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

Fogarty Occlusion Catheter
For Single Use Only

Indications

Fogarty Occlusion Catheters are indicated for
temporary vessel occlusion.

The Large Occlusion catheters are intended to be
used for temporary occlusion in the aorta, vena cava
and internal jugular vein.

The Small Occlusion catheters are intended to be
used for temporary occlusion in the peripheral
vascular system.

Contraindications

Fogarty Occlusion Catheters are not indicated for
endarterectomy procedures or vessel dilation.

Warnings

- Balloon rupture and catheter separation are the
most frequent causes of failure for vascular
catheters. The possibility of balloon rupture
must be taken into account when considering
the risks involved in any occlusion procedure.

« To minimize the risk of vessel damage, balloon
rupture, or tip detachment, do not exceed the
maximum recommended inflation volume for
each size catheter (see Specification Table).

«  Exposure to calcified plaque within the vessel
may increase the possibility of balloon rupture.

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

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

«Airshould not be used for inflation in instances
where balloon rupture could produce a
dangerous air embolus. If carbon dioxide is
used, gas seepage through the intact balloon
will require frequent adjustment of the inflation
volume.

Instructions
Inspection

Prior to use, the catheter should be inspected with
the balloon inflated to its recommended balloon
inflation volume (see Specification Table). A
balloon that does not inflate, leaks, or inflates in a
grossly asymmetric (eccentric) manner should not
be used.

Preparation

Obtain the smallest syringe that will hold the
balloon’s stated maximum fluid or gas volume. Fill
the syringe to the volume indicated with a sterile,
blood compatible medium. Fluid may include a
highly diluted, nonparticulate, radiopaque solution.
Connect the syringe to the gate valve.

Catheter Placement

Place the catheter into the desired position through
an arteriotomy or venotomy.

Balloon Inflation

Ensure that the gate valve is in the open position.
Slowly inject the inflation medium until occlusion is
obtained. Close the gate valve to maintain
occlusion. Fluoroscopic visualization is
recommended where appropriate to ensure proper
placement and inflation.

Caution: Overinflation of the balloon may cause
vessel damage.

The fluid in the syringe should be checked before
each inflation. If the amount exceeds the stated
capacity, remove the syringe and refill to the proper
volume. The amount of fluid remaining in the
catheter must be taken into account.

Withdrawing the Catheter

To deflate the balloon, open the gate valve and pull
back on the plunger of the syringe. Withdraw the
catheter from the insertion point.

MRI Information

This product has not been tested for MRI
compatibility.

Complications

As with all catheterization procedures,
complications may occur. These may include local or
systemic infection, local hematoma, intimal
disruption, vessel dissection, perforation and
rupture, hemorrhage, thrombosis, distal
embolization of blood clots and atherosclerotic
plaque, air embolus, aneurysm, arterial spasm,
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Specification Table
Model Number 620403F 620404F 620405F 62080814F 62080822F
Maximum Liquid Capacity (ml) 0.2 0.75 1.5 10 43
Maximum Gas Capacity (ml) 0.6 1.7 3.0 20 50
Diameter of Inflated Balloon (mm) 5 9 N 28 45
Maximum French Size 4.3F 5.0F 6.0F 14F 22F
of Deflated Balloon (1.43mm) (1.67mm) (2.0mm) (47mm) (7.3 mm)
3F 4F 5F 8F 8F
Catheter French Size (1.00mm) (1.33mm) (1.67mm) (2.7mm) (2.7 mm)
Length (cm) 40 40 40 80 80
arteriovenous fistula formation, and balloon rupture  Shelf Life

with fragmentation, tip separation and distal
embolization.

How Supplied

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

Storage

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

The recommended shelf life is as marked on each
package. Storage beyond the recommended time
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): .ot 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

(24hours): oot 949.250.2222
IntheUK: ............. 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland: ................. 018211012 Option 4

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

Disposal

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

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

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

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

Sterilized Using Ethylene Oxide

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

Cathéter de Fogarty pour
occlusion

Ne pas réutiliser
Indications

Les cathéters de Fogarty pour occlusion permettent
de réaliser une occlusion temporaire des vaisseaux
sanguins.

Les cathéters pour occlusion a grand ballonnet sont
destinés a étre utilisés pour la réalisation d’'une
occlusion temporaire de I'aorte, de la veine cave et
de la veine jugulaire interne.

Les cathéters pour occlusion a petit ballonnet sont
destinés a étre utilisés pour la réalisation d’une
occlusion temporaire dans le systeme vasculaire
périphérique.

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

Contre-indications

Les cathéters de Fogarty pour occlusion ne sont pas
indiqués pour les procédures d’endartériectomie ou
|a dilatation de vaisseaux.

Mises en garde

« Larupture du ballonnet et |a séparation du
cathéter sont les causes les plus fréquentes de
mauvais fonctionnement des cathéters
vasculaires. Il est nécessaire de prendre en
considération la possibilité de rupture du
ballonnet lors de I'évaluation des risques
inhérents a toute procédure d’occlusion.

Afin de minimiser le risque de Iésion des
vaisseaux, de rupture du ballonnet ou de
détachement de I'extrémité du cathéter, ne pas
dépasser le volume de gonflage maximal
recommandé pour chaque taille de cathéter
(voir le tableau de spécifications).

« Le contact avec une plaque calcifiée a l'intérieur
du vaisseau peut augmenter le risque de
rupture du ballonnet.

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

« Ne pas utiliser d'air pour gonfler le ballonnet
dans les cas ot une rupture du ballonnet
pourrait entrainer une embolie gazeuse
dangereuse. En cas d'utilisation de dioxyde de
carbone, la diffusion du gaz a travers le
ballonnet intact nécessite un rajustement
fréquent du volume de gonflage.

Mode d’emploi

Inspection

Avant toute utilisation, inspecter le cathéter avec le
ballonnet gonflé au volume de gonflage maximal
recommandé (voir le tableau de spécifications).
Ne pas utiliser le ballonnet s'il ne se gonfle pas, s'il
fuit ou s'il se gonfle de maniére fortement
asymétrique (excentrique).

Préparation

Se procurer la plus petite seringue pouvant contenir
le volume maximal de liquide ou de gaz
correspondant au ballonnet utilisé. Remplir la
seringue de produit stérile compatible avec le sang
jusqu’au volume indiqué. Le liquide peut étre une
solution radio-opaque trés diluée et non
particulaire. Connecter la seringue a la valve-
obturateur.

Positionnement du cathéter

Placer le cathéter dans la position désirée en passant
par une artériotomie ou une veinotomie.
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Tableau de spécifications

Référence 620403F 620404F 620405F 62080814F 62080822F
(apacité maximale de

liquide (ml) 0,2 0,75 1,5 10 43
(apacité maximale de

gaz (ml) 0,6 1,7 3,0 20 50
Diametre du ballonnet

gonflé (mm) 5 9 N 28 45
Taille maximale du

ballonnet dégonflé 4,3F 5,0F 6,0F 14F 22F
(French) (1,43mm) (1,67mm) (20mm) (47mm) (7,3 mm)
Taille du cathéter 3F 4F S5F 8F 8F
(French) (1,00mm) (1,33mm) (1,67mm) (2,7mm) (2,7 mm)
Longueur (cm) 40 40 40 80 80
Gonflage du ballonnet Stockage

S'assurer que la valve-obturateur est en position
ouverte. Injecter lentement le produit de gonflage
jusqu’a obtention de I'occlusion. Fermer la valve-
obturateur afin de maintenir I'occlusion. Il est
recommandé d'utiliser le repérage radiologique
selon les besoins afin d'assurer un positionnement
et un gonflage corrects.

Avertissement : un gonflage excessif du ballonnet
peut endommager les vaisseaux.

Vérifier la quantité de liquide dans la seringue avant
chaque gonflage. Sila quantité est supérieure a la
capacité du ballonnet, déconnecter la seringue et la
remplir a nouveau avec le volume approprié. La
quantité de liquide restant dans le cathéter doit étre
prise en compte.

Retrait du cathéter

Pour dégonfler le ballonnet, ouvrir la valve-
obturateur et tirer le piston de la seringue. Retirer le
cathéter du site d'insertion.

Informations relatives aux procédures
d'IRM

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

Complications

Comme avec toutes les procédures de cathétérisme,
des complications peuvent survenir, y compris :
infection locale ou générale, hématome local,
rupture de I'intima, dissection du vaisseau,
perforation et rupture, hémorragie, thrombose,
embolisation distale de caillots sanquins et de
plaques athéroscléreuses, embole gazeux,
anévrisme, spasme artériel, formation d'une fistule
artérioveineuse et rupture du ballonnet avec
fragmentation, séparation de I'extrémité et
embolisation distale.

Présentation

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

Conserver dans un endroit frais et sec.
Limites de température : 0°a 40 °C,
Limites d'humidité : 5 a 90 % d'humidité relative.

Durée de conservation

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

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:.........oooiiii 0130052929
EnSuisse:......oooiiiiiiiiii 0413482126
EnBelgique:.........coeveennnt. 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 |'établissement et a la réglementation
locale en vigueur.

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

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

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

STERILE



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

Fogarty
Okklusionskatheter

Nur zum Einmalgebrauch

Indikationen

Die Fogarty Okklusionskatheter dienen zum
voriibergehenden GefaBverschluss.

Die groBen Okklusionskatheter sind zur tempordren
Okklusion der Aorta, der Vena cava und der internen
Jugularvene bestimmt.

Die kleinen Okklusionskatheter sind zur tempordren
Okklusion im peripheren GefaRsystem bestimmt.

Gegenanzeigen

Fogarty Okklusionskatheter sind nicht fiir
Endarteriektomieverfahren oder
GefaBerweiterungen indiziert.

Warnhinweise

Haufigste Ursachen eines Versagens des
Katheters sind die Ruptur des Ballons und das
Ablosen des Katheters. Beim Abwadgen der
Risiken von Verschlussverfahren ist eine
maogliche Ruptur des Ballons zu bedenken.

Um das Risiko einer GefdBverletzung, Ruptur
des Ballons oder Ablosung der Katheterspitze
maglichst gering zu halten, darf das fiir die
jeweilige KathetergroBe empfohlene maximale
Inflationsvolumen nicht iiberschritten werden
(siehe Spezifikationstabelle).

Der Kontakt mit kalzifizierter Plaque im Gefal
erhoht die Wahrscheinlichkeit einer
Ballonruptur.

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

Auf keinen Fall Luft verwenden, da es im Falle
einer Ballonruptur zu einer gefahrlichen
Luftembolie kommen kdnnte. Bei Verwendung
von Kohlendioxid kann eine haufige Korrektur
des Inflationsvolumens aufgrund einer
Gasdiffusion durch den intakten Ballon
erforderlich sein.

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

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

Gebrauchsanweisung
Uberpriifung

Vor Gebrauch den Katheter mit dem empfohlenen
Volumen fiillen und den Katheter iiberpriifen (siehe
Spezifikationstabelle). Ballons, die nicht gefiillt
werden konnen, undicht sind oder beim Fiillen eine
starke asymmetrische (exzentrische) Form
annehmen, sollten nicht eingesetzt werden.

Vorbereitung

Die kleinste Spritze verwenden, die das angegebene
maximale Fliissigkeits- oder Gasvolumen
aufnehmen kann. Mit der Spritze das empfohlene
Volumen eines sterilen, blutvertraglichen Mediums
aufziehen. Hierfiir darf auch ein stark verdiinntes,
partikelfreies Kontrastmittel verwendet werden. Die
Spritze am Schiebeverschluss anbringen.

Katheterplatzierung

Katheter durch eine Arterien- oder Veneninzision an
die gewiinschte Position bringen.

Ballonaufdehnung

Sicherstellen, dass der Schiebeverschluss sich in
gedffneter Position befindet. Langsam das

Fiillmedium injizieren, bis der Verschluss erreicht ist.

Dann den Schiebeverschluss schlieen, um den
Verschluss aufrechtzuerhalten. Gegebenenfalls
empfiehlt sich eine rontgenologische Uberwachung
der Katheterpositionierung und Ballonfiillung.

Vorsicht: Ein iibermaRiges Fiillen des Ballons kann
eine GefdBschddigung verursachen.

Vor jeder Aufdehnung sollte die Fliissigkeitsmenge
in der Spritze Giberpriift werden. Enthalt die Spritze
zu viel Fliissigkeit, die Spritze abnehmen und die
iiberschiissige Fliissigkeit entfernen. Dabei auch das
bereits im Katheter befindliche Volumen
beriicksichtigen.

Entfernen des Katheters

Zum Entleeren des Ballons den Schiebeverschluss
offnen und den Spritzenkolben zuriickziehen. Den
Katheter aus der Einfiihrstelle herausziehen.

Informationen zur MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht
getestet.

Komplikationen

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren kdnnen
auch hier Komplikationen auftreten. Dazu zahlen
u a. lokale oder systemische Infektionen, lokale
Hamatome, Verletzung der Intima, GefaBdissektion,
-perforation und -ruptur, Blutungen, Thrombosen,
distale Embolusbildung aus Gerinnseln und
atherosklerotischen Plaques, Luftemboli,
Aneurysmen, Arterienspasmen, arteriovendse
Fistelbildung sowie Ballonrupturen mit
Fragmentierung, Ablosen der Spitze und distaler
Embolusbildung.

Lieferung

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

Lagerung

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

Haltbarkeit

Auf jeder Packung ist eine Haltbarkeitsempfehlung
aufgedruckt. Eine Lagerung iiber dieses Datum
hinaus kann zur Zersetzung des Produkts fiihren.

Hinweis: Wiederaufbereitung oder Resterilisation
verldngert nicht die angegebene Haltbarkeit.

Technischer Kundendienst

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

In Deutschland: ................... 089-95475-0
In Osterreich: ...........oeeenn, (01) 24220-0
InderSchweiz:.................... 0413482126
Entsorgung

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

Warnung: Dieses Produkt ist fiir den einmaligen
Gebrauch konzipiert und bestimmt und wird nur
zum einmaligen Gebrauch vertrieben. Das Produkt
nicht erneut sterilisieren und nicht
wiederverwenden. Es gibt keine Daten iber die
Sterilitat, Nicht-Pyrogenitdt und Funktionsfahigkeit
nach einer Wiederaufbereitung.

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

Siehe Symbollegende am Ende dieses
Dokuments.

STERILE



Deutsch
Spezifikationstabelle

Modellnummer 620403F 620404F 620405F 62080814F 62080822F
Max. Fliissigkeitskapazitat (ml) 0,2 0,75 1,5 10 43
Max. Gaskapazitat (ml) 0,6 1,7 3,0 20 50
Durchmesser des

geblockten Ballons (mm) 5 9 N 28 45
Max. GroBe des 4,3F 5,0F 6,0F 14F 22F
entblockten Ballons (F) (1,43mm) (1,67mm) (2,0mm) (47mm) (7,3mm)
KathetergroBe in 3F 4F 5F 8F 8F
French (1,00mm) (1,33mm) (1,67mm) (2,7mm) (2,7 mm)
Lange (cm) 40 40 40 80 80

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

Catéter de oclusion
Fogarty

De un solo uso

Indicaciones

Los catéteres de oclusion Fogarty estan indicados
para la oclusién temporal de vasos.

Los catéteres de oclusion grandes estan indicados
para la oclusién temporal de la aorta, la vena cava y
la vena yugular interna.

Los catéteres de oclusion pequefios estan indicados
para la oclusién temporal del sistema vascular
periférico.

Contraindicaciones

Los catéteres de oclusion Fogarty no estan indicados
para procedimientos de endarterectomia o
dilatacion de vasos.

Advertencias

«  Las causas mas frecuentes del fallo de los
catéteres vasculares son la ruptura del baldn y la
separacion del catéter. Se debe tener en cuenta
la posibilidad de una ruptura del balén al
evaluar los riesgos que implica un
procedimiento de oclusion.

«  Para minimizar los riesgos de dafios en los
vasos, ruptura del baldn o desprendimiento de
la punta, no exceda el volumen de inflado
méximo recomendado para cada catéter
(consulte la tabla de especificaciones).

«Laexposicién a placa calcificada en el vaso
puede aumentar el riesgo de ruptura del baldn.

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

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

« Nose debe utilizar aire para el inflado cuando la
rotura del balén pueda causar una embolia
gaseosa peligrosa. Si se utiliza dioxido de
carbono y hay escape de gas a través de un
balén intacto, sera necesario ajustar con
frecuencia el volumen de inflado.

Instrucciones
Inspeccion

Antes de su uso, el catéter se debe inspeccionar con
el balén inflado hasta el volumen de inflado
recomendado (consulte la tabla de
especificaciones). No utilice el baldn si no se infla,
tiene fugas o se infla de forma muy asimétrica
(excéntrica).

Preparacion

Utilice la jeringa mas pequea posible para el
volumen de gas o fluido maximo especificado para
el baldn. Llene la jeringa hasta el volumen indicado
con un medio estéril compatible con la sangre. El
fluido puede ser una solucién radiopaca, sin
particulas y muy diluida. Conecte la jeringa a la
vélvula de compuerta.

Colocacion del catéter

Coloque el catéter en la posicion deseada mediante
una arteriotomia o flebotomia.

Inflado del balon

Asegurese de que la valvula de compuerta estd
abierta. Inyecte el medio de inflado lentamente
hasta conseguir la oclusion. Cierre la vélvula de
compuerta para mantener la oclusién. Se
recomienda recurrir a la visualizacion radioscdpica
cuando proceda para garantizar una colocacién y un
inflado apropiados.

Aviso: El inflado excesivo del balén puede provocar
dafios en el vaso.

Se debe comprobar la cantidad de fluido que
contiene la jeringa antes de cada inflado. Si aquella
supera la capacidad indicada, retire la jeringa y
vuelva a llenarla con el volumen adecuado. Hay que

tener en cuenta la cantidad de fluido que permanece
en el catéter.

Retirada del catéter

Para desinflar el balon, abra la valvula de compuerta
y deslice hacia atrds el émbolo de la jeringa. Retire el
catéter del punto de insercion.

Informacion acerca de IRM

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

Complicaciones

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

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 dafado.

Almacenamiento

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

Vida util de almacenamiento

La vida dtil de almacenamiento recomendada estd
indicada en cada envase. Es posible que un
almacenamiento que exceda el tiempo
recomendable conlleve el deterioro del producto.

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

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pongase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
[lamando al siguiente nimero:
EnEspafa:.............oooeiiitt. 902513880



Espariol

Tabla de especificaciones

Niimero de modelo 620403F 620404F 620405F 62080814F 62080822F
(apacidad maxima

de liquidos (mL) 0,2 0,75 1,5 10 43
(apacidad mdxima

de gas (mlL) 0,6 1,7 3,0 20 50
Didmetro del balén

inflado (mm) 5 9 N 28 45
Tamafno maximo

en unidades French del 43F 5,0F 6,0F 14F 22F
baldn desinflado (1,43mm) (1,67mm) (20mm)  (47mm) (7,3mm)
Tamafio del catéter 3F 4F 5F 8F 8F

en unidades French (1,00mm) (1,33mm) (1,67mm) (2,7mm) (2,7 mm)
Longitud (cm) 40 40 40 80 80
Eliminacion Advertencia: Este dispositivo estd disefiado,

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.

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

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

Consulte la inscripcion de simbolos al final del
presente documento.

STERILE

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

Catetere per occlusione
Fogarty

Monouso

Indicazioni

| cateteri per occlusione Fogarty sono indicati per
I'occlusione temporanea del vaso.

| cateteri per occlusioni estese sono previsti per
essere utilizzati per le occlusioni temporanee
dell'aorta, della vena cava e della vena giugulare
interna.

| cateteri per occlusioni ridotte sono progettati per
essere utilizzati per le occlusioni temporanee nel
sistema vascolare periferico.

Controindicazioni

| cateteri per occlusione Fogarty non sono indicati
per procedure di endoarterectomia o dilatazione dei
vasi.

Avvertenze

« Larottura del palloncino e il distacco del
catetere sono le cause piu frequenti di fallimento
per i cateteri vascolari. Nel prendere in esame
i rischi connessi a una procedura di occlusione

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

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

occorre tenere presente la possibile rottura del
palloncino.

« Perridurre al minimo il rischio di
danneggiamento dei vasi, di rottura del
palloncino o di distacco della punta, non
superare il volume di gonfiaggio massimo
consigliato per ogni misura di catetere (vedere la
Tabella delle specifiche).

« L'esposizione a una placca calcificata all'interno
del vaso pud aumentare la possibilita di rottura
del palloncino.

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

« Non usare aria per il gonfiaggio nei casi in cuila
rottura del palloncino potrebbe provocare una
pericolosa embolia gassosa. Se si utilizza
biossido di carbonio, la filtrazione di gas
attraverso un palloncino integro richiede
frequenti regolazioni del volume di gonfiaggio.

Istruzioni
Ispezione

Prima dell’uso, il catetere deve essere ispezionato
con il palloncino gonfio al volume di gonfiaggio del
palloncino raccomandato (vedere |a Tabella delle
specifiche). Non utilizzare il palloncino se non si
gonfia, presenta perdite o si gonfia in maniera
grossolanamente asimmetrica (eccentrica).

Preparazione

Procurarsi la siringa pill piccola che manterra il
volume massimo dichiarato del liquido o del gas del
palloncino. Riempire la siringa fino al volume
indicato con un mezzo sterile e compatibile con il
sangue. Il liquido pud includere una soluzione
radiopaca altamente diluita e che non contenga

particolato. Collegare la siringa al dispositivo di
chiusura.

Posizionamento del catetere

Sistemare il catetere nella posizione desiderata
attraverso un’arteriotomia o una venotomia.

Gonfiaggio del palloncino

Assicurarsi che il dispositivo di chiusura sia nella
posizione di apertura. Iniettare lentamente il mezzo
di gonfiaggio finché non si ottiene I'occlusione.
Chiudere il dispositivo di chiusura per mantenere
I'occlusione. Si raccomanda la visualizzazione
fluoroscopica ove appropriato per garantire un
posizionamento e un gonfiaggio corretti.

Attenzione: 'eccessivo gonfiaggio del palloncino
pud causare danni al vaso.

Il liquido nella siringa deve essere controllato prima
di ogni gonfiaggio. Se la quantita eccede la capacita
dichiarata, rimuovere la siringa e riempirla
nuovamente al volume corretto. Tenere in
considerazione la quantita di liquido che rimane nel
catetere.

Ritiro del catetere

Per sgonfiare il palloncino, aprire il dispositivo di
chiusura e tirare indietro lo stantuffo della siringa.
Ritirare il catetere dal punto di inserimento.

Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non é stata
verificata.

Complicanze

Come in tutte le procedure di cateterizzazione &
possibile che si verifichino complicanze. Queste
possono comprendere infezione locale o sistemica,
ematoma locale, lacerazione intimale, dissezione,
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Tabella delle specifiche

Codice modello 620403F 620404F 620405F 62080814F 62080822F
(apacita massima

(liquido), ml 0,2 0,75 1,5 10 43
(apacita massima (gas),

ml 0,6 1,7 3,0 20 50
Diametro del palloncino

gonfio (mm) 5 9 1 28 45
Dimensione massima in

French del palloncino 4,3F 5,0F 6,0F 14F 22F
sgonfio (1,43 mm) (1,67mm) (20mm) (47mm) (7,3 mm)
Dimensione in French del 3F 4F 5F 8F 8F
catetere (1,00mm) (1,33mm) (1,67mm) (2,7mm) (2,7 mm)
Lunghezza (cm) 40 40 40 80 80
perforazione e rottura dei vasi, emorragia, trombosi,  Conservazione

embolizzazione distale di coaguli sanguigni e
placche aterosclerotiche, embolia gassosa,
aneurisma, spasmo arterioso, formazione di fistole
arterovenose e rottura del palloncino con
frammentazione, distacco della punta ed
embolizzazione distale.

Fornitura

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

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 & riportata su
ciascuna confezione. La conservazione oltre il
periodo consigliato pud 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:

Inlalia:.........ooooevvviiinnan, 02 5680 6503
InSvizzera: ...l 0413482126
Smaltimento

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

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.

STERILE

Nederlands

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

Fogarty-katheter voor
occlusie

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Indicaties

Fogarty-katheter voor occlusies zijn bedoeld voor
gebruik bij tijdelijke occlusie van bloedvaten.

De grote occlusiekatheters zijn bedoeld voor gebruik
bij tijdelijke occlusie in de aorta, vena cava en vena
jugularis interna.

De kleine occlusiekatheters zijn bedoeld voor gebruik
bij tijdelijke occlusie in het perifere vaatstelsel.

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

Contra-indicaties

Fogarty-occlusiekatheters zijn niet bestemd voor
gebruik bij endarteriéctomieprocedures of dilatatie
van bloedvaten.

Waarschuwingen

« Scheuren van de ballon en losraken van de
katheter zijn de meest voorkomende oorzaken
van mislukking voor vasculaire katheters. Bij de
overweging van de risico’s van
occlusieprocedures dient er rekening mee te
worden gehouden dat de ballon mogelijk zou
kunnen scheuren.

« Om het risico van vaatletsel, scheuren van de
ballon of losraken van de tip tot een minimum
te beperken, mag u het voor elke maat katheter
aanbevolen maximale vulvolume niet
overschrijden (zie Tabel met specificaties).

«  Blootstelling aan verkalkte plaque in het
bloedvat kan de kans op scheuren van de ballon
vergroten.

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

« Ermag geen lucht worden gebruikt voor het
vullen indien het scheuren van de ballon kan
leiden tot een gevaarlijke luchtembolie. Indien
koolstofdioxide wordt gebruikt, zal lekkage van

gas door de intacte ballon heen veelvuldige
aanpassing van het vulvolume vereisen.

Instructies
Inspecteren

De katheter moet vo6r gebruik geinspecteerd
worden terwijl de ballon gevuld is tot het
aanbevolen vulvolume (zie Tabel met
specificaties). Een ballon die niet opzwelt, die lekt,
of die op asymmetrische wijze (excentrisch) opzwelt,
mag niet worden gebruikt.

Voorbereiden

Gebruik de kleinste spuit die het maximaal
opgegeven vloeistof- of gasvolume van de ballon
kan bevatten. Vul de spuit tot het juiste volume met
een steriele, bloedcompatibele vloeistof. De vloeistof
kan een zeer verdunde radio-opake, niet-korrelige
oplossing bevatten. Bevestig de spuit aan het
afsluitklepje.

Plaatsing van de katheter

Plaats de katheter in de gewenste positie d.m.v. een
arteriotomie of venotomie.

Vullen van de ballon

Zorg dat het afsluitklepje geopend is. Injecteer het
vulmiddel langzaam tot de occlusie is bereikt. Sluit
het afsluitklepje om de occlusie te handhaven. Waar
nodig is fluoroscopische visualisatie aanbevolen om
juiste plaatsing en vulling te verzekeren.
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Tabel met specificaties

Modelnummer 620403F  620404F  620405F 62080814F 62080822F

Maximale

vloeistofinhoud (ml) 0,2 0,75 1,5 10 43

Maximale gasinhoud

(ml) 0,6 1,7 3,0 20 50

Diameter van

gevulde ballon (mm) 5 9 il 28 45

Maximum French

Size van de lege 4,3F 5,0F 6,0F 14F 20F

ballon (1,43 mm) (1,67mm)  (2,0mm) (4,7 mm) (7,3 mm)
3F 4F 5F 8F 8F

French size van de katheter (1,00mm) (1,33 mm) (1,67mm) (2,7 mm) (2,7 mm)

Lengte (cm) 40 40 40 80 80

Let op: Overmatig vullen van de ballon kan het
bloedvat beschadigen.

De vloeistof in de spuit moet telkens voor het vullen
gecontroleerd worden. Indien de hoeveelheid het
vermelde volume overschrijdt, verwijder de spuit
dan en vul deze opnieuw tot het juiste volume is
bereikt. Er moet rekening worden gehouden met de
resterende hoeveelheid vloeistof in de katheter.

De katheter terugtrekken

Om de ballon te laten leeglopen, opent u het
afsluitklepje en trekt u de zuiger van de spuit terug.
Trek de katheter terug uit de inbrengplaats.

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

Complicaties

Zoals bij alle katheterisatieprocedures kunnen er
zich ook in dit geval complicaties voordoen. Deze
omvatten plaatselijke of systemische infectie,
plaatselijk hematoom, intimabeschadiging,
vaatdissectie, vaatperforatie en -ruptuur, bloeding,
trombose, distale embolisatie van bloedklonters en

atherosclerotische plaque, luchtembolie,
aneurysma, arteriéle spasme, vorming van
arterioveneuze fistels en scheuren van de ballon met
fragmentatie, loskomen van de tip en distale
embolisatie.

Leveringswijze

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

Opslag

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

Houdbaarheid

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

Opmerking: Herbewerking of hersterilisatie zal de
aangegeven houdbaarheidstermijn van dit apparaat
niet verlengen.

Technische Bijstand

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

inBelgi€:..............ooiiiiiinl, 024813050
inNederland: .................. 08003392737
Weggooien

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

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

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

Raadpleeg de lijst van symbolen aan het
einde van dit document.

STERILE

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

Fogarty-okklusionskateter

Kun til engangsbrug
Indikationer

Fogarty-okklusionskatetere indikeres til midlertidig
okklusion af kar.

De store okklusionskatetere er beregnet til brug ifm.
midlertidig okklusion i aorta, vena cava eller vena
jugularis interna.

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

De sma okklusionskatetere er beregnet il brug ifm.
midlertidig okklusion i det perifere karsystem.

Kontraindikationer

Fogarty-okklusionskatetere indikeres ikke til
endarterektomiprocedurer eller kardilation.

Advarsler

For at mindske risikoen for beskadigelse af kar,
ballonspraengning eller spidslasrivelse, ma den
maksimale anbefalede udspilningsvolumen og
traekkraft ikke overskrides for hver
kateterstarrelse. Muligheden for
ballonspraengning skal tages i betragtning ved
overvejelse af risici i forbindelse med enhver
okklusionsprocedure.

For at mindske risikoen for beskadigelse af kar,
ballonspraengning, eller spidslgsrivelse, ma den
maksimale anbefalede udspilningsvolumen for
hver storrelse kateter ikke overskrides (se
Specifikationstabel.)

Udsattelse for forkalket beleegning inden i
karret kan gge sandsynligheden for
ballonspraengning.

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

Luft ber ikke anvendes til udspilning i tilflde,
hvor ballonspraengning kan producere en farlig
luftemboli. Hvis der anvendes kuldioxid, vil
gasudsivning gennem den intakte ballon kraeve
hyppig justering af udspilningsvolumenen.

Vejledning
Inspektion

Forud for brug, ber kateteret inspiceres med
ballonen udspilet til dens anbefalede
udspilningsvolumen (se Specifikationstabel). En
ballon, som ikke kan udspiles, laekker eller udspiles
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Specifikationstabel

Modelnummer 620403F 620404F 620405F  62080814F 62080822F
Maksimal

vaeskekapacitet (ml) 0,2 0,75 1,5 10 43
Maksimal gaskapacitet

(ml) 0,6 1,7 3,0 20 50
Diameter pd inflateret

ballon (mm) 5 1 28 45
Maksimal storrelse af

deflateret ballon i 4,3F 5,0F 6,0F 14F 22F
French (1,43 mm) (1,67 mm) (2,0mm) (4,7 mm) (7,3 mm)
Kateterstorrelse i 3F 4F 5F 8F 8F
French (1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm) (2,7 mm) (2,7 mm)
Lengde (cm) 40 40 40 80 80

pa yderst asymmetrisk (excentrisk) vis, bar ikke Fjernelse af kateteret

anvendes.
Preparation (Klargoring)

Find den mindste sprgjte, som kan holde ballonens
angivne maksimale vaske- eller gasvolumen. Fyld
sprojten til den angivne volumen, med et sterilt,
blodforligeligt medie. Vaske kan inkludere en
kraftigt fortyndet, ikke-partikuler,
rentgenabsorberende oplgsning. Forbind sprejten til
skydeventilen.

Kateteranbringelse

Anbring kateteret i den gnskede position, via en
arteriotomi eller venotomi.

Balloninflation

Kontroller, at skydeventilen er i den dbne position.
Injicer langsomt inflationsmidlet indtil okklusionen
opnas. Luk skydeventilen for at opretholde
okklusion. Fluoroskopisk visualisering anbefales,
hvor passende, for at sikre korrekt anbringelse og
inflation.

Forsigtig: Overinflation af ballonen kan medfare
beskadigelse af kar.

Vasken i sprgjten skal kontrolleres fgr hver inflation.
Hvis mangden overskrider den angivne kapacitet,
skal sprgjten fjernes og genpéfyldes med den
korrekte volumen. Mangden af resterende vaske

i kateteret skal tages i betragtning.

For at deflatere ballonen, &bn skydeventilen og treek
tilbage i sprajtens stempel. Traek kateteret ud af
indfgringspunktet.

Information om MR-scanning

Dette produkt er ikke blevet testet for
MR-kompatibilitet.

Komplikationer

Som det er tilfeldet med alle
kateteriseringsindgreb, kan der forekomme
komplikationer. Disse kan inkludere lokal eller
systemisk infektion, lokale haematomer, intimal
sprengning, arteriedissektion, perforering og
ruptur, bledning, trombose, distal embolisering af
blodkoagler og arterosklerotisk belaegning,
luftemboli, aneurisme, arteriespasme, arterievengs
fisteldannelse og ballonspraengning med
fragmentering, spidslgsrivelse og distal
embolisering.

Levering

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

Opbevaring

Skal opbevares kligt og tert.
Temperaturbegraensning: 0 - 40 °C,
Fugtighedshegraensning: 5 % - 90 % RH.

Holdbarhed

Den anbefalede lagerholdbarhed er som angivet pa
emballagen. Opbevaring ud over den anbefalede
periode kan medfare forringelse af produktet.

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

Teknisk hjaelp

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

Bortskaffelse

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

i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer
og lokale vedtaegter.

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

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

Der henvises til symbolforklaringen
i slutningen af dette dokument.

STERILE



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

Fogarty ocklusionskateter

Endast for engangsbruk
Indikationer

Fogarty ocklusionskateter dr avsedd for tillfallig
karlocklusion.

De stora ocklusionskatetrarna ar avsedda att
anvandas for tillfallig ocklusion i aortan, halvenen
och inre halsvenen.

De sma ocklusionskatetrarna dr avsedda att
anvandas for tillfallig ocklusion i det perifera
karlsystemet.

Kontraindikationer

Fogarty ocklusionskateter dr inte avsedd for
endarterektomiingrepp eller karlvidgning.

Varningar

Ballongbristning och kateterseparering ar de
vanligaste orsakerna till skador pa karlkatetrar.
Risken for ballongbristning maste tas med

i berdkningen vid beaktande av de risker som
innefattas i varje ocklusionsingrepp.

For att minimera risken for karlskada,
ballongbristning eller att spetsen lossnar,
overstig inte maximal rekommenderad
fyllningsvolym for varje kateter (se
specifikationstabellen).

Exponering for forkalkat plack i karlen kan oka
risken for ballongbristning.

Anvandning av alltfor trogflytande eller
partikulart kontrastmedel rekommenderas inte
for ballongfylining, eftersom fyllningslumen
kan ockluderas.

Luft bor inte anvandas for fylining i de fall dar
ballongbristning kan producera farlig
luftemboli. Om koldioxid anvands kommer
gaslackage genom den intakta ballongen att
krava kontinuerlig justering av
fyllningsvolymen.

Instruktioner

Inspektion

Fore anvandning bor katetern inspekteras med
ballongen fylld till dess rekommenderade
ballongfyllningsvolym (se
specifikationstabellen). En ballong som inte fylls,

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

som lacker eller som fylls pa ett kraftigt
asymmetriskt (excentriskt) satt, bor inte anvandas.

lordningstallande

Anvand den minsta spruta som rymmer ballongens
angivna maxflode eller gasvolym. Fyll sprutan till
den angivna volymen med ett sterilt,
blodkompatibelt medium. Vétskan kan innehdlla en
mycket utspadd, icke-partikuldr, rontgentat losning.
Anslut sprutan till skjutventilen.

Placering av kateter

Placera katetern i 6nskad position genom en
arteriotomi eller venotomi.

Ballongfyllning

Sakerstall att skjutventilen dr i oppet lage. For
forsiktigt in fyllningsmediet tills ocklusion ar
uppnadd. Sténg skjutventilen for att upprdtthalla
ocklusionen. Fluoroskopisk visualisering
rekommenderas ndr sd ar lampligt for att sakerstalla
korrekt placering och fylining.

Var forsiktig: Overfylining av ballongen kan skada
karlet.

Vitskan i sprutan bor kontrolleras fore varje fyllning.
Avlagsna sprutan och fyll den igen till limpligt
varde om mangden dverstiger den mangd som
anges. Mangden vatska som fortfarande finns

i katetern mdste tas med i berdkningen.

Avlagsna katetern

Oppna skjutventilen och dra tillbaka kolven i sprutan
for att sldppa ut luften ur ballongen. Dra tillbaka
katetern fran insdttningspunkten.

MRI-information

Denna produkt har inte testats for MRI-
kompatibilitet.

Komplikationer

Som med alla kateteriseringsingrepp kan
komplikationer intréffa. Dessa kan omfatta lokal
eller systemisk infektion, lokala hematom,
intimaruptur, kdrldissektion, perforation eller
kérlbristning, blodning, trombos, distal
embolisering av blodproppar och aterosklerotisk
plack, luftemboli, aneurysm, artarspasm,
arteriovends fistelbildning och ballongbristning
med fragmentering, spetsseparation och distal
embolisering.

Leverans

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

Forvaring

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

10

Hallbarhetstid

Den rekommenderade hallbarhetstiden finns
angiven pa varje forpackning. Lagring utdver
rekommenderad tid kan resultera i att produkten
forsamras.

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

Teknisk assistans

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

Avfallshantering

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

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

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

Se symbolforteckningen i slutet av detta
dokument.



Svenska
Specifikationstabell

Modellnummer 620403F 620404F 620405F  62080814F 62080822F
Maximal

vatskekapacitet (ml) 0,2 0,75 1,5 10 43
Maximal gaskapacitet

(ml) 0,6 1,7 3,0 20 50
Diameter pa fylld

ballong (mm) 5 9 N 28 45
Maximal storlek

i French pa tomd 43F 5,0F 6,0F 14F 22F
ballong (1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm) (4,7 mm) (7,3 mm)
Kateterstorlek 3F 4F 5F 8F 8F

i French (1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm) (2,7 mm) (2,7 mm)
Langd (cm) 40 40 40 80 80

Mpocoyn: To mpoidv autd mepiéxet Adteg amod
(PUGIKO KAOUTGOUK TTOV UMOPEi va MPOKANEGEL
aMhepyikéC avTidpdoenc.

KaBetripec amoppasng
Fogarty

[0 pia povo xprion
Evdeiferc

O kaBetrpec amé@paéng Fogarty evdeikvovtal yia
TIPOCWPIVN AYYELAKR amopadh.

01 peydhot kaBetrpec amoppaéng mpoopilovtal yia
Xprion oTV mpoowpIVY} amdppagn e aopTrg, TG
koiAn¢ eAéBag kat ¢ éow opayitdac eAEBac.

Ot pikpoi kaBetrpec amdppaéng mpoopilovar yia
Xprion otV mpoowpvi andepadn ayyeiwv Tou
TIEPLPEPIKOD AYYELAKOU OUGTHHATOC.

Avtevdeieic

O1kaBetipec amégpadng Fogarty dev evdeikvuvtal
yia dladikaoieq evdaptnpeKTopnS 1 ayyelakn
dlaoTo).

NMposidomoioeig

H piién umahoviod Kat o Slaywpiopoc kabetipa
€ival oL ouYvOTEPEC aITieC amoTuyiag yia Toug
ayyetakol¢ kabetrpec. H mbavotnta préne tou
pmahovio mpémet va AapBdvetal umoyn étav
eSetdCovrat ot evdexdpevol kivduvol o€ kabe
dladikasia amogpadng.

la \aytoTomoinon tou Kivouvou mpodkAnong
BAABN¢ ota ayyeia, préng Tou pmaoviou
amoouvdEanC Tou Akpou, PN umrepaivete T
HEYLOTO OUVIOTWHEVO OYKO S10YKwonG yia Kade

01 enwvupie Edwards, Edwards Lifesciences, To
Tumomotnpévo hoyoturo E, kaBag kat n enwvupia
Fogarty ivat epmopixd ofpata ¢ Edwards
Lifesciences Corporation. OAa ta dMa pmopika
ofpata amoteouv 1610KTNGia Twy avTioTolywv
KaTOYwv TOUC.

péyeBoc kabetipa (BAéme Mivakag
npodaypagwv).

H ¢kBeon o€ aoPeotomoinpévn mdka péoa oto
ayyeio pmopei va avénoel v mbavotna prgng
pmadoviol.

H xprion umepBolikd i£mdoug oklaypagikol
HEOOU 1 OKIaYpa@IKOU €00V e owpaTidla Oe
ouvioTdTal yia ™ S16yKwon Tou pmaAoviol yiati
0 aUAGC BlOYKwong mopei va paéel.

Mn xpnotpomoteite aépa yia t d16ykwon o€
TEPUTTRGELC 6OV 1 prEN TOU pmahoviol pmopei
va mpokahéoel emkivouvo éppoho aépa. Epdoov
xpnotpomoleitat d1oeidlo Tov dvBpaka, n
ehagptd dappon agpiou amd to ABikto Pmahdvt
amartei ouyvi mpooappoyr Tou Oykou
d10ykwong.

0dnyiec
‘EAey)o¢

Mpw amd t xprion, o Kabetipag mpémel va
emBewpnDei pe 1o PmahovL S1oyKWEVO 0TO
OLVIOTW]EVO OYKO S1OYKWonC umahoviol (BAéme
NMivaka¢ mpodiaypa@av). Av o pmahovt dev
dloykavetal, xel Srappon 1 Sloykwvetar pe
QOUPETPO (EKKEVTPIKO) TPOTIO, bEv Tpémel va TO
XPNOLUOTIOINOETE.

Mpoetopacia

NdBete T pikpOTEPN OUPLYYA TTOU PIOPEL VAl XWPETEL
TOV QVAQEPOHEVO PEYIOTO GYKO LYPOU I} aEpiou Tou
pmahoviov. MepioTe Tn 6UPLyYa 6TOV GYKO OV
UMOdEIKVOETAL HE EVa ATTOOTELPWIEVO, GUMPATO OTO
aipa VAIKo. To uypd pmopei va mephapBdavet éva moAD
APAIWPEVO, 1N TIEPLEXOV OWHATIOLA, AKTIVOOKIEPD
d1dAupa. Zuvdéate ™ oupiyya ot BaABida
amaywyng.

TomoBétnon Kabetrpa

TomoBetrote Tov KaBetrpa ot embupnts Héon
HEOW pIag apTnPIOTOPNG 1 piag GAefoTopnC.

Adykwon pmahoviov

Maogahiote 6t falpida amaywyng ival oty
avolkth B¢or. Eyyuote apyd 1o UAIKG S10yKwong €
o0tou emrevyBei amdppadn. Kheiote T PaABida

n

amaywyic yla va dlatnprioete mv améepasn. H
QKTIVOOKOTIIKT) GTTEIKOVION 0UVIOTATAL 61OV
amarteitat yia va dlaopahoBouv n op6n tomobétnon
Kat 16y won.

Mpocoxn: H umepPoAiki S16ykwan Tou pmadoviol
pmopei va mpokahéoet {nuid ota ayyeia.

To uypo 0T 00PLyya MPEMEL va ENEYXETAL TIPWY Ao
kdBe di6ykwon. Edv n moootnTa umepPaivel Tov
ava@epopEVo 6yko, aalpéote T oUpIyya Kal
Eavayepiote otov KatdMnAo dyko. H mogétnta
uypol mou amopével otov kaBetrpa mpémet va An@Bei

umoyn.
Agaipeon Kabetnpa

Ma va amodloykwoeTe To umahovi, avoite T
BaABida amaywyng kat tpapnéte miow to éuPolo ¢
oupiyyag. Amooupete Tov Kabetpa amd To onpeio
E10aYWYNC.

M\npo@opiec payvntikA¢ Topoypagiag

Auté to mpoidv Oev éxel eheyyBei w¢ mpog T
mepIBANov payvnTiKhg Topoypagiac.

Emmhokéc

0mog pe Oheg Tig Sradikaoiec kabetnplaopov, pmopei
va mpokUpouv emmhokéc. Autég pumopei va
mepthapPdvouy Tomikn 1y suotnuatik Aoipwén,
TOTIKG atpat@pata, didppnén Tou é0w XiTwva,
apTnptaki datopn, didtpnon Kat ayyelakn pAén,
apoppayia, aptnptakn Bpdpwan, dnw epBoliopo
Bpoppwv aipatog kat abnpookAnpwtiki mAdka,
¢uBolo aépa, avebpuopa, aptnplakd omacyo,
oXNHATIopo aptnplo@AEPndouc cuplyyiou Kat pién
TOU PmaAoOVIOU e KATAT|NON, amoKOAANGn Tou
dkpov Kal dnw eyPoliopo.

Tpomo¢ S1aBeong

To mepiex0pevo ivat amooTepWEVO Kat U
TIUPETOYOVO EPOOOV 1) GUOKEVATia OV EXel AVOIYTEI
kau O¢v €xel umootei {npid. Mn xpnotpomoteite edv n
oUOKevaoia éxel avolyTei 1 €xet umootei {nuud.

Oohasn
Ouhdooete o dpoaepd Kal Enpo xwpo.
Opta Beppokpaciag: 0° - 40 °C,



EMnvixd

NMivaka¢ mpodiaypagpwv

Ap1Bpo¢ povtélou 620403F  620404F  620405F 62080814F 62080822F
Méyiotn ywpntikétnta

uypou (ml) 0,2 0,75 1,5 10 43
Méylotn ywpnTikéTnTa

agpiov (ml) 0,6 1,7 3,0 20 50
Aidpetpog dloykwpévou

pmaloviod (mm) 5 9 N 28 45
Méyiato péyebog oe

French pn dloykwpévou 4,3F 5,0F 6,0F 14F 22F
pmahovioy (1,43 mm)  (1,67mm)  (2,0mm) (4,7 mm) (7,3 mm)
MéyeBog kaBetrnpa o€ 3F 4F 5F 8F 8F
French (1,00mm)  (1,33mm)  (1,67mm) (2,7 mm) (2,7 mm)
Mrkog (cm) 40 40 40 80 80
Opta vypaoiag: 2yetikn vypacia 5%-90%. Tngu(['] BOI']OEI(I

Xpovoc Sratripnong

0 ouvioT@pEVOC XpOvog dlatipnong avaypagetal
mavw o KaBe ouokevaoia. H golaén mépa amd To
OUVIOTWEVO XPOVO PTTOPEL Val £XEL WC AOTENEGH
v aMoiwon Tou mpoiovTog.

Inueivon: H enelepyaoia ek véou i n
enavamooteipwon Oev eMeKTEVOLY TOV QVaPEPOLEVO
Xpovo dlatipnong.

la teyvikn foriBeta, tnAepwvrote oty Edwards
Technical Support atou¢ akéAouBoug TNAe@wVIKoUg
apBpoig: +30 210 28.07.111.

Anéppwpn

MeTa TV emagr Tov mpoiovTog pe Tov acbevn,

dlayeiploteite 1o we Prooyikd emkivouvo amdpAnto.

Amoppiyte 0p@WVa Pe TV TOAITIKA TOU
VOOOKOIEIOU KAl TOUG TOTIKOUC KAVOVIGHOUC.

Npogidomoinon: To cuykeKpipuEvo mPoidv éxel
oxedlaotei, mpoopideta kat dlatiBetat povo yia pia
Xpron. Mnv emavamootelpVeTE i
EMAVAXPNOLUOTIOIEITE TO GUYKEKPIPEVO
TPOidV. Acv umdpyouv aTolxEia o va
empePaiwvouy T OTEIPOTNTA, TN [N TUPETOYOVO
(810TNTA Kl TN AELTOVPYIKOTNTA TOU GUYKEKPILEVOU
TIPOIOVTOC pETd TV EmavaAnTTikn enefepyacia.

Oripéc, ot mpodiaypagéc kat n dabeoipdtnta twv
HovTéAwv evdéyetal va aAdéouv xwpic
mipogidomoinon.

AvatpéSre oty emeiiynon oupPorwv, 6to
T€AOC TOU TAPOVTOC EYYPAPOU.

STERILE

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

Cateter de Oclusao Fogarty

Nao reutilizar
Indicacoes

0s Cateteres de Oclusao Fogarty sdo indicados para
oclusdes tempordrias dos vasos.

0s Cateteres de Oclusdo Grande foram concebidos
para a oclusao tempordria da aorta, da veia cava e da
veia jugular interna.

0s Cateteres de Oclusao Pequena foram concebidos
para a oclusao tempordria do sistema vascular
periférico.

Contraindicacoes

0s Cateteres de Oclusao Fogarty nao sao indicados
para procedimentos de endarterectomia ou dilatagao
dos vasos.

Adverténcias

«Arutura do baldo e a separacdo do cateter sdo as
causas mais frequentes de falha para os

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

cateteres vasculares. A possibilidade da rutura
do baldo deve ser tomada em consideracao
quando se equacionam os riscos envolvidos em
qualquer procedimento de oclusdo.

- Para minimizar o risco de danos nos vasos,
rutura do balao ou descolamento da ponta, nao
exceda o volume méximo de insuflacdo e de
forca de tracdo recomendados para cada
tamanho de cateter (consulte a Tabela de
Especificacoes).

«Aexposicdo a placa calcificada dentro do vaso
pode aumentar a possibilidade de rutura do
baldo.

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

« Nao deve ser utilizado ar para a insuflacao em
€asos em que a rutura do baldo possa causar
uma embolia gasosa perigosa. Se for utilizado
dioxido de carbono, a difusao do gds através do
baldo intacto necessitara de ajustes frequentes
do volume de insuflao.

Instrucoes
Inspecao

Antes da utilizacdo, o cateter deve ser inspecionado
com o baldo cheio até ao seu volume recomendado
(consulte a Tabela de Especificagoes). Um balao
que nao encha, que verta ou que se encha de um
modo altamente assimétrico (excéntrico) ndo deve
ser utilizado.
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Preparacao

Obtenha a seringa mais pequena que possa conter o
volume méximo de gds ou fluido do balao indicado.
Encha a seringa até ao volume indicado com um
meio estéril, compativel com o sangue. O fluido pode
incluir uma solugdo radiopaca, altamente diluida,
sem particulas. Conecte a seringa a valvula de fecho.

Colocacao do cateter

Coloque o cateter na posicdo desejada por meio de
arteriotomia ou venotomia.

Insuflacao do baldo

Certifique-se de que a valvula de fecho estd na
posicao aberta. Injete lentamente 0 meio de
insuflacao até que se obtenha a oclusao. Feche a
vélvula de fecho para manter a oclusao. Recomenda-
se a visualizacao fluoroscopica sempre que adequado
para manter a colocagdo e a insuflagao adequadas.

Aviso: a hiperinsuflacao do baldo pode causar danos
NoS vasos.

0 fluido presente na seringa deve ser verificado
antes de cada insuflacdo. Se a quantidade excedera
capacidade indicada, remova a seringa e volte a
encher com o volume correto. A quantidade de fluido
restante no cateter deve ser tomada em
consideracao.

Como retirar o cateter

Para esvaziar o baldo, abra a valvula de fecho e puxe
0 émbolo da seringa para trds. Retire o cateter do
ponto de insercao.



Portugués

Tabela de Especifica¢oes

Niimero de modelo 620403F 620404F 620405F 62080814F 62080822F
(apacidade Liquida

Maxima (ml) 0,2 0,75 15 10 43
(apacidade Gasosa

Maxima (ml) 0,6 1,7 3,0 20 50
Didmetro do Balao

Cheio (mm) 5 9 N 28 45
Tamanho Méaximo do

Baldo

vazio em 4,3F 5,0F 6,0F 14F 22F
French (1,43mm)  (1,67mm)  (2,0mm) (4,7 mm) (7,3 mm)
Tamanho do Cateter 3F 4F 5F 8F 8F
em French (1,00mm)  (1,33mm) (1,67mm) (2,7 mm) (2,7 mm)
Comprimento (cm) 40 40 40 80 80
Informacoes de RM Apresentacao

Este produto ndo foi testado quanto a
compatibilidade com RM.

Complicacoes

Como em qualquer procedimento de cateterizagdo,
podem ocorrer complicac6es. Estas podem incluir
infecdes locais ou sistémicas, hematomas locais,
rutura intimal, disseccao, perfuracdo e rutura dos
vasos, hemorragia, trombose, embolizacao distal de
codgulos sanguineos e de placa aterosclerética,
embolia gasosa, aneurisma, espasmo arterial,
formacdo de fistula arteriovenosa e rutura de baldo
com fragmentacao, descolamento da ponta e
embolizacao distal.

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

Armazenamento

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

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em
cada embalagem. 0 armazenamento para além do
tempo recomendado pode resultar na deterioracao
do produto.

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

Assisténcia Técnica

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

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

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

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

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

Consulte a legenda dos simbolos no final
deste documento.

STERILE

Cesky

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

Okluzni katétr Fogarty

Pouze k jednorazovému
pouziti
Indikace

Okluzni katétry Fogarty jsou ur¢eny k do¢asnému
uzavéru cév.

Velké okluzni katétry jsou ureny k pouZiti pro
docasny uzavér v aorté, duté Zile a vnitini juguldrni
Zile.

Malé okluzni katétry jsou urceny k pouZiti pro
docasny uzavér v periferni cévni soustave.

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

Kontraindikace

Okluzni katétry Fogarty nejsou urceny
k endarterektomii nebo k dilataci cév.

Varovani

« Prasknuti balénku a oddéleni katétru jsou
nejcastéjimi pficinami selhani cévnich katétrd.
Moznost prasknuti balénku musi byt brana
v (vahu pfi zvazZovani rizik jakéhokoliv okluzniho
zékroku.

« Aby se minimalizovalo riziko poskozeni cévy,
prasknuti balénku nebo oddéleni hrotu,
neprekracujte maximalni doporuceny objem
pInéni pro jednotlivou velikost katétru (viz
Tabulka specifikaci).

«  Vystaveni kalcifikovanému plaku uvnitf cévy
miize zvySovat moznost protrzeni baldnku.

+ Kplnéni balonku se nedoporucuje pouZivat
vysoce viskdzni nebo ¢dsticovou kontrastni latku,
protoZe by mohlo dojit k okluzi pIniciho lumina.

«  Vpfipadech, kdy ruptura balénku miize zpiisobit
nebezpecnou vzduchovou embolii, nepouzivejte
k pInéni vzduch. Pokud je pouzit oxid uhlicity,
prosakovani plynu neposkozenou sténou
baldnku vyZaduje castou pravu piniciho
objemu.
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Pokyny
Kontrola

Pfed pouZitim je nutno prohlédnout katétr

s baldnkem naplnénym na doporuceny pinici objem
(viz Tabulka specifikaci). NepouZivejte katétr, u
jehoz balénku nedochdzi k inflaci, unikd nebo se plni
do velmi nepravidelného (excentrického) tvaru.

Priprava

Nachystejte si nejmensi injek¢ni stfikacku schopnou
pojmout uvedeny maximalni objem tekutiny nebo
plynu pro baldnek. Napliite stfikacku na uvedeny
objem sterilnim médiem kompatibilnim s krvi.
Tekutina mlize zahrovat vysoce zfedény,
rentgenkontrastni roztok, neobsahujici ¢astice.
Pfipojte injekeni stfikacku k uzaviracimu ventilu.

Umisténi katétru

Umistéte katétr do poZzadované polohy pomoci
arteriotomie nebo venotomie.

PInéni balonku

PresvédcCte se, Ze uzaviraci ventil je v oteviené
poloze. Pomalu vstfikujte plnici latku, dokud neni
dosaZeno uzdvéru cévy. Zaviete uzaviraci ventil, aby
okluze zlistala zachovana. Tam, kde je to vhodné, se



Cesky

Tabulka specifikaci

Cislo modelu 620403F 620404F 620405F  62080814F 62080822F
Maximalni objem

tekutiny (ml) 0,2 0,75 1,5 10 43
Maximalni objem

plynu (ml) 0,6 17 3,0 20 50
Priimér napInéného

balonku (mm) 5 1 28 45
Maximalni velikost

prazdného baldnku 4,3F 5,0F 6,0F 14F 22F

v jednotkdch French (1,43mm) (1,67 mm) (2,0mm) (4,7 mm) (7,3 mm)
Velikost katétru 3F 4F 5F 8F 8F

v jednotkdch French (1,00mm)  (1,33mm) (1,67 mm) (2,7 mm) (2,7 mm)
Délka (cm) 40 40 40 80 80
doporucuje skiaskopické zobrazeni k zajiSténi Komplikace

spravného umisténi a napInéni.

Upozornéni: PrepInéni baldnku miZe zpiisobit
poskozeni cévy.

Pred kazdym pInénim zkontrolujte tekutinu

v injekni stiikacce. Jestlize mnozstvi piesahuje
uvedenou kapacitu, odstrante injek¢ni strikacku a
napliite ji sprdvnym objemem. Je nutné pocitat i s
mnozstvim tekutiny zbyvajici v katétru.

VytaZeni katétru

K vypusténi balénku oteviete uzaviraci ventil a
vytdhnéte pist stfikacky. Vytdhnéte katétr z mista
zavedeni.

Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska
kompatibility s prostfedim MR.

Jako u v3ech katetrizacnich zakrokd i zde mdze dojit
ke komplikacim. Komplikace mohou zahrnovat
lokIni nebo systémovou infekdi, lokaIni hematomy,
porudeni intimy, disekci cévy, perforaci a rupturu
cévy, krvaceni, trombozu, distalni embolizaci krevni
srazeninou nebo aterosklerotickym plakem,
vzduchovou embolii, aneurysma, arteridlni spasmus,
vznik arteriovendzni piStéle a rupturu balénku s jeho
fragmentaci, oddélenim hrotu a distalni embolizaci.

Zpiisob dodani

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

Uskladnéni

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

Omezeni vlhkosti: relativni vihkost 5-90 %

Skladovaci doba

Doporu¢end skladovaci doba je vyznacena na
kazdém baleni. Skladovéni po uplynuti doporucené
doby miize 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 zachazejte s prostredkem
jako s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci
provedte podle internich smérnic nemocnice a
mistnich predpisd.

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

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

Vysvétlivky k symboltim se nachazeji na konci
tohoto dokumentu.

STERILE

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

Fogarty-féle okkluizids
katéter

Kizarolag egyszeri hasznélatra
Javallatok

A Fogarty-féle okkluzids katéterek hasznalata
dtmeneti érelzardsra javallott.

A nagy okkliziés katéterek az aorta, vena cava és a
vena jugularis interna ideiglenes elzdrasara
szolgalnak.

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

A kis okkltzios katéterek a periférids érrendszer
ereinek ideiglenes elzdrasdra szolgalnak.

Ellenjavallatok

A Fogarty okkluzids katéterek hasznélata nem
javallott endarterektomids eljardsoknal vagy
értagitashoz.

Figyelmeztetések

A ballonszakadaés és a katéter szétvdldsa a
vaszkuldris katéterek meghibdsoddsénak
leggyakoribb oka. A szakadas lehetdségét
valamennyi embolektdmids beavatkozds
kockazatainak felmérésekor figyelembe kell
venni.

Az érsériilés, ballonszakadas vagy hegylevalas
kockdzatdnak minimalizalasa érdekében ne
[épje til az egyes katéterméretekhez javasolt
maximalis felfujasi térfogatot (lasd:
Mérettablazat).

Az éren beliili elmeszesedett plakkokkal vald
érintkezés novelheti a ballon kiszakadasanak
esélyét.
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ErGsen viszkozus vagy szemcsés kontrasztanyag
hasznalata nem ajanlott a ballon feltoltésére,
mert az a feltdltd csatornat elzdrhatja.

Olyan esetekben, amikor a ballon szakaddsa
veszélyes [égemhdliat okozhat, nem szabad
levegdt haszndlni a feltdltésre. Amennyiben
szén-dioxid gdzt hasznalnak, igy az
atdiffundalhat a sértetlen ballonon is, igy a
felfijasi térfogatot gyakran kell szabalyozni.

Utasitasok

Ellendrzés

A haszndlat el6tt a katétert a javasolt térfogatra
felfujt ballonnal egyiitt meg kell vizsgalni (lasd:
Mérettablazat). A nem felfijodo, ereszt6 vagy
kifejezetten aszimmetrikusan (excentrikusan)
telitddd ballont nem szabad hasznélni.

Elokészités

Alkalmazza a legkisebb fecskendét, amely képes
befogadni a ballonhoz meghatérozott folyadék vagy
gdz térfogatot. Toltse fel a fecskendét a megadott
térfogatra steril, vérrel kompatibilis kozeggel. A



Magyar

Mérettablazat

Tipusszam 620403F 620404F 620405F 62080814F 62080822F

Maximalis folyadékkapacitds

(ml) 0,2 0,75 1,5 10 43

Maximalis gdzkapacitds

(ml) 0,6 1,7 3,0 20 50

A feltoltott ballon

atmérdje (mm) 5 N 28 45

Aleeresztett ballon

maximalis mérete 4. 3Fr 5,0Fr 6,0Fr 14Fr 22Fr

Fr-ben (1,43mm) (1,67 mm) (2,0 mm) (4,7 mm) (7,3mm)
3Fr 4Fy 5Fr 8Fr 8Fr

A katéter mérete Fr-ben (1,00mm)  (1,33mm) (1,67 mm) (2,7 mm) (2,7 mm)

Hossziliség (cm) 40 40 40 80 80

folyadék lehet nagymértékben higitott, A katéter visszahiizasa

részecskementes, sugarfogo oldat. Csatlakoztassa a
fecskenddt a kapuszelephez.

Katéter elhelyezés

A katétert arteriotomia vagy venotomia segitségével
helyezze a kivant pozicioba.

Ballon felfujas

Gy6zddjon meg arrdl, hogy a kapu szelep nyitott
poziciéban van. Lassan fecskendezze be a felfdjo
kozeget addig, amig el nem zdrja az eret. Annak
fenntartdsahoz zarja a kapuszelepet. A megfeleld
elhelyezés és felftijas biztositasa érdekében
képerdsitds vizualizacid javasolt.

Vigyazat! A ballon tilfdjasa érsériiléseket okozhat.

A fecskenddben 1évé folyadékot mindegyik feltoltés
eldtt ellendrizni kell. Amennyiben a mennyiség
meghaladja a megadott kapacitast, Ggy tavolitsa el
a fecskendot és toltse fel ismét a megfeleld
térfogatra. A katéterben maradt folyadékot
figyelembe kell venni.

A ballon leeresztéséhez nyissa ki a kapuszelepet és
hiizza vissza a fecskendd dugattyujat. Hizza kia
katétert a behelyezési pontbél.

Magneses rezonancias képalkotassal
(MRI) kapcsolatos adatok

A termék MRI-kompatibilitasat nem vizsgéltak.

Szovédmények

Mint minden katéterezés alkalmaval, ez esetben is
felléphetnek szovddmények. Ezek lehetnek: helyi
vagy szisztémas fertdzés, helyi hematomak, intima
szakadas, artéria disszekcio, perforcid és ruptdra,
vérzés, trombdzis, vérrogok és ateroszklerotikus
plakk altal okozott disztalis embolizacid,
Iégemboélia, aneurizma, artérids spazmus,
arteriovendzus fisztula képzédése, darabos

ballonszakadas, hegylevalas és disztalis embolizacio.

Kiszerelés

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

Tarolas
H{ivos, szdraz helyen tartando.
Homérséklet-tartomany: 0—40 °C,

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

Szavatossagi ido

Az ajanlott szavatossagi idé minden csomagon fel
van tiintetve. Az ajanlott iddn tdli tarolas a termék
kérosoddsat okozhatja.

Megjegyzés: Az ljrafeldolgozas és ujrasterilizalds
nem noveli meg a feltiintetett szavatossagi
idétartamot.

Miiszaki segitségnyuijtas

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

Hulladékkezelés

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

Figyelmeztetés: Az eszkozt kizérdlag egyszeri
haszndlatra tervezték, szanjak és forgalmazzak. Ne
sterilizalja vagy hasznalja fel tjra az eszkozt.
Az tjrafeldolgozds utani sterilitast,
pirogénmentességet és mikodoképességet
aldtdmasztd adatok nem dlinak rendelkezésre.

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

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

STERILE

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

Cewnik okluzyjny
Fogarty'ego

Wytacznie do jednorazowego
uzytku

Wskazania

Cewniki okluzyjne Fogarty’ego sg wskazane
w tymczasowej okluzji naczynia.

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

Duze cewniki okluzyjne sq przeznaczone do
stosowania w tymczasowej okluzji aorty, zyty
gtéwnej i zyly szyjnej wewnetrznej.

Mate cewniki okluzyjne s3 przeznaczone do
stosowania w tymczasowej okluzji obwodowego
uktadu naczyniowego.

Przeciwwskazania

Cewniki okluzyjne Fogarty’ego nie s3 wskazane do
stosowania w zabiegach endarterektomii lub
rozszerzania naczyn.

Ostrzezenia

Najczestszymi przyczynami usterek cewnikéw
naczyniowych s pekniecie balonu i oddzielenie
sie cewnika. Podczas rozwazania zagrozen
zwigzanych z zabiegiem okluzji nalezy bra¢ pod
uwage mozliwos¢ pekniecia balonu.

Aby zredukowac ryzyko uszkodzenia naczynia,
pekniecia balonu lub oddzielenia koricdwki, nie
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nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej
objetosci napetnienia dla kazdego rozmiaru
cewnika (patrz Tabela danych technicznych).

Ekspozycja na uwapnione ptytki w naczyniu
moze zwieksza¢ mozliwos¢ peknigcia balonu.

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

W sytuacji gdy pekniecie balonu moze
spowodowac niebezpieczng zatorowos¢
powietrzna, nie nalezy stosowac powietrza

w celu inflacji. W razie uzywania dwutlenku
wegla wyciek gazu z nienaruszonego balonu
wymaga czestej requlacji objetosci inflacyjnej.



Polski

Tabela danych technicznych

Numer modelu 620403F 620404F 620405F 62080814F 62080822F
Maksymalna objetos¢

ptynu (ml) 0,2 0,75 1,5 10 43
Maksymalna pojemnos¢

gazowa (ml) 0,6 1,7 3,0 20 50
Srednica napetnionego

balonu (mm) 5 9 n 28 45
Maksymalny rozmiar

(French) opréznionego 43F 5,0F 6,0F 14F 22F
balonu (1,483 mm) (1,67mm)  (20mm) (4,7mm) (7,3mm)
Rozmiar cewnika 3F 4F 5F 8F 8F
(French) (1,00mm) (1,3mm) (1,67mm) (27mm) (2,7 mm)
Dtugos¢ (cm) 40 40 40 80 80
Instrukcje Informacje dotyczace obrazowania
Kontrola metoda rezonansu magnetycznego

Przed uzyciem cewnik nalezy skontrolowac po
napetnieniu balonu do zalecanej objetosci
napefniania (patrz Tabela danych technicznych).
Nie nalezy uzywac balonu, ktérego nie mozna
napetni¢, przeciekajacego ani napetniajacego sie

w widocznie asymetryczny (niewspétérodkowy)
sposob.

Przygotowanie

Ustali¢ najmniejszy mozliwy rozmiar strzykawki,
ktéry umozliwia utrzymanie wyszczegélnione;
maksymalnej objetosci cieczy lub gazu balonu.
Napetni strzykawke do wskazanej objetosci
jatowym $rodkiem krwiozastepczym. Ciecz moze
zawiera¢ bardzo rozcieficzony, niezawierajacy
drobin roztwor radiocieniujacy. Podfaczy¢
strzykawke do zaworu zasuwowego.

Umieszczanie cewnika

Umiesci¢ cewnik w zagdanym potozeniu za pomoca
arteriotomii lub wenotomii.

Inflacja balonu

Upewnic sie, ze zawdr zasuwowy znajduje sie

W pozycji otwartej. Powoli wstrzykiwac srodek
napetniajacy do momentu uzyskania okluzji.
Zamknac zawdr zasuwowy, aby podtrzymac okluzje.
Zalecana jest wizualizacja fluoroskopowa, jesli
zachodzi potrzeba zapewnienia prawidtowego
umieszczenia i inflagji.

Przestroga: Nadmierne napetnienie balonu moze
spowodowac uszkodzenie naczynia.

Nalezy sprawdzac poziom ptynu w strzykawce przed
kazdym napetnieniem. Jesliilos¢ jest wigksza niz
okreslona pojemnosc, usunac strzykawke i napetnic
ja do odpowiedniej objetosci. Pod uwage nalezy
wzia¢ ilos¢ ptynu pozostata w cewniku.

Wycofywanie cewnika

Aby oprézni¢ balon, nalezy otworzy¢ zawér
zasuwowy i odciagnac ttok strzykawki. Wycofac
cewnik z miejsca wprowadzenia.

(MRI)

Ten produkt nie zostat przebadany pod katem
zgodnosci z MRI.

Powiktfania

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

Sposob dostarczania

Zawartosc 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 przez czas dtuzszy od
zalecanego moze doprowadzic do pogorszenia
wiasciwosci produktu.

Uwaga: Przygotowanie do ponownego
wykorzystania lub wyjatowienie nie przedtuza
wskazanego okresu przechowywania.

Wsparcie techniczne

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

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

i szpitalnymi.

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

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

Nalezy zapoznacssie z legenda symboli na
koncu niniejszego dokumentu.

STERILE



Slovensky

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

Okluzny katéter Fogarty
Iba na jedno pouZzitie
Indikacie

Okltizne katétre Fogarty su indikované na doasné
uzavretie cievy.

Velké okluzne katétre sa pouZzivajl na zabezpelenie
docasnej okluzie aorty, dutej Zily a vnitorne;
hrdelnej Zily.

Malé oklizne katétre sa pouZivajd na zabezpecenie
docasnej okluzie v periférnom cievnom systéme.

Kontraindikacie

Okltzne katétre Fogarty nie sd indikované na
endarterektémiu alebo dilataciu cievy.

Vystrahy

«  Prasknutie balénika a oddelenie katétra s
najcastejsie poruchy, s ktorymi sa stretdvame
pri vaskularnych katétroch. Pri zvaZovani rizik
spojenych s akymkolvek okliznym postupom sa
musi brat do Gvahy pravdepodobnost
prasknutia baldnika.

« Na minimalizovanie nebezpecenstva
poskodenia cievy, prasknutia balonika alebo
oddelenia Spicky sa nesmie pre kazdu velkost
katétra prekracovat maximélny odpordcany
plniaci objem (pozri tabulku Specifikacii).

Vystavenie kalcifikovanému plaku vnitri cievy
moze zvysit moznost prasknutia baldnika.

« Na plnenie baldnika sa neodportca pouzivat
vysoko viskéznu alebo Casticovi kontrastnd
latku, pretoze sa moze upchat plniaci limen.

- Nanaplfanie balonika sa nesmie pouzivat
vzduch v pripadoch, ked'by prasknutie baldnika
mohlo spdsobit nebezpecni vzduchovd
embdliu. Ked'sa pouziva kyslicnik uhlicity,
presakovanie tohto plynu cez neporuseny
balénik si vyZaduje castt Upravu objemu
napinenia.

Pokyny
Kontrola

Pred pouzitim, sa katéter musi kontrolovat

s balénikom naplnenym na odporucany piniaci
objem balénika (pozri tabulku Specifikacii).
NepouZivajte baldnik, ktory sa nenaplni, presakuje
alebo sa pini do velmi nepravidelného
(asymetrického) tvaru.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E a
Fogarty st ochranné znamky spolocnosti

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

Priprava

Vyberte najmensiu injekcnu striekacku, ktorou sa
naplIni uddvany maximalny objem tekutiny alebo
plynu do baldnika. Striekacku napliite po ur¢eny
objem sterilnym médiom, ktoré je kompatibilné

s krvou. Tekutina moZe obsahovat velmi zriedeny,
necasticovy rontgenkontrastny roztok. Striekacku
napojte do uzatvdracieho ventilu.

Umiestnenie katétra

Katéter umiestnite do poZadovanej polohy metédou
artériotomie alebo venotémie.

Napifanie balénika

Uzatvaraci ventil musi byt v otvorenej polohe.
Médium na naplfanie balénika pomaly vstrekujte,
kym nevytvorite okldziu. Uzatvéraci ventil zatvorte,
aby sa udrzala oklizia. Skiaskopicka vizualizacia sa
odportca tam, kde je vhodnd na zaistenie spravneho
umiestnenia a naplnenia.

Upozornenie: Pri nadmernom naplneni baldnika
sa moze poskodit cieva.

Pred kazdym plnenim sa musi skontrolovat tekutina
v striekacke. Ak je mnoZstvo vacSie ako uddvana
kapacita, injekénd striekacku vytiahnite a znovu
napliite na spravny objem. Musite vziat do Givahy
mnozstvo tekutiny, ktord zostala v katétri.

Vytiahnutie katétra

Aby sa baldnik vyprazdnil, otvorte uzatvaraci ventil
a piestik injekcnej striekacky potiahnite spat.
Katéter vytiahnite z miesta zavedenia.

Informacie o MR

Tento vyrobok nebol testovany z hladiska
kompatibility s prostredim MR.

Komplikacie

Podobne ako pri v3etkych katetrizacnych postupoch
méze dojst ku komplikdcidam. Medzi tieto
komplikdcie mdZe patrit systémovd alebo miestna
infekcia, miestny hematdm, narusenie intimy,
disekcia, perfordcia alebo prasknutie cievy,
krvdcanie, trombéza, distédlna embolizacia krvnych
zrazenin a ateroskleroticky plak, vzduchové embdlia,
aneuryzma, spazmus tepny, vytvorenie
artériovendznej fistuly, prasknutie baldnika a jeho
rozpadnutie, oddelenie $picky katétra a distalna
embolizacia.

Sposob dodania

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

Skladovanie

Skladuijte na chladnom a suchom mieste.
Teplotné obmedzenie: 0 — 40 °C
Obmedzenie vlhkosti: relativna vihkost 5 — 90 %
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Doba skladovatelhosti

Odportcané doba skladovatelnosti je vyznacend na
kazdom obale. DIhie neZ odporicané skladovanie
moze viest k poskodeniu produktu.

Poznamka: Repasovanie a resterilizacia nepredizia
Zivotnost produktu.

Technicka asistencia

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

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

odpadom. Likviddciu vykonajte podla smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Vystraha: Pomdcka je skonstruovand, urcend

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

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

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky symbolov.



Slovensky

Tabulka Specifikacii

Cislo modelu 620403F 620404F 620405F  62080814F 62080822F
Maximalny objem

tekutiny (ml) 0,2 0,75 1,5 10 43
Maximdlny objetos¢

gazu (ml) 0,6 1,7 3,0 20 50
Priemer naplneného

balénika (mm) 5 9 N 28 45
Maximalna velkost

vyprazdneného baldnika 4,3F 5,0F 6,0F 14F 22F

v jednotkdch French (1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm) (4,7 mm) (7,3 mm)
Velkost katétra 3F 4F 5F 8F 8F

v jednotkdch French (1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm) (2,7 mm) (2,7 mm)
Dizka (cm) 40 40 40 80 80

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

Fogarty-okklusjonskateter
Kun til engangsbruk

Indikasjoner

Fogarty-okklusjonskatetre er indisert for midlertidig
karokklusjon.

De store okklusjonskatetrene er beregnet til bruk for
midlertidig okklusjon i aorta, vena cava og vena
jugularis interna.

De sma okklusjonskatetrene er beregnet til bruk for
midlertidig okklusjon av det perifere vaskulaere
systemet.

Kontraindikasjoner

Fogarty-okklusjonskatetre er ikke indisert for
endarterektomi eller karutvidelse.

Advarsler

Ballongruptur og kateterseparasjon er de
vanligste drsakene til svikt for vaskulaere
katetre. Muligheten for ballongruptur ma tas
hensyn til ved vurdering av risikoene i enhver
okklusjonsprosedyre.

For @ minimere risikoen for karskade,
ballongruptur eller lgsning av spissen, ikke
overskrid maksimalt anbefalt oppblasingsvolum
eller drakraft pa hver kateterstorrelse (se
Spesifikasjonstabell).

Eksponering til kalsifisert plakk inne i karet kan
gke muligheten for ballongruptur.

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

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

Luft bar ikke benyttes til fylling i de tilfeller der
ballongruptur kan fare til farlige luftembolier.
Hvis karbondioksid blir brukt, vil utsiving av
gass gjennom den intakte ballongen kreve
hyppig justering av oppbldsingsvolumet.

Instruksjoner
Kontroll

For bruk skal katetret kontrolleres med ballongen
fylt til anbefalt oppblasingsvolum (se
Spesifikasjonstabell). En ballong som ikke blases
opp, lekker, eller fyller seg pa en dpenbar
asymmetrisk (eksentrisk) mate ber ikke benyttes.

Klargjering

Ta den minste spragyten som vil holde ballongens
oppgitte maksimale volum vaeske eller gassvolum.
Fyll sprayten til det indikerte volum med et sterilt
middel kompatibelt til blod. Vaeske kan inkludere en
meget fortynnet, ikke-partikkel, rentgentett
Igsning. Koble sprayten til portventilen.

Kateterplassering

Sett katetret inn i den gnskede stillingen gjennom
en arteriotomi eller venotomi.

Oppblasing av ballong

Pdse at portventilen stdr i dpen stilling. Injiser
langsomt oppbldsingsmiddelet il det er oppnddd
okklusjon. Lukk portventilen for & opprettholde
okklusjon. Det anbefales fluoroskopisk visualisering
der det er egnet for & sikre riktig plassering og
oppbldsing.

Forsiktig: Dersom ballongen bldses for mye opp,
kan det oppsta karskade.

Sjekk vaesken i sprayten for hver oppblasing. Dersom
mengden vaske overstiger angitt kapasitet, fjern
sprayten og blas opp til riktig volum. Mengden av
vaske som er igjen i katetret ma bli tatt

i betraktning.
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Trekke tilbake katetret

For & tomme ballongen, dpne portventilen og trekk
tilbake sproytestemplet. Trekk tilbake katetret fra
innsettingspunktet.

MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for
MR-kompatibilitet.

Komplikasjoner

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer, kan det
inntreffe komplikasjoner. Disse kan omfatte lokal
eller systemisk infeksjon, lokale hematom,
intimaskade, kardisseksjon, perforering og ruptur,
bladning, arteriell trombose, distal embolisering av
blodpropper og aterosklerotiske plakk, luftemboli,
aneurismer, arteriespasme, arteriovengs
fisteldannelse og ballongruptur med fragmentering,
separasjon av spissen og distal embolisering.

Hvordan enheten leveres

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

Lagring

Lagres tart og kjalig.

Temperaturbegrensning: 0°—40 °C,
Fuktighetsbegrensning: 5 % — 90 % RF.

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver pakke.
Lagring utover anbefalt tid kan resultere i at
produktet forringes.

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

Teknisk assistanse

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



Norsk

Spesifikasjonstabell

Modellnummer 620403F 620404F 620405F 62080814F 62080822F
Maksimal

vaeskekapasitet (ml) 0,2 0,75 1,5 10 43
Maksimal

gasskapasitet (ml) 0,6 3,0 20 50
Diameter pd oppblast

ballong (mm) 5 M 28 45
Maskimal French-starrelse

pa tomt 4,3F 5,0F 6,0F 14F 22F
ballong (1,43 mm)  (1,67mm)  (2,0mm) (4,7 mm) (7,3 mm)
Kateter fransk 3F 5F 8F 8F
storrelse (1,00mm)  (1,33mm) (1,67 mm) (2,7 mm) (2,7 mm)
Lengde (cm) 40 40 80 80

Kasting

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

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

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelige modeller kan
endres uten varsel.

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

Fogarty-okkluusiokatetri

Ainoastaan kertakayttoon
Kayttoaiheet

Fogarty-okkluusiokatetrit on tarkoitettu verisuonien
tilapdiseen okkluusioon.

Suuret okkluusiokatetrit on tarkoitettu aortan,
onttolaskimon ja sisemman kaulalaskimon
tilapdiseen okkluusioon.

Pienet okkluusiokatetrit on tarkoitettu
aareisverisuonien tilapdiseen okkluusioon.

Vasta-aiheet

Fogarty-okkluusiokatetreja ei ole tarkoitettu
endarterektomiaan tai suonen laajennukseen.

Varoitukset

«  Pallon repeaminen ja katetrin osien irtoaminen
ovat valtimokatetrien yleisimmat vikatyypit.
Pallon repeamisen mahdollisuus on otettava
huomioon, kun pohditaan kaikkiin
okkluusiomenettelyihin liittyvia riskeja.

Jotta suonen vaurioitumisen, pallon repedamisen
tai kdrjen irtoamisen riski minimoitaisiin, ala
ylitd kunkin kokoiselle katetrille suositeltua
tayttotilavuutta (ks. Teknisten tietojen
taulukko).

» Repeytymisen mahdollisuus saattaa kasvaa, jos
pallo joutuu kosketuksiin kalkkiutuneen plakin
kanssa verisuonen sisalla.

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

«  Pallon tayttdmiseen ei suositella erittdin
viskoosisten tai hiukkasia sisaltavien
varjoaineiden kayttod, koska tayttdluumen voi
tukkeutua.

« Pallon tdyttamiseen ei saa kdyttdd ilmaa
tilanteissa, joissa pallon repeaminen voi
aikaansaada vaarallisen ilmaembolian. Mikali
kaytat hiilidioksidia, kaasun vuotaminen ehjan
pallon lapi vaatii tayttotilavuuden jatkuvaa
sdatamista.

Kayttoohjeet
Tarkastus

Katetri on tarkastettava ennen kdyttod siten, ettd
pallo on tdytetty sen suositeltuun tayttotilavuuteen
(katso Teknisten tietojen taulukko). Palloa, joka
ei tayty, vuotaa tai tayttyy erittain epasymmetriselld
tavalla (epakeskisesti), i saa kayttaa.

Valmistelu

Ota kdyttoon pienin mahdollinen ruisku, johon
pallon nimetty maksimaalinen neste- tai
kaasutilavuus mahtuu. Tdytd ruisku steriililld ja
veren kanssa yhteensopivalla aineella nimettyyn
tilavuuteen asti. Nesteend voi kayttaa hyvin
laimennettua, partikkeleita sisaltamatontd ja
sdteilyd lapdisematonta liuosta. Liitd ruisku
[uistiventtiiliin.

Katetrin asettaminen

Vie katetri haluttuun paikkaan laskimon tai
valtimon kautta.

Pallon tayttaminen

Varmista, ettd luistiventtiili on avoin. Injektoi
tdyttoainetta hitaasti, kunnes suoni tukkeutuu. Pidd
suoni tukossa sulkemalla luistiventtiili. Varmista
oikea asetus ja tayttd mahdollisuuksien mukaan
kdyttamalld fluoroskopiaa.

Varotoimi: Pallon tdyttaminen liian tayteen
saattaa vaurioittaa verisuonia.
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Ruiskussa oleva neste on tarkistettava ennen
jokaista tayttod. Jos maara ylittdd nimetyn
tilavuuden, poista ruisku ja tdyta se sopivaan
tilavuuteen asti. Katetriin jadvan nesteen maard
tulee ottaa huomioon.

Katetrin ulosvetaminen

Tyhjennd pallo avaamalla luistiventtiili ja vetamalla
ruiskun mantaa taaksepdin. Veda katetri ulos
sisddnvientikohdasta.

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Tatd tuotetta ei ole testattu
magneettikuvausyhteensopivuuden kannalta.

Komplikaatiot

Kaikissa katetrointitoimenpiteissa voi esiintyd
komplikaatioita. Nditd voivat olla paikallinen tai
systeeminen tulehdus, paikalliset verenpurkaumat,
suonen sisakalvon repeamd, suonen
dissekoituminen, puhkeaminen ja repedma,
verenvuoto, valtimotukos, verihyytymien ja
ateroskleroottisen plakin aiheuttama distaalinen
embolisaatio, iimaembolia, valtimonpullistuma,
valtimospasmi, valtimo-laskimofistelin
muodostuminen seka pallon repeytyminen osiin,
kdrjen irtoaminen ja distaalinen embolisaatio.

Toimitustapa

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

Varastointi

Séilytettdva kuivassa ja viiledssd paikassa.
Lampéatilaraja: 0-40 °C,

Kosteusraja: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %.
Varastointiaika

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



Suomi
Teknisten tietojen taulukko

Mallin numero 620403F 620404F 620405F 62080814F 62080822F

Maksimaalinen

nestetilavuus (ml) 0,2 0,75 1,5 10 43

Maksimaalinen

kaasutilavuus (ml) 0,6 1,7 3,0 20 50

Taytetyn pallon

|dpimitta (mm) 5 9 il 28 45

Tyhjennetyn pallon

maksimaalinen 43F 50F 6,0F 14F 22F

French-koko (1,43mm) (1,67mm) (20mm) (47mm) (7,3mm)
3F 4F 5F 8F 8F

Katetrin French-koko (1,00mm) (1,33mm) (1,67mm) (2, 7mm) (2,7 mm)

Pituus (cm) 40 40 40 80 80

Huomautus: Puhdistus tai uudelleensterilointi ei Tekninen tuki

pidennd ilmoitettua sdilyvyysaikaa.

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

Havittaminen

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

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

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

Katso merkkien selitykset asiakirjan lopusta.

STERILE

BHumanue: To3u npoAyKT CbAbpiKa ecTecTBeH
Kay4yKOB NaTeKc, KOTO MOXe fja NpUYMHU
anepruyHn peakuuu.

OKny3uBeH KaTeTbp
Fogarty

(amo 3a e[IHOKpaTHa
ynotpeba
MNokasaHusa

OKJ'I)BI/IBHI/ITE KaTeTpu Fogarty Ca npeaHa3HayeHN 3a
Bpe€MeHHa (b 0Ba OKNy3UA.

KateTpuTe 3a ronsma okny3ua ca npeHazHaueHu
Za 6baT U3n0n3BaHN 3a BpEMeHHa OKIy3us B
a0pTaTa, BEHa KaBa 1 BbTPELLHATA KryNapHa BeHa.

KaTeTpuTe 3a Manka okny3ua ca npeJHasHayenm aa
6baT ¥3N0N3BaHI 32 BPEMEHHA OKNY3uis B
nepudepHaTa cb0Ba CUcTeMa.

I'Ipomsonoxasal-ma

Okny3usHuTe kateTpu Fogarty He ca
npeJHa3HaueHy 3a npoLeaypu Ha
€HJApTEPeKTOMIA UAN Cb0BA AUNaTaLyA.

NMpenynpexpexns

PynTypa Ha 6anoHa 1 0TAeNSHe Ha KaTeTbpa (a
Haii-yecTUTe NPUYNHIA 33 HeyCnex Npin
Cb[i0BUTE KaTeTpU. BepoATHOCTTa OT pynTypa
Ha 6anoHa TpAbBa Aa Ce Ma NpeABMA, Korato

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoto
noro E v Fogarty ca TbproBcku mapki Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
0CTaHaN ThProBCKI MapKK ca COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NpUTEXATeNN.

(e npeueHABaT pUCKOBETE, (BbP3aHK C B(AKa
OKny3uBHa npoueaypa.

3a (Bex/aHe 10 MUHUMYM Ha PUCKa 0T CbJI0BO
yBpex/aHe, pyntypupaxe Ha 6anoxa unu
0TKauaHe Ha BbpXa, He HajIBuLLABaliTe
MaKCUManHUA npenopbunTeneH 0bem Ha
pa3gyBaHe 3a BCeky pa3mep KaTeTbp (BUKTe
Tabnuua cbe cneyuukaLmm).

« 13naraHeTo Ha KanumuduuMpaHa Nnaka BbTpe
B KPbBOHOCHMA Cbjl MOXKe Ja YBENMYH
BEPOATHOCTTA OT PyNTYpa Ha banoHa.

- 3apa3pyBaHe Ha 6anoHa He Ce NpenopbyBa
M3N0N3BaHe Ha KOHTPACTHa MaTepisa ¢ BUCOK
BUCKO3MTET WM C YaCTULIA, Thil KaTo MOXe Jia
Ce 3aMyLuM NYMeHbT 3a pa3flyBaHe.

«  Bb3pyx He TpAdBa aa ce u3non3ea3a
pa3gyBaHe B ClyyauTe, KOraTo pynTypa Ha
6anoHa Moe J1a NPUYMHM ONacHa Bb3AyLUHa
embonua. AKo ce 3n0n3Ba BbINepofieH
AMOKCUA, GUATPUPAHETO MY NPe3 UHTAKTHMA
0anoH LLe U3MCKBA YeCTO KopUripaHe Ha obema
33 pasflyBaHe.

WUHcTpyKuum
Mposepka

Mpeau ynoTpeba KateTbpbT TpA6Ba Aa 6bae
npoBepeH ¢ 6anoH, pa3ayT A0 NPENoPbYUTENHIA MY
06em 3a pa3gyBaHe (BuxTe Tabnmua cbe
cneuuduKanum). bano, KoiiTo He ce pa3ayBa,
1Ma Teu, UK Ce pa3fyBa aCMETPUYHO
(eKcueHTPMYHO), He TpAGBa A 6b/ie U3NON3BaH.

MoproToBKa

B3emeTe Hali-MankaTa CNpuHLOBKa, KOATO MOXe Ja
nobepe onpeaeneHus 3a 6anoHa makcumaneH obem
TEYHOCT WM ra3. HambHeTe CNpUHLLOBKATa 110
0603HaueHuA 06eM CbC CTEpUNHO BeLLLeCTBO,
CbBMECTUMO C KpbBTa. TeUHOCTTA MOXe
BKIIOUBA CUMHO Pa3pefieH, 63 uactiuu,
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PEHTTEHOKOHTpaCTeH pa3TBop. (BbpxeTe
CNPUHL0BKATa KbM BXO/HATa Knana.

MocraBsAHe Ha KaTeTbpa

MocTaBeTe KaTeTbpa B KejlaHaTa no3uLuna upe3
dAPTEPUOTOMMA U BEHOTOMUA.

Pa3pyBaHe Ha 6anoHa

YBeperTe ce, ue BX0AHATA Klana e B 0TBOPeHa
no3uuus. baBHo MHXeKTUpaliTe BeLLeCTBOTO 3a
pa3flyBaHe, JOKATO ce NOCTUTHe OKNY3KA. 3aTBOpeTe
BXOZAHATa Knana, 3a fa 3anasute okny3uara.
MpenopbuBa ce pnyopocKkoncka Bu3yanu3awns,
KbAIeTO € Bb3MOXKHO, 3a J1a Ce 0CATYpU NPaBUIHO
nocTaBAHe 1 pa3ayBaHe.

Buumanme: [pekomepHOTO pa3fyBaHe Ha 6anoHa
MOXe [1a NPUUMHIA YBPEXaHe Ha KPbBOHOCHNS
CbA.

KonuuecTBoTo TeUHOCT B CNPUHLIOBKATa TpAGBa Aa
6baie NpoBepABaHO Npefl BCAKO pa3dyBaHe. Ako
KO/IMYeCTBOTO HaJBMLLIABa 0603HaueHNs
KanawuTeT, 0TCTpaHeTe CNPUHLIOBKATA M HaMbJIHeTe
0THOBO C MOAX0AALMA 06em. Konnuectsoto
TEYHOCT, 0CTaBALLIO B KaTeTbpa, TpAOBa Ja ce uMa
npeasua.

W3TernaHe Ha KaTteTbpa

3apna n3npasHuTe 0anoHa, 0TBOpETE BXOJHATa
Knana u u3gbpnaiite 6yTaJ'IOTO Ha CMPUHL0BKaATa.
W3Ternete KaTeTbpa npe3 ToYKaTa Ha BbBEX/dHe.

Nnpopmaumsa 3a MarHuTHO-
pe3oHaHcHa Tomorpadua (MPT)

To3un npogyKT He e TecTBaH 3a MPT cbBMeCTUMOCT.

YcnoxHeHus

Mpu BcAKa Npoweaypa Ha KaTeTepuanpake Morart Aa
Bb3HUKHAT y(0XHeHus. Te MoraT ia BKtouBaT
TIOKAIH UIN CUCTEMHIA UHOEKLIM, NOKANHN
XeMaToMM, Pa3KbCBaHe Ha MHTUMaTa Ha CbAa,



baneapcku

Tabnuua cbc cneyuuKaum

Homep Ha mopen 620403F 620404F 620405F 62080814F 62080822F
MakcumaneH kanauutet

Ha TeyHocT (ml) 0,2 0,75 1,5 10 43
MakcumaneH kanauutet 3a ra3 (ml) 0,6 1,7 3,0 20 50
[Jlnametnbp Ha pasgyT

6anoH (mm) 5 9 1 28 45
Makcumanen pasmep 43F 5,0F 6,0F 14F 22F
BbB French Ha 13npasHeH 6anoH (1,83 mm) (1,67mm) (20mm) (4,7mm) (7,3mm)
Pa3mep Ha kaTeTbpa 3F 4F 5F 8F 8F
BbB French (1,00mm) (1,33mm) (1,67mm) (2,7mm) (2,7 mm)
JlbmxuHa (cm) 40 40 40 80 80
Cb0BA AUCEKLWA, nepdopaLia u pynTypaHa cbia,  CbXpaHeHUe

KpbBOWU3INB, TPOMG03a, UCTaNHA eMboNM3aLms
C KPbBHU CbCUPELM U aTepoCKNepoTIYHA NaKa,
Bb3/lyLUHa eM00NNs, aHeBPU3Ma, apTepuaeH
(na3bMm, GopMUpaHe Ha apTeproBeHo3Ha GucTyna
1 pynTypa Ha 6anoHa ¢ pa3kbcBaHe Ha napyeTa,
OT/IeNSHE Ha BbpXa 1 UCTaNHa eMOonM3aLus.

Kak ce pocraBsa

CbAbPKAHUETO € CTEPUIHO U HEMMPOTEHHO, aKO
0MaKoBKaTa € HeOTBOPEHA It HenoBpeseHa. [la He ce
W3M0N3Ba, aK0 ONAKOBKATa € 0TBOPEHa WAH
noBpefieHa.

[la ce cbXpaHaABa Ha XNajHo U CyXo MACTO.
OrpanuyeHue 3a Temnepatypa: 0°—40 °C,

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

CpokK Ha rogHocT

[TpenopbYUTeHUAT CPOK Ha FOAHOCT e otbenazaH
Ha B(fIKa 0NaKoBKa. C'bXpaHE‘HVIETO N3BBH paMKute
Ha npenopbYaHna CPOK MOXe Aa foBeae 10
noBpeaa Ha NpoAyKTa.

3abenexka: [oBTopHa 06paboTka unm
CTepPUNM3aLLNA He yAbIKaBa NOCOYEHIS CPOK Ha
rOAHOCT.

TexHuyecka nomouy

3a TexHMYecKa nomoLy, ce (BbpxeTe
¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420221602 251.

W3xBbpnane

(nep KOHTAKT C nawueHTa TpeTpaliTe yCTPORCTBOTO
KaTo bronornyHo onaceH oTnagbk. l3xebpnete
CbIMacHo NpaBuNaTa Ha neyebHoTo 3aBefieHne 1
MecTHUTe pa3nopesou.

NMpepynpexpenne: Tosa ycTpoiicTBo e
MpOEKTUPaHO, NpeSHa3HAYEHO 1 ce
pa3npocTpaHABa camo 3a eIHOKpaTHa ynoTpeba.
He crepunusupaiite n He n3nonsBaire
NOBTOPHO TOBA YCTPOMCTBO. HAMA JaHHK

B NOJKPENa Ha CTEPUIHOCTTA, HEMMUPOTeHHOCTTA U
OYHKLIMOHANHOCTTA Ha YCTPOICTBOTO Ceq
MoBTOPHa 06paboTKa.

LleHuTe, cneumduKaLMuTe U HAMYHOCTTA Ha
MOAENUTE NOANIEXAT Ha NPOMAHa 6e3
yBeZOMIIEHHe.

BukTe nereHparta Ha cuMBoONUTE B KpaA Ha
TO3N AOKYMEHT.

STERILE

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

Cateter de ocluzie Fogarty

Numai de unica folosinta
Indicatii
(ateterele de ocluzie Fogarty sunt indicate pentru

ocluzia temporard a vasului sangvin.

(ateterele de ocluzie mari sunt destinate utilizarii
pentru ocluzia temporard in aortd, vena cava si vena
jugulard interna.

(ateterele de ocluzie mici sunt destinate utilizarii
pentru ocluzia temporard in sistemul vascular
periferic.

Contraindicatii

(ateterele de ocluzie Fogarty nu sunt indicate
pentru proceduri de endarterectomie sau de
dilatatie vasculara.

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

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

Avertismente

+ Ruperea balonului si separarea cateterului sunt
cele mai frecvente cauze de deteriorare pentru
cateterele vasculare. La evaluarea riscurilor
presupuse de orice procedura de ocluzie, trebuie
luata in considerare posibilitatea ruperii
balonului.

« Pentru areduce la minimum riscul de lezare a
vasului sangvin, rupere a balonului sau detasare
a varfului, nu depdsiti volumul maxim de
umflare recomandat pentru fiecare dimensiune
de cateter (a se consulta Tabelul de
specificatii).

- Expunerea la placd calcifiata in interiorul vasului
sangvin poate creste posibilitatea ruperii
balonului.

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

- Incazurile in care ruperea balonului poate
produce un embolus gazos periculos, nu utilizafi
aer pentru a-l umfla. Daca este folosit dioxid de
carbon, scurgerea de gaz prin balonul intact va
necesita ajustarea frecventd a volumului de
umflare.
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Instructiuni
Inspectarea

Inainte de utilizare, cateterul trebuie s fie inspectat
cu balonul umflat pana la volumul recomandat de
umflare (a se consulta Tabelul de specificatii). Un
balon care nu se umfla, prezinta scapari de lichid sau
se umfla sub o forma vizibil asimetrica (excentrica)
nu trebuie folosit.

Pregatirea

Procurati cea mai micd seringa care va mentine
volumul maxim declarat de lichid sau gaz. Umpleti
seringa la volumul indicat cu un mediu steril,
compatibil cu sangele. Lichidul poate contine o
solutie foarte diluata, fard particule, radioopaca.
(Conectati seringa la valva de admisie.

Plasarea cateterului

Asezati cateterul in pozitia doritd printr-o
arteriotomie sau venotomie.

Umflarea balonului

Asigurati-va cd valva de admisie este in pozitia
deschis. Injectati usor mediul de umflare pand cand
obtineti ocluzia. Inchideti valva de admisie pentru a
mentine ocluzia. Este recomandata vizualizarea
fluoroscopicd daca este cazul, pentru a asigura o
amplasare si umflare adecvate.

Atentie: umflarea excesiva a balonului poate cauza
deteriorarea vasului sangvin.



Romdnd

Tabel de specificatii

Numarul modelului 620403F 620404F 620405F  62080814F 62080822F
(apacitatea maximad

de lichid (ml) 0,2 0,75 1,5 10 43
(apacitate maxima de

gaz (ml) 0,6 1,7 3,0 20 50
Diametrul balonului

umflat (mm) 5 N 28 45
Dimensiunea maxima

a balonului dezumflat 43F 5,0F 6,0F 14F 22F

in sistem French (1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm) (4,7 mm) (7,3 mm)
Dimensiuni cateterin 3F 5F 8F 8F
sistem French (1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm) (2,7 mm) (2,7 mm)
Lungime (cm) 40 40 80 80

Lichidul din seringa trebuie sa fie verificat inainte de
fiecare umflare. Dacd cantitatea depaseste
capacitatea stabilita, scoateti seringa si reumpleti
pana la volumul potrivit. Trebuie luata in
considerare cantitatea de lichid care ramane in
cateter.

Retragerea cateterului

Pentru a dezumfla balonul, deschideti valva de
admisie si trageti de pistonul seringii. Retrageti
cateterul din punctul de insertie.

Informatii IRM

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

Complicatii

La fel cain cazul oricdrei proceduri de cateterizare,
este posibild aparitia complicatiilor. Printre acestea
se numara infectiile locale sau sistemice,

hematoamele locale, ruperea peretelui arterial
intern, disectia vasculard, perforatia si ruperea
vasculard, hemoragiile, tromboza, embolizarea
distald a trombusurilor sangvine si a placii
aterosclerotice, embolia gazoasd, anevrismele,
spasmul arterial, formarea de fistule arteriovenoase
si ruperea balonului cu fragmentarea acestuia,
detasarea varfului si embolizarea distala.

Mod de furnizare

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

Depozitare
Depozitati intr-un loc rece si uscat.
Limita de temperatura: 0°C- 40 °C,

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

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandata este cea
inscrisd pe fiecare ambalaj. Depozitarea pentru un
timp mai indelungat decét cel recomandat poate
provoca deteriorarea produsului.

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

Asistenta tehnica

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

Eliminare la degeuri

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

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

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

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.

STERILE

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

Fogarty
oklusioonikateeter

Moeldud iihekordseks
kasutuseks

Naidustused

Fogarty oklusioonikateetrid on ndidustatud ajutiseks
veresoone oklusiooniks.

Suured oklusioonikateetrid on moeldud aordi,
00nesveeni ja sisemise kagiveeni ajutiseks
oklusiooniks.

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

Viikesed oklusiooni kateetrid on mdeldud perifeerse
vaskulaarsiisteemi ajutiseks oklusiooniks.

Vastunaidustused

Fogarty oklusioonikateetrid ei ole ndidustatud
endarterektoomia protseduurideks ega veresoone
laiendamiseks.

Hoiatused

« Veresoonekateetrite sagedaimad rikked on
ballooni rebend ja kateetri eraldumine.
Oklusiooniprotseduuriga seotud riskide
hindamisel tuleb arvesse vdtta ballooni
rebenemise vdimalust.

« Veresoone kahjustuse, ballooni rebenemise voi
otsa eemaldumise riski vahendamiseks drge
iiletage iga kateetri suurusele vastavat
maksimaalset soovitatud taiterdhku (vt
Tehniliste andmete tabelit).

« Kaltsifitseerunud naastu olemasolu veresoones

voib suurendada ballooni rebenemise voimalust.
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« Vdga viskoosse voi osakestega kontrastaine
kasutamine ei ole ballooni tditmisel soovitatav,
kuna taitevalendik v6ib ummistuda.

«  Ballooni taitmiseks ei tohi kasutada dhku
juhtudel, mil ballooni rebenemine vdib
pohjustada ohtlikku 6hkembooliat.
Siisinikdioksiidi kasutamisel vajab gaasi
imbumine labi ballooni taitemahu sagedat
reguleerimist.

Juhised

Kontroll

Enne kasutamist tuleb kateetrit tdidetud ballooniga
kontrollida, et naha selle soovitatud ballooni
taitemahtu (vt Tehniliste andmete tabelit).
Ballooni, mis ei taitu, lekib vdi tditub vdga
asiimmeetriliselt (ekstsentriliselt), ei tohi kasutada.

Ettevalmistus

Votke vaikseim siistal, mis mahutaks ballooni
madadratud maksimaalset vedelikku vdi gaasi kogust.
Taitke siistal madratud mahuni steriilse, verega
sobiva ainega. Vedelikeks vdivad olla tugevalt



Eesti

Tehniliste andmete tabel

Mudeli number 620403F 620404F  620405F 62080814F 62080822F
Maksimaalne

vedeliku maht (ml) 0,2 0,75 1,5 10 43
Maksimaalne gaasi

mahutavus (ml) 0,6 17 3,0 20 50
Taidetud ballooni

|abimodt (mm) 5 9 1 28 45
Tiihjendatud ballooni

maksimaalne suurus 43F 5,0F 6,0F 14F 22F
(prantsuse skaala) (1,43 mm) (1,67mm) (2,0 mm) (4,7 mm) (7,3 mm)
Kateetri suurus 3F 4F 5F 8F 8F
(prantsuse skaala) (1,00mm)  (1,33mm) (1,67mm)  (2,7mm)  (2,7mm)
Pikkus (cm) 40 40 40 80 80

lahjendatud, osakesteta, rontgenkontrastsed
lahused. Uhendage siistal siibriga.

Kateetri paigaldamine

Asetage kateeter arteriotoomia v6i venotoomia
kaudu soovitud asendisse.

Ballooni taitmine

Veenduge, et siiber oleks avatud asendis. Siistige
aeglaselt tditeainet, kuni saavutate oklusiooni.
Sulgege oklusiooni tagamiseks siiber. Korrektse
paigalduse ja tditmise tagamiseks on soovitatav
fluoroskoopiline visualiseerimine.

Ettevaatust! Ballooni iiletditmine vdib veresooni
kahjustada.

Enne iga taitmist tuleb kontrollida siistlas olevat
vedelikku. Kui kogus iiletab maaratud mahu,
eemaldage siistal ja taitke uuesti vajaliku koguseni.
Arvesse tuleb votta ka kateetrisse jaavat
vedelikukogust.

Kateetri eemaldamine

Tiihjendage balloon, avage siiber ning tommake
siistla kolbi tagasi. Eemaldage kateeter sisestuskoha
kaudu.

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

Tiisistused

Sarnaselt kdikide kateteriseerimisprotseduuridega
voib tekkida tisistusi. Nende hulka kuuluvad muu
hulgas lokaalne vdi siisteemne infektsioon, lokaalne
hematoom, intima [6hestumine, veresoone
dissektsioon, perforatsioon ja veresoone rebenemine,
hemorraagia, tromboos, verehiiivete ja
aterosklerootilise naastu distaalne embolisatsioon,
ohkemboolia, aneuriism, arteriaalne spasm,
arteriovenoosse fistuli moodustumine ning ballooni
rebenemine koos fragmenteerumise, otsa
eraldumise ja distaalse embolisatsiooniga.

Tarneviis

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

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

Niiskuspiirang: suhteline 6huniiskus 5-90%.

Sailivusaeg

Soovitatav kolblikkusaeg on mérgitud igale
pakendile. Soovitatud ajast kauem sailitamine vdib
pohjustada toote kvaliteedi halvenemist.

Mérkus. Umbertdtlemine voi korduvalt
steriliseerimine ei pikenda margitud sdilivusaega.

Tehniline tugi

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

Kasutuselt korvaldamine

Kdsitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioloogiliselt ohtliku jaatmena. Seadme kasutuselt
kdrvaldamiseks jargige haigla eeskirju ja kohalikke
maaruseid.

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

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

Siimbolite tahendused leiate selle dokumendi
lopust.

STERILE

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

~Fogarty” okliuzijos
kateteris

Tik vienkartinio naudojimo

Indikacijos

+Fogarty” okliuzijos kateteriai yra skirti laikinai
kraujagyslés okliuzijai.

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas

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

Dideli okliuzijos kateteriai yra skirti laikinai aortos,
tusciosios venos ir vidinés jungo venos okliuzijai.

Mazi okliuzijos kateteriai yra skirti naudoti laikinai
periferiniy kraujagysliy okliuzijai.

Kontraindikacijos

Fogarty” okliuzijos kateteriai néra skirti
endarterektomijos procediiroms ar kraujagysléms
praplésti.
Jspéjimai
Balionélio plysimas ir kateterio atsiskyrimas yra
dazniausiai pasitaikancios kraujagysliy kateteriy
gedimo prieZastys. Reikéty atsizvelgti j
balionélio plysimo galimybe svarstant rizika,
susijusig su bet kokia okliuzijos procedira.

Siekdami sumaZinti kraujagyslés pazeidimo,
balionélio plysimo ar galiuko atsiskyrimo rizika,
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nevirdykite maksimalaus rekomenduojamo
iSplétimo tario kiekvieno dydzio kateteriui (zr.
techniniy duomeny lentele).

Kalcifikuotos plokstelés kraujagysléje gali
padidinti balionélio plysimo galimybe.

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

ISpleiant negalima naudoti oro tais atvejais,
kada balionélio plysimas gali sukelti pavojinga
oro embolija. Jei naudojamas anglies dioksidas,
deél dujy prasiskverbimo pro nepaZeista balionélj
reikés daznai reguliuoti iSplétimo tarj.



Lietuviy

Techniniy duomeny lentelé

Modelio numeris 620403F 620404F 620405F 62080814F 62080822F

Maksimalus skyscio

taris (ml) 0,2 0,75 1,5 10 43

Maksimalus dujy taris

(ml) 0,6 1,7 3,0 20 50

ISplésto balionélio

skersmuo (mm) 5 9 M 28 45

Tuscio supliuskusio

balionélio maksimalus 4,3F 5,0F 6,0F 14F 22F

pranciziskas dydis (1,483 mm) (1,67mm) (2,0mm) (47mm) (7,3mm)

Kateterio pranciiziSkas 3F 4F 5F 8F 8F

dydis (1,00mm) (1,33mm) (1,67mm) (2,7mm) (2,7 mm)

lIgis (cm) 40 40 40 80 80

Instrukcijos Perspéjimas. Per daug iSpléstas balionélis gali
seisti krauiaavsle.

Tiktinimas paZeisti kraujagysle

Prie$ naudojant kateterj, jj reikia patikrinti iSplétus
iki rekomenduojamo balionélio iSplétimo tario (zr.
techniniy duomeny lentele). Balionélio, kuris
neissiplecia, prateka ar issiplecia pernelyg
asimetriskai (ekscentriskai), negalima naudoti.

Paruosimas

Gaukite maZiausig Svirksta, kuriame gali tilpti ant
balionélio nurodytas maksimalus skyscio ar dujy
taris. Pripildykite Svirksta iki nurodyto tdrio sterilia,
su krauju suderinama terpe. Skystyje gali bati itin
praskiesto, rentgenokontrastisko tirpalo be kietyjy
daleliy. Prijunkite Svirksta prie sklendés.

Kateterio jvedimas

Jveskite kateterj j pageidaujama vieta, naudodami
arteriotomija ar venotomija.

Balionélio iSplétimas

Patikrinkite, ar sklendé yra atidaryta. Létai
susvirkskite iSplétimo medZiaga, kol bus pasiekta
okliuzija. Uzdarykite sklende, kad islaikytuméte
okliuzija. Jeigu taikytina, rekomenduojama

fluoroskopiné vizualizacija siekiant uztikrinti
tinkama jvedima ir iSplétima.

Skystj virkste reikia tikrinti pries kiekvieng
iSplétima. Jei kiekis virsija nurodyta talpa, iStraukite
Svirksta ir pripildykite iki reikiamo tdirio. Reikia
atsizvelgti j kateteryje likusio skyscio kiekj.
Kateterio iStraukimas

Jei balionélj norite iStustinti, atidarykite sklende ir
traukite SvirkSto stimoklj. IStraukite kateterj i$
jvedimo tasko.

MRT informacija

Sis gaminys nebuvo patikrintas dél MRT
suderinamumo.

Komplikacijos

Kaip ir atliekant visas kateterizacijos procediiras, gali
kilti komplikacijy. Komplikacijos gali buti: vietiné ar
sisteminé infekcija, vietiné hematoma, kraujagyslés
vidinio sluoksnio plySimas, kraujagyslés paZeidimas,
perforacija ir plySimas, kraujavimas, trombozé,
kraujo kre3uliy ir aterosklerozinés plokstelés
distaliné embolizacija, oro embolija, aneurizma,
arterijos spazmai, arterinés-veninés fistulés
susidarymas ir balionélio plysimas su fragmentacija,
galiuko atsiskyrimas ir distaliné embolizacija.

Platinimo bidas

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

Laikymas

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

Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas ant
kiekvienos pakuotés. Laikymas pasibaigus
rekomenduojamam laikui gali sukelti gaminio gedima.

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

Techniné pagalba

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

Salinimas
Susilietusj su pacientu jtaisq reikia laikyti biologiskai

pavojinga atlieka. Pa3alinkite 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, patvirtinaniy jtaiso steriluma,
nepirogeniskumg ir funkcionaluma pakartotinai jj
apdorojus.

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

Ir. simboliy paaiskinima 3io dokumento
pabaigoje.

STERILE

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

Fogarty okluzijas katetrs
Tikai vienreizéjai lietosanai
Indikacijas

Fogarty okluzijas katetri ir indicéti asinsvadu pagaidu
okliizijas nodrosinasanai.

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

Lielie okluzijas katetri izmantojami aortas, dobas
vénas un iek3gjas juga vénas pagaidu noslégsanai.

Mazie okliizijas katetri izmantojami asinsvadu
pagaidu noslégsanai periféraja asinsvadu sistéma
Kontrindikacijas
Fogarty oklizijas katetri nav paredzeti
endarterektomijas procediram vai asinsvadu
dilatacijai.
Bridinajumi
Vishiezak neveiksmigas procediras iemesls ir
balona parplisana un atdaliSanas no vaskulara

katetra. Izvértéjot ar oklizijas procediiru saistitos
riskus, janem véra balona parplisanas iespéja.

Lai lidz minimumam samazinatu asinsvada
bojajuma, balona parpli3anas vai gala
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atdalisanas risku, neparsniedziet katram katetra
izméram noteikto maksimalo ieteicamo
piepildisanas tilpumu (skatiet specifikaciju
tabulu).

Balonam asinsvada saskaroties ar kalcificétu
pangu, balona parplisanas risks var pieaugt.

Loti viskozas vai neskistosas dalinas saturo3as
kontrastvielas izmantoSana balona uzpildisanai
nav ieteicama, jo ir iespéjama uzpildisanas
limena oklizija.

Gaisu nedrikst izmantot uzpildisanai gadijumos,
kad balona plisums var izraisit bistamu gaisa
emboliju. Ja izmantos oglekla dioksidu, gaze
difundés caur veselu balonu un bis
nepiecieSama bieza piepildisanas tilpuma
korekija.



Latviesu
Specifikaciju tabula

Modela numurs 620403F 620404F 620405F  62080814F 62080822F

Maksimala

Skidrumietilpiba (ml) 0,2 0,75 15 10 43

Maksimalais gazes

tilpums (ml) 0,6 1,7 30 20 50

Uzpildita balona

diametrs (mm) 5 1 28 45

[ztukSota balona

maksimalais francu 43F 5,0F 6,0F 14F 22F

izmérs (1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm) (4,7 mm) (7,3 mm)
3F 4F SF 8F 8F

Katetra franCu izmérs (1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm) (2,7 mm) (2,7 mm)

Garums (cm) 40 40 40 80 80

Instrukcijas gadijuma ieteicams izmantot fluoroskopijas

_ kontroli.
Parbaude

Pirms lietoSanas katetrs japarbauda ar balonu, kas
piepildits lidz ieteicamajam piepildisanas tilpumam
(skatiet specifikaciju tabulu). Nedrikst izmantot
balonu, kas neuzpiisas, kam ir siice vai kas uzpasas
ievérojami asimetriski (ekscentriski).

Sagatavosana

lzmantojiet mazako $lirci, kura ietilpst maksimalais
balonam nepiecieSamais kidruma vai gazes
tilpums. Uzpildiet Slirci lidz noraditajam tilpumam,
izmantojot sterilu, ar asinim savietojamu vidi.
Skidrumam var pievienot rentgenstarojumu
necaurlaidigu Skidrumu bez dalinam vaja
koncentracija. Pievienojiet 8lirci slégvarstam.

Katetra ievadiSana

levadiet katetru vélamaja pozicija caur
arteriotomijas vai venotomijas vietu.

Balona piepildisana

Parliecinieties, ka slégvarsts ir atverta stavokli.
Lenam ievadiet piepildisanas materialu, lidz
asinsvads noslédzas. Aizveriet slégvarstu, lai
saglabatu okliziju. Lai parliecinatos par pareizu
ievietoSanu un piepildisanu, nepiecieSamibas

Uzmanibu! Balona parmériga piepildisana var radit
asinsvada bojajumu.

Pirms katras piepildisanas japarbauda Skidruma
daudzums 3lircé. Ja daudzums ir lielaks neka
noraditais tilpums, atvienojiet Sirci un vélreiz
uzpildiet [idz pareizajam tilpumam. Janem véra
Skidruma daudzums, kas paliek katetra.

Katetra iznemsana

Lai iztukSotu balonu, atveriet slegvarstu un atvelciet
Slirces virzuli. Izvelciet katetru no ievadisanas vietas.

Informacija par magnetiskas
rezonanses attelveidosanu (MRI)

Nav parbaudita Sis ierices saderiba lietosanai MRI
vide.

Komplikacijas

Lidzigi ka visu katetrizacijas proceduru gadijuma,
var attistities komplikacijas. Sis komplikacijas var
ietvert lokalu vai sistémisku infekciju, lokalu
hematomu, intimas plisumu, asinsvada disekciju,
perforaciju un parplisanu, asinosanu, trombozi,
distalu embolizaciju aiz asins tromba un

aterosklerotiskas pangas, gaisa emboliju, aneirismu,
artérijas spazmu, arteriovenozas fistulas veidosanos,

ka ari balona parplisanu un fragmentaciju, gala
atdalisanos un distalu embolizaciju.
Piegades veids

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

Uzglabasana
Uzglabajiet vésa, sausa vieta.

Temperatiiras ierobezojums: 0—40 °C,
Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums 5-90%.

Uzglabasanas laiks

leteicamais glabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Glabajot ilgak par ieteikto laiku,
produkts var sabojaties.

Piezime. Atkartota apstrade vai sterilizacija
nepagarinas noteikto uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ludzu, 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 prastham.

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

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var
mainities bez iepriek3eja pazinojuma.

Simbolu skaidrojumu skatiet si dokumenta
beigas.

STERILE

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

Fogarty Okliizyon Kateteri

Sadece Tek Kullanim Igindir
Endikasyonlar

Fogarty Okliizyon Kateterleri gegici damar okliizyonu
icin endikedir.

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

Biiyiik Okliizyon kateterleri aortta, vena kavada ve i¢
jugular vende gecici okliizyon icin kullanilmak iizere
tasarlanmistir,

Kiiciik Okliizyon kateterleri periferal vaskiiler
sistemde gecici okliizyon i¢in kullaniimak iizere
tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

Fogarty Okliizyon Kateterleri endarterektomi
prosediirleri veya damar genisletmesi icin endike
degildir.

Uyanilar

Balon yirtilmas ve kateter ayrilmasi vaskiiler
kateterler icin en sik rastlanan bozulma
sebepleridir. Herhangi bir okliizyon prosediiriiyle
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ilgili riskler hesaplanirken balon yirtilmasi
olasiligi gz niinde bulundurulmalidir.

Damar hasari, balon yirtilmasi veya ucun ¢ikmasi
riskini en aza indirmek amaaiyla, her kateter
boyutu icin onerilen maksimum sisirme hacmini
ve cekme kuvvetini asmayin (bkz.
Spesifikasyon Tablosu).

Damar icerisinde kalsifiye bir plakla temas balon
yirtilmasi riskini artirabilir.

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

Balon yirtilmasinin tehlikeli bir hava embolisi
yaratabilecegi durumlarda sisirme icin hava
kullanilmamalidir. Eger karbon dioksit



Tiirkge
Spesifikasyon Tablosu

Model Numarasi 620403F 620404F 620405F 62080814F 62080822F
Maksimum Sivi

Kapasitesi (ml) 0,2 0,75 15 10 43
Maksimum Gaz

Kapasitesi (ml) 0,6 1,7 3,0 20 50
Sisirilmis Balon Cap!

(mm) 5 9 M 28 45
Sondiirtilmiis Balonun

Maksimum French 43F 5,0F 6,0F 14F 22F
Cinsinden Boyutu (1,43mm) (1,67 mm) (2,0mm) (4,7 mm) (7,3 mm)
Kateter French 3F 4F 5F 8F 8F
Cinsinden Boyutu (,L00mm) (1,33 mm) (1,67 mm) (2,7 mm) (2,7 mm)
Uzunluk (cm) 40 40 40 80 80

kullanilirsa, saglam balondan gaz sizintisi
olmasl, sisirme hacminin sik sik ayarlanmasini
gerektirecektir.

Talimatlar
inceleme

Kullanmadan dnce, kateter balonu tavsiye edilen
balon sisirme hacmine sisirilmis olarak
incelenmelidir (bkz. Spesifikasyon Tablosu).
Sismeyen, sizinti yapan veya ¢ok asimetrik (ayr
merkezli) sekilde sisen balonlar kullanilmamalidir.

Hazirhk

Balonun belirtilen maksimum sivi veya gaz hacmini
tutacak en kiiciik sirngayi temin edin. Siringay!
steril, kanla uyumlu bir maddeyle belirtilen hacme
kadar doldurun. Sivi yiiksek oranda seyreltilmis,
nonpartikiilat, radyopak bir soliisyon icerebilir.
Sinngay! girig vanasina baglayin.

Kateterin Yerlestirilmesi

Arteriotomi veya venotomi araciligiyla kateteri
istenilen konuma yerlestirin.

Balonun Sisirilmesi

Giris vanasinin agik konumda oldugundan emin
olun. Okliizyon elde edilene dek sisirme maddesini
yavasca enjekte edin. Okliizyonu siirdiirmek icin girig
vanasini kapatin. Diizgiin yerlestirme ve sisirmeyi

saglamak icin uygun olan her durumda floroskopik
goriintiileme tavsiye edilir.

Dikkat: Balonun asin sisirilmesi damara zarar
verebilir.

Her sisirme isleminden once, siringadaki sivi kontrol
edilmelidir. Belirtilen kapasite asilirsa, sirngayi
¢ikarin ve dogru hacme yeniden ayarlayin. Kateterde
kalan sivi miktari da hesaba katilmalidir.

Kateterin Cikariimasi

Balonu sondiirmek icin, giris vanasini agin ve
siringanin pistonunu geri cekin. Kateteri girig
noktasindan geri ¢ekin.

MR Goriintiileme Bilgisi

Bu iiriin MRI uyumlulugu agisindan test
edilmemistir.

Komplikasyonlar

Tiim kateterizasyon islemlerinde oldugu gibi,
komplikasyonlar meydana gelebilir. Bunlar
arasinda, lokal veya sistemik enfeksiyon, lokal
hematom, intimal bozulma, damar diseksiyonu,
perforasyon ve riiptiir, kanama, tromboz,
aterosklerotik plak ve kan pihtilarinin distal
embolizasyonu, hava embolisi, anevrizma, arteriyel
spazm, arteriyovendz fistiil formasyonu ve
fragmentasyon, u¢ ayriimasi ve distal embolizasyon
olusan balon yirtilmasi olabilir.

Tedarik Sekli

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

Saklama

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

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf mrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Tavsiye edilen siireden daha fazla
stirede depolama (iriinde hasara yol acabilir.

Not: Yeniden isleme tabi tutmak veya yeniden
sterilizasyon yapmak belirtilen raf 6mriinii
uzatmayacaktir.

Teknik Servis

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

Atma

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

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

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonundaki sembol aciklamalarina
bakin.

STERILE

MpepocrepexeHnue. 310 u3genme CoaepPKUT
HaTypanbHblil NaTeKC, KOTOPblii MOXeT
BbI3bIBaTb afnepruyeckue peakumu.

OKKNI03UOHHDIN KaTeTep
Fogarty

Tonbko ana 01HOPa30BOro
NCnoJib30BaHUA

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
CTUNM30BaHHoi bykBoli E 1 Fogarty anaioTca
ToBapHbIMY 3Hakamu Edwards Lifesciences
Corporation. Bce npouve ToBapHble 3HaKu ABAAIOTCA
C06CTBEHHOCTbH0 COOTBETCTBYHOLLNX BIAJENbLIEB.

Moka3anus

OKKMI031OHHDbIIA KaTteTep Fogarty npejHa3HayeH Ana
npoBeeHnA BpeMeHHOIN OKKNH31K CocynoB.

BonbLume OKKMIO3MOHHbIE KaTeTepbl
npeZiHa3HaueHbl A1 BPEMeHHOIA OKK/H3uN B
aopTe, Mool BeHe 1 BHYTPeHHeil ApeMHOIi BeHe.

Marnble OKKNH03MOHHbIE KaTeTepbl NpesHa3HayeHbl
[NA BPeMEHHOI OKKMI031K B nepudepuyeckoil
COCYAUCTON CUCTeMe.

lMpoTuBonokasanus

OKKnio31OHHbIi1 KaTeTep Fogarty He npeagHasHayeH
[ANA NpoBeleHA NPOLeyp IHAAPTEPIKTOMUM U
paclLMpeHus CoCcyfoB.
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Mpenynpexpexns

Hanbonee yactbiMu npuyMHamin
HeuCnpaBHOCTel COCYANCTbIX KaTeTepoB
ABNAIOTCA Pa3pbiB 6aNNoHa 1 0TPbIB KaTeTepa.
Mp1 paccMOTPEHNM PUCKOB, CBA3AHHBIX C H060IA
npoveaypoii No NoBoAYy OKKAK3MI,
Heo6X0AMMO yunTbIBaTb BEPOATHOCTb Pa3pbiBa
bannoHa.

UYr06bl CBECTU K MIHUMYMY PUCK MOBPEXEHNA
€0CyAa, pa3pbiBa bannoHa unm oTaeneHns
HaKOHEYHWKA, He NPEBbILIAIiTe MaKCUMaNbHble
peKkoMeHzyeMble 06bem HakauvBaHUA 1 cuny
BO3LeICTBIUA, COOTBETCTBYIOLLME TOMY WAN
HOMY pa3mepy KaTeTepa (cM. Tabnuuy
TeXHWUYECKNX XapaKTepPUCTHK).



Pycckuii

Tabnuua TexHnyecknx XapaKTepUCTUK

Homep mogenn 620403F 620404F 620405F  62080814F 62080822F
MakcumanbHblii BMeLLaeMblit

06bem xuakoctu (mn) 0,2 1,5 10 43
MakcumanbHblil BMeLLaemblii

06bem rasza (mn) 0,6 3,0 20 50
[lnameTp HakayaHHoro

6annoHa (Mm) 5 M 28 45
MakcumanbHblii pasmep

CnyLeHHoro bannoHa no 43F 6,0F 14F 22F
(paHLLy3CKoIl WKane (1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm) (4,7 Mm) (7,3 mm)
Kanubp katetepa no 3F 5F 8F 8F
DpaHLLy3CKoIl LWKane (1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm) (2,7 mm) (2,7 mm)
JlnuHa (cm) 40 40 80 80

« (TONKHOBEHMe C KanbLUHMPOBAHHOI 6NALLKOI
B COCY/ie MOXET NOBbICUTb BEPOATHOCTb
pa3pbiBa bannoHa.

«  [Ina HakaunBaHmA 6annoHa He pekomeHayeTca
NPUMEHATbL BbICOKOBA3KMNE WK anucnepcHble
KOHTPaCTHbIE BeLLeCTBa, MOCKOJIbKY 3TO MOXKET
NPUBECTU K 3aKYNOpnUBaHUIO KaHana
HaKauBaHUA.

- bannoH Henb3q HakauMBaTb BO3AYXOM
B CyyasX, KOrja pa3pbiB Takoro 6annoxa
MOXET NPUBECTM K OMACHOIA BO3AYLLHOI
am6onuu. Ecm nenonb3yetcs AUOKCUg
yrNIepoAa v NPOMCXOAMT yTeuKa rasa yepes
UCnpaBHblil 6annoH, notpedyetca yactas
perynupoBKa 06bema HakaunBaHus.

WHcTpyKumn
Mposepka

Mepen npUMeHeHMEM KaTeTep HeobXoaumMo
MpOBEpUTD, HaKayaB ero 6annoH Ao
pekomeHayemoro o6bema (cm. Tabnuny
TeXHUYCKMUX XapaKTepUCTuK). bannox,
KOTOPbIil He HaKauNBAETCA, HErepMeTUYEH UK
npuobpeTaeT Npyu HakauMBaHNUM OUEBUIHO
aCMMMETpUYHYH (HenpaBunbHyto) dopmy,
CNONb30BaTh HeMb34.

MoaroroBka

[pUroToBbTE HAMEHbLLMIA LWNPHLL, CNOCOBHDIN
NoAJePXMBaTb 3aABNEHHDBI MAKCUMATbHbII
06bem XuaKkocTv unn rasa B 6annowe. Habepute
B LUNPUL, YKa3aHHbIA 06bem CTepUNbHOIN,
COBMECTUMOI C KPOBbIO XUAKOCTU. Takoit
KMOKOCTbIO MOYKET ObITb XOPOLLO pa36aBeHHbIiA,
HeqUCNepCHbIiA, PeHTTEHOKOHTPACTHbIN pacTBop.
MofcoeanHuTe WNPUL K 3aNOPHOMY KnanaHy.

BBepnenue KaTteTepa

Beegute KaTeTep B HYXHYI TOYKY NOCPEACTBOM
APTEPUOTOMUN NN BEHOTOMMUIA.

HakauuBaHue 6annoHa

3anopHblii KnanaH J0mkeH ObITb B OTKPbITOM
nonoxeHuu. MeaneHHo BBOAUTE XKUAKOCTb A/1A
HaKaunBaHWA 110 TeX Nop, Noka He byeT

JOCTUTHYTA OKKMIO31A. 3aKpOiTe 3anopHblil Knanax
ZANA coXpaHeHua oKkKNto3uu. Mpu HeobXoAUMoCTI
peKoMmeHyeTcA npuberHyTb K
PEHTTeHOCKOMNYECKOMY KOHTPONIK ANA
HaZLnexallero pacnonoXeHna 1 HakaunBaHmA.

Mpenocrepexenue. UpesmepHoe HakaunBaHme
6annoHa MOXeT NpUBECTY K MOBPEXAEHNIO COCYAA.

[lepen HakaumBaHueM Heo6XoaMMO NPOBEPUT
KUAKOCTb B LWnpuue. Eam 310 Konuuectso
MpeBbILLAET 3aABNEHHY eMKOCTb, UledyeT CHATb
LUNpuL 1 J0BECT 06EM 10 HaANEXaLLero.
Heobxoumo yunTbiBaTb 06 bEM KUAKOCTH,
0CTaBLLWIICA B KaTeTepe.

W3Bneyenne KateTepa

Y06l cnycTuTb 6anIoH, OTKPOIiTe 3aNOpHbIil
KNanaH 11 oTTAHUTE NOpLUEHb WNpuLa. V3BnekuTe
BBEfieHHbIIA KaTeTep.

Unpopmauus otHocutenbHo MPT

310 M31€KE He npoBepAnocb Ha COBMeCTUMOCTb
CMPT.

OcnoXHeHus

Kak 1 npu nioboii npoLieype BBeAeHNA KaTeTepa,
MOTYT BO3HIKATb 0CI0XKHEHNA. M MOryT CTaTb
MeCTHaA unu 061Las MHeKLNA, MecTHasa
reMaToMa, pa3pbiB UHTUMbI, PacCIOeHNe CTeHKM
cocyaa, nepdopauua 1 paspbis, KPOBOTEYEHIe,
TPOM603, AnCTanbHada SMO0NKU3aLNA CryCTKaMK
KPOBM 1 aTepOCKIEpOTUYECKIMU ONALLKAMN,
BO3/1yLLHaA SMOONKA, aHeBPU3Ma, apTepUanbHblii
(na3sm, 06pazoBaHue apTepUoBEHO3HbIX PUCTYN 1
pa3pbiB 6anioHa ¢ pparmeHTaLyels, oTAeNeHEM
HAaKOHEYHMKA U AUCTaNbHON IMb0nu3aLmei.

(Oopma nocraBku

Ecn ynakoBKa He nOBpeXieHa 1 He OTKpbITa, ee
COLePXNUMOe CTEPUNBHO 11 HenuporeHHo. He
NCNONb3yiTe U34enne, eCn ero ynakoBka OTKpbITa
Mnn nospexmaeHa.

XpaHeHue

XpaHuTe B CyXom NpoxnasHom MecTe.
OrpanuyeHue no Temnepatype: o1 0 a0 40 °C,
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OrpaHuyeHne no BraxHocty: o1 5 40 90 %
OTHOCUTENbHOI BAAXHOCTH.

CpoK rogHocTy

PekomeHzyemblii CPOK FOJHOCTY YKa3aH Ha KaX ol
ynakoBke. XpaHeHue fonbLue pekoMeHAyeMoro
CPOKa MOXeT NPUBECTY K YXyALIEHNIO KauecTB
n3nenus.

Mpumeuanue. loBTopHbIE 06paboTKa U
CTePUIN3aLMA He NPOANIEBAIOT YKa3aHHbIN CPOK
FOAHOCTH.

TexHnyeckaa nomoub

3a nonyyeHvem TeXHUYeCKOi MomoLLy npocbba
00palLaTbCa B OTAEN TeXHUYECKOI MOAAEPHKKI
komnaHum Edwards no cnepyiowemy TenedonHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunuszauua

[Tocne KoHTaKTa C OpraHN3MOM NaLmeHTa
YCTPOIACTBO ClelyeT paccMaTpuBaTh Kak
bronoryeckn onacHble 0TxoAbl. YTuansupyiite
YCTPOIACTBO COrNACHO NPOTOKOMY MEANLIMHCKOTO
yupexaeHna 1 NoN0XKeHNAM MeCTHOro
3aKoHofaTeNbCTBA.

MpeaynpexpeHue. 310 yCTPOICTBO pa3paboTaHo,
npeAHa3HauYeHo 1 pacnpoCTPaHAETCA TONbKO ANIA
0fIHOPa30BOro MCnonb3oaHuA. lloBTOpHbIE
CTepunu3aLya u UCNonb3oBaHue 3TOro
YCTPONCTBa 3anpeLueHbl. HeT JaHHbIX,
NOATBEPMKAAKOLMNX CTEPUIIBHOCTD, HEMUPOr€HHOCTb
1 QYHKLMOHMPOBAHKE YCTPOiCTBa Nocne
I'IOBTOpHOl7I crepunmsauumn.

LleHbl, TexHUYeCKHe XapaKTepUCTUKY 1
aCCOPTUMEHT MOAeneli MoryT 6bITb M3MeHeHbI 6e3
YBEAOMAEHUA.

Pacwudposka yaioBHbIX 0603HaueHui
npuBefieHa B KOHLLe HacToALLero AOKYMeHTa.



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

Fogarty okluzioni kateter

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu
Indikacije

Fogarty okluzioni kateteri su indikovani za
priviemenu okluziju krvnih sudova.

Veliki okluzioni kateteri su predvideni za izvrSavanje
priviemene okluzije aorte, Suplje vene i unutradnje
jugularne vene.

Mali okluzioni kateteri su predvideni za izvrSavanje
privremene okluzije krvnih sudova perifernog
vaskularnog sistema.

Kontraindikacije

Fogarty okluzioni kateteri nisu indikovani za
procedure endarterektomije ili dilataciju krvnih
sudova.

Upozorenja

«  Ruptura balona i odvajanje katetera su najcesci
uzrodi kvara vaskularnih katetera. Kada se
razmatraju rizici ukljuceni u bilo koju proceduru
okluzije mora da se uzme u obzir mogucnost
rupture balona.

«  Dabiste rizik od oStecenja krvnih sudova,
rupture balona ili odvajanja vrha sveli na
najmanju mogucu meru, nemojte da
premasujete maksimalnu preporucenu
zapreminu za naduvavanje za kateter svake
velitine (pogledajte odeljak Tabela sa
specifikacijama).

« lzlaganje kalcifikovanom plaku unutar krvnog
suda mozZe povecati mogucnost rupture balona.

- Zanaduvavanje balona se ne preporucuje
upotreba veoma viskoznih ili esticnih
kontrastnih sredstva jer moze doci do
zapusavanja lumena za naduvavanje.

U slucajevima kada bi ruptura balona mogla da
dovede do opasne vazdusne embolije za
naduvavanje balona ne bi trebalo Koristiti
vazduh. Ako se koristi ugljen-dioksid, bice
neophodno Cesto prilagodavanje zapremine
naduvavanja zbog curenja gasa kroz neosteceni
balon.

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

Edwards Lifesciences Corporation. Svi drugi zastitni
znaci vlasnistvo su njihovih odgovarajucih viasnika.

Uputstva
Pregled

Pre upotrebe, kateter bi trebalo pregledati sa
balonom naduvanim do njegove preporucene
zapremine naduvavanja balona (pogledajte odeljak
Tabela sa specifikacijama). Ako se balon ne
naduvava, curi ili se naduvava veoma asimetricno
(ekscentricno) ne treba da se koristi.

Priprema

Uzmite najmanju brizgalicu u koju Ce stati navedena
maksimalna zapremina tecnosti ili gasa za dati
balon. Napunite brizgalicu do naznacene zapremine
sterilnim sredstvom kompatibilnim sa krvlju. Tecnost
moZe da ukljucuje veoma razblazen, necesticni,
radioloSki neproziran rastvor. PoveZite brizgalicu na
protocni ventil.

Postavljanje katetera

Kroz arteriotomiju ili venetomiju postavite kateter u
Zeljeni polozaj.

Naduvavanje balona

Uverite se da je protocni ventil u otvorenom
poloZaju. Polako ubrizgajte sredstvo za naduvavanje
dok se ne postigne okluzija. Zatvorite protocni ventil
da biste odrZali okluziju. U slucajevima kada je to
prikladno, preporucuje se fluoroskopska vizuelizacija
da bi se potvrdilo pravilno postavljanje

i naduvavanje.

Oprez: Prekomerna inflacija balona moZe izazvati
oStecenje krvnog suda.

Pre svakog naduvavanja treba proveriti tenost u
brizgalici. Ako kolicina premasuje navedeni
kapacitet, uklonite brizgalicu i napunite je do
odgovarajuce zapremine. Mora da se uzme u obzir
kolicina tecnosti koja preostaje u kateteru.

Izvlacenje katetera

Da biste izduvali balon, otvorite ulazni ventil
i povucite unazad klip brizgalice. Izvucite kateter sa
mesta insercije.

Informacije u pogledu MRI

Ovaj proizvod nije ispitan na kompatibilnost sa MRI.
Komplikacije

Kao i kod svih procedura kateterizacije moze doci do
pojave komplikacija. One mogu ukljucivati lokalnu ili
sistemsku infekciju, lokalni hematom, intimalnu
disrupdiju, disekciju krvnog suda, perforaciju

i rupturu, krvarenje, trombozu, distalnu embolizaciju
ugruscima krvi i aterosklerotskim plakom, vazdusnu
emboliju, aneurizmu, spazam arterija, formiranje
arteriovenske fistule kao i rupturu balona sa
fragmentacijom, odvajanjem vrha i distalnom
embolizacijom.

Kako se isporucuje

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

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

Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznaen na svakom
pakovanju. Cuvanje nakon preporucenog vremena
moZe dovesti do propadanja proizvoda.

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

Tehnicka podrska

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

Odlaganje

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

Upozorenje: Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen

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

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

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.
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Srpski
Tabela sa specifikacijama

Broj modela 620403F 620404F 620405F 62080814F 62080822F

Maksimalni kapacitet za

tecnost (ml) 0,2 0,75 1,5 10 43

Maksimalni kapacitet

zagas (ml) 0,6 1,7 3,0 20 50

Precnik naduvanog

balona (mm) 5 9 1 28 45

Maksimalna French

veli¢ina izduvanog 4,3F 5,0F 6,0F 14F 22F

balona (1,43mm) (1,67mm)  (2,0mm)  (47mm) (7,3mm)

French veli¢ina 3F 4F 5F 8F 8F

katetera (1,00mm) (1,33mm) (1,67mm) (2,7mm) (2,7 mm)

Duzina (cm) 40 40 40 80 80
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los simbolos - Legenda dei simboli
« Lijst van symbolen - Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{avta Zuppodov - Legenda de simbolos

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

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

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