arztes verkauft werden. L - afenlege. £V0¢ 1aTPOU.
04 peticion de prescrizione
este. medica.
Contains or Contient ou Contiene o Fonnene Bevat natuurlijk 5 foer
‘ . . 0épresente Indeholder eller Innehaller eller Nepiéyel, 1
presence présence de latex Enthélt hay presencia Jattice di rubberlatex of har snor af naturli har spdr av apouoia, Adre€
of natural de caoutchouc Naturlatex de latex de natuurlijk rubberlatex poral 9 para povold, Adtes
gomma . N (QUOIKOD KAOUTOOUK
rubber latex naturel caucho natural is aanwezig
naturale
@ Size Taille GroBe Tamaiio Misura Afmetingen Storrelse Storlek Meéyebog
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English Frangais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska ENnvika
 Consult Consulterle Lesen Sie bitte die Consulte as Consultare Raadpleeg de - - TupBouheuteite
instructions mode demploi Gebrauchsanleitun instrucciones leistruzioni ebruiksaanwiizin Se brugsanvisningen Se bruksanvisning T oBnviEc yoria

foruse P 9 deuso per l'uso 9 ing C oonytecxprone
efuedwards.com Consul;::s(:mc;;nnsfor Consulter le mode d'emploi | Gebrauchsanweisung auf der  |{Consulte las instrucciones de Consultare IIE :]truzmm PET 1 Volg de gebru ijzingop | Sel pa Se bruksanvisningen pd | Zupp ite i 0dnyiec
[E +18885704016 website disponible sur le site Web Website beachten uso en el sitio web sulsito Web de website hjemmesiden webbplatsen XPAong oTov (0TéTOM0
cifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com cifuedwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com
e @E [Consult Instructions for Use| Consulter le mode d'emploi | Gebrauchsanweisung auf der ~ [Consulte las instrucciones de| Consultare IIE I;]truzmm per elfr :Efal:sgv:j:m Set isni pa Se bruksanvisni pa Bouhevteite i 0dnyie¢
< on the website disponible sur le site Web Website lesen uso en el sitio web disponibilisul ito Web g opde websthe 9 hjemmesiden webbplatsen XPRoNg oTov (0TéTOMO0
g . Conserver dans Das Produkt an Gudrdese en Conservare in . (Quhdooete o€
Storeina cool, droi inem kiih! | I 0Op een koele en Skal opbevares Forvara produkten 5 A
dry place un endroit einem ke, un ugar un ogo droge plaats bewaren kaligt og tart. svalt och torrt. POCEPO Kl
. frais et sec. trockenen Ort lager. frescoy seco. fresco e asciutto. . . . §npd xwpo.
40°C
Temperature Limites de . . Limitacién de Limiti di I + | Meptopiopog
o°f Limitation temperature v temperatura ' v ' Oeppokpaoiag
90%
rllur.md_ny ’L|m|§e§ ) Feuchtigkeitseinschrankungen Limitacién de L|m‘m‘ I!| Vochtigheidsbeperk Fugtiahedst Luftfuktiahetst I'Izploplguo(
59 Limitation d'humidité humedad umidita uypaciac
% Do not Ne pas . . No Non Niet opnieuw Ma ikke Férej Mnv
" P Nicht resterilisieren o o o o o .
resterilize restériliser steriliseren resteriliseres omsteriliseras ENaVaNoOTEIPWVETE
. Non . No . . Mn
K Non-pyrogenic pyrogénique Nicht-pyrogen pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen TupETOyEvO
Contains or
h‘:;:lg?:s g{lis Traces ou présence de Enthalt Phthalate oder Contiene %};Iaaylgsresenqa de Sono contenuti o presenti | Bevat, of aanwezigheid van, 1i|ste11nel3/2]roell(: :r:flgla ter |r::2;2ﬁ£re2 ?::rv a OUUEE’]:()](;&Z‘?;]@MW
phth - phtalates. Vorhandensein von Phthalaten. PN ftalati. ftalaten. . . paray, P bt R :
device contains e " Este dispositivo contiene N " ¥ Denne anordning indeholder ftalater. Avti 1 suokeury
DEHP [Bis (e dispositif contient du DEHP Dieses Il presente dispositivo Dit hulpmiddel bevat Denna enhet HeDtéyel DEHP
" [phtalate Produkt enthlt DEHP " S contiene DEHP DEHP [Bis (2-ethylhexyl) ftalaat] . L PRt
o PR [Di (2-etilhexil) ftalato], lo | , . Lo [Bis (2-ethylhexyl) -ftalat], innehéller DEHP [pBahikag 81
. debis (: [Bis (. phthalat], das N [bis (2-etilesil) ftalato], che enkan een - " .
phthalate] which N que puede poner en riesgo el N . . som kan udgre en risiko [Bis (2-etylhexyl) ftalat] som | (2-aiBuloeulo) eatépag] mov
may pose a risk e qui peutengendrer un alsfrucht- oder aparato reproductor o pud comportare fisico vormen voor for reproduktiv eller kan medfora risk for £veyel evbeyopévoug
N risque pour la fertilité et le fruchtbarkeitsschadigend P rischio di danni di de voortplanting it N i ;
DEHP of reproduction " ; . producir dafios en . N S P rep eller KW8Ovoug yia to
développement eingestuft ist. N riproduzione o di sviluppo in | of ontwikkeling bij pediatrische ot b i ckard :
or developmental L P, AR el desarrollo de pacientes IR utvec hos avanapaywyiko
S chez les patients p Dies gilt P N pazienti pediatrici, in patiénten, zwangere vrouwen o L N . | |
harm in pediatric " L pediatricos, mujeres . N " hos paediatriske pediatriska patienter oloTnpa i Ty avamtuén oe
N les femmes enceintes fiir Kinder, Schwangere P gravidanza of vrouwen die borstvoeding N . . . B
patients, R y lembarazadas o en periodo de| . N patienter, gravide eller samt gravida ellerammande Tadlatpikols aobeveic,
ou qui allaitent. oder stillende Frauen. N 0in fase diallattamento. geven. N . PR
pregnant, or lactancia. ammende kvinder. kvinnor. £ykboug i Bnhalouvoe.
nursing women.

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit.  Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible
que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symk
inkluderet pa produktmaerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. - Enpeiwon: Evéxetat va pnv ovpneptayBdvovtat 6ha ta oipBola otn onpiaven autoy Tou mpoiovTog.

len. - k: Alle

er muligvis ikke
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Portugués Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi Bbnrapckn Roména
—m — Comprimento Pouzitelna Felhasznélhatd Dtugos¢ Pouzitelnd Brukbar Kayttonituus V3non3gaema Lungimea
Util Délka Hossz Uzytkowa Dlzka Lengde yitop [lbmxuna Utila
Tamanho Doporucend Ajénlott Zalecany Odportcand Anbefalt Suositeltu Mpenopbusa Marimea
:: Recomendado Velikost Vezetddrot Rozmiar Velkost Ledevaierstorrelse Ohjainlangan Pa3mep Ha Recomandata a
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STERILE O] Estenlllz_ado Sterilizovano Etilén-oxiddal Wysteryll_zov_vano Steriizované Sterilisert Steriloitu Crepunn3npano Sterilizat cu
com dxido ) P przy uzyciu pomocou ) . A o
" etylenoxidem sterilizalt A med etylenoksid etyleenioksidilla CETUNEHOB OKCUA oxid de etilend
de etileno tlenku etylenu etylénoxidu
(apacidade Kapacita . Pojemnos¢ Objem . Pallon Bmectumoct (apacitatea
do Baldo Balonku Ballontérfogat Balonu Baldnika Ballongkapastet Tilavuus Ha banoxa Balonului
Nao utilizar se Jestlize bude Ne hasznélja az Nie stosowac, Nepouzivajte, Ma ikke brukes Ala kyts, He usnonsgaiite, Anusse utiliza
aembalagem obal otevieny eszkozthaa jesli opakowanie akje obal hvis pakningen jos pakkaus aKo 0naKoBKaTa dacé ambalajul
estiver aberta nebo poskozeny, csomagolds 20stato otwarte otvoreny alebo erapnet on avattu tai €0TBOpeHa este deschis
ou danificada. nepouZzivejte ho. nyitott vagy sériilt. lub uszkodzone. poskodeny. eller skadet. vahingoittunut. WY NoBpe/ieHa. sau deteriorat.
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ich zlecenie. predpisu lekdra.
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estd presente Lo naturalnego A " Sisalta luonnollista WY Hannume Ha prezintd
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borracha létex . . kauczuku lub NP . kumilateksia eCTeCTBeH latex din
kaucukovy latex azjelenvan S prirodny kaucuk naturgummilateks N
natural ; wykazuje jego KayuyKoB naTeKc cauciuc natural
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@ Didmetro Velikost Méret Rozmiar Velkost Starrelse Koko Pa3mep Marime
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Portugués Cesky Magyar Polski Norsk Suomi bbnrapckn Roména
Consultar as Postupujte Olvassa el a Zapoznaj sie Hanpaere cnpaska Consultati
. - : P ; s Se Katso . L
instrugdes podle névodu hasznélati zinstrukqa : e CUHCTpyKUMMTE instructiunile
de utilizagdo k pouziti utasitést uzycia ’ 3aynotpe6a de utilizare
dfuedmartscom | CONSUMtarasinstrucoesde | Postupujte podle navodu | Olvassa el a weboldalon taldlhat6 Zapoznajsie zinstrukga Se bruksanvisningen pa Katso kyttoohjeet Hanpasere cnpaska Consultafinstrucunile de
PR uzycia zamieszczong na N a VHCTPYKUuWTe 3a ynotpeta B utilizare de pe
(B ety hasznélati utasitast: nettsiden verkkosivustolta

utilizacao no website
eifu.edwards.com

k pouziti na webu
eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

stronie internetowej
eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

yebeaiita
eifu.edwards.com

site-ul web
eifu.edwards.com

Hanpasere cpaska ¢

Consultati Instructiunile de

oL é@ Consultar asinstrudes de | Ridte se pokyny k pouzitina | Olvassa el a hasznélati utasitdst Zapoznajusile(zi;nsrruqu Se Katso kéyttoohj JHCTOYKUAWTe 33 VIOTDeEGa Ha utilizare
© utilizagdo nosite webu. a kdvetkez6 honlapon et . nettstedet verkkosivustolta pyKu 2 ynoTp N
na stronie internetowej yebcaiita de pe site-ul web
‘e . Nalezy
Py Guarde num Uskladngle Hiivds, szdraz przechowywac Oppbevares Séilytd viiledssd, fa e cowpatiasa Stocati fntr-un
local fresco na chladnéma [ ; L . ) Ha XnajiHo, T
P helyen tartando. w chtodnym i tort og kjolig. kuivassa paikassa. loc rece si uscat.
eseco. suchém miste. suchym miefscu, CYyX0 MACTO.
40°C
Limitacdo de Teplotni Homérsékleti Ograniczenia N Limoé TemneparypHo Limita de
0 temperatura omezeni korlétozds I y v v orpi temperatura
90%
Limitacdo de Omezeni Paratartalom- Ograniczenia [ OrpaHuyenme Limita de
9% humidade vlhkosti korldtozds wilgotnosci ' 32 BNAXHOCT umiditate
@ Nao voltar Opakované Ne sterilizélja Nie sterylizowac Ma ikke A3 steriloi He crepunu3upaiire Anuse
aesterilizar nesterilizujte Ujra powtomi resteriliseres uudelleen MNOBTOPHO resteriliza
}( Nao-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén Ikke-pyrogen Pyrogeeniton Henuporenxo Non pirogen
Zawiera lub moze zawierac
o ftalany. .
Obsahuje ftalaty. c PR Inneholder, eller forekomst |c. ....... e Contine sau
) " - Ftalatokat Wyrdb zawiera Sisaltad ftalaatteja, tai niitd on | Combpka wnm uma Hanuume Ha s .
Contém ftalatos. Tento prostiedek obsahuje di- tartalmaz vagy fealdtok elenléte DEHP [falan bis av, ftalater. Jisns oranamu prezintd ftalati.
Este dispositivo contém DEHP (2-ethylhexyl) gy Ttalatok g , . | [bis (2-etylhexyl)-ftalat], | Denne enheten inneholder | . . . "> . " " . Acest dispozitiv contine DEHP
. P ) Ezaz eszkéz (2-etyloheksylu)], ktdry moze PR | " Tamé laite sisdltdd DEHP:td  |Toa ycTpoiicTBo cbgbpsa DEHP| " 7n e
[ftalato de bis (2-etilhexilo)], ftalat (DEHP), ; ktory moze predstavovat | DEHP [Bis (2-etylheksyl) ) " " [Di (2-etilhexil) ftalat], care
L N ey o DEHP-t powodowac ryzyko N [bis (2-etyyliheksyyli) [6uc (2-emunxexcun) dranar], o
o qual pode constituirumrisco | - ktery miize pro pediatrické | .. o h . . ftalat], som kan utgjore en o o M poate prezenta riscuri de
N H [di-(2-etilhexil)-ftalatot] tartalmaz, | wystepowania zaburzen iy o I ftalaatti], joka voi aiheuttaa | Koiito Moxe aa npescTasnaga L .
de danos reprodutivos ou de pacienty a . - P reprodukénych p forrep | e e afectare a functiei reproductive
DEHP . L ami reprodukcios vagy fejlodési rozrodu o riskin lisgantymiskyvyl puck 3a Ha j
desenvolvimento em doentes téhotné nebo Kérosodast ub zaburzer utviklingsskader tai olla haitallsta kehityksell o sau probleme de dezvoltare la
pedidtricos, kojici Zeny predstavovat 3 . I hos barn, " FANUA L copii,
okozhat gyermek betegek és terhes 10ZWoju U pacjentow lapsilla, raskaana olevilla tai | npu neauarpuytm nauvenTy, ; N
la femeile gravide sau care

gravidas ou lactantes.

riziko vzniku reprodukénich
nebo vyvojovych poruch.

vagy szoptatd ndk esetében.

pediatrycznych | kobiet
ciezarnych lub karmigcych
piersig.

gravide ellerammende

kvinner.

imettavill dideilld.

6pEM€HHM KEHU UK KbpMayKi.

aldpteaza.

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

inkluderet pa produktmaerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. - Enpeiwon: Evéxetat va pnv ovpmeptaydvovtat 6ha Ta oipBola otn orpiaven autoy Tou mpoiovTog.

bolen k: Alle symbol

er muligvis ikke
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Ziarékite naudojimo
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Markus. Koik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. - Piezime: §fizstradajuma markejuma var nebt ieklauti visi simboli. « Not: Bu iiriiniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir. - pumeyanme.
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