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Cholangiography Catheter

For Single Use Only

Indications

The Edwards Lifesciences cholangiography catheter
is indicated for use in specific diagnostic procedures
providing a conduit for contrast media or saline to
be introduced into the cystic and common bile ducts
for cholangiographic assessment or irrigation.

The 80 cm length catheter is compatible with the
laparoscopic cholecystectomy technique. It may be
introduced via a percutaneous introducer sheath
through an abdominal puncture or via a reducer
through the trocar.

Surgical Benefits

1. The bevel on the catheter tip facilitates
introduction into the duct.

2. The distal tip of the catheter is indicated by a
black marking that extends 1.5 cm proximally
from the tip.

3. Thetipis designed to reduce accidental
withdrawal during the operative procedure.

4. Syringes attach easily to a 3-way luer-lock hub.
Dual ports connect two syringes: one for
irrigating, the other for injecting dye.

5. Airbubbles are easily visualized through the
clear vinyl body of the catheter.

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

6. 80 cm catheter length facilitates catheter
placement through a trocar or an introducer to
access cystic and common bile ducts.

Precautions

Some false-positive and false-negative
cholangiograms will be encountered. A false-
positive film is usually caused by an air bubble in
the duct; thus care must be taken to remove all air
bubbles from the system. If a bubble is
inadvertently introduced, it should be aspirated and
recovered within the syringe.

A false-negative cholangiogram may occur because
a small stone is hidden as a result of too large a
concentration of contrast medium in the duct
system.

Instructions

Prepare the catheter by placing two 20 ml luer-lock
syringes on the 3-way stopcock. To avoid entrapped
air bubbles, draw saline and contrast media through
the cholangiography catheter into their respective
syringes. Position the catheter stopcock key exactly
midway between the two ports to prevent air
bubbles and fluid leakage from the catheter. To
facilitate handling of the catheter and securing it in
place, remove the syringes.

Isolate the cystic duct at its junction with the
common duct. For surgical procedures place a right-
angled gall bladder clamp on the cystic duct 1.5 to
2.0 cm from the common duct. Place a ligature of
2.05silk around the cystic duct between the clamp
and common duct and make an incision in the cystic
duct. For surgical and laparoscopic procedures
introduce the cholangiography catheter into the
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cystic duct so that the catheter’s terminal port is in
close proximity to the common duct; this
determination is facilitated by the black mark
extending 1.5 cm from the distal tip. For surgical
procedures securely tie the ligature around the
cystic duct and catheter. The tie should be between
the incision and the conical projection, which is near
the beveled tip of the catheter.

For laparoscopic procedures secure the catheter in
the cystic duct.

Reattach the syringes after the catheter is inserted
and secured. Rule out the possibility of air bubbles
by gently irrigating with saline. Bubbles can be
visualized through the clear vinyl catheter body. The
preferred method of operative cholangiography can
now be carried out.

MRI Information

This product has not been tested for MRI
compatibility.

Complications

Potential complications are those associated with
cholangiography procedures and use of catheters in
the biliary tract. These include laceration or
perforation of the biliary tree, hemorrhage,
infection, endothelial damage, scar tissue formation
leading to strictures or obstruction, pancreatitis,
cholangitis, transient hyperamylasemia, and
transient low-grade fever.

How Supplied

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




Storage

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

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

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

Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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

Inthe UK: . 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland: ..... 018211012 Option 4

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

Disposal

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

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.

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

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

Sterilized Using Ethylene Oxide

Specification Table

Model 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F

Size (133mm) (2.0mm) (1.33mm)

Length (cm) 40 40 80

Cathéter de
cholangiographie
Ne pas réutiliser

Indications

Le cathéter de cholangiographie d'Edwards
Lifesciences est indiqué pour une utilisation dans
des procédures diagnostiques spécifiques ; il permet
le passage des produits de contraste ou de sérum
physiologique a introduire dans les canaux cystique
et cholédoque pour effectuer une évaluation par
cholangiographie ou une irrigation.

Le cathéter de 80 cm de longueur est compatible
avec la technique de cholécystectomie
laparoscopique. On peut I'introduire via une gaine
d'introduction percutanée par ponction abdominale
ou via un réducteur a travers le trocart.

Intérét chirurgical

1. L'extrémité biseautée sur I'embout du cathéter
facilite I'introduction dans le canal.

2. L'embout distal du cathéter est indiqué par un
marquage noir qui s'étend sur 1,5 cm vers
I'extrémité proximale par rapport a I'embout.

3. L'embout est congu pour réduire le risque de
retrait accidentel durant la procédure
opératoire.

4. Lesseringues se fixent facilement a une embase
Luer Lock a trois voies. Des ports doubles

Edwards, Edwards Lifesciences et le logo E stylisé
sont des marques commerciales

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

permettent de raccorder deux seringues : une
pour l'irrigation, I"autre pour l'injection du
produit de contraste.

5. Les bulles dair sont facilement visualisées a
travers le corps en vinyle transparent du
cathéter.

6. Le cathéter de 80 cm de longueur facilite le
placement du cathéter a travers un trocart ou
un introducteur pour accéder aux canaux
cystique et cholédoque.

Précautions

Quelques cholangiogrammes faux positifs et faux
négatifs seront obtenus. Un cliché faux positif est
généralement provoqué par la présence d'une bulle
dair dans le canal ; c'est pourquoi il convient de
prendre un maximum de précautions pour éliminer
toutes les bulles d'air du systéme. Si une bulle est
introduite par inadvertance, elle doit étre aspirée et
récupérée a l'intérieur de la seringue.

Un cholangiogramme faux négatif peut étre observé
parce qu’un petit calcul est caché en raison d’une
concentration trop grande de produit de contraste
dans le systéme du canal.

Mode d’emploi

Préparer le cathéter en placant deux seringues Luer
Lock de 20 ml sur le robinet d'arrét des trois voies.
Pour éviter de piéger des bulles dair a I'intérieur,
prélever du sérum physiologique et du produit de
contraste via le cathéter de cholangiographie dans
leurs seringues respectives. Positionner la clé du
robinet d'arrét du cathéter exactement a
mi-distance entre les deux ports afin de prévenir la
présence de bulles d'air et toute fuite de fluide hors
du cathéter. Pour faciliter la manipulation du
cathéter et sa fixation sécurisée en place, retirer les
seringues.

Isoler le canal cystique a sa jonction avec le canal
cholédoque. Pour les procédures chirurgicales,

placer une bride de fixation pour vésicule biliaire a
angle droit sur le canal cystiquea 1,5 2,0 cm du
canal cholédoque. Placer une ligature de soie

2,0 autour du canal cystique entre le clip et le canal
cholédoque et pratiquer une incision dans le canal
cystique. Pour les procédures chirurgicales et
laparoscopiques, introduire le cathéter de
cholangiographie dans le canal cystique de sorte
que le port terminal du cathéter soit a proximité
étroite du canal cholédoque ; cette détermination
est facilitée par le marquage noir s'étendant sur
1,5 cm par rapport a I'embout distal. Pour les
procédures chirurgicales, attacher solidement la
ligature autour du canal cystique et du cathéter. Le
nceud doit se trouver entre l'incision et la saillie
conique, qui est située pres de I'extrémité biseautée
du cathéter.

Pour les procédures laparoscopiques, placer
correctement le cathéter dans le canal cystique.

Remonter les seringues apres avoir inséré et placé le
cathéter. Eliminer les bulles d'air en irriguant
délicatement avec du sérum physiologique. Les
bulles d'air sont facilement visualisées a travers le
corps en vinyle transparent du cathéter. A présent,
la méthode de cholangiographie opératoire préférée
peut étre pratiquée.

Informations relatives aux procédures
d'IRM

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

Complications

Les complications potentielles sont celles associées
aux procédures de cholangiographie et a I'utilisation
des cathéters dans les voies biliaires. Elles
comprennent notamment : lacération ou perforation
de I'arbre biliaire, hémorragie, infection, lésions
endothéliales, formation de tissu cicatriciel
provoquant des strictions ou une obstruction,



pancréatite, cholangite, hyperamylasémie
transitoire et Iégere figvre transitoire.

Présentation

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

Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

Limites de température : 0°a 40 °C,

Limites d'humidité : 52 90 % d'humidité relative.
Durée de conservation

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

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

Assistance technique

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

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

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

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

Se reporter a la Iégende des symboles a la fin
de ce document.
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Tableau des caractéristiques
techniques
Modele 420404F 420406F 420804F

: 6F aF
Taille (1,33mm)  (2,0mm) (1,33 mm)
Longueur
(cm) 40 40 80

Deutsch.
Cholangiographiekatheter

Nur zum Einmalgebrauch
Indikationen

Der Cholangiographiekatheter von

Edwards Lifesciences wird bei speziellen
Diagnoseverfahren eingesetzt. Er dient dazu, im
Rahmen von Cholangiographie- und Spiilverfahren
Kontrastmittel oder Kochsalzlosung in den
Gallenblasengang und den Hauptgallengang
einzubringen.

Der 80 cm lange Katheter ist fiir die laparoskopische
Technik bei der Cholezystektomie geeignet. Er kann
iiber eine perkutane Einfiihrschleuse durch eine
Punktion des Abdomens oder iiber ein Reduzierstiick
durch den Trokar eingefiihrt werden.

Chirurgische Vorteile

1. Die abgeschrdgte Katheterspitze erleichtert die
Einfiihrung in den Gallengang.

2. DerBereich 1,5 cm proximal zur distalen Spitze
des Katheters ist schwarz eingefarbt.

3. Die Spitze ist so konstruiert, dass ein
versehentliches Herausziehen wahrend des
Eingriffs vermieden wird.

4. Spritzen konnen leicht an der Luer-
Verschlussnabe angeschlossen werden. Zwei
Anschliisse verbinden zwei Spritzen: eine zum
Spiilen, eine zum Injizieren von Farbstoffen.

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

5. Dank des transparenten Katheterkdrpers aus
Vinyl konnen Luftblasen schnell entdeckt
werden.

6. Die 80 cm Katheterldnge erleichtert die
Katheterplatzierung iiber einen Trokar oder eine
Einfiihrhilfe, um einen Zugang zu
Gallenblasengang und Hauptgallengang zu
schaffen.

VorsichtsmaBnahmen

Falsch-positive und falsch-negative
Cholangiogramme sind mdglich. Ursache fiir eine
falsch-positive Aufnahme ist in der Regel ein
Lufteinschluss im Gallengang. Deshalb das System
stets sorgfaltig entliiften. Wird versehentlich eine
Luftblase eingeschlossen, mit der Spritze absaugen
und einfangen.

Ein falsch-negatives Cholangiogramm kann sich
ergeben, wenn infolge von hoch konzentrierter
Kontrastmittellosung im Gallengangsystem ein
kleines Konkrement unerkannt bleibt.

Gebrauchsanweisung

Den Katheter vorbereiten, dazu zwei 20-ml-Luer-
Lock-Spritzen am Dreiwegehahn anbringen. Zur
Vermeidung von Lufteinschliissen Kochsalzlosung
und Kontrastmittel durch den
Cholangiographiekatheter in die jeweiligen Spritzen
aufziehen. Den Absperrhahnanschluss des Katheters
genau in der Mitte zwischen zwei Anschliissen
platzieren, um Luftblasen und den Austritt von
Fliissigkeit aus dem Katheter zu vermeiden. Die
Spritzen anschlieBend entfernen, um den Katheter
leichter halten und fixieren zu kénnen.

Den Gallenblasengang am Ubergang zum
Gallengang isolieren. Fiir anschlieBende
chirurgische Malsnahmen den Gallenblasengang mit
einer rechtwinkligen Gallenblasenklemme 1,5 bis
2,0 cm vom Gallengang entfernt abklemmen. Eine

Ligatur (Seide 2.0) am Gallenblasengang zwischen
Klemme und Gallengang anlegen und eine Inzision
am Gallenblasengang vornehmen. Fiir chirurgische
und laparoskopische Verfahren den
Cholangiographiekatheter so in den
Gallenblasengang einfiihren, dass die
Austrittsoffnung nahe am Gallengang liegt. Dies
lasst sich anhand der schwarzen 1,5 cm breiten
Markierung an der Katheterspitze leicht iiberpriifen.
Die Ligatur am Gallenblasengang und Katheter fiir
chirurgische Verfahren qut festziehen. Der Knoten
sollte sich zwischen der Inzision und der konischen
Projektion befinden, die nahe der abgeschragten
Katheterspitze liegt.

Fiir laparoskopische Verfahren den Katheter im
Gallenblasengang fixieren.

Nachdem der Katheter eingefiihrt und fixiert ist, die
Spritzen wieder anbringen. Eventuell vorhandene
Luftblaschen durch vorsichtiges Spiilen mit
Kochsalzlosung entfernen. Die Luftbldschen konnen
durch den transparenten Katheterkorper aus Vinyl
leicht entdeckt werden. Nun kann das gewiinschte
Verfahren zur operativen Cholangiographie
durchgefiihrt werden.

Informationen zur MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht
getestet.

Komplikationen

Magliche Komplikationen sind jene, die in
Zusammenhang mit Cholangiographie-Verfahren
und der Verwendung von Kathetern im Gallengang
stehen. Dies sind unter anderem: ReiBen oder
Perforation des Gallengangs, Hamorrhagie,
Infektion, Endothelschadigung, Bildung von
Narbengewebe mit einhergehenden Strikturen oder
Obstruktion, Pankreatitis, Cholangitis,
voriibergehender Hyperamylaséamie und
voriibergehendem leichtem Fieber.



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
Produktes fiihren.

Hinweis: Wiederaufbereitung oder Resterilisation
verldngern 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
Inder Schweiz:. ...... 0413482126
Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als
biogefdhrlicher 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. Es gibt keine Daten iiber die
Sterilitdt, Nicht-Pyrogenitdt und Funktionsfahigkeit
nach einer Wiederaufbereitung.

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

Siehe Symbollegende am Ende dieses
Dokuments.
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Spezifikationstabelle
Modell 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F
GroRe (1,33mm) (2,0mm) (1,33 mm)
Lange (cm) 40 40 80

Catéter de colangiografia
De un solo uso

Indicaciones

El catéter de colangiografia de Edwards Lifesciences
estd indicado para su uso en intervenciones
especificas de diagnéstico, ya que proporciona una
via para el medio de contraste o el suero salino que
se introducen en los conductos cisticos y los
conductos colédocos durante la colangiografia o
irrigacion.

El catéter de 80 cm de longitud es compatible con la
técnica de colecistectomia laparoscdpica. Puede
introducirse mediante una vaina introductora
percutanea a través de una puncién abdominal o un
reductor a través del trocar.

Ventajas quirirgicas

1. Elbiselado de la punta del catéter facilita la
introduccion en el conducto.

2. lapuntadistal del catéter estd indicada
mediante una marca negra que se extiende
1,5 cm de forma proximal desde la punta.

3. Lapunta esté disefiada para reducir la extraccién
accidental durante la intervencion quirdrgica.

4. lasjeringas se acoplan con facilidad a un
conector Luer Lock de tres vias. En los puertos
dobles se conectan dos jeringas: una para irrigar
y otra para inyectar el colorante.

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

5. Las burbujas de aire se visualizan con facilidad a
través del cuerpo de vinilo transparente del
catéter.

6. Los 80 cm de longitud del catéter facilitan su
colocacion a través de un trocar o un introductor
para acceder a los conductos cisticos y los
conductos colédocos.

Precauciones

Se dardn algunos colangiogramas con resultados
falsos positivos o falsos negativos. Normalmente,
una pelicula falsa positiva esta provocada por una
burbuja de aire en el conducto, de modo que debe
tenerse cuidado de eliminar todas las burbujas de
aire del sistema. Si se introduce una burbuja de
forma accidental, deberd aspirarse y recuperarse con
la jeringa.

Puede producirse un colangiograma falso negativo
debido a una pequea piedra oculta por una
concentracion demasiado grande de medio de
contraste en el sistema de conductos.

Instrucciones

Prepare el catéter colocando dos jeringas Luer Lock
de 20 ml en la Ilave de paso de tres vias. Para evitar
que queden atrapadas burbujas de aire, extraiga el
suero salino y el medio de contraste a través del
catéter de colangiografia hacia el interior de las
jeringas correspondientes. Coloque la llave de paso
del catéter exactamente a medio camino entre los
dos puertos para evitar las burbujas de aire y la fuga
de liquidos del catéter. Con el fin de facilitar la
manipulacion del catéter y la fijacion en su sitio,
retire las jeringas.

Aisle el conducto cistico y su unién con el conducto
colédoco. En el caso de intervenciones quirdrgicas,
cologue una pinza para vesicula biliar en dngulo
recto en el conducto cistico a entre 1,5y 2,0 cm del
conducto colédoco. Coloque una ligadura de seda
2.0 alrededor del conducto cistico entre la pinza y el

conducto colédoco, y realice una pequefia incision en
el conducto cistico. En el caso de intervenciones
quirdrgicas y laparoscdpicas, introduzca el catéter de
colangiografia en el conducto cistico, de modo que el
puerto terminal del catéter esté muy cerca del
conducto colédoco. Esta determinacion estd
facilitada por la marca negra que se extiende 1,5 cm
desde la punta distal. En el caso de las intervenciones
quirdrgicas, ate con sequridad la ligadura alrededor
de conducto cistico y el catéter. El nudo deberd
realizarse entre la incision y la proyeccién cénica, que
estd cerca de la punta biselada del catéter.

En el caso de las intervenciones laparoscdpicas,
asequre el catéter en el conducto cistico.

Vuelva a acoplar las jeringas cuando el catéter esté
insertado y fijado. Compruebe que no haya burbujas
de aire irrigando suavemente con suero salino. Las
burbujas pueden visualizarse a través del cuerpo del
catéter de vinilo transparente. Ahora, puede realizar
el método de su eleccion de colangiografia
quirdrgica.

Informacion acerca de IRM

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

Complicaciones

Las posibles complicaciones son las asociadas a las
intervenciones de colangiografia y al uso de
catéteres en las vias biliares. Estas incluyen la
laceracion o perforacion del arbol biliar,
hemorragias, infecciones, dafios endoteliales,
formacién de tejido cicatricial que conduce a
estenosis u obstruccion, pancreatitis, colangitis,
hiperamilasemia transitoria y febricula transitoria.

Presentacion

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



Almacenamiento

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

Vida ttil de almacenamiento

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

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

Asistencia Técnica

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

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 estan sujetos a modificaciones sin
previo aviso.

Consulte la inscripcion de simbolos al final del
presente documento.
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Tabla de especificaciones
Modelo 420404F 420406F 420804F
4F oF 4F
Tamanio (1,33mm) (2,0mm) (1,33 mm)
Longitud
(cm) 40 40 80

Catetere per
colangiografia
Monouso

Indicazioni

Il catetere per colangiografia di Edwards Lifesciences
& destinato all’'uso in procedure diagnostiche
specifiche e fornisce un condotto per I'introduzione
del mezzo di contrasto o della soluzione salina nel
dotto cistico e nel dotto biliare comune per la
valutazione colangiografica o l'irrigazione.

II catetere lungo 80 cm & compatibile con la tecnica
per colecistectomia laparoscopica. Puo essere
introdotto tramite una guaina di introduzione
percutanea attraverso una puntura addominale
oppure tramite un riduttore attraverso il trocar.

Vantaggi chirurgici

1. Lasmussatura sulla punta del catetere facilita
I'introduzione nel condotto.

2. Llapunta distale del catetere e segnalata da un
contrassegno nero che si estende
prossimalmente dalla punta per 1,5 cm.

3. Lapunta e progettata per diminuire il ritiro
accidentale durante la procedura operatoria.

4. Lesiringhe possono essere fissate facilmente a
un raccordo Luer-Lock a 3 vie. Le due porte
permettono il collegamento di due siringhe, una
per I'irrigazione e |'altra per l'iniezione del
mezzo.

Edwards, Edwards Lifesciences e il logo con la E
stilizzata sono marchi di Edwards Lifesciences
Corporation. Tutti gli altri marchi sono di proprieta
dei rispettivi titolari.

5. Lebolle d'aria risultano facilmente visibili
attraverso il corpo in vinile trasparente del
catetere.

6. Lalunghezza di 80 cm del catetere facilita
I'inserimento del catetere in un trocar o in un
introduttore per I'accesso al dotto cistico e al
dotto biliare comune.

Precauzioni

E possibile riscontrare alcuni falsi positivi e falsi
negativi nelle colangiografie. Un falso positivo &
solitamente causato dalla presenza di una bolla
d'aria nel dotto; occorre quindi procedere con
cautela per rimuovere tutte le bolle daria dal
sistema. Qualora venga inavvertitamente introdotta
una bolla, & necessario aspirarla e recuperarla
all'interno della siringa.

Un falso negativo puo verificarsi qualora un’eccessiva
concentrazione del mezzo di contrasto nel sistema
dei dotti nasconda un piccolo calcolo.

Istruzioni

Preparare il catetere collegando due siringhe Luer-
Lock da 20 ml al rubinetto a 3 vie. Per evitare bolle
d’aria, aspirare la soluzione salina e il mezzo di
contrasto nelle rispettive siringhe attraverso il
catetere per colangiografia. Posizionare il rubinetto
del catetere esattamente a meta strada tra le due
porte per evitare bolle d'aria e perdite di liquido dal
catetere. Rimuovere le siringhe per facilitare la
manipolazione del catetere e fissarlo saldamente in
posizione.

Isolare il dotto cistico nel punto in cui si congiunge
con il dotto comune. Per le procedure chirurgiche,
posizionare sul dotto cistico una pinza per cistifellea
ad angolo retto, mantenendola a una distanza
compresa tra 1,5 e 2,0 cm dal dotto comune.
Effettuare una legatura in seta 2.0 attorno al dotto
distico, tra la pinza e il dotto comune, quindi
praticare un'incisione nel dotto cistico. Per le
procedure chirurgiche e laparoscopiche, introdurre il
catetere per colangiografia nel dotto cistico in modo
che la porta terminale del catetere sia in prossimita

del dotto comune; il riconoscimento di tale posizione
e facilitato dal contrassegno nero che si estende per
1,5 cm dalla punta distale. Per le procedure
chirurgiche, fissare saldamente la legatura intorno al
dotto cistico e al catetere. La legatura dovrebbe
trovarsi tra l'incisione e la proiezione conica, che si
trova in prossimita della punta smussata del
catetere.

Per le procedure laparoscopiche, fissare il catetere
nel dotto cistico.

Ricollegare le siringhe dopo aver inserito e fissato il
catetere. Escludere la possibilita di bolle d'aria
irrigando delicatamente con soluzione salina. Le
bolle d'aria possono essere visualizzate attraverso il
corpo in vinile trasparente del catetere. E ora
possibile adottare il metodo preferito per la
colangiografia operatoria.

Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non & stata
verificata.

Complicanze

Le potenziali complicanze sono quelle associate alle
procedure di colangiografia e all’'uso di cateteri nel
tratto biliare. Comprendono lacerazione o
perforazione del sistema biliare, emorragia,
infezione, danno endoteliale, formazione di tessuto
cicatriziale in grado di causare stenosi o occlusione,
pancreatite, colangite, iperamilasemia transitoria e
febbricola transitoria.

Fornitura

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

Conservazione

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

Limiti di umidita: 5% - 90% UR.



Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata é riportata su
ciascuna confezione. La conservazione oltre la data
di scadenza puo comportare il deterioramento del
palloncino.

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

Assistenza Tecnica

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

Inltalia:............. 02 5680 6503

In Svizzera: .......... 0413482126

Smaltimento

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

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

Il prezzo, le specifiche e la disponibilita dei modelli
sono soggetti a modifiche senza preawviso.

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.
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Tabella delle specifiche
Modello 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F
Dimensioni  (1,33mm) (2,0mm) (1,33 mm)
Lunghezza
(cm) 40 40 80

Nederlands

Katheter voor
cholangiografie

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Indicaties

De cholangiografiekatheter van

Edwards Lifesciences is bestemd voor gebruik in
specifieke diagnoseprocedures en vormt een manier
om contrastmiddel of zoutoplossing in te brengen in
de galblaasbuis en de galbuis voor
cholangiografische beoordeling of irrigatie.

De 80 cm lange katheter is compatibel met de
laparoscopische cholecystectomietechniek. De
katheter kan worden ingebracht via een percutane
introducerschacht door middel van een abdominale
punctie of met behulp van een reducer door de
trocart.

Chirurgische voordelen

1. De schuine rand van de katheterpunt
vereenvoudigt het inbrengen in de gang.

2. De distale punt van de katheter wordt
aangeduid met een zwarte markering die tot
1,5 cm proximaal van de punt loopt.

3. De puntis bedoeld om onopzettelijk
terugtrekken tijdens de ingreep te beperken.

4. Spuiten kunnen gemakkelijk worden bevestigd
op de driewegs hub met Luer Lock-
aansluitingen. Op de dubbele poorten kunnen
twee spuiten worden aangesloten: een spuit
voor irrigatie en een spuit voor injectie van
kleurstof.

Edwards, Edwards Lifesciences en het logo met de
gestileerde E zijn handelsmerken van

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

5. Luchtbellen zijn gemakkelijk zichtbaar in het
heldere vinylgedeelte van de katheter.

6. De katheter is 80 cm lang, wat plaatsing door
een trocart of een introducer vereenvoudigt om
z0 toegang tot de galblaasbuis en de galbuis te
verkrijgen.

Voorzorgsmaatregelen

U zult enkele vals-positieve en vals-negatieve
cholangiogrammen krijgen. Een vals-positieve film
is meestal het gevolg van een luchtbel in de gang. U
moet er dus op letten alle luchtbellen uit het
systeem te verwijderen. Als onopzettelijk een
luchtbel wordt ingebracht, moet deze worden
afgezogen en verwijderd met de spuit.

Een vals-negatief choliangogram kan zich voordoen
wanneer een kleine steen is verborgen in de gangen
door een te hoge concentratie contrastmiddel.

Instructies

Bereid de katheter voor door twee spuiten van 20 ml
met Luer Lock-aansluiting aan te sluiten op de
driewegs afsluitkraan. Om gevangen luchtbellen te
voorkomen, moet u zoutoplossing en
contrastmiddel via de cholangiografiekatheter
optrekken in hun respectievelijke spuiten. Plaats de
sleutel van de afsluitkraan van de katheter precies in
het midden tussen de twee poorten om luchthellen
en vloeistoflekkage uit de katheter te voorkomen.
Om het hanteren van de katheter te vereenvoudigen
en deze te bevestigen, moet u de spuiten
verwijderen.

Isoleer de galblaasbuis op de plaats waar deze
overgaat in de galgang. Plaats voor chirurgische
procedures een galblaasklem met rechte hoek op de
galblaasbuis op een afstand van 1,5 cm tot 2,0 cm
van de galgang. Plaats een zachte hechting van

2,0 rond de galblaashuis tussen de klem en de
galgang en maak een incisie in de galblaasbuis.
Voor chirurgische procedures en
laparoscopieprocedures brengt u de
cholangiografiekatheter in de galblaasbuis zodat de
aansluitpoort van de katheter dicht bij de galgang
zit. U kunt dit eenvoudig zien aan de zwarte
markering die tot 1,5 cm van de distale punt loopt.
Knoop bij chirurgische procedures de draad stevig

rond de galblaasbuis en de katheter. De knoop moet
zich tussen de incisie en de conische projectie
bevinden, nabij de schuine punt van de katheter.

Bij laparoscopieprocedures moet u de katheter in de
galblaashuis bevestigen.

Sluit de spuiten opnieuw aan wanneer de katheter
is ingebracht en bevestigd. Voorkom luchtbellen
door voorzichtig te irrigeren met zoutoplossing.
Luchtbellen zijn zichthaar in het doorzichtige vinyl
gedeelte van de katheter. U kunt nu de
voorkeursmethode uitvoeren voor operatieve
cholangiografie.

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

Complicaties

Mogelijke complicaties zijn de complicaties die in
verband worden gebracht met
cholangiografieprocedures en het gebruik van
katheters in het galstelsel. Deze omvatten scheuren
of perforatie van de galblaas-vaatboom,
bloedingen, infectie, endotheliale schade, vorming
van littekenweefsel met vernauwing of blokkering
tot gevolg, pancreatitis, cholangitis, kortstondige
hyperamylasemie en kortstondige lichte koorts.

Levering

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

Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.
Temperatuurgrenzen: 0 - 40 °C,
Vochtigheidsgrenzen: 5% - 90% relatieve
vochtigheid.

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum 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 Bijstand

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

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

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

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

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

Model 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F

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

Lengte (cm) 40 40 80

Cholangiogramkateter

Kun til engangsbrug
Indikationer

Cholangiogramkatetret fra Edwards Lifesciences er
indiceret til brug ved specifikke diagnostiske
procedurer og giver mulighed for indgivelse af
kontrastmedie eller saltvand i galdeblaeregangen
(ductus cysticus) og den feelles galdegang (ductus
choledochus) med henblik pa cholangiografisk
bedemmelse eller gennemskylning.

Det 80 cm lange kateter er kompatibelt med
laparoskopisk teknik inden for cholecystektomi. Det
kan indfares via et perkutant fremfgringshylster
gennem en abdominalpunktur, eller gennem
punkturndlen via en reducerende indsats.

Kirurgiske fordele

1. Affasningen pd kateterspidsen fremmer
indfgringen i galdegangen.

2. Katetrets distale spids er indikeret med en sort
markering med en udstrakning pa 1,5 cm fra
spidsen.

3. Spidsen er designet med henblik pa at reducere
utilsigtet tilbagetraekning under den operative
procedure.

4. Sprgjter kan let settes pd en 3-vejs luer-lock
muffe. To sprgjter kan saettes fast pd en
dobbeltport: En til gennemskylning, og én til
injektion af kontrast.

5. Luftbobler kan let visualiseres igennem
katetrets gennemsigtige vinyl.

Edwards, Edwards Lifesciences og det stiliserede
E-logo er varemaerker, der tilhgrer

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemrker tilhgrer deres respektive ejere.

6. Kateterleengden pd 80 cm fremmer placeringen
via en punkturndl eller en fremfarer for adgang
til galdeblaeregangen og de falles galdeveje.

Forholdsregler

Der vil dannes nogle falsk-positive og falsk-negative
cholangiogrammer. En falsk-positiv film skyldes
som regel lufthobler i gangen. Derfor skal man sgrge
for at fjerne alle luftbobler fra systemet. Hvis en
luftboble indfres utilsigtet, skal den aspireres og
fiernes med en sprajte.

Et falsk-negativt cholangiogram kan opstd, fordi en
lille sten er skjult, som falge af en for stor
koncentration af kontrastmiddel

i galdevejssystemet.

Vejledning

Forbered katetret ved at placere to 20 ml luer-lock
sprojter i 3-vejs stophanen. For at undga
indesluttede luftbobler, traekkes saltvand og
kontrastmedier gennem cholangiografikatetret og
ind i deres respektive sprgjter. For at forhindre
luftbobler og lekage fra katetret placeres katetrets
stophane praecis midt imellem de to porte.
Sprajterne fjernes for at fremme handteringen af
katetret og satte det pd plads.

Isolér galdeblaeregangen ved dens forgrening til den
flles galdevej. For kirurgiske procedurer placeres
en retvinklet galdeblaereklemme pd
galdeblaeregangen 1,5 til 2,0 cm fra den faelles
galdegang. Ligaturen af 2,0 silke sngres rundt om
galdeblaeregangen mellem klemmen og den flles
galdevej, og der laves et indsnit

i galdebleregangen. For kirurgiske og
laparoskopiske procedurer indfores
cholangiogramkatetret i galdeblaeregangen sa
katetrets sidste port er naer ved den faelles galdevej;
denne procedure lettes ved tilstedevaerelsen af det
sorte marke, der straekker sig 1,5 cm fra den distale
spids. Ved kirurgiske procedurer bindes ligaturen
grundigt fast omkring galdeblaeregangen og
katetret. Ligaturen skal bindes fast mellem
indsnittet og det koniske fremspring, som er naer
katetrets affasede spids.

Under laparoskopiske procedurer fastgores katetret
i galdebleregangen.

St sprojterne fast igen, ndr katetret er blevet
indsat og sikret. Eliminer muligheden for, at der er
lufthobler tilstede ved forsigtigt at gennemskylle
med saltvand. Bobler kan ses igennem katetrets
gennemsigtige vinyl. Den foretrukne operative
cholangiografi kan nu udferes.

Information om MR-scanning

Dette produkt er ikke blevet testet for
MR-kompatibilitet.

Komplikationer

Potentielle komplikationer er dem, der er associeret
til cholangiografiprocedurer og brug af katetre

i galdevejene. Disse omfatter senderrivelse eller
perforering af galdesystemet, bladning, infektion,
beskadigelse af endothelet, arvavsdannelse, der
farer til forsnaevringer eller obstruktion, pancreatitis,
cholangitis, forbigdende hyperamylasemi og let,
forbigaende feber.

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.
Temperaturbegraensning: 0 - 40 °C,
Fugtighedsbegraensning: 5 % - 90 % RH.
Holdbarhed

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

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



Teknisk hjaelp

Ved teknisk hjeelp kontakt venligst Teknisk Service
pa 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 vedtagter.

Advarsel: Denne anordning er udelukkende
designet, beregnet og distribueret til engangsbrug.

Denne anordning ma ikke resteriliseres eller
genanvendes. Der eringen data, som
understgtter, at anordningen er steril, ikke-pyrogen
og funktionel efter genforarbejdning.

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

Der henvises til symbolforklaringen
i slutningen af dette dokument.
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Specifikationstabel

Model 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F

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

Lengde

(cm) 40 40 80

Kolangiografikateter

Endast for engangshruk
Indikationer

Edwards Lifesciences kolangiografikateter dr
indicerad for att under sdrskilda diagnostiska
ingrepp tillfora en ledning via vilken kontrastmedel
eller saltldsning kan introduceras i gallblasegangen
eller den gemensamma gallgangen for
kolangiografisk utvardering eller spolning.

Den 80 cm ldnga katetern dr kompatibel med
laparoskopisk teknik for kolecystektomi. Den kan
foras in via en perkutan inforarhylsa genom en
punktion i buken eller via ett reduceringsinstrument
genom trokar.

Kirurgiska fordelar
1. Kateterns fasade spets underldttar inforing
i gdngen.

2. Kateterns distala spets har en svart markering
som stracker sig 1,5 cm proximalt om spetsen.

3. Spetsen dr utformad for att minska risken for
oavsiktlig utdragning under det operativa
ingreppet.

4. Sprutor kan enkelt kopplas till en 3-vdgs Luer-
[sfattning. Via de dubbla portarna kan tva
sprutor anslutas: en for spolning och en for
injicering av kontrastmedel.

5. Luftbubblor kan enkelt upptackas genom
kateterns genomskinliga vinylplast.

6. Kateterlangden pa 80 cm underldttar placering
av katetern genom en trokar eller inforare for
atkomst till gallblasegangen eller den
gemensamma gallgangen.

Edwards, Edwards Lifesciences och den stiliserade
E-logotypen dr varumdrken som tillhor

Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumarken tillhdr sina respektive dgare.

Forsiktighetsatgarder

Vissa falskt positiva och falskt negativa
kolangiogram kommer att patraffas. En falskt
positiv bild fororsakas vanligtvis av en luftbubbla
i gangen, varfor det ar viktigt att alla luftbubblor
avlagsnas fran systemet. Om en luftbubbla
oavsiktligt introduceras ska denna sugas ut och
fangas upp i sprutan.

Ett falskt negativt kolangiogram kan patraffas da en
liten sten ligger gomd pa grund av en for hog
koncentration av kontrastmedel i gangsystemet.

Anvisningar

Forbered katetern genom att placera tvd 20 ml
sprutor med Luer-Ias pa 3-vdgskranen. For att
undvika att luftbubblor uppstar ska saltldsning och
kontrastmedel spolas genom kolangiografikatetern
och in'i deras respektive sprutor. Placera kateterns
kran exakt mitt emellan de bada portarna for att
forhindra luftbubblor och vétskelackage fran
katetern. Avldgsna sprutorna for att underldtta
hantering av katetern och fasta den pa plats.

Isolera gallbldsegangen dér den méter den
gemensamma gallgangen. Vid kirurgiska ingrepp:
placera en ratvinklad gallblaseklamma pa
gallbldsegangen 1,5 1ill 2,0 cm frdn den
gemensamma gallgangen. Placera en silkesligatur
av storlek 2,0 runt gallbldsegangen mellan
kldmman och den gemensamma gallgéngen och
gor ett snitt i gallblasegangen. Vid kirurgiska och
laparoskopiska ingrepp: for in kolangiografikatetern
i gallbldsegangen sd att kateterns terminalport
ligger ndra intill den gemensamma gallgangen.
Positionering underldttas av den svarta markeringen
som stracker sig 1,5 cm om den distala spetsen. Vid
kirurgiska ingrepp: knyt ligaturen ordentligt runt
gallbldsegangen och katetern. Knuten bor sitta
mellan snittet och den konformade, utskjutande
delen néra kateterns fasade spets.

Vid laparoskopiska ingrepp: fast katetern
i gallblasegangen.

Anslut pa nytt sprutorna efter att katetern har forts
in och @r pd plats. Eliminera mgjliga luftbubblor
genom att forsiktigt spola med saltldsning.
Luftbubblor kan ses genom kateterns genomskinliga
kropp av vinylplast. Den 6nskade metoden for
operativ kolangiografi kan nu utforas.

MR-information

Denna produkt har inte testats for
MR-kompatibilitet.

Komplikationer

Potentiella komplikationer dr sddana som
forknippas med kolangiografiingrepp och
anvandning av katetrar i gallgangen. Dessa
omfattar laceration och perforation av gallgangarna,
blodning, infektion, endotelskador,
drrvavnadsbildning som leder till fortrangningar
eller obstruktion, pankreatit, kolangit, dvergdende
hyperamylasemi och dvergaende lag feber.

Leverans

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

Forvaring

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

Hallbarhetstid

Den rekommenderade hdllbarhetstiden finns
angiven pd varje forpackning. Forvaring efter
utgangsdatum kan resultera i produktforsamring.

Obs! Ombearbetning och omsterilisering forlanger
inte den angivna hallbarhetstiden.

Teknisk assistans

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

Avfallshantering

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

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



Pris, specifikationer och modellens tillgénglighet
kan komma att dndras utan forvarning.

Se symbolforteckningen i slutet av detta
dokument.
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Specifikationstabell

Modell 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F

Storlek (1,33mm) (20mm) (1,33 mm)

Langd (cm) 40 40 80
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évav aywyo yla Ty eleaywyn oKiaypagikol péoou 1
aAaTo0XoU SIAAUHATOC OTOV KUGTIKO Kal TOV KOO
X0An&6x0 Mopo yia ohayyEloypagIk kTipnon i
KATAVOVIOHO.

0 kaBetpag prikoug 80 cm ivat oupPatoc pe Ty
TEXVIKN AamapooKomiki¢ XohoKuaTekToprc. Mmopei
va eloayei péoa amd éva dladeppikd Bnkdpt
E10aywyéa péow mapakévinong kothiag i péoa amod
HEIWTAPA PHEOW TOU TPOKAP.

Xelpovpyikd o@én

1. HMoSotopn oto dkpo tou kaBetrpa leukohivel
TV €0aywyn 0Tov m6po.

2. Tomepipepikod axkpo Tou Kabetripa
umodelkvoeTal pe éva paopo eiktn mou
ekTeiveTat 1,5 cm eyyi¢ Tou dkpov.

3. To dkpo €ivat oYed1a0pEVO MOTE Va PELWVEL TO
€vdexopevo akobotag amooupang Katd
didpketa e dradikaoiac eméppaong.

4. 0100ptyye¢ mpooaptwvTal E0KoAa o€ TPiodo
olQao pe luer-lock. 2i¢ imhéc BOpeg
ouvoéovTal dUo o0PLyyEC: N pia yia KATalovIopo
Kat i GAAn yla Ty €yxuon XpwoTkig ovoiac.

01 enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences,
kaBw¢ kat To Tumomoinpévo Aoyotumo E eivat
eumopikd orpata tng Edwards Lifesciences
Corporation. OAa Ta AN\a epmopIKa orjpata
amoteholv 1810KTNGia TWV QVTIOTOIXWV KATOXWY
TOUC.

5. Otguoahidec aépa dlakpivovtal evkoa péoa
amd To Slapavég onpa Tov kabethpa amo
Boho.

6. To prikog 80 cm Tou kaBetrpa dieukoAvvel Ty
TOmoBétnon Tou péow TPOKAP 1 El0aywyéa yia
TNV MPOOTEAAON TOU KUGTIKOU Kl TOU KOWOU
XoAn@dpou mopou.

Mpoguhadeig

Oa mpokUYouV PEPIKEC PeudwE BETIKES Kat Peudag
apvNTIKEC Yohayyeloypagiec. Eva Peudwg Betiko
@My pokOmTEl 0UVIBWC amd pia puoalida aépa
oTov Opo. Xuvemw, Ba mpémel va gpovTioeTe va
agpaipeboiy OAec ol Quoahidec aépa amd To GUOTNYA.
Edv pia uoahida sioayBei katd AdBog, Ba mpémet va
avappo@nei kat va meptouMexBei péoa otn

oupiyya.

Mia peudwg apvnTikn yohayyeloypagia pmopei va
TIPOKUYEL av pia HIKpR TMETpa KpOBeTaL Adyw TG
TOAD peyaAnG GUYKEVTPWONG OKIAYPAPIKOD PEGOU
070 0VOTNA TOPOU.

0dnyiec

Mpoctolpdote Tov Kabetripa TomoBetwvtag dbo
aUpiyye¢ Twv 20 ml pe auvdeopo luer-lock otnv
Tpiodn atpogiyya. MNa va amopiyeTe Tig
nay1devpévec uoahidec aépa, avtAioTe T
ahaTo0X0 SNV Kal TO OKIayPAPLKO PEGO PETL)
0V KaBeTrpa Xohayyeloypagiag oTi¢ avTioToLyeS
oUpiyyéc Touc. TomoBeTroTe T0 KAIOi OTPOPLYYaC
0V KaBetipa akpiPwe avdpeoa atic dVo BOpeC yia
va epmodioete TIC uoaidec aépa Kai Tig Slappoég
uypwv amé tov kabetpa. Na va dieukoAUVETE TO
XELPLOPO TOU KABETAPa KAl yia va TOV OTEPEWTETE
0Tn B¢0n T0U, aQaIP£0TE TIC OOPLYYEC.

Amopov@OTE TOV KUOTIKG TIOPO 0TO Oneio
dlaoTadpwori¢ Tou pe Tov Ko mopo. Na
XELPOUPYIKEC EmepPdoclc, TomoBeTrote évav
0QIyKTpa YoAndoxou Khatng 0pBr¢ ywviag otov
KuoTIkO mopo o€ amdotaon 1,5 €w¢ 2,0 cm amd Tov
koo mopo. Tomobetiiote évav mepideapio amo petddl
2,0 yupw am Tov KUeTIKO Mopo avapeoa oTov
OQIYKTNPA KAl 0TOV KOVO TTOPO KAl KAVTE pia TOI
0TOV KUOTIKO TTOPO. [0 XEIpoupyIkéC Kat
\amapookomikég emepPdoelc, elodyete Tov Kabetipa
XoAayyeloypagiag 6Tov KUaTIKO Moo 0UTWE WOTE N
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Teppatiki B0pa Tou kaBetApa va Ppioketal TOAD
kovtd otov Koo mopo. O kaBopiopdg Tou onciov
autol dievkoAlveTal amd Tov avpo deiktn mou
ekteivetat 1,5 cm amd 1o mepLepiko akpo. Na
XELPOUPYIKEC emeppdaclg, mepidéote kaAd Ty
amolivwan yOpw armo Tov KUeTIKO TGP0 Kal ToV
kaBetpa. H mepideon mpémel va yivel avdpeoa atny
TOWR Kat 6TV KaVIKN mpoBoAn, mou Bpioketal Kovtd
070 GKpo pe ho€otopn Tou Kabetrpa.

la AanapookomikéC emePPAaELC, OTEPERTTE TOV
kaBeTnpa 0ToV KUOTIKG TTOpoO.

Mpooaptiote Eava TiC o0PLYYEC HETA TNV El0aywYR
K T oTepéwon Tou kadetrhpa. AmokAeiote Ty
mBavotnta imapéng uoahidwv aépa Kavovtag
amald katatoviopo pe ahatovyo didAupa. Ot
@uoahideg aépa dtakpivovtal péoa amé o dlapavég
00pa Tov kaBethpa amé PvoAio. H mpotipwpevn
péBodog emépPaong xohayyeloypapiag Umopei twpa
Va EQAPHOOTEL

M\npogopisc payvnriki¢ Topoypaiag

Auté to mpoidv dev €xel eheyyBei w¢ mpog T
ouppardtnta o mepIBANNOV PayVNTIKAC
Topoypagiac.

Emmlokéc

Ot evdeyopevec emmokeg oxeTilovTal pe Tig
dladikaaie xohayyeloypagiac Kat T yprion Twv
kaBetpwv aTi¢ YoAn®opoug 0600¢. Ot emmhokég
nepthapBdvouv prén N didtpnon Tou xoAn@dpou
dévtpou, aoppayia, hoipwén, evdodnhiaxi BAGRN,
dlapopewon ouAwdoug LoTou mou odnyei o€
OTEVWOELC 1| amo@padn, maykpeatitida,
xohayyetitiba, mapodikn umepapuAacaipia kat
Tapodiké xapnAo mupeto.

Tpomoc¢ S1aBeong

To meplexOpevo €ival amOOTEIPWHEVO KAt N
TIUPETOYOVO EQOTOV I} CUOKEVAsia dev Exel avolyTei
kau dev €xet umootei nuid. Mn xpnotpomoleite edv n
OUOKEVaoia éxel avolyTEi 1 €€l umootei {npud.



Oohasn

Ouhdaoete o€ dpooepd kat §npd xwpo.
Opia Beppokpaciac: 0°- 40 °C,

Opla vypaciag: ZxeTikn vypacia 5%-90%.

Xpovo¢ dratiipnong

0 ouvigTwpEvoC Xpovog dlatripnang avaypagetal
mavw o KaBe ouokevaaia. H goAadn petd ty
neepopnvia Méng pmopei va £yl w¢ amotéleopa v
aMoiwon Tou mpoidvToc.

Inueinon: H enelepyaoia ek véou i n
EMAVOMOOTEIPWON eV EMEKTEIVOLV TOV AVAPEPOHIEVO
xpovo dlatipnong.

Texvikn Borjf€ia

MNa texvikn Bondeia, tnAepwviiote oty Edwards
Technical Support atou¢ akdhouBoug TNAEQwVIKOU¢
apBpoic: +30 210 28.07.111.

Anoppipn

Metd TV emagr Tou mpoi6vTo pe Tov acbevn,
dlayeiploteite 10 we Plodoyikd emkivouvo amdpAnto.
Amoppiyte 60p@wva Pe TNV MONITIKN TOU
VOGOKOEIOU KOl TOUG TOTTKOUG KAVOVIGHOUC.

Mpogidomoinon: H ouokeun aut €yel oxediaotei,
mipoopiCetat kat dravépetar yia pia povo xprion. Mnv
EMAVATIOOTEIPWVETE I} EMAVAYPNGIHOMOLEITE
T 6UoKeL). Aev umdpyouv otolysia mou va
empePaiwvouy n OTEIPOTNTA, TN [N TUPETOYOVO
1810TNTA Katt TN AEITOUPYIKOTNTA TG OUOKEVNC UETA
v enavaAnmiki emeepyaoia.

H tipn, ot mpodiaypagéc kai n dtabeoipdtnra Twv
pHovTéNwv evdéxeTar va aMdsouv xwpic
miposidomoinon.

AvartpéSte oy emeiiynon ocupPorwv, oto
TENOG TOU TAPOVTOC EYYpaov.

Mivakag mpodiaypapwv

Movtého  420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F

Méyebog (1,33mm)  (2,0mm) (1,33 mm)

Mnkog (cm) 40 40 80

Cateter de Colangiografia
Néo reutilizar

Indicacoes

0 Cateter de Colangiografia Edwards Lifesciences é
indicado para uso em procedimentos de diagndstico
especificos que fornecem um ducto para meios de
contraste ou soro para ser introduzido nas vias
biliares cisticas e comuns para avaliacao ou irrigacao
colangiogréfica.

0 cateter com 80 cm é compativel com a
colecistectomia laparoscopica. Pode ser introduzido
com uma bainha introdutora percutanea, através de
uma pungao abdominal ou com um redutor através
do trocarte.

Beneficios cirtirgicos

1. 0bisel na ponta do cateter facilita a introducao
no ducto.

2. Aponta distal do cateter é indicada por uma
marcagdo preta que se estende 1,5 cm
proximalmente a partir da ponta.

3. Aponta é projetada para reduzir a retirada
acidental durante o procedimento cirdrgico.

4. Asseringas sdo facilmente acopladas a uma
estacdo luer-lock de 3 vias. Portas duplas ligam
duas seringas: uma para irrigacdo, a outra para
ainjecdo.

A Edwards, Edwards Lifesciences e o E estilizado do
logétipo sdo marcas comerciais da

Edwards Lifesciences Corporation. Todas as
restantes marcas comerciais sao da propriedade
dos seus respetivos proprietarios.

5. Asbolhas de ar sdo visualizadas facilmente
através do corpo transparente em vinil do
cateter.

6. 0 comprimento de 80 cm do cateter facilitaa
sua colocagdo através de um trocarte ou de um
introdutor para aceder aos canais cistico e biliar
comum.

Precaucoes

Serdo encontrados alguns colangiogramas falso-
positivo e falso-negativo. Uma pelicula falsa-
positiva é provocada geralmente por uma bolha de
ar no ducto. Assim, devem ser tomadas precaucdes
para remover todas as bolhas de ar do sistema. Se
uma bolha for introduzida inadvertidamente, deve
ser aspirada e recuperada dentro da seringa.

Um colangiograma falso-negativo pode ocorrer se
houver uma pequena pedra escondida, como
resultado de uma concentracdo demasiado elevada
de meio de contraste no sistema de ducto.

Instrucoes

Prepare o cateter colocando duas seringas de luer-
lock de 20 ml na torneira de 3 vias. Para evitar a
formacao de bolhas de ar, extraia meios de contraste
e de soro através do cateter de colangiografia para
as seringas respetivas. Posicione a chave da torneira
do cateter exatamente a meio entre as duas portas
para impedir a formagdo de bolhas de ar e fuga de
fluido do cateter. Para facilitar a manipulacdo do
cateter e a sua fixacdo no lugar, remova as seringas.

Isole o ducto cistico na sua juncao com o ducto
comum. Para fins de procedimentos cirtrgicos,
cologque um grampo de vesicula de angulo direito no
ducto cisticoa 1,5 cm a 2,0 cm do ducto comum.
Coloque uma ligadura em seda de 2,0 em volta do
ducto cistico entre 0 grampo e o ducto comum e faca
uma incisao no ducto cistico. Para fins de
procedimentos cirtirgicos e laparoscpicos,
introduza o Cateter de Colangiografia no ducto

10

cistico de maneira a que a porta terminal do cateter
estd em proximidade com o ducto comum. Esta
determinacao é facilidade pela marcagdo preta que
se estende 1,5 cm da ponta distal. Para fins de
procedimentos cirurgicos, ate a ligadura em volta do
ducto cistico e do cateter. 0 lago deve estar
posicionado entre a incisdo e a projecao conica, que
esta perto da ponta chanfrada do cateter.

Para fins de procedimentos laparoscopicos, fixe 0
cateter no ducto cistico.

Volte a acoplar as seringas depois de o cateter ser
introduzido e fixado. Certifique-se de que nao
existem bolhas de ar irrigando lentamente com
soro. As bolhas podem ser visualizadas através do
corpo em vinil transparente do cateter. 0 método
recomendado de colangiografia cirdrgica pode
agora ser realizado.

Informacoes de RM

Este produto ndo foi testado quanto a
compatibilidade com RM.

Complicacoes

As potenciais complicagdes sdo as associadas aos
procedimentos de colangiografia e a utilizacao de
cateteres no trato biliar. Estas incluem laceragdo ou
perfuracao da arvore biliar, hemorragia, infecdo,
lesao endotelial, formacao de tecido de cicatriz que
conduz a fissuras ou obstrugdo, pancreatite,
colangite, hiperamilassemia transiente e febre
transiente baixa.

Apresentacao

Conteddo esterilizado e ndo 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 esté indicado em
cada embalagem. 0 armazenamento para além do
prazo de validade pode causar a deterioracdo do
produto.

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

Assisténcia Técnica

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

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

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

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

0s precos, as especificagdes e a disponibilidade dos
modelos estdo sujeitos a alteracdo sem aviso prévio.

Consulte a legenda dos simbolos no final
deste documento.

[ STERILE [ EO |
Tabela de especifica¢oes
Modelo 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F
Tamanho (1,33mm) (2,0mm) (1,33 mm)
Comprimento
(cm) 40 40 80

Cesky
Cholangiograficky katétr

Pouze k jednorazovému
pouziti
Indikace

Cholangiograficky katétr Edwards Lifesciences je
indikovan k pouZiti pfi specifickych diagnostickych
vykonech, kdy poskytuje vedeni kontrastniho média
nebo fyziologického roztoku, ktery mé byt zaveden
do vyvodu Zlucniku a hlavniho Zlucovodu za Gcelem
cholangiografického hodnoceni nebo vyplachovani.

80 cm dlouhy katétr je kompatibilni s technikou
laparoskopické cholecystektomie. Je moZno jej
zavadét prostiednictvim perkutdnniho pouzdra
zavadéce skrze abdomindlini punkci nebo
prostfednictvim redukéniho prvku skrze trokar.

Vyhody pro chirurgii

1. ZeSikmeni hrotu katétru usnadiiuje zavedeni do
kanalku.

2. DistdIni hrot katétru je oznacen ¢ernou znackou,
kterd sahd proximalné 1,5 cm od hrotu.

3. Hrot je navrZen tak, aby omezil nahodné
vytazeni béhem operativniho vykonu.

4. Injekéni stfikacky se snadno pfipojuji
k trojcestné hlavici luer-lock. Do dudlnich portii
se pipojuji dvé injek¢ni stfikacky: jedna pro
vyplachovani, druhd pro injikovani barviva.

5. Vzduchové bubliny jsou dobfe viditelné skrze
prihledné vinylové télo katétru.

Edwards, Edwards Lifesciences a stylizované E logo
jsou ochranné zndmky spolecnosti

Edwards Lifesciences Corporation. VSechny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnikd.

6. Délka katétru 80 cm usnadiiuje umisténi katétru
skrze trokar nebo zavadéc pro pfistup k vyvodu
Zluéniku a k hlavnimu Zlu¢ovodu.

Preventivni bezpecnostni opatieni

Setkate se s nékterymi faleSné pozitivnimi a fale$né
negativnimi cholangiogramy. FaleSné pozitivni film
je obvykle zplsoben vzduchovou bublinou

v kanadlku; proto musite peclivé odstranit viechny
vzduchové bubliny ze systému. Jestlize dojde

k zavleceni bubliny, kterému se nepodafi zabranit, je
nutné ji injekéni stfikackou aspirovat a z katétru
odstranit.

Fale3né negativni cholangiogram miize byt
zplsoben tim, Ze dojde ke skryti malého kamenu
v disledku pfilis velké koncentrace kontrastniho
média v kanélkovém systému.

Pokyny

Pfipravte katétr umisténim dvou 20ml injekénich
stfikacek luer-lock na trojcestny uzaviraci kohout.
Aby nedoslo k zachyceni vzduchovych bublin,
natdhnéte fyziologicky roztok a kontrastni médium
do pfislusnych injekénich stfikacek pres
cholangiograficky katétr. Umistéte kli¢ uzaviraciho
kohoutu katétru presné doprostred mezi dva porty,
aby se zabranilo vzduchovym bublindm a tniku
tekutiny z katétru. Vyjmutim injekénich stfikacek
usnadnite manipulaci s katétrem a jeho zajiSténi na
daném misté.

Izolujte vyvod Zlucniku na jeho spojeni s hlavnim
Zlu¢ovodem. Pro chirurgické zakroky umistéte
pravouhlou Zlu¢nikovou svorku na vyvod Zlu¢niku
1,5z 2,0 cm od hlavniho Zlu¢ovodu. Okolo vyvodu
Zluéniku mezi svorkou a hlavnim Zlu¢ovodem
provedte podvazani hedvabim 2,0 a provedte incizi
do vyvodu Zlucniku. Pro chirurgické a laparoskopické
zékroky zavedte cholangiograficky katétr do vyvodu
Zlucniku tak, aby byl koncovy port katétru v tésné
blizkosti hlavniho Zlu¢ovodu; urceni této polohy
usnadiuje ernd znacka sahajici do vzdalenosti

1,5 cm od distalniho hrotu. Pro chirurgické zakroky
bezpecné provedte ligaturu okolo vyvodu Zlucniku a
katétru. Smycka by méla byt mezi incizi a kuzelovym
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vycnélkem, ktery je v blizkosti zeSikmeného hrotu
katétru.

Pro laparoskopické zakroky zajistéte katétr ve
vyvodu Zlucniku.

Po zavedeni a zajisténi katétru znovu pfipojte
injekni stiikacky. Opatrnym vyplachovanim
fyziologickym roztokem vyloucite moznost
vzduchovych bublin. Bubliny Ize vidét skrze
priihledné vinylové télo katétru. Nyni Ize uskutecnit
upfednostiiovanou metodu operacni
cholangiografie.

Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska
kompatibility s prostfedim MR.

Komplikace

Potencidlni komplikace souvisi

s cholangiografickymi vykony a pouzitim katétrii

v bilidrnim traktu. Komplikace zahrnuji laceraci nebo
perforaci bilidrniho stromu, krvacenti, infekdi,
poskozeni endotelu, tvorbu zjizvené tkané
zplisobujici ziZeni nebo obstrukci, pankreatitidu,
cholangitidu, pfechodnou hyperamylasémii a
prechodnou horecku nizké trovné.

Zpiisob dodani

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

Uskladnéni

Skladujte na chladném a suchém misté.
Omezeni teploty: 0—40 °C,
Omezeni vlhkosti: relativni vihkost 5-90 %

Skladovaci doba

Doporuend skladovaci doba je vyznacena na
kazdém baleni. Skladovani po uplynuti data
exspirace mize vést k poskozeni vyrobku.

Poznamka: Opakované zpracovani nebo
resterilizace neprodlouzi uvedenou skladovaci dobu.



Technicka asistence

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

Likvidace

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

Varovani: Tento prostfedek je navrZen, urten a
distribuovan pouze k jednordzovému pouZiti.
Neresterilizujte ani nepouzivejte tento
prostiedek opakované. Neexistuji Zddné ddaje
zaruujici, Ze tento prostfedek bude po opakovaném
zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni.

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

Vysvétlivky k symboliim se nachazeji na konci
tohoto dokumentu.

Tabulka specifikaci

Model 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F

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

Délka (cm) 40 40 80

Kolangiografias katéter

Kizardlag eqyszeri hasznalatra
Javallatok

Az Edwards Lifesciences kolangiogréfids katéter
hasznélata kiilonleges diagnosztikai eljérasokban
javallott, melyek soran a katéter segitségével
kontrasztanyag vagy séoldat vezethetd az
epehdlyag-vezetékbe és a kozos epevezetékbe
kolangiografids vizsgalat vagy dtmosds céljabél.

A 80 cm hosszi katéter kompatibilis a
laparoszkopias kolecisztektomias technikakkal. Az
eszkozt abdominalis behatoldsi ponton keresztiil
perkutan bevezetd-hiivelyen t vagy trokaron
keresztiil sziikitdn at lehet bevezetni.

Sebészeti elonyok

1. Akatéter végének ferde kialakitasa segiti a
katéter vezetékbe illesztését.

2. Alkatéter disztélis hegyét eqy fekete jelolés
mutatja, amely a hegytél proximalisan
1,5 cm-ig terjed.

3. Akatétervég olyan kialakitast, hogy csokkentse
a véletlenszer(i visszahizds lehetdségét a
miitéti eljdrds soran.

4. Afecskenddket konnyen lehet csatlakoztatni
haromutas luer-zéras csatlakozohoz. A kettds
porthoz két fecskendd csatlakoztathatd: az
eqyik oblitésre, a mésik pedig a festék
befecskendezésére hasznalhato.

5. Alégbuborékok kdnnyen szemrevételezhetdek
a katéter atlatszo viniltestén keresztiil.

6. A 80 cm-es katéterhossz megkonnyiti a katéter
bevezetését eqy trokdron vagy bevezetén
keresztiil, hogy elérje az epehdlyag-vezetéket
és a kozos epevezetéket.

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

Ovintézkedések

El6fordulnak fals pozitiv és fals negativ
kolangiogramok is. Fals pozitiv képet dltaldban az
epevezetékben lévd levegdbuborék okoz, ezért
figyeljen arra, hogy minden levegébuborékot
eltdvolitson a rendszerbdl. Amennyiben véletlenil
mégis buborék keriilne a rendszerbe, ki kell szivni
eqy fecskenddvel.

Fals negativ kolangiogramot okozhat, ha tul nagy
koncentraciéban alkalmaz kontrasztanyagot, és ez
elfedheti egy kis epekd jelenlétét a
vezetékrendszerben.

Utasitasok

Készitse el6 a katétert tigy, hogy két 20 ml-es luer-
zéras fecskenddt csatlakoztat a haromutas
zérécsaphoz. A 1égbuborékok beszoruldsa
elkeriilhetd, ha a kolangiogréfids katéteren
keresztiil sziv fel séoldatot, illetve kontrasztanyagot
a megfeleld fecskenddbe. Helyezze a katéter
zdrdcsapjanak fogantydjat pontosan kdzépre a két
nyilds kozott, igy megakadélyozhatd a léghuborékok
bejutésa és a folyadékszivargds a katéterhdl. A
katéter iranyitasanak és helyben torténd
rogzitésének megkonnyitése érdekében vegye le a
fecskenddket.

zoldlja az epehélyag-vezetéket a kozos
epevezetékbe torténd szajadzasandl. Sebészeti
eljards sordn helyezzen egy derékszog(i epehélyag
szoritdt az epehdlyag-vezetékre a kozos
epevezetéktdl 1,5-2,0 cm-re. Készitsen 2.0-ds
selyem ligatdrdt az epehélyag-vezeték koriil a
szoritd és a kozos epevezeték kozott, és ejtsen
bemetszést az epehdlyag-vezetéken. Sebészeti és
laparoszkopids eljarasok soran vezesse be a
kolangiogréfids katétert az epehélyag-vezetékbe,
hogy a katéter terminalis portja kozel legyen a kozos
epevezetékhez. Ennek meghatdrozasat segiti a
disztalis hegytdl 1,5 cm-re nydlo fekete jelzés.
Sebészeti beavatkozds sordn, szorosan hizza meg a
lekotést az epehdlyag-vezeték és a katéter koriil. A
lekotésnek a bemetszés és a ferde metszésii
katétervég kozelében taldlhatd kupos kiemelkedés
kozott kell elhelyezkednie.

Laparoszkdopos beavatkozds sorén rogzitse a katétert
az epehdlyag-vezetékben.
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Miutdn bevezette és rogzitette a katétert,
csatlakoztassa tjra a fecskenddket. Zérja ki a
légbuborékok képzddésének lehetdségét azzal,
hogy sdoldattal enyhén &tcbliti a katétert. A
légbuborékok konnyen szemrevételezhetdek a
katéter atlatsz viniltestén keresztiil. A mitéti
kolangiogréfia a kivant modszerrel ekkor
elvégezhetd.

Magneses rezonancias képalkotassal
(MRI) kapcsolatos adatok

A termék MRI-kompatibilitasat nem vizsgaltak.

Szovodmeények

A lehetséges szovodmények megegyeznek a
kolangiografias eljdrasok és az epevezetékben
torténd katéterhasznalat szovédmeényeivel. Ezek
kozé tartozik az epeutak szakaddsa vagy
perforacidja, vérzés, fert6zés, endotelialis karosodads,
hegszovetképzddés miatt kialakuld szdkiiletek vagy
elzarédds, hasnydlmirigy-gyulladas, epevezeték-
gyulladds, dtmeneti hiperamildzémia és dtmeneti
héemelkedés.

Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma steril és nem pirogén. Ne haszndlja az
eszkozt, ha a csomagolds nyitott vagy sériilt.
Tarolas

Hivos, szdraz helyen tartando.
Hémérséklet-tartomany: 0—40 °C,
Pératartalom-tartomany: 5-90%-os relativ
pdratartalom.

Szavatossagi ido

Az ajanlott szavatossagi idé minden csomagon fel
van tiintetve. A lejérati id6n tuli tarolds a termék
kdrosoddsat okozhatja.

Megjegyzés: Az ljrafeldolgozds és Ujrasterilizélds

nem noveli meg a feltiintetett szavatossagi
id6tartamot.

Miiszaki segitségnyujtas

Mdszaki segitségnydijtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kévetkez6 telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.



Artalmatlanitas

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

Figyelmeztetés: Az eszkozt kizérélag egyszeri
hasznélatra tervezték, szanjak és forgalmazzak. Ne
sterilizalja vagy haszndlja fel ujra ezt az
eszkozt. Az Gjrafeldolgozds utani sterilitdst, non-
pirogenitdst és miikoddképességet aldtdmaszto
adatok nem dlInak rendelkezésre.

Az drak, specifikdciok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazdsa minden el6zetes
értesités nélkil valtozhatnak.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

STERILE [ EO ]

Mérettablazat

Tipus 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F

Méret (1,33mm) (20mm) (1,33 mm)

Hosszlisag

(cm) 40 40 80

Cewnik do cholangiografii

Wyfacznie do jednorazowego
uzytku
Wskazania

Cewnik do cholangiografii firmy

Edwards Lifesciences jest wskazany do stosowania
w specjalnych procedurach diagnostycznych,
zapewniajac linie do podawania Srodka
kontrastowego lub soli fizjologicznej do przewodu
pecherzykowego i przewodu zétciowego wspélnego
w celu oceny cholangiograficznej lub irygacji.

Cewnik o dtugosci 80 cm jest kompatybilny

z technikg cholecystektomii laparoskopowej. Mozna
go wprowadzi¢ poprzez koszulke wprowadzacza
przezskdrnego za posrednictwem wktucia
brzusznego lub poprzez reduktor za posrednictwem
trokara.

Korzysci chirurgiczne

1. Skos na koncowce cewnika utatwia
wprowadzenie do przewodu.

2. Dystalna koricowka cewnika jest oznakowana
czarnym znacznikiem rozciggajacym sie na
odlegtos¢ 1,5 cm proksymalnie od koricowki.

3. Koricéwka zostata zaprojektowana w celu
zmniejszenia przypadkowego wycofania
podczas zabiegu operacyjnego.

4. Strzykawki mozna fatwo podfaczy¢ do
tréjdroznej ztaczki typu luer-lock. Podwdjne
porty tacza dwie strzykawki: jedna do irygacji,
druga do podawania kontrastu.

5. Pecherzyki powietrza sa fatwo widoczne przez
przezroczysty winylowy materiat cewnika.

6. Diugos¢ cewnika wynoszaca 80 cm utatwia
umieszczanie cewnika za pomocg trokara lub

Edwards, Edwards Lifesciences i logo w postaci
stylizowanej litery E s3 znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe s3 wiasnoscia
odpowiednich wiascicieli.

wprowadzacza w celu uzyskania dostepu do
przewodu pecherzykowego lub przewodu
z6tciowego wspélnego.

Srodki ostroznosci

Mozna spotkac sie z cholangiogramami fatszywie
dodatnimi i fatszywie ujemnymi. Obraz fatszywie
dodatni jest zazwyczaj spowodowany obecnoscia
pecherzyka powietrza w przewodzie, dlatego nalezy
zadbac o usuniecie wszystkich pecherzykéw
powietrza z uktadu. Jesli doszto do przypadkowego
wprowadzenia pecherzyka powietrza, nalezy go
pobrac strzykawka i usunac.

Cholangiogram fatszywie ujemny mozna uzyskac

w obecnosci niewielkiego kamienia, ktéry moze by¢
niewidoczny ze wzgledu na zbyt wysokie stezenie
srodka kontrastowego w drogach zétciowych.

Instrukcje

Przygotowac cewnik, rozmieszczajac dwie 20 ml
strzykawki typu luer-lock na tréjdroznym kraniku.
Aby unikna¢ uwiezniecia pecherzykéw powietrza,
nalezy pobrac sdl fizjologiczna i Srodek kontrastowy
do odpowiednich strzykawek za pomocg cewnika do
cholangiografii. Umiesci¢ kurek kranika cewnika
dokfadnie w potowie drogi pomiedzy dwoma
portami, aby zapobiec przedostawaniu sie
pecherzykéw powietrza i wyciekowi ptynu
zcewnika. W celu usprawnienia obstugi cewnika

i zamocowania go w miejscu nalezy usuna¢
strzykawki.

Wyodrebni¢ przewdd pecherzykowy w miejscu jego
potaczenia z przewodem zétciowym wspdlnym. W
zabiegach chirurgicznych umiesci¢ zagiety pod
katem prostym klem do pecherzyka zétciowego na
przewodzie pecherzykowym, 1,5 do 2,0 cm od
przewodu zotciowego wspdinego. Umiescic
podwiazke z jedwabnej nici 2,0 wokét przewodu
pecherzykowego pomiedzy klemem a przewodem
z6tciowym wspdlnym i wykonac naciecie

w przewodzie pecherzykowym. W zabiegach
chirurgicznych i laparoskopowych wprowadzi¢
cewnik do cholangiografii do przewodu
pecherzykowego tak, ze port terminalny cewnika
bedzie sie znajdowac w bliskim s3siedztwie
przewodu zétciowego wspéinego; utatwia to czarny
znacznik rozciggajacy sie na odlegtos¢ 1,5 cm od
koficéwki dystalnej. W zabiegach chirurgicznych
bezpiecznie zawiazac podwiazke wokét przewodu
pecherzykowego i cewnika. Wezet powinien
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znajdowac sie pomiedzy nacieciem a stozkowym
rzutem, ktéry znajduje sie w poblizu skosnej
koricéwki cewnika.

W zabiegach laparoskopowych zamocowac cewnik
w przewodzie pecherzykowym.

Po wprowadzeniu i zamocowaniu cewnika
ponownie podtaczy¢ strzykawki. Wykluczy¢
ewentualng obecnos¢ pecherzykow powietrza
poprzez delikatng irygacje solg fizjologiczna.
Pecherzyki powietrza mozna zobaczy¢ przez
przezroczysty winylowy materiat cewnika. W tym
momencie mozna przeprowadzic cholangiografie
preferowana metoda.

Informacje dotyczace obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego
(MRI)

Ten produkt nie zostat przebadany pod katem
zgodnosci z MRI.

Powiktania

Potencjalne powiktania zwigzane s z procedurami
wykonywanymi w ramach cholangiografii

i z zastosowaniem cewnikéw w drogach zétciowych.
53 to: rozdarcie lub perforacja drzewa z6tciowego,
krwotok, zakazenie, uszkodzenie srédbtonka,
utworzenie sie tkanki bliznowatej prowadzace do
zwezen lub niedroznosci, zapalenie trzustki,
zapalenie drdg z6tciowych, przejéciowa
hiperamylazemia i przejsciowa tagodna goraczka.

Sposob dostarczania

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

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

Ograniczenia wilgotnosci: 5%—90% wilgotnosci
wzglednej.



Okres przechowywania

Zalecany okres przechowywania podano na kazdym
opakowaniu. Przechowywanie dtuzsze niz podany
okres moze spowodowac uszkodzenie produktu.

Uwaga: Ponowne przetworzenie lub wyjatowienie
nie przedtuza wskazanego okresu przechowywania.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwonic 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: Urzadzenie zostato zaprojektowane,
przeznaczone i jest dystrybuowane wylgcznie do
jednorazowego uzytku. Urzadzenia nie wolno
ponownie wyjatawia¢ ani stosowac. Brak
danych potwierdzajacych zachowanie jatowosdi,
niepirogennosci i funkcjonalnosci urzadzenia po
przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

(ena, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczegdlnych modeli mogg ulegac zmianom bez
uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznacssie z legenda symboli na
koncu niniejszego dokumentu.

STERILE EO |
Tabela danych technicznych
Model 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F
Rozmiar (1,33mm) (2,0mm) (1,33 mm)
Dtugos¢
(cm) 40 40 80

Slovensky

Cholangiograficky katéter
Iba na jedno pouZzitie

Indikacie

Cholangiograficky katéter Edwards Lifesciences je
indikovany na pouZitie pri Specifickych
diagnostickych postupoch, pri ktorych zabezpecuje
zavedenie kontrastnej ldtky alebo fyziologického
roztoku do vyvodu Zl¢nika a spolocného Zl¢ovodu na

lcely cholangiografického vySetrenia aleho
vyplachu.

Tento 80 cm dlhy katéter je kompatibilny

s technikou laparoskopickej cholecystektomie. Moze
sa zavddzat perkutdnnym zavadzacim puzdrom cez

brusnd punkciu alebo pomocou redukcie cez trokar.

Vyhody pri chirurgickom zakroku

1. ZoSikmend Spicka katétra ulahluje zavedenie do
vyvodu.

2. Distdlna 3picka katétra je oznaCend Ciernou
znackou, ktord prechddza 1,5 cm proximélne od
Spicky.

3. Spicka je skon3truovana tak, aby sa zniZilo riziko
ndhodného vytiahnutia pocas operacnej
procedury.

4. Striekacky sa jednoducho pripevnia k hrdlu
trojcestného rozbocovaca luer-lock. Dvojité
porty spdjaju dve striekacky: jednu na
vyplachovanie a druhd na vstrekovanie farbiva.

5. Vzduchové bubliny s fahko viditelné cez
priehladné vinylové telo katétra.

6. Dizka katétra (80 cm) ulah¢uje umiestnenie
katétra cez trokar alebo zavadzac na ziskanie

Edwards, Edwards Lifesciences a $tylizované logo E
st ochrannymi zndmkami spolo¢nosti

Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné
ochranné zndmky si majetkom prislusnych
vlastnikov.

pristupu do vyvodu Zlcnika a spolocného
Zl¢ovodu.

Preventivne opatrenia

Mozu byt ziskané falo3ne pozitivne alebo falosne
negativne cholangiogramy. Falo3ne pozitivny film je
obycajne spdsobeny vzduchovou bublinou vo
vyvode, preto je potrebné dosledne odstranit zo
systému vetky vzduchové bubliny. Ak sa vzduchovd
bublina aj tak objavi, je potrebné ju vysat a odstranit
v striekacke.

Falosne negativny cholangiogram moze byt
spdsobeny skrytym malym kamefiom, ako dosledok
prilis velkej koncentrdcie kontrastnej latky vo
vyvodnom systéme.

Pokyny

Pripravte katéter umiestnenim dvoch 20 ml
striekaciek luer-lock na trojcestny uzatvéraci ventil.
Aby ste sa vyhli zachyteniu vzduchovych bublin,
vytiahnite fyziologicky roztok a kontrastnd ltku cez
katéter na cholangiografiu do zodpovedajucich
striekaciek. Umiestnite uzatvdraci ventil katétra
presne do stredu medzi dva porty, aby ste predisli
tvorbe vzduchovych bublin a vytekaniu tekutiny

z katétra. Odstranite striekacky, aby ste ulahdili
manipuldciu s katétrom a jeho zaistenie na mieste.

Izolujte vyvod ZI¢nika pri jeho spoji so spolocnym
ZI¢ovodom. Pri chirurgickych postupoch umiestnite
pravouhlu Zl¢nikovd svorku na vyvod Zl¢nika vo
vzdialenosti 1,5 az 2,0 cm od spolocného ZI¢ovodu.
Uviazte ligatdru z hodvabneho materidlu (2,0) okolo
vyvodu ZI¢nika medzi svorku a spolocny ZI¢ovod

a urobte rez do vyvodu Zl¢nika. Pri chirurgickych

a laparoskopickych postupoch zavedte
cholangiograficky katéter do vyvodu ZI¢nika tak, aby
bol koncovy port katétra v tesnej blizkosti

k spolo¢nému Zl¢ovodu. Toto priblizenie ulahcuje
Cierna znacka, ktord sa nachadza 1,5 cm od distéInej
Spicky. Pri chirurgickych postupoch bezpecne
vykonajte ligattru okolo vyvodu ZI¢nika a katétra.
Slucka by mala byt medzi rezom a kuzelovym
vycnelkom, ktory je v blizkosti skosenej Spicky
katétra.
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Pri laparoskopickych postupoch katéter upevnite vo
vyvode Zlcnika.

Po zavedeni a upevneni katétra znovu pripevnite
striekacky. Jemne ich vyplachnite fyziologickym
roztokom, aby ste zabranili moznosti vzniku
vzduchovych bublin. Bubliny st lahko viditelné cez
priehladné vinylové telo katétra. Teraz je mozné
vykonat preferovani operacnii cholangiograficku
metddu.

Informacie o MR

Tento vyrobok nebol testovany z hladiska
kompatibility s prostredim MR.

Komplikacie

Mozné komplikdcie sui také isté ako komplikacie
spojené s cholangiografickymi postupmi a pouZitim
katétrov v zIovych cestach. Patri medzi ne lacerdcia
alebo perfordcia bilidrneho stromu, krvacanie,
infekcia, poskodenie endotelu, tvorba tkaniva jazvy
vedca k striktiram alebo ob3trukcii, pankreatitida,

cholangitida, tranzitorna hyperamylazémia
a prechodnd nizka teplota.

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

Odporicand doba skladovatelnosti je vyznacend na
kazdom obale. Skladovanie po datume exspirdcie
moZe viest k poskodeniu produktu.

Poznamka: Repasovanie a resterilizacia nepredizia
Zivotnost produktu.



Technicka asistencia

Vystrahy: Pomdcka je skonStruovana, uréend

Technické oroblémy. prosim. konzultuite na a distribuovana iba na jedno poufitie. Tiito Technické parametre
sledovnom elefimom e pomécku nesterilizujte ani nepouZivajte Model  420404F 420406F 420804F
o ) opakovane. Neexistuju Ziadne tdaje, ktoré by : oF T
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251. potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost Velkost 133 50 133
Likvidacia tejto pomécky po repasovani. elkost  (1.33mm) (20mm) (1,33 mm)
o , DlZka (cm) 40 40 80
S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, ~ Cena, technické ddaje a dostupnost modelov sa
zaohchddzajte ako s biologicky nebezpecnym mozu zmenit bez ozndmenia.
odpadom. Likvi.déciu vykonajtg podfa smernic Na konci tohto dokumentu najdete
nemocnice a miestnych predpisov. vysvetlivky symbolov.
STERILE
m bilde skyldes vanligvis luftbobler i ductus/gangen. Komplikasjoner

Kolangiografikateter
Kun til engangsbruk

Indikasjoner

Edwards Lifesciences kolangiografikateter er
indikert for bruk i spesifikke diagnostiske prosedyrer
som danner en kanal for kontrastmedie eller
saltlgsning som skal introduseres

i gallebleregangen og felles gallegang for
kolangiografisk evaluering eller irrigering.

Det 80 cm lange kateteret er kompatibelt med
laparoskopisk kolecystektomi-teknikk. Det kan fares
inn via en perkutan innfgringshylse gjennom en
abdominal punksjon eller via et reduksjonsstykke
gjennom trokaren.

Kirurgiske fordeler

1. Skrakanten pa kateterspissen forenkler
innfaring i gallegangen.

2. Den distale tuppen av kateteret er markert med
et svart merke som strekker seg 1,5 cm
proksimalt fra spissen.

3. Spissen er konstruert for & redusere ikke
planlagt tilbaketrekking under det kirurgiske
inngrepet.

4. Sproytene festes lett til en 3-veis luerlasmuffe.
To sprayter kan kobles til en dobbeltport: én for
irrigasjon og én for injisering av kontrast.

5. Lufthobler kan lett ses gjennom det
gjennomsiktige vinylkateteret.

6. 80 cm langt kateter som forenkler
kateterplassering gjennom en trokar eller en
innfarer for & fa tilgang til galleblaeregangen og
den store gallegangen.

Forholdsregler

Noen falske positive og falske negative
kolangiogrammer vil forekomme. Et falskt positivt

Edwards, Edwards Lifesciences og den stiliserte

E-logoen er varemerker for Edwards Lifesciences
Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer sine
respektive eiere.

Sarg derfor for at alle luftbobler fjernes fra systemet.
Om en luftboble er fort inn utilsiktet, skal den
aspireres og fanges opp i sproyten.

Et falskt negativt kolangiogram kan oppsta fordi en
liten stein er skjult som fglge av en for stor
konsentrasjon av kontrastmiddel

i gallegangsystemet.

Instruksjoner

Klargjor kateteret ved & sette to 20 ml luerlock-
sproyter pa den 3-veis stoppekranen. For d unnga
innestengte luftbobler ma du trekke opp saltlesning
og kontrastmiddel gjennom kolangiografikateteret
og inn i de respektive sproytene. Plasser kateterets
stoppekran akkurat pa midten mellom de to portene
for & forhindre luftbobler og vaeskelekkasje fra
kateteret. For & forenkle hdndteringen av kateteret
og kunne sikre det pa plass, fjern spraytene.

Isoler galleblaeregangen der den mater den store
gallegangen. Ved kirurgiske prosedyrer, plasser en
rettvinklet galleblaereklemme pa gallebleregangen
1,5til 2,0 cm fra den store gallegangen. Plasser en
ligatur med 2,0 silke om galleblaeregangen mellom
klemmen og galleblaregangen og foreta et innsnitt
i cystisk duct. Ved kirurgiske og laparoskopiske
prosedyrer, for kolangiografikateteret inn

i gallebleregangen slik at kateterets endeport er

i nerheten av galleblaeregangen. Dette forenkles
ved det svarte merket som strekker seg 1,5 cm fra
den distale spissen. Ved kirurgiske prosedyrer
knyttes ligaturen godt fast rundt galleblaeregangen
og kateteret. Knuten skal vaere mellom innsnittet og
det koniske utspringet, som er nar kateterets
skraspiss.

Ved laparoskopiske prosedyrer festes kateteret
i galleblaeregangen.

Koble til spraytene pa nytt etter at kateteret er fart
inn og festet. Utelukk muligheten for luftbobler ved
a forsiktig irrigere med saltlgsning. Lufthobler ses
lett gjennom vinylkateteret. Den foretrukne
metoden for operativ kolangiografi kan na utfares.

MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for
MR-kompatibilitet.
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Mulige komplikasjoner er de som er forbundet med
kolangiografiprosedyrer og bruk av kateter i
galleveiene. Dette omfatter laserasjon eller
punktering av galletreet, bladning, infeksjon,
endotelial skade, dannelse av arrvev som forer til
strikturer og obstruksjon, pankreatitt, kolangitt,
forbigdende forhgyet amylase, og forbigaende lett
temperaturstigning/feber.

Hvordan enheten leveres

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis pakningen
er og uskadet. Ma ikke brukes hvis pakningen er
apnet eller skadet.

Lagring

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

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver pakke.
Lagring utover holdbarhetsdato kan fare til
produktforringelse.

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

Teknisk assistanse

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

Avhending

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

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

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

STERILE EO |



Spesifikasjonstabell

Modell 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F

Starrelse (1,33mm) (20mm) (1,33 mm)

Lengde

(cm) 40 40 80

Kolangiografiakatetri

Ainoastaan kertakayttoon
Kayttoaiheet

Edwards Lifesciences -kolangiografiakatetri on
tarkoitettu spesifisiin diagnostisiin menetelmiin ja
toimii kanavana, jota pitkin varjoainetta tai
keittosuolaliuosta viedaan sappirakon tiehyeen ja
sappitiehyeen sappiteiden arviointia tai huuhtelua
varten.

80 cm:n katetri on yhteensopiva laparoskooppisen
kolekystektomiatekniikan kanssa. Se voidaan vieda
sisadn perkutaanisen sisaanvientiholkin avulla
vatsan pistoreian kautta tai troakaarin supistimen
kautta.

Kirurgiset edut

1. Katetrin viisto karki helpottaa tiehyeen
viemista.

2. Katetrin distaalisessa kdrjessa on musta merkki,
joka ulottuu 1,5 cm proksimaaliseen suuntaan
kdrjestd.

3. Karki on suunniteltu estimdan tahaton
poisvetdminen leikkauksen aikana.

4. Ruiskut on helppo kiinnittda kolmiteiseen luer-
lukkoliittimeen. Kahteen porttiin voidaan
yhdistad kaksi ruiskua: yksi ruisku on huuhtelua
varten, toinen varjoaineen injektointia varten.

5. llmakuplat on helppo ndhda katetrin kirkkaan
vinyylirungon lapi.

6. Katetrin 80 cm:n pituus helpottaa katetrin
asettamista sappirakon tiehyeen ja
sappitiehyeen troakaarin tai sisddnvientilaitteen
avulla.

Varotoimenpiteet

Vdarat positiiviset ja negatiiviset sappiteiden
varjoainekuvat ovat mahdollisia. Vaard positiivinen
tulos johtuu tavallisesti ilmakuplasta tiehyessa.
Tdsta syysta kaikki ilmakuplat on poistettava
huolellisesti jarjestelmastd. Jos jarjestelmdan

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

kuitenkin paasee tahattomasti ilmakupla, se on
aspiroitava ja kerattdva ruiskuun.

Vddrd negatiivinen sappiteiden varjoainekuva voi
johtua siitd, etta pieni kivi on piilossa
tiehytjarjestelmadn liian suuren varjoainepitoisuuden
takia.

Kayttoohjeet

Valmistele katetri laittamalla kaksi 20 ml:n luer-
lukkoruiskua kolmitiehanaan. Estd ilmakuplien
muodostuminen vetamalld keittosuolaliuosta ja
varjoainetta kolangiografiakatetrin lavitse
molempiin ruiskuihin. Laita katetrin hanan kytkin
tarkasti kahden portin valiin, jotta ilmakuplien ja
nesteen vuotaminen katetrista estyisi. Poista ruiskut
katetrin kasittelyn helpottamiseksi ja
kiinnittamiseksi paikoilleen.

Eristd sappirakon tiehyt sen ja sappitiehyen
yhtymékohdasta. Kirurgisissa toimenpiteissa aseta
sappirakon tiehyeen suorakulmainen sappirakon
puristin 1,5-2,0 cm:n padhadn sappitiehyesta. Laita
sappirakon tiehyen ympdrille puristimen ja yleisen
tiehyen vdlille 2-0:n kokoinen silkkiligatuura ja tee
sappirakon tiehyeen viilto. Kirurgisissa ja
laparoskooppisissa toimenpiteissd vie
kolangiografiakatetri sappirakon tiehyeen siten,
ettd katetrin pddssd oleva portti on sappitiehyen
ldheisyydessa. Oikean kohdan madrittamista
helpottaa 1,5 cm:n padssa distaalikdrjestd oleva
musta merkki. Kirurgisissa toimenpiteissa sido
ligatuura huolellisesti sappirakon tiehyen ja katetrin
ymparille. Sidoksen tulisi olla viillon ja katetrin
viistoa kdrkea lahelld olevan kartiomaisen
ulkoneman valissa.

Laparoskooppisissa toimenpiteissa varmista, etta
katetri on sappirakon tiehyessa.

Kiinnita ruiskut uudelleen sen jalkeen kun katetri on
asetettu ja kiinnitetty paikoilleen. Poista
mahdolliset ilmakuplat huuhtelemalla katetria
varovasti keittosuolaliuoksella. Kuplat voidaan
nahda katetrin kirkkaan vinyylirungon lavitse. Nyt
voidaan soveltaa haluttua operatiivisen sappiteiden
varjoainekuvauksen menetelmda.

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Tamdn tuotteen yhteensopivuutta
magneettikuvauksen kanssa ei ole testattu.

Komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita ovat sappiteiden
varjoainekuvausmenetelmiin ja katetrin kayttoon
sappiteiden alueella liittyvat komplikaatiot. Naita
ovat sappiteiden repeama tai puhkeaminen,
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verenvuoto, infektio, endoteelivaurio, arpikudoksen
muodostuminen, joka johtaa kuroumiin tai
tukkeumaan, haimatulehdus, sappitietulehdus,
ohimeneva hyperamylasemia sekd ohimeneva lievd
kuume.

Toimitustapa

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

Siilytys

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

Kosteusraja: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %.

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Sailyttdminen viimeisen
kayttopdivamaaran jalkeen voi johtaa tuotteen
heikkenemiseen.

Huomautus: Uudelleenkasittely tai
uudelleensterilointi ei pidennd ilmoitettua
varastointiaikaa.

Tekninen tuki

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

Havittaminen

Kdsittele laitetta potilaskosketuksen jalkeen
tartuntavaarallisena jatteend. Havitd se sairaalan
kdytannon ja paikallisten madrdysten mukaisesti.

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

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

Katso merkkien selitykset asiakirjan lopusta.
STERILE

Teknisten tietojen taulukko

Malli 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F

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

Pituus (cm) 40 40 80




Katetbp 3a
Xonasruorpaus

(amo 3a eJHOKpaTHa
ynotpeba
Moka3aHus

XonaHruorpadCkuaT kateTbp Ha

Edwards Lifesciences e npegHa3HaueH 3a
U3non3BaHe Npu CneLuPUUHN AMarHoCTUYHY
npoLeaypu, 0CUrypABaiiKIA KaHan 3a BbBeX/JaHe Ha
KOHTPACTHY BELLIECTBA UNK GU3MONOTNYEH Pa3TBOP
B JKTbUHNA MeXyp 1 06LLMA XITbUeH KaHan C uen
XONaHrnorpadcko U3cneiBaHe Unn NPoMMBaHe.

KateTbpbT ¢ AbmxmHa 80 cm e CbBMeCTUM

C 11anapocKoncka XoneLuctekTomus. Toii MoXe Aa
ce BbBEX/JA Upe3 NepkyTaHHO UHTPOAKCEPHO
Je3une npe3 abAOMUHaNHA MyHKLMA WK upe3
penyKTop Nnpe3 Tpoakapa.

Xupypruuecku npegumcrea

1. (K0CSIBaHETO Ha BbPXa Ha KaTeTbpa ynecHsBa
BbBEX/AHETO B KaHaNa.

2. [INCTanHNAT BPbX Ha KaTeTbpa e 0603HaueH
C YepHa MapKMpOBKa, KOATO Ce NPOCTUPA Ha
1,5 cm NpoKcUMaHo oT Bbpxa.

3. BbpxbT e npoeKTupaH Taka, ue Aa Hamanm
U1yYaitHoTO U3 bPNIBaHE M0 BpeME Ha
onepaTvBHaTa npowezypa.

4. (npuHLOBKMTE Ce 3aKPeNAT ECHO KbM
TPUMBTHYA NIyep MoK xbb. [IBoiiHUTE NopTOBE
(BbP3BAT [1BE CMPUHLIOBKY: e[HaTa 3a
NpOMMBaHe, ipyraTa 3a UHXeKTUpaHe Ha
oLBeTUTEN.

5. Bb3pylwHuTe MexypueTa e BUXAT NecHo npe3
NpO3payHOTO BUHMNOBO TANO Ha KaTeTbpa.

6. [lbmxumHaTta Ha KateTbpa oT 80 cm ynecHABa
MOCTaBAHETO Ha KaTeTbpa Npe3 Tpoakap unu
UHTPOAIOCeP, 3 Aa Ce 0CHLYECTBU AOCTH A0
KITBYHIA MeXyP U 00LLNA KNbYEH KaHa.

Mpeanasxu mepku

LLle nonyuuTe HAKoN $anLuMBo NONOKUTENHM U
baniwmBo oTpULLaTeNHI XonaHrnorpamu. Ganiuneo
nonoxuteneH Gpuam 06UKHOBEHO Ce NPUYNHABA OT
Bb3AYLUHO MeXypue B KaHana; 3aToBa TpA6Ba Aa ce
BHIMaBa /1A Ce MPeMaxHaT BCUUKU Bb3AyLUHN
MeXypueTa 0T cuctemata. AKo No HeBHUMaHue ce
BbBeJe Mexypue, To TpA6Ba ja 6bjie acnuprpaHo 1
BbPHATO B CNPUHLIOBKATA.

Edwards, Edwards Lifesciences n crunusupatoto
noro E ca TbproBcKu MapKm Ha

Edwards Lifesciences Corporation. Bcuukn
0CTaHaNM THProBCKN MapKM ca COOCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NPUTEXKATENN.

Oanwmso 0TpuLaTesiHa X0JlaHrnorpama moe aa
Ce nonyyn nopaau CKpUT ManbK KAMbK B pe3yntat
Ha NnpeKaJieHo BNCOKa KOHLIEHTPAL A Ha
KOHTPACTHO BeLLEeCTBO B KaHaJlHaTa CMCTeMa.

UHcTpyKuun

MonroTBeTe KaTeTbpa, KaTo NOCTaBUTE JBe
20-MUAVAUTPOBY Tyep NOK CNPUHLIOBKY KbM
TPUMbLTHUA CMpaTeneH KpaH. 3a Aa u3berHete
Bb3AYLUHYM MeXypueTa, U3Tersete Gu3nonoraueH
pa3TBOp M KOHTPACTHO BeLLieCTBO npe3
XONaHrnorpadckna KateTbp B CbOTBETHUTE
CnpuHLoBKM. Mo3MLMOHMpaliTe KITHoua Ha
CNUpaTenHIA KpaH Ha KaTeTbpa TOYHO N0 cpeaTa
MeX [y AiBaTa NopTa, 3a ia NpeoTBpaTuTe
Bb3/yLUHN MeXypueTa U U3TUUYaHe Ha TeYHOCT 0T
KaTeTbpa. 3a Aia ynecHuTe 60paBeHeTo C KaTeTbpa
11 3aKpenBaHeTo My Ha MACTO, OTCTPaHeTe
CNPUHLOBKMTE.

[30nmpaiiTe KaHana Ha XTbYHIA MeXyp npu
(BbP3BaHETO My € 00LLIA KaHaN. 3a XupypruyHm
npoLesypu NocTaBeTe AACHOBIbIHA XITbYHA
Knamna Ha ductus cysticus Ha 1,5 50 2,0 cm ot
061wua kaHan. locraBete nuratypa 2,0 KonpuHa
oKkono ductus cysticus Mexay knamnara u obwua
KaHan 1 HanpaseTe pa3pe3 B ductus cysticus. 3a
XUPYPrIAYHM 1 NaNapocKoncKu NpoLesypu
BbBe/eTe XoNaHrmorpadckna katerbp B ductus
cysticus, Taka ue KpailHUAT NOPT Ha KaTeTbpa A e
B 6n130CT [0 001UNA KaHan; onpefensHeTo Ha TOBA
Ce ynecHABa 0T YepHaTa MapKMPOBKa, NPOCTMPALLA
e Ha 1,5 cm oT AnCTanHmA BpbX. 3a XUpYpruyHm
npoLenypu 3aTerHee fo6pe nuratypata okono
ductus cysticus u kaTeTbpa. 3atAraHeTo TpAbBa a e
Mex/y pa3pe3a 1 KoHYCoBMAHaTa GOpMa, KOATO e
611130 10 CKOCEHMA BPBX Ha KaTeTbpa.

3a nanapockoncku npouedypu obeonacete
kaTeTbpa B ductus cysticus.

(BbpKeTE 0THOBO CMIPUHLIOBKUTE, C1ef] KaTo
KaTeTbpbT e BbBe/eH i obe3onaceH. MpemaxHeTe
BEPOATHOCTTA 32 Bb3AYLLIHM MeXypYeTa, KaTo
BHUMATESIHO NPOMUETE C GU3MONOTIAYEH PA3TBOP.
MexypueTaTa moraT a 6bAaT BUAEHM Npe3
MPO3PayHOTO BUHUIOBO TANO Ha KaTeTbpa. Cera
Beye MOXe /1a Objie NPUNOXKeH NPEANOYUTAHUAT
METO/] Ha ONepaTUBHa XONaHrorpadus.

Unpopmauusa 3a MarHuTHoO-
pe3oHaHcHa Tomorpadua (MPT)

To3u npoayKT He e TectBaH 3a MPT cbBMecTUMOCT.

YonoxHeHus

MoTeHUMANHUTE YUI0XKHEHNA (A OHE3M, (BbP3aHN
C XONAHrMorpadCcKuTe NPpoLeAypH 1 U3MON3BAHETO
Ha KaTEeTPH B XXTbYHMA TPaKT. Te BKMIoUBaT
pa3KbCBaHe Uy nephopauna Ha cuctemara ot
KITbYHM KaHanu, KPbBON3/MUB, MHBEKLKA,
EHZLOTENMANHY YBPeXAaHIA, 06pa3yBaHe Ha
LIMKATPULIMANHA TbKaH, BOZELLA 10 CTPUKTYPI AN
00CTPYKLMA, NAHKPEATUT, XONAHIWT, MPEX0Ha
Xunepamunasemus v NpexofHa HUCKocTeneHHa
Temneparypa.
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Kak ce pocraBsa

(CbAbpKAHUETO € CTEPUITHO U HEMUPOTEHHO, aKo
0MaKoBKaTa e HeOTBOPeHa 1 HenoBpeeHa. [la He ce
13N0N3Ba, ako ONakoBKaTa e 0TBOPEHa Uu
noBpezeHa.

(bXpaHeHue

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

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

Cpok Ha rogHocT

[TpenopbynTenHUAT CPOK Ha FOAHOCT e oTbenasaH
Ha B(AIKa 0MakoBKa. (bXpaHﬂBaHETO anep Cpoka Ha
FOIHOCT MOK€e [1a I0oB€e/ie 10 BJIOLLBAHE Ha
CbCTOAHWETO Ha MPOAYKTa.

3ab6enexka: [loBTopHa 06paboTKa nnm
CTEPUNM3ALNA He YA bIKaBa NOCOYEHNSA CPOK Ha
FOAHOCT.

TexHnyecka nomoLy

3a TexHNYecka NoMoLL ce (BbpeTe
c Edwards Lifesciences AG Ha TenedyoH:
+420221602 251.

U3xBbpnaxe

(nefy KOHTAKT C NaLMeHTa TPETUpaIATe YCTPOICTBOTO
KaTo 611IONIOTNYHO OMACeH 0TNaAbK. M3xBbpnete
CbIMacHO NpaBUNaTa Ha neyebHOTO 3aBefeHNe 1
MeCTHUTE pa3nopeaou.

MpepynpexpeHune: ToBa ycTpoiicTBo e
MPOEKTMPAHO, NPeaHa3HaueHo 1 ce
pa3npocTpaHABa amo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.
He crepunusupaiite u He u3non3saiTe
NOBTOPHO TOBA YCTPOMCTBO. HAMA laHH!

B NOJKPENa Ha CTePUIHOCTTA, HEMMUPOreHHOCTTa U
OYHKLMOHANHOCTTA Ha YCTPONCTBOTO Cllef
MoBTOpHa 00paboTKa.

LlenuTe, CneumduKaLMTe U HAYHOCTTA Ha
MOZIENINTE NOAIEXAT Ha MPOMAHa 6e3
yBeZIOMIIEHNe.

BuTe nerenparta Ha cumBonuTe B Kpad Ha
TO3N AOKYMEHT.
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Tabnuua cbc cneyndukauun
Mopen 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F
Pasmep (1,33mm)  (20mm) (1,33 mm)
JlbmxunHa
(cm) 40 40 80




Cateter de colangiografie

Numai de unica folosinta
Indicatii

Cateterul de colangiografie Edwards Lifesciences
este indicat pentru utilizarea in proceduri specifice
de diagnosticare, avand rolul de conducta pentru
mediile de contrast sau solutiile saline ce urmeaza a
fi introduse in canalul cistic si in canalul biliar comun
pentru evaluare colangiograficd sau irigare.

(ateterul cu 0 lungime de 80 cm este compatibil cu
tehnica de colecistectomie laparoscopica. Acesta
poate fi introdus prin intermediul unei teci de
introducere percutanatd printr-o punctie
abdominala sau printr-un reductor prin trocar.

Avantaje chirurgicale

1. Tesitura de la varful cateterului faciliteaza
introducerea in canal.

2. Varful distal al cateterului este indicat printr-un
marcaj negru care se prelungeste 1,5 cm
proximal de la varf.

3. Varful este special proiectat pentru a reduce
riscul unei retrageri accidentale in timpul
procedurii operatorii.

4. Seringile se ataseaza cu usurintd la un ambou cu
3 iesiri luer-lock. Porturile duble conecteaza
doua seringi: una pentru irigare, cealalta pentru
injectarea de pigment.

5. Bulele de aer pot fi vizualizate usor prin corpul
de vinil transparent al cateterului.

6. Lungimea de 80 cm a cateterului faciliteaza
introducerea acestuia printr-un trocar sau
printr-un dispozitiv de introducere pentru a
accesa canalul cistic si canalul biliar comun.

Precautii

Vor fi intalnite unele colangiograme fals pozitive si
fals negative. Un film fals pozitiv este de obicei
efectul unei bule de aer prezente in canal; prin
urmare, trebuie sa aveti grijd sd inlaturati toate
bulele de aer din sistem. Dacd o buld de aer este
introdusa accidental, aceasta trebuie aspirata si
recuperata in seringa.

0 colangiograma fals negativa se poate inregistra
atunci cand o piatra micd este ascunsa ca rezultat al
unei prea mari concentratii de mediu de contrast in
sistemul de canale.

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

Instructiuni

Pregatiti cateterul prin montarea a doud seringi de
20 ml cu sistem luer-lock pe robinetul cu 3 iesiri.
Pentru a evita bulele de aer captive, aspirati serul si
mediile de contrast prin cateterul de colangiografie
in seringile respective. Pozitionati maneta
robinetului de pe cateter exact la jumatate intre cele
doua porturi pentru a impiedica formarea bulelor de
aer si scurgerile de lichide din cateter. Pentrua
facilita manevrarea si fixarea cateterului pe pozitie,
scoateti seringile.

Izolati canalul cistic la intersectia sa cu canalul
comun. Pentru procedurile chirurgicale, pozitionati
clema cu unghi drept pentru colecist pe canalul cistic
la o distantd cuprinsa intre 1,5 5i 2,0 cm de canalul
comun. Plasati o ligatura de matase de 2,0in jurul
canalului cistic, intre clema si canalul comun i
efectuati o incizie in canalul istic. Pentru
procedurile chirurgicale si laparoscopice, introducei
cateterul de colangiografie in canalul cistic astfel
incat capatul cateterului sa se afle foarte aproape de
canalul comun; acest lucru este facilitat de marcajul
negru care se extinde cu 1,5 cm de la varful distal.
Pentru procedurile chirurgicale, fixati bine ligatura
in jurul canalului cistic si cateterului. Legdtura
trebuie sa fie plasata intre incizie si protuberanta
conicd, care se afld aproape de varful tesit al
cateterului.

Pentru procedurile laparoscopice, fixati cateterul de
canalul cistic.

Reatasai seringile dupd ce cateterul este introdus si
fixat. Excludeti posibilitatea unor bule de aer captive
printr-o irigare atenta cu ser. Bulele pot fi vizualizate
prin corpul de vinil transparent al cateterului. Acum
metoda operationald preferata de colangiografie
poate fi pusd in practica.

Informatii IRM

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

Complicatii

Potentialele complicatii sunt cele asociate cu
procedurile de colangiografie si cu utilizarea
cateterelor in tractul biliar. Printre acestea se
numdra ruperea sau perforarea arborelui biliar,
hemoragiile, infectiile, leziuni ale endoteliului,
formarea de tesut cicatricial ducand la stricturi sau
obstructii ale canalelor, pancreatita, colangita,
hiperamilazemia tranzitorie i starile subfebrile
tranzitorii.

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.
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Depozitare

A se depozita intr-un loc rece si uscat.
Limita de temperaturd: 0°C - 40 °C,

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

Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate recomandat este cel inscris
pe fiecare ambalaj. Depozitarea peste data de
valabilitate poate duce la deteriorarea produsului.

Nota: reprocesarea sau resterilizarea nu va prelungi
termenul de valabilitate indicat.

Asistenta tehnica

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

Eliminare

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

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

Pretul, specificatiile si disponibilitatea unui model se
pot modifica fara notificare.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.
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Tabel de specificatii
Model 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F
Dimensiune (1,33mm) (2,0mm) (1,33 mm)
Lungime
(cm) 40 40 80




Kolangiograafia kateeter

Moeldud iihekordseks
kasutuseks
Naidustused

Ettevotte Edwards Lifesciences kolangiograafia
kateeter on naidustatud kasutamiseks teatud
diagnostilistel protseduuridel, tagamaks
kontrastaine vdi fiisioloogilise lahuse edastamise
sapipdie- ja dihissapijuhadesse kolangiograafilise
hindamise vdi loputamise eesmargil.

80 cm pikkune kateeter sobib kasutamiseks
laparoskoopilise koletsiistektoomia ajal. Kateetrit
vdib sisestada perkutaanse sisestushiilsi kaudu labi
kohuddne punktsiooni voi reduktori kaudu labi
troakaari.

Kirurgilised eelised

1. Kateetri otsa kaldpind lihtsustab juhasse
sisestamist.

2. Kateetri distaalots on tahistatud musta varviga,
mis ulatub otsast 1,5 cm proksimaalselt edasi.

3. Ots on kujundatud viisil, mis vahendab selle
juhuslikku valjatombamise riski kirurgilise
protseduuri ajal.

4. Siistlaid on lihtne 3-suunalise Luer-lukustusega
jaoturiga iihendada. Kaksikpordid iihendavad
kaht siistalt: iiks loputamiseks ning teine
varvaine siistimiseks.

5. Labi kateetri labipaistva viniidlkorpuse on
ohumullid lihtsalt mdrgatavad.

6. 80 cm kateetri pikkus hdlbustab kateetri
paigaldamist troakaari vdi sisestaja kaudu, et
paaseda ligi sapipdiejuhale ja iihissapijuhale.

Ettevaatusabinoud

Arvestada tuleks monede valepositiivsete ja
valenegatiivsete kolangiogrammidega.
Valepositiivsus on pohjustatud tavaliselt juhas
olevast 6humullist; seetdttu peab hoolikalt kdik
ohumullid siisteemist eemaldama. Ohumulli
tahtmatul sisestamisel tuleb see aspireerida ning
siistlas lahendada.

Valenegatiivne kolangiogramm vdib tekkida vdikese
kivi peitumisest juhas liiga suure kontrastaine
kontsentratsiooni tottu.

Juhised

Valmistage kateeter ette, ihendades kaks 20 ml
Luer-lukustusega siistalt 3-suunalise
sulgurkraaniga. Ohumullide loksujaamise

Edwards, Edwards Lifesciences ja stiliseeritud E-ga
logo on Edwards Lifesciences Corporationi
kaubamargid. Koik muud kaubamargid kuuluvad
nende vastavatele omanikele.

valtimiseks tommake fiisioloogiline lahus ning
kontrastaine labi kolangiograafiakateetri
vastavatesse siistaldesse. Paigutage kateetri
sulgurkraani lukk tapselt kahe pordi vahele,
ennetades nii humullide ja vedeliku lekkimist
kateetrist. Kateetri kdsitsemise ning kinnitamise
lihtsustamiseks eemaldage siistlad.

Isoleerige sapipdiejuha selle iihinemiskohas
iihissapijuhaga. Kirurgiliste protseduuride korral
asetage sapipoie tdisnurkne klamber sapipdiejuhale
1,5 kuni 2,0 cm kaugusele iihissapijuhast. Asetage
sapipdiejuhale klambri ja Gihissapijuha vahele
2,0siidligatuur ning tehke sapipdiejuhasse
sisseldige. Kirurgiliste ja laparoskoopiliste
protseduuride korral sisestage kolangiograafia
kateeter sapipdiejuhasse nii, et kateetri |opp-port on
tihissapijuha Iahedal. Paigutuse kindlakstegemist
lihtsustab distaalotsast 1,5 cm kaugusel olev must
margistus. Kirurgiliste protseduuride korral siduge
sapipdiejuha ja kateetri ligatuur kindlalt kinni.
Sidumiskoht peaks jaama sisseldike ja koonuselise
projektsiooni vahele, mis on kateetri kaldpinnaotsa
ldheduses.

Laparoskoopiliste protseduuride korral kinnitage
kateeter sapipdiejuhas.

Uhendage siistlad uuesti parast kateetri sisestamist
ning kinnitamist. Valistage dhumullide olemasolu,
selleks ettevaatlikult fiisioloogilise lahusega
loputades. Ohumullid on nahtavad labi selge
viniiiilist kateetrikorpuse. Niiiid v6ib teostada
operatiivse kolangiograafia eelistatud meetodil.

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

Tiisistused

Voimalikud tiisistused on seotud
kolangiograafiaprotseduuridega ning kateetrite
kasutamisega sapiteedes. Nende hulka kuuluvad
sapisiisteemi vigastus voi perforatsioon,
hemorraagia, infektsioon, endoteeli vigastus,
armkoe tekkimisest pohjustatud ahendid voi
obstruktsioonid, pankreatiit, kolangiit, poorduv
hiiperamiilaseemia ning liihiajaline madal palavik.

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 sailivusaeg on margitud igale pakendile.
Sdilitamine kauem kui mdrgitud aequmiskuupdev
vdib toodet kahjustada.

Mérkus. Umbertodtlemine voi
korduvsteriliseerimine ei pikenda margitud
sailivusaega.
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Tehniline tugi

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

Kasutuselt korvaldamine

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

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

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

Siimbolite tahendused leiate selle dokumendi
lopust.
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Tehniliste andmete tabel
Mudel 420404F 420406F 420804F
4F oF 4F
Suurus (1,33mm) (2,0mm) (1,33 mm)
Pikkus (cm) 40 40 80




Lietuviy)
Cholangiografijos
kateteris

Tik vienkartinio naudojimo

Indikacijos

,Edwards Lifesciences” cholangiografijos kateteris
yra skirtas naudoti atliekant specialias diagnostikos
procediras, kontrastiniam arba fiziologiniam
skysciui suleisti j tulzies puslés arba bendrajj tulZies
latakus cholangiografijai arba praplovimui atlikti.

80 cm ilgio kateterj galima naudoti laparoskopinei
cholecistektomijai. Jj galima jvesti per perkutaninés
jvedimo priemonés makstj atlikus pilvo punkcija
arba reduktoriumi per troakara.

Chirurginiai privalumai

1. Kateterio galiuko nuoZulnumas palengvina
jvedima j lataka.

2. Distalinis kateterio galiukas Zymimas juoda
Zyma, besitesiancia mazdaug 1,5 cm
proksimaliai nuo galiuko.

3. (Galiukas sukonstruotas taip, kad sumaZinty
netycinio iStraukimo operacijos metu galimybe.

4. Lengvai pritvirtinkite Svirkstus prie trikryptés
,Luer-Lock” jungties. Prie dviguby angy
prijungiami du Svirkstai: vienas — drékinti, kitas
dazams susvirksti.

5. Oro burbuliukus galite lengvai pamatyti per
skaidry vinilinj kateterio korpusa.

6. 80 cm kateterio ilgis palengvina kateterio
jvedima per troakara arba jvedimo priemone,
norint pasiekti paslés latakg ir bendra tulZies
puslés lataka.

Atsargumo priemonés

Gali pasitaikyti keletas klaidingy teigiamy ir
klaidingy neigiamy cholangiogramy. Klaidinga
teigiama nuotrauka paprastai gali bati dél oro
burbuliuky latake; atsargiai pa3alinkite oro
burbuliukus i§ sistemos. Jei netycia pasitaiké
burbuliuky, juos reikia atsargiai iSsiurbti ir iSleisti
Svirkstu.

Klaidinga neigiama cholangiograma gali bati dél
pasislépusio smulkaus akmenuko, kadangi
kontrastinio skyscio koncentracija lataky sistemoje
yra per didelé.

Instrukcijos

Paruoskite kateterj, pridédami du 20 ml ,Luer-Lock”
Svirkstus prie trikrypcio ¢iaupo. Norédami iSvengti
oro burbuliukuy, leiskite fiziologinj ir kontrastinj

JEdwards”, ,Edwards Lifesciences” ir stilizuotas ,E”
logotipas yra ,Edwards Lifesciences Corporation”
prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra
atitinkamy savininky nuosavybe.

skyscius j cholangiografijos kateterj per atitinkamus
Svirkstus. Patalpinkite kateterio Ciaupa tiksliai per
vidurj tarp dviejy angy, kad iSvengtuméte oro
burbuliuky ir skyscio nuotékio i$ kateterio. Kad biity
lengviau dirbti su kateteriu ir jj pritvirtinti vietoje,
nuimkite SvirkStus.

Izoliuokite puslés latakq ten, kur jis jungiasi su
bendru tulZies puslés lataku. Chirurginéms
procediiroms ant piislés latako uzdékite staciu
kampu lenkta tulZies piislés spaustuka 1,5-2,0 cm
nuo bendro tulZies puslés latako. Uzdékite 2,0 Silko
ligatairg aplink tulZies paslés lataka tarp spaustuko ir
bendrojo tulZies latako ir jpjaukite tulZies piislés
latakg. Chirurginéms ir laparoskopinéms
procediroms jveskite cholangiografijos kateterj j
tulZies paslés lataka taip, kad kateterio galiné anga
buty arti bendro tulZies puslés latako; tai nustatyti
padeda juoda Zyma, besitesianti 1,5 cm nuo
distalinio galiuko. Chirurginéms procediroms tvirtai
apriskite ligatara aplink puslés lataka ir kateter].
ApriSimas turi bati tarp pjdvio ir konusinés
projekcijos, kuri yra Salia nuozulnaus kateterio
galiuko.

Laparoskopinéms procediroms pritvirtinkite
kateterj paslés latake.

Jvede ir pritvirting kateterj, dar karta pridékite
Svirkstus. Pasalinkite oro burbuliuky susidarymo
galimybe atsargiai praplaudami fiziologiniu tirpalu.
Oro burbuliukus galite pamatyti per skaidry vinilinj
kateterio korpusg. Galima atlikti pasirinkta
operacinés cholangiografijos procedira.

MRT informacija

Sis gaminys nebuvo patikrintas dél MRT
suderinamumo.

Komplikacijos

Galimos komplikacijos yra siejamos su
cholangiografijos procediromis ir kateteriy
naudojimu tulZies latake. Jos apima tulZies latako
jplésima arba perforacija, hemoragija, infekcija,
endotelio paZeidima, rando audinio formavimasi,
lemiant] suverzimg ar obstrukcija, pankreatita,
cholangitq ir savaime praeinancia hiperamilazemija
bei laiking nedidelj karsciavima.

Platinimo bidas

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

Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Temperatiiros apribojimas: 0-40 °C,

Drégnio apribojimas: 5-90 % SD.

Tinkamumo laikas

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

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

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

Salinimas
Susilietusj su pacientu jtaisq reikia laikyti biologiskai

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

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

Kaina, techniniai duomenys ir modelio
prieinamumas gali keistis be atskiro jspéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento
pabaigoje.
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Techniniy duomeny lentelé
Modelis 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F
Dydis (1,33mm)  (20mm) (1,33 mm)
Igis (cm) 40 40 80




Holangiografijas katetrs
Tikai vienreizéjai lietosanai
Indikacijas

Edwards Lifesciences holangiografijas katetrs ir
indicéts lieto3anai noteiktas diagnostikas
procediras. To izmanto ka kanalu, kad Zultspas|a
izvadkanala un kopéja Zultsvada holangiografijas

izmeklésanas vai skalo3anas nolika ir jaievada
kontrastviela vai fiziologiskais Skidums.

S0 80 cm garo Katetru var izmantot laparoskopiskaja
holecistektomija. Katetru var ievadit, lietojot
zemadas ievadisanas ierices apvalku (veicot védera
punkciju) vai ari lietojot pareju jeb reduktoru (caur
troakaru).

Kirurgiskas prieksrocibas

1. Katetra konusveida gals atvieglo katetra
ievadisanu kanala.

2. Katetra distalais gals ir apziméts ar melnu
markéjumu, kas sniedzas 1,5 cm proksimali no
gala.

3. Katetra gala konstrukcija novérs nejausu
izvilkSanu operacijas gaita.

4. Slirces ir viegli piestiprinamas, izmantojot Luer
Lock tipa uzgali ar trisvirzienu atverem. Dubultie
porti savieno divas 3lirces: viena Slirce —
skalo3anai, bet otra — kontrastvielas
injicésanai.

5. Caur katetra caurspidigo vinila korpusu var
skaidri saskatit gaisa burbulus.

6. Katetra garums (80 cm) |auj ievadit to,
izmantojot troakaru vai ievadisanas ierici, un
tadéjadi pieklut Zultspasla izvadkanalam un
kopéjam Zultsvadam.

Piesardzibas pasakumi

Dazreiz iegitas holangiogrammas var bit nepatiesi
pozitivas vai nepatiesi negativas. Nepatiesi pozitivs
uznémums parasti veidojas, jo kanala ir iek|uvis
gaisa burbulis. Noteikti izvadiet gaisa burbulus no
sistémas. Ja burbulis tiek nejausi ievadits, tas ir
jaaspiré un jaatvelk Slirce.

Nepatiesi negativa holangiogramma var veidoties
tad, kad ir palicis neliels akmens (gadijuma, ja
Zultsvadu sistéma ir parak liela kontrastvielas
koncentracija).

Instrukcijas

Sagatavojiet katetru, ievietojot divas 20 ml Luer
Lock tipa Slirces trisvirzienu noslégkrana atveres. Lai
izvairTtos no iesprostotiem gaisa burbuliem,

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

atvelciet fiziologisko Skidumu un kontrastvielu caur
holangiografijas katetru attiecigajas 3lircés.
Novietojiet katetra noslégkrana atslegu tiesi pa vidu
starp diviem portiem, lai novérstu gaisa burbulu
iekluvi katetra un Skidruma nopludi no katetra. Lai
butu vieglak rikoties ar katetru un nostiprinat to
vieta, nonemiet sirces.

Izolgjiet Zultspasla izvadkanalu vieta, kur tas
savienojas ar kopéjo Zultsvadu. Kirurgisko procediiru
gaita uz Zultspus|a izvadkanala (1,5-2,0 cm
attaluma no kopéja Zultsvada) novietojiet labas
puses zultspus|a skavu. Apkart Zultspas|a
izvadkanalam aplieciet zida ligataru (2,0) starp
skavu un kopgjo Zultsvadu un izdariet iegriezumu
Zultsptsla izvadkanala. Kirurdiskajas un
laparoskopiskajas procediiras holangiografijas
katetrs ir jaievada Zultspus|a izvadkanala ta, lai
katetra izvada ports atrastos kopéja Zultsvada
tuvuma. Pareizo attalumu var noteikt, izmantojot
melno markejumu, kas sniedzas 1,5 cm no distala
gala. Veicot kirurgiskas procediras, parliecinieties,
ka ligatdra ir cieSi nostiprinata apkart Zultsvadam un
katetram. Ligatdra janostiprina starp iegriezumu un
konisko izvirzijumu, kas atrodas blakus katetra
konusveida galam.

Veicot laparoskopiskas procediras, parliecinieties,
vai katetrs ir ciesi nostiprinats Zultsvada.

Péc katetra ievietosanas un nostiprinasanas
atkartoti piestipriniet Slirces. Noveérsiet gaisa
burbulu veido3anos, viegli skalojot ar fiziologisko
Skidumu. Gaisa burbulus var vizuali noteikt caur
katetra caurspidigo vinila korpusu. Tagad var
pielietot izvéléto operativas holangiografijas
metodi.

Informacija par magnétiskas
rezonanses attelveidosanu (MRI)

Sis ierices saderiba ar lietosanu MRI vidé nav
parbaudrta.

Komplikacijas

Potencialas komplikacijas ir saistitas ar
holangiografijas procedaram un katetru lieto3anu
Zultscelos. Sts komplikacijas ietver Zultsvadu
plisumu vai perforaciju, hemoragiju, infekciju,
endotélija bojajumus, rétaudu veido3anos, kas var
izraisit saSaurinajumus vai obstrukciju, pankreatitu,
holangrtu, parejosu hiperamilazémiju un parejosu
drudzi ar nedaudz paaugstinatu temperatru.
Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogéns, 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%.

21

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradrts uz katra
iepakojuma. Uzglahasana péc deriguma termina
beigam var izraisit ierices bojajumus.

Piezime: atkartota apstrade vai sterilizacija
nepagarinas noteikto uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

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

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

jaiznicina atbilstosi slimnicas noteikumiem un
vietéjam normativajam prasibam.

Bridinajums: ST ierice ir izstradata, paredzéta un
izplatita tikai vienreizéjai lietoSanai. lerici nedrikst
sterilizet un lietot atkartoti. Nav datu, kas
apliecinatu ierices sterilitati, nepirogénitati un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

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

Simbolu skaidrojumu skatiet Si dokumenta
beigas.
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Specifikaciju tabula
Modelis 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F
[zmérs (1,33mm) (2,0mm) (1,33 mm)
Garums
(cm) 40 40 80




Kolanjiyografi Kateteri

Sadece Tek Kullanim Igindir
Endikasyonlar

Edwards Lifesciences kolanjiyografi kateteri,
kolanjiyografi degerlendirmesi ya da irrigasyon
amaciyla sistik veya ana safra kanallarina kontrast
madde veya salin girisi icin bir kanal borusu
saglayan spesifik tanisal prosediirlerde kullanim igin
endikedir.

80 cm uzunlugundaki kateter, laparoskopik
kolesistektomi teknigiyle uyumludur. Abdominal bir
delik icinden perkiitan bir introdiiser kilif veya trokar
boyunca bir rediiktor ile uygulanabilir.

Cerrahi Faydalan
1. Kateter ucundaki egim kanala girisi kolaylastirir.

2. Kateterin distal ucu proksimal olarak uctan
1,5 am uzanan bir siyah isaretle gosterilir.

3. Ug, operatif prosediir sirasinda kazayla geri
cekilmeyi azaltmak icin tasarlanmistir.

4. Sinngalar 3 yollu luer-lock gobedine kolayca
takilir. Ikili portlar iki siringayi baglar: birisi
irrigasyon icin, digeri boya enjeksiyonu iindir.

5. Hava kabarciklari kateterin seffaf vinil
govdesinden kolayca goriilebilir.

6. 80 cm’lik kateter uzunlugu, sistik kanal ve ana
safra kanalina erismek icin bir trokar veya bir
introdiiser ile kateterin yerlestirilmesini
kolaylastinir.

Onlemler

Bazi yanlis pozitif ve yanlis negatif
kolanjiyogramlarla karsilasilacaktir. Yanlis pozitif bir
filme genellikle kanaldaki bir hava kabarcigi neden
olur, bu sebeple sistemde bulunan tiim hava
kabarciklarinin giderilmesi icin dikkat edilmelidir.
Dikkatsizlik sonucu bir hava kabarcidi girisi olursa,
bunun siringayla aspire edilmesi ve ¢ikarilmasi
gerekir.

Kanal sistemindeki kontrast maddenin ¢ok fazla
konsantrasyonu sonucu kiiciik bir tas gizli kaldig
icin yanlis negatif kolanjiyogram olusabilir.

Talimatlar

3 yollu musluga iki adet 20 ml luer-lock sinnga
takarak kateteri hazirlayin. Iceride hava kabarciklari
kalmasini onlemek icin, salini ve kontrast maddeyi
kolanjiyografi kateteri yoluyla ilgili sirngalarina
cekin. Hava kabarciklarini ve kateterden sivi kacagini
onlemek icin iki port arasinda tam orta yerde kateter
vana kamasini yerlestirin. Kateterin kullanimini ve

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

yerinde saglamlastirmayi kolaylastirmak icin
siringalari ¢ikarin.

Sistik kanall, ana safra kanaliyla birlesme yerinde
izole edin. Cerrahi prosediirlerde, ana safra
kanalindan 1,5 ila 2,0 cm mesafede sistik kanalda
sag acili bir safra kesesi klempi yerlestirin. Klemp ile
ana safra kanali arasinda sistik kanal cevresinde 2,0
ipek kullanarak bir ligatiir yerlestirin ve sistik
kanalda bir insizyon yapin. Cerrahi ve laparoskopik
prosediirlerde, kolanjiyografi kateterini sistik
kanala, kateterin terminal portunu ana safra
kanalina yakin mesafede olacak bicimde yerlestirin;
bu belirleme distal ugtan 1,5 cm uzanan siyah isaret
sayesinde kolaylastirilir. Cerrahi prosediirlerde
ligatiirii sistik kanal ve kateter cevresine saglam
bicimde baglayin. Bu bag, insizyon ile kateterin
pahlanmis ucuna yakin olan konik projeksiyon
arasinda olmalidir.

Laparoskopik prosediirlerde kateteri sistik kanala
sabitleyin.

Kateter yerlegtirildikten ve saglamlastirildiktan
sonra sirngalari yeniden takin. Salinle nazikge
irrigasyon yaparak hava kabaragi olasiligini ortadan
kaldirin. Kabarciklar kateterin seffaf vinil
govdesinden gdriilebilir. Tercih edilen operatif
kolanjiyografi yontemi simdi uygulanabilir.

MR Goriintiileme Bilgisi

Bu iiriin MRI uyumlulugu agisindan test
edilmemistir.

Komplikasyonlar

Olasi komplikasyonlar kolanjiyografi prosediirleriyle
ve safra yolunda kateterlerin kullanimiyla iligkili
olanlardir. Bunlar safra kanallarinin laserasyonu
veya perforasyonu, kanama, enfeksiyon, endotelyal
hasar, striktiir veya obstriiksiyona neden olan yara
dokusu olusumu, kolanjit, gegici hiperamilazemi ve
gecici diisiik derece atesi icerir.

Tedarik Sekli

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

Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

Sicaklik Sinirlari: 0° - 40 °C,

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

Raf Omrii

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

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

Teknik Servis

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

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

Uyan: Bu cihaz sadece tek kullanim icin
tasarlanmis, amaclanmig ve dagitilmistir. Bu cihazi
tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayn. Yeniden isleme sonrasinda cihazin
sterilligini, nonpirojenisitesini ve fonksiyonelligini
destekleyen veri bulunmamaktadir.

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

Bu belgenin sonundaki sembol a¢iklamalarina
bakin.

STERILE EO |
Spesifikasyon Tablosu
Model 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F
Boyut (1,33mm) (20mm) (1,33 mm)
Uzunluk
(cm) 40 40 80




Katetep ana
XonaHruorpapum

Tonbko anA 0HOPa30BoOro
NCNonb30BaHNA

Moka3zaHusg

Katetep ana xonawruorpauu Edwards Lifesciences
MOKa3aH K MPUMEHEHNI0 ANA onpedeneHHbIX
AMarHoCTUYecKIX NpoLeayp B KauecTse KaHana
BBEZIeHINA KOHTPACTHBIX BELLeCTB UK
du3monornyeckoro pacteopa B Ny3bIpHblil 11 06LLMiA
KENUHbIA NPOTOKN NPY XoNaHruorpaduyeckom
00C1e10BaHNM MM POMbIBAHHIA.

KateTep anuHoii 80 cM COBMECTUM C TEXHUKOIA
Nanapockonmyeckoii xoneunctakTomum. Katetep
MOYXHO BBOAWTD C NOMOLLbIO YPECKOMXHOrO
UHTPOAbIOCEPa Yepe3 NPoKoN B OPIOLLHOI NoN0CTH
W e Yepe3 naTpybok Tpoakapa.

Xupypruueckue npeumyiLecTea

1. Katetep nerko BBoAUTCA B NpOTOK 6n1aropaps
CKOLUEHHOMY KOHUMKY.

2. [InctanbHblil KOHYNK KaTeTepa 0TMeYeH
YepHoIi MapKUPOBKOI, HaNpaB/EeHHOI
MPOKCUMANbHO OT Hero, ANMHON okono 1,5 cm.

3. KoHCTpyKLMA KOHUMKA CHUMAET BEPOATHOCTb
UTyYaliHoro U3BMeyeHs B0 Bpema
XUPYpruyeckoi npoLeaypbl.

4. 3-KaHanbHoe NI0POBCKOE COeAUHEHNE
M03BONAET NIETKO MOACOeAMHATD WNpuLibl. K
[BOVHbIM 0TBEPCTUAM NOJCOEANHAETCA N0 J1BA
LUINpULA: OANH ANA NPOMbIBaHNSA, BTOPOIA At
BBEJIEHNA KOHTPACTHOTO BellleCTBa.

5. Mpo3payHas BUHIUNMOBaA TpybKa KaTeTepa
NO3BONAET C JIETKOCTb0 06HAPYUTb NY3bIPbKIA
BO3AYXa.

6. [lnuHa KateTepa, koTopas cocTaBnseT 80 cm,
M03BONAET BBOAUTb €ro B My3bIPHbIil 1 061NN
YKENYHbII NPOTOKIA Yepe3 Tpoakap uin
UHTPOAbIOCEp.

Mepbl npeAoCTOPOKHOCTH

Bo3MO0XKHbI OXXHOMONOMKUTENBHBIE 1
NOXHOOTPULIATENbHbIE XONAHTMOTPaMMDbl.
[PUYMHOI NOXHONONOXUTENBHBIX CHUMKOB
00b1YHO ABNAIOTCA My3bIPbKI BO3AYXa B MPOTOKe,
M03TOMY HYXHO TLLATENbHO YAANUTD UX 13
cuctembl. ECn ny3bipek cyyaiio nonan B NpoToK,
€ro Heo6xoanMo yAanuTb, Habpas KMAKOCTb
06paTHo B LWNpuL,

Edwards, Edwards Lifesciences 1 norotun co
CTUAN30BaHHOI 6yKBOI E ABNAIOTCA TOBapHbIMUA
3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce
npouve ToBapHble 3HaKMN ABNAKTCA
C06CTBEHHOCTbI0 COOTBETCTBYHOLLMX BNAZENbLIEB.

ﬂO)KHOOTpVILlaTEHbHaﬂ XOnaHruorpamma Moet
UMETb MECTO, eI MaeHbKMIl KAMeHb He Bbin
BUAEH 113-3a UTMLIKOM BbICOKOI KOHLIEHTpaLum
KOHTPACTHOrO BelLeCTBa B MPOTOKaXx.

UHcTpyKuun

MoaroToBbTe KaTeTep, NOACOLANHMB ABA WNPULA
Ha 20 M C 1109POBCKIMIN HAKOHEUHNKAMM K
3-KaHasnbHOMY 3anopHOMY KpaHy. YTo0bl
U36aBUTbCA OT My3bIPbKOB BO3AYXa, NPONyCTUTE
yepe3 KaTeTep 1A XonaHrorpadun

B COOTBETCTBYIOLLYE LINPULbI GU3MONOrHYECKIi]
PacTBOp M KOHTPACTHOE BeLLecTBO. Bo n3bexaHue
NonajiaHusa B KaTeTep Ny3bIpbKoB BO3AYXa WK
YTEUKY XXMAKOCTU PacrionoxKiuTe 3anopHblil KpaH
KaTeTepa TOYHO NocepedinHe NPOMEXYTKa MeXAY
[ABYMA 0TBepcTUAMIA. YT00bI KaTeTep 6bino npoLue
NepeHocuTb 1 GUKCUPOBATD, CHUMMTE LNPULBI.

V130nupyiiTe ny3bIpHbIiA IPOTOK B MeCTe ero
coeauHeHuA ¢ 06wmm npoTokoM. [pu npoBeseHUn
XUPYpriyeckinX npoLeayp pasmectute
NPAMOYTO/bHbIN 3aX1UM XeYHOro Ny3bipA Ha
Ny3bIpHOM NMPOTOKe Ha paccroaHnn 1,5-2,0 e ot
obuwero npoToka. llomecTuTe nuraTypy u3 Wwenka
2.0 Ha Ny3bIpHbIi IPOTOK MeXAY 3aXKUMOM 1
06LLMM NpoTOKOM. BbinonHuTe Hafpes ny3bIpHOro
npoToka. lTpu npoBeAeHNn Xupyprisueckinx u
NanapocKonuyeckux npoLesyp BBeAuUTe Katetep
ANA XONaHruorpaum B ny3bIpHbIil NPOTOK TaKUM
06pa3om, uTobbl 0TBEpCTME INEKTPOAA KaTeTepa
Haxoau0Cb B HeMoCPeACTBEHHOI 6130CTH 0T
o6wwero kaHana. OcywlecTBneHue faHHOI
npouesypbl obneryaetca bnarogapa uepHoii
MapK1poBKe ANCTANbHOT0 KOHUMKA JIUHOI 1,5 CM.
[Tpn npoBeaeHNy Xupypruyeckux npoweayp
HaZleXHOo NPUBAXITE KaTeTep K My3bIpHOMY
MPOTOKY C NOMOLLbIO IMFATYpbl. Y3en JomKeH
pacnonaratbca MeXay Hape3oM 1 KOHIYeCKoi
npoeKLmeli pAROM CO CKOLLEHHbIM KOHUMKOM
KaTeTepa.

Mpv NpoBeAeHNI 1aNapoCKONUYECKX onepaLuii
HaZeXHO 3aQMKCUpyIiTe KaTeTep B My3bIpHOM
NpOTOKe.

[ocne BBEAeHNA 1 GUKCALN KaTeTepa
noAcoeAnHUTe WNpuLbl. AKKypaTHo BBeAUTE
du3nonornyeckinit pactBop, YTobbl UCKNIOUUTL
BEpOATHOCTb NONafaHuA Ny3bIpbKOB BO3AyXa.
[y3bIpbKu BO3AyXa BIUAHbI CKBO3b MPO3PauHyio
BUHIMOBYI0 TPY6KY. Tenepb MOXHO npucTynathb K
WHTPAONepaLMOHHOI XONaHruorpadum
npeanoYnTaemMbimM Cnocobom.

Undpopmauusa otHocutenoHo MPT

370 M3/esue He NPoBEPANOCH Ha COBMECTUMOCTb
CMPT.

OcnoXHeHus

Bo3moXcHble 0CNI0XKHEHUA (BA3aHbI C NPOLieaypoii
XonaHruorpadun 1 BBeieHeM KateTepa

B XenuHble nyTi. B ux uncne: paspbis uau npokon
KENUHbIX IPOTOKOB, KPOBOTEUEHIe, UHPEKLIA,
noBpeXxfeHIne 3HA0TeNNA, 06pa3oBaHue pybLOBbIX
TKaHeli (4T0 BEET K CY>KEHMIO KaHasoB 1
3aKynopyBaHuIo), NAaHKPEaTuT, XONaHTUT,
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npexoAALLad runepaMuniaseMna n npexoaatyme
nabble NPOABNEHNA NXOPaJKN.

(Oopma nocraBku

Ecm yNakoBKa He NOBpeX/eHa 1 He 0TKPbITa, ee
COIEPXKMMOe CTepUIbHO 1 HenuporeHHo. He
MCI'IOHb3yl7ITe n3penne, ecnm ero ynakoBKka 0TKpbiTa
NN NOBpeXAeHa.

XpaHeHue

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

OrpaHuyeHune no BRaxHocT: o1 5 A0 90 %
OTHOCUTENbHOI BAAXHOCTY.

Cpok rogHocTy

PeKOMEH,ﬂyeMbIﬁ CPOK TOAHOCTU YKa3aH Ha Kaxaoit
ynakoBKe. Mo ucteyermn CpOKa roaHoCTn
XapPaKTePUCTUKIA N30enna MoryT yXyaLWnTbCa.

Mpumeyanue. loBTopHbIe 06paboTKa U
CTEPUNM3aLNA He NPOANEBAIT YKa3aHHbIN CPOK
rofHOCTY.

TexHuyeckaa nomoilb

3a noyyeHnem TeXHIYECKOi nomoLLy npocbba
00paLLaTbCs B OTAEN TEXHUUECKON NOAZEPKKI
komnanun Edwards no cnepytowemy tenedoHHoMy
Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunuszauus

Mocne KOHTaKTa C OpraHM3MOM NawueHTa
YCTPOIACTBO ClIEIy€T PaCcCMaTpUBaTh Kak
Buonorinyeckin onacHble oTXoAbl. YTunumpyiite
YCTPOIACTBO COTMACHO MPOTOKONY MEAMLIHCKOrO
yUPEXAEHNSA 1 NONOXKEHNAM MECTHOTO
3aKOHOZATENbCTBA.

MpepynpexpeHue. 310 yCTpoiicTBO pa3paboTaHo,
npefHa3HaYeHo 1 pacnpoCTPaHAETCA TONbKO ANA
04HOPa30BOr0 1CMob30BaHUA. [I0BTOPHbIE
cTepunu3aLua 1 UCnoNb3oBaHue 3Toro
YCTpoiicTBa 3anpeLueHbl. HeT JaHHbIX,
NoATBEPXKAAOLLMX CTEPUNBHOCTb, HEMMPOrEHHOCTb
1 QYHKLMOHMPOBAHKE YCTPOIiCTBa NoCe
MOBTOPHOIA CTepUAKM3aLK.

LleHbl, TexHMuecKne XapaKTEPUCTUKN U AOCTYMHOCTDb
mopeneit moryT ObITb M3MeHeHbI 6e3
yBeOMJIEHUA.

Pacwudposka yaioBHbIX 0603HauYeHui
npuBeieHa B KOHLLe HacToALLEro A0KyMeHTa.

STERILE] EO|
Ta6nuua TEXHUYECKUX XapaKTePUCTUK
Mopenb  420404F 420406F 420804F
4F 6F 4F
Pa3mep (1,33mm)  (2,0mm) (1,33 Mm)
JlnuHa (cm) 40 40 80




Kateter za holangiografiju

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu
Indikacije

Edwards Lifesciences kateter za holangiografiju
indikovan je za upotrebu tokom posebnih
dijagnostickih procedura sa ciljem da se obezbedi
sprovodna cev za kontrastno sredstvo ili fizioloski
rastvor koji e se ubacivati u izvodni cisti¢ni kanal ili
zajednicki Zu¢ni kanal radi holangiografske procene
ili ispiranja.

Kateter duZine 80 cm je kompatibilan sa
laparoskopskom tehnikom holecistektomije. Moze
da se unese putem perkutanog uvodnika kroz
abdominalni otvor ili putem reduktora kroz trokar.

Hirurska korist

1. Kosina na vrhu katetera olakSava ulazak u kanal.

2. Distalni vrh katetera oznacen je crnom oznakom
koja se pruza 1,5 cm proksimalno od vrha.

3. Vrhje dizajniran tako da se redukuje slucajno
izvlacenje tokom operativne procedure.

4. Spricevi se lako povezuju na trosmerni Luer
prikljucak. Dvostruki ulazi povezuju dva Sprica:
jedan za ispiranje, drugi za ubacivanje hoje.

5. Vazdusni mehurici se lako mogu videti kroz
prozirno telo katetera od vinila.

6. DuZina katetera od 80 cm omogucava
postavljanje katetera kroz trokar ili uvodnik radi
pristupa cisticnom kanalu ili zajednickom
Zu¢nom kanalu.

Mere predostroznosti

SreScete se sa lazno pozitivnim i laZno negativnim
holangiogramima. Obi¢no su vazdusni mehurici

u kanalu uzrok lazno pozitivnog filma; zato se mora
voditi racuna da se uklone svi vazdusni mehurici iz
sistema. Ako su mehuri¢i nenamerno ubaceni, treba
ih aspirirati i vratiti u Spric.

Lazno negativni holangiogram moze nastati ako se
mali kamen sakrije kao rezultat prevelike
koncentracije kontrastnog sredstva u izvodnom
sistemu.

Uputstva

Pripremite kateter tako $to Cete staviti dva Luer-lock
Sprica od 20 ml na trokraku slavinicu. Da biste
izbegli zarobljavanje vazdusnih mehurica, kroz
kateter za holangiografiju izvucite fizioloski rastvor

i kontrastno sredstvo u njihove Spriceve. Postavite

Edwards, Edwards Lifesciences i stilizovani E
logotip su zastitni znakovi kompanije

Edwards Lifesciences Corporation. Svi drugi zastitni
znadi vlasnistvo su njihovih odgovarajucih vlasnika.

slavinice katetera tacno na sredinu izmedu dva ulaza
kako biste sprecili stvaranje vazdusnih mehurica

i curenje tecnosti iz katetera. Da biste omogucili
rukovanje kateterom i njegovo pri¢vricivanje
uklonite Spriceve.

Izolujte izvodni kanal Zucne kese na njegovom spoju
sa zajednickim Zucnim kanalom. Za hirurske
postupke postavite klemu za Zuénu kesu pod pravim
uglom na cisti¢ni kanal, 1,5 do 2,0 cm od
zajednickog kanala. Stavite ligaturu sa 2,0 svilenim
koncem oko cisticnog kanala, izmedu kleme

i zajednickog kanala i zasecite cisticni kanal. Za
hirurske i laparoskopske postupke uvedite kateter za
holangiografiju u cisticni kanal tako da terminalni
otvor katetera bude blizu zajednickog kanala;
ovakvo odredivanje je lako napraviti zbog crne
oznake koja se pruza 1,5 cm od distalnog vrha. Za
hirurske postupke ¢vrsto povefZite ligaturu oko
cisticnog kanala i katetera. Cvor treba da bude
izmedu incizije i konicne projekcije, Sto je u blizini
kosog vrha katetera.

Za laparoskopske postupke pricvrstite kateter

u cisticni kanal.

Nakon $to je kateter ubacen i pricvrscen, ponovo
pripojite Spriceve. Uklonite mogucnost zaostajanja
vazdusnih mehurica laganim ispiranjem fizioloskim
rastvorom. Mehuri¢i mogu da se vide kroz prozirmno
telo katetera od vinila. Sada se moZe izvesti Zeljeni
metod operativne holangiografije.

Informacije u pogledu MRI

Ovaj proizvod nije ispitan na kompatibilnost sa MRI.
Komplikacije

Potencijalne komplikacije su one koje su povezane
sa procedurama holangiografije i upotrebom
katetera u bilijarnom traktu. One podrazumevaju
laceraciju ili perforaciju bilijarnog stabla, krvarenje,
infekciju, ostecenje endotela, formiranje oZiljnog
tkiva to vodi do nastanka striktura ili opstrukcija,
pankreatitis, holangitis, prolaznu hiperamilazemiju
i prolaznu blagu groznicu.

Kako se isporucuje

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

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

Rok upotrebe

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

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

24

Tehnicka podrska

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

Odlaganje

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

Upozorenje: Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen

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

Cene, specifikacije i dostupnost modela su podloZni
promeni bez prethodne najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

STERILE [ EO |
Tabela sa specifikacijama
Model 420404F 420406F 420804F
4F 6F 4
Veli¢ina (1,33mm) (2,0mm) (1,33 mm)
Duzina (cm) 40 40 80
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los simbolos - Legenda dei simboli
« Lijst van symbolen - Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{avta Zuppodov - Legenda de simbolos

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

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

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

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

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

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

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

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

gaminio etiketéje gali buti pateikti ne visi simboliai.

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

Latvieu Tiirkge Pycckmi Srpski 574 TP (BE) sh=0
Izmantojamais Kullanilabilir Pabouas Upotrebljiva BHKE ARARE AHE 7Tt
— am — Garums Uzunluk AniHa duzina 20|
leteicamais Tavsiye Edilen PeKoMeHzyeMblii Preporucena EENS =200 7}0| E20] 0f
@ Vaditajstigas Kilavuz Tel pasmep velicina “R~ AN HE 37|
lzmérs Boyutu NPOBOAHMKA Zicanog vodica
Kataloga Katalog Homep Kataloski DERS B MRS H= .l
numurs Numarasi 10 Katanory broj HZ
Minimalais Minimum MuHUManbHbIi Minimalna B/ 5188 7|
II‘ levaditaja lzmérs introdiiser pasmep velicina EERY RINFBR Fa 37|
Boyutu MHTPOAblOCepa uvodnika
A Uzmanibu! Dikkat MpexocTepexenme Oprez R AR Z0| AbEt
Vienreizéjai Tek Tonbko ans Jednokratna EZ BREA 13|82
lieto3anai Kullanimlik 071HOPa30B0r0 upotreba R(ER
1Cnonb30BaHUA
IE Daudzums Miktar Konnyecrso Kolicina e g2 i
Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptum Broj partije RIS #E5% ZE H5
Autorizétais Avrupa YnonHoMouUeHHblil Ovladceni FREBI% BUM3EE FEH 3&H
EE parstavis Toplulugu'nda npeAcTaBuTeNb B predstavnik LGS il 30l T
[Ec] Rep ] Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci EBponeiickom u Evropskoj
coobuectBe zajednici
|zlietot lidz Son Kullanma Vcnonb3oBarb Ao Upotrebljivo do {EFEEARR 1RIZHAMR A2 7|sH
Tarihi:
Sterilizéts, Etilen Oksit (Tepun1308aHo ¢ Sterilisano ZINEL EREER off &l
lietojot etiléna Kullanilarak UCnonb3oBaHMeM pomocu SR B (Ethylene Oxide) 20|22
oksidu Sterilize Edilmistir STUneHoKcuz etilen-oksida ETHS AH835t0] A E.
Balona Balon Pabounit Kapacitet KEAE KiERE M 8%
letilpiba Kapasitesi 06bem 6annona balona
Nelietojiet, ja Ambalaj He ncnonb3osarb, Ne koristite ako [RE ST BB ZEO|
iepakojums acilmis veya €U yNaKoBKa je pakovanje ISz [FER=E = HE| AL
iratverts hasarliysa BCKPbITa WK otvoreno ili L EHEAS 82
vai bojits. kullanmayin. noBpexaeHa. osteceno. BMERA - A8 SHA| DY AR
I RaZotajs Uretici Mpou3soauTens Proizvodat HIER BEH M =Xt
Izgatavosanas Uretim Jlata Datum HIERHA SEEM M= LRt
M datums Tarihi NpOU3BO/ACTBA proizvodnje
Satur dabiska Dogal kauguk ConepxuT wan Sadriiliima BEHTF ERNi HMAng gl ATt
kautuka lateks icerir U3MOTOBMEHO M3 prisustva EXRAR Bmis Eot| AALL
lateksu vai veya meveuttur HaTypanbHoro prirodne e =0] YEL|Ct
ta atliekas. narekca. lateks gume
levérojiet: ikaz: Federal Npenoctepexenue. Oprez: Saveznim pea= *E FO| Atk
federalajos (ASV) Yasalar (A.B.D.), OenepanbHoe zakonom EEBKFR EEEFRE 0= dgge
tiesibu aktos ir bu cihazin hekim 33KOHOAATENbCTBO (SAD) ogranicava EENE 2{ZPRERED o] BX|E
ierobezota tarafindan CLUIA paspeusaet se prodaja AESHRE HEAWE O|Ate| K| A0
Rx only s ierices veya hekimin npofay 31oro ovog uredaja HEEERE it 2 gt
tirgosana arstiem siparisi iizerine yCTPOiicTBa TONbKO na prodaju od HEEE mHof stz 2
vai péc arstu pastijuma. satilmasini BpayaM Wi no ux strane ili po IBHE, st
zorunlu tutar. 3aKa3y. nalogu lekara. A& L Ct
@ lzmérs Boyut Pa3mep Veli¢ina R~ KN 37|
Skatiet lietosanas Kullanim M. IHCTpYKUMio Konsultujte pEI=— Eh AEHEME
I:Ii] instrukciju. talimatlarina 110 NpUMeHeHMio uputstvo Ecliprats =R FSESCIESPNIeN
basvurun za upotrebu
Skatit lietozanas instrukciju Web sitesindeki Kullanim CM. MHCTRYKLUM 10 IpUMEHEHMI0 Pogledajte uputstvo za EFRIuE_ERY B AMANL ERE HALOIEO| U=
. timekla vietné Talimatlarina bagvurun Ha Be6-caitte upotrebu na internet stranici {EFEIREEH Bl INE=NESE=]
[BE perieymss eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com R ENCIESPNIEN
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Simbolu skaidrojums - Sembol Acitklamalari - YcnoBHbie 0603Hauenns

+Legenda simbola - FFSEIf - FFSREIF - 7|5 Ha|

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

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

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

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