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Fogarty Biliary Balloon Probe

The devices described herein may not all be licensed in accordance with Canadian law or approved for sale in your specific region.

CAUTION: This Product Contains Natural Rubber Latex Which May Cause Allergic Reactions.
For Single Use Only

Carefully read these instructions for use, which address the warnings, precautions, and residual risks for this medical device.

1.0 Description

The Fogarty biliary balloon probe is a sterile, single use probe. The device consists of a radiopaque flexible probe shaft with an integrated elastomeric latex
balloon at the distal end. A hub at the proximal end is used for balloon inflation. The device facilitates operative procedures in the diagnosis and treatment of
symptomatic cholelithiasis.

The device is intended to be used by medical professionals who are trained in the safe use and clinical usage of surgical biliary technologies as part of their
respective institutional guidelines.

Device performance, including functional characteristics, have been verified in a comprehensive series of testing to support the safety and performance of
the device for its intended use when used in accordance with the established Instructions For Use.

2.0 Intended Use/Purpose

The biliary balloon probe is intended for the removal of hepatic calculi and exploration.

3.0 Contraindications

There are no known contraindications.

4.0 Indications

Indications for use include removal of stones and ductal debris and exploration in adult surgical patients.

5.0 Warnings
The use of highly viscous or particulate contrast media is not recommended for balloon inflation as the lumen may become occluded.

The maximum recommended volume for balloon inflation must not be exceeded as over inflation increases 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.



6.0 Precautions

As with all catheterization procedures, complications may occur. These include blood loss/bleeding, peripheral air embolism, infection, adverse
reaction to device materials, tissue/vascular trauma/perforation, and pancreatitis.

The balloon must be allowed to deflate as it passes through the ampullary region to avoid damage to the sphincter.
Instances of balloon rupture are minimized if care is taken to inflate the balloon slowly and withdraw the catheter gently.

Users and/or patients should report any serious incidents to the manufacturer and the Competent Authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

7.0 Instructions
7.1 Technique

The probe is introduced with the balloon deflated into the common duct through the choledochotomy. When the desired position has been reached, the
balloon is inflated by the introduction of a sterile fluid. It may then be gently withdrawn for the removal of debris or manipulated for further exploration.
During the period over which this technique has been developed, the Fogarty biliary balloon probe has been found to be a valuable adjunct to presently
available techniques. The Fogarty biliary balloon probe does not, however, have utility in removing stones when the probe cannot pass beyond the calculi or
when a calculus is in a sacculus.

The biliary balloon probe aids in easy and rapid removal of amorphous intraductal debris and gravel. Numerous passes may be required to remove all
material, but care should be taken not to over-distend the common duct during the period of manipulation. Closed-end irrigation of the common duct

may be done by the introduction of the probe into the duodenum, followed by inflation and impingement of the inflated balloon against the sphincter
mechanism. The irrigation catheter may then be employed. More effective washing is sometimes accomplished by closure of an open sphincter mechanism.

7.2 Atraumatic Calibration of the Sphincter Mechanism

The probe is introduced into the distal common duct and passed through the sphincter into the duodenum. Once in the duodenum, the balloon is inflated
and then carefully palpated to make certain that it has passed through the sphincter mechanism. While the surgeon keeps the fingers of one hand placed
on the balloon in the duodenum, the balloon probe is withdrawn until it impinges at the area of the sphincter. With light traction on the probe, the surgeon
deflates the balloon until it passes through the sphincter with ease. As the balloon is passed through the sphincter, the quantity of fluid contained within the
syringe is noted. When the balloon re-enters the common duct, the balloon is inflated until it engages the duct wall, and then gently withdrawn. The same
amount of fluid which was noted as the probe passed through the sphincter is reintroduced into the balloon. Calibration of the balloon diameter accurately
reflects the size of the sphincter. The common duct can be calibrated in the same manner. Mobilization of the duodenum greatly facilitates this maneuver.
This technique aids in identification of the retroduodenal and pancreatic position of the common duct and accurately locates the sphincter of Oddi.

7.3 For Removal of Intrahepatic Stones

The probe can be bent with the stylet in place to facilitate introduction into the right or left hepatic duct. The stylet may be removed after the probe enters
into the hepatic duct. The probe is then advanced as far as possible with the balloon deflated. As the balloon is gently inflated, the probe is simultaneously
removed. After noting when the probe engages the wall of the ductal system, the inflated balloon is carefully withdrawn through the incision in the common
duct. Several passes may be necessary. The final exploratory passage in these radicles is carried out by insertion of probes into both the right and left hepatic
ducts. The two probes are then simultaneously removed. This maneuver prevents an isolated stone from falling from one hepatic duct into the other during
removal. Undue manipulation, probing, or over-distention of the balloon may cause bleeding and should be avoided.

7.4 Identification of the Common Duct

Where there is difficulty in identifying the entire extent of the common duct because of previous surgery or inflammation, the use of the probe allows
identification of the duct and facilitates dissection. If the gall bladder remains and the cystic duct has been identified, a small incision in the cystic duct with
introduction of the probe into the distal common duct is easily accomplished. Similarly, if the common duct has been identified by needle absorption, a small
puncture wound is made in the anterior surface of the common duct and the balloon probe is introduced. After entrance into the common duct, palpation of
the inflated balloon in various locations facilitates dissection and identification of the common duct and associated anatomy.

7.5 Use of Stylet

The stylet supplied with the biliary balloon probe is of a designed stiffness intended to avoid perforation and yet maintain enough shape to facilitate
introduction of the probe into areas of sharp angulation.

When introducing the probe into the common duct, entrance into the duodenum may be accomplished with the stylet in place and angulated at
approximately 30°. If difficulty is encountered in passing through the sphincter mechanism, the stylet should be unscrewed until it lies free of the probe
body. A gentle probing motion with the stylet in this position will allow for passage into the duodenum if the sphincter mechanism is large enough to
accommodate the probe body. When extreme pliability of the distal tip of the instrument is desired, the stylet should be withdrawn 1 cm. A probe possessing
a longer length of intermediate pliability is achieved by withdrawing the stylet a greater length.

8.0 Balloon Inflation

The balloon should be inflated with a sterile, blood compatible fluid that may include radiopaque solutions, if they are highly dilute and non particulate.
Before use, the probe with the balloon inflated to its maximum recommended volume should be inspected by the surgeon.

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

9.0 MRI Information

This product has not been tested for MRl compatibility.

10.0 How Supplied

Contents sterile and nonpyrogenic if package is unopened and undamaged. Do not use if package is opened or damaged. Visually inspect for breaches of
packaging integrity prior to use.

11.0 Storage

Store in a cool, dry place.



12.0 Shelf Life

The shelf life is as marked on each package. Storage or usage beyond the expiration date may result in product deterioration and could lead to illness or an
adverse event as the device may not function as originally intended.

13.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

(24 hours):....oiiiiiiint 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(24hours):....oviiiiiiin, 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.

14.0 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, non-pyrogenicity and functionality of the device after reprocessing. Such action could lead to iliness or an adverse event as the
device may not function as originally intended.

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

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

STERILE|EO

15.0 Specification Table

French Size 5F (1.67 mm) 6F (2.0 mm)
Maximum Liquid Capacity (ml) 0.4 1.25
Maximum Air Capacity (ml) 0.8 2.5
Maximum Inflated Balloon Diameter (mm) 8 13




Sonde a ballonnet pour voies biliaires Fogarty

Les dispositifs décrits dans le présent document peuvent ne pas avoir tous été homologués conformément a la loi canadienne ou regu une autorisation de
vente dans votre région.

AVERTISSEMENT : ce produit contient du latex de caoutchouc naturel pouvant provoquer des réactions allergiques.
A usage unique

Lire attentivement ce mode d’emploi, qui présente les mises en garde, précautions et risques résiduels relatifs a ce dispositif médical.

1.0 Description

La sonde a ballonnet pour voies biliaires Fogarty est stérile et a usage unique. Elle est composée d'un corps de sonde flexible et radio-opaque avec ballonnet
en latex élastomeére intégré a l'extrémité distale. Une embase a I'extrémité proximale sert au gonflage du ballonnet. Le dispositif facilite les procédures
opératoires dans le diagnostic et le traitement de la cholélithiase symptomatique.

Ce dispositif doit étre utilisé par des professionnels de santé formés a I'utilisation clinique et sans danger des techniques chirurgicales des voies biliaires
conformément au protocole en vigueur dans leur établissement.

Les performances du dispositif, y compris ses caractéristiques fonctionnelles, ont été vérifiées lors d'une série exhaustive de tests afin de confirmer sa sécurité
et ses performances lorsqu'il est utilisé conformément au mode d'emploi existant.

2.0 Objectif et utilisation prévus

La sonde a ballonnet pour voies biliaires est destinée au retrait des calculs hépatiques et a I'exploration.

3.0 Contre-indications

Il n'existe pas de contre-indications connues.

4.0 Indications

Les indications comprennent le retrait des calculs et des débris dans les canaux et I'exploration chez les patients adultes ayant subi une intervention
chirurgicale.

5.0 Mises en garde
Il n'est pas recommandé d'utiliser un produit de contraste tres visqueux ou particulaire pour gonfler le ballonnet car cela risquerait d'obstruer la lumiére.

Ne pas dépasser le volume de gonflage maximal afin de ne pas augmenter les risques de rupture du ballonnet.

6.0 Précautions

Comme avec toutes les procédures de cathétérisme, des complications peuvent survenir, y compris : perte de sang/saignement, embolie gazeuse
périphérique, infection, réaction indésirable aux matériaux du dispositif, traumatisme/perforation tissulaire/vasculaire et pancréatite.

Laisser le ballonnet se dégonfler lors de son passage dans la région ampullaire afin de ne pas endommager le sphincter.
La fréquence des ruptures du ballonnet décroit si I'on prend soin de gonfler lentement le ballonnet et de retirer délicatement le cathéter.

Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout incident grave au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel ils résident.

7.0 Mode d’emploi
7.1 Technique

La sonde est introduite avec le ballonnet dégonflé dans le canal cholédoque par le site de cholédocotomie. Lorsque la position voulue est atteinte, le
ballonnet est gonflé a I'aide d’une solution stérile. Il peut ensuite étre retiré délicatement pour extraire des débris ou étre manipulé afin de poursuivre
I'exploration. Au cours de la période de développement de cette technique, la sonde a ballonnet pour voies biliaires Fogarty s'est avérée étre un précieux
auxiliaire pour les techniques actuellement disponibles. Cependant, la sonde a ballonnet pour voies biliaires Fogarty ne peut servir au retrait de calculs
lorsqu’elle ne peut pas passer au-dela des calculs ou lorsqu’un calcul est encapsulé dans un saccule.

La sonde a ballonnet pour voies biliaires permet le retrait facile et rapide de débris et cailloux amorphes dans les canaux. Plusieurs passages peuvent étre
nécessaires afin d'extraire toutes les substances, mais il est nécessaire de veiller a ne pas distendre le canal cholédoque au cours de la manipulation.Une
irrigation du canal cholédoque aprés étanchéité peut étre réalisée par introduction de la sonde dans le duodénum, suivie du gonflage et du happement
du ballonnet contre le mécanisme du sphincter. Le cathéter d'irrigation peut ensuite étre utilisé. Un lavage plus efficace est parfois obtenu en fermant le
mécanisme du sphincter ouvert.

7.2 Calibration atraumatique du mécanisme du sphincter

La sonde est introduite dans le canal cholédoque distal et passée a travers le sphincter dans le duodénum. Une fois dans le duodénum, le ballonnet est gonflé
puis palpé avec précaution afin de s'assurer qu'il est passé a travers le mécanisme du sphincter. Tout en gardant une main sur le ballonnet dans le duodénum,
le chirurgien retire la sonde a ballonnet jusqu’a ce guelle entre en contact avec le sphincter. En exercant une légére traction sur la sonde, le chirurgien
dégonfle le ballonnet jusqu’'a ce qu'il passe facilement a travers le sphincter. Au moment ou le ballonnet passe a travers le sphincter, la quantité de liquide
contenue dans la seringue est notée. Lorsque le ballonnet pénétre a nouveau dans le canal cholédoque, il est gonflé jusqu’a ce qu'il entre en contact avec la
paroi du canal puis il est délicatement retiré. La méme quantité de liquide notée au moment du passage de la sonde a travers le sphincter est réintroduite
dans le ballonnet. La calibration du diamétre du ballonnet indique exactement la taille du sphincter. Il est possible de calibrer le canal cholédoque de la
méme maniére. La mobilisation du duodénum facilite grandement cette manceuvre. Cette technique permet I'identification de la position rétroduodénale et
pancréatique du canal cholédoque ainsi que la localisation précise du sphincter d'Oddi.

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



7.3 Pour le retrait de calculs intrahépatiques

La forme de la sonde peut étre modifiée a I'aide du stylet en place afin de faciliter I'introduction dans le canal hépatique droit ou gauche. Le stylet peut étre
retiré aprés introduction de la sonde dans le canal hépatique. La sonde est ensuite introduite aussi loin que possible avec le ballonnet dégonflé. Pendant

que le ballonnet est délicatement gonflé, la sonde est simultanément retirée. Apres consignation du moment ou la sonde entre en contact avec la paroi

du canal, le ballonnet gonflé est retiré avec précaution a travers l'incision faite dans le canal cholédoque. Plusieurs passages peuvent étre nécessaires. Le
dernier passage exploratoire dans ces radicules est effectué en insérant des sondes dans les canaux hépatiques droit et gauche. Les deux sondes sont ensuite
retirées simultanément. Cette manceuvre permet d'éviter qu’un calcul isolé tombe d'un canal hépatique dans I'autre pendant le retrait. Une manipulation et
un cathétérisme inappropriés, ou un gonflement excessif du ballonnet peuvent provoquer des saignements et doivent étre évités.

7.4 Repérage du canal cholédoque

Lorsqu'il est difficile de distinguer I'étendue totale du canal cholédoque en raison d’une intervention antérieure ou d'une inflammation, I'utilisation de la
sonde permet le repérage du canal et facilite sa dissection. Si la vésicule biliaire est toujours présente et que le canal cystique a été identifié, une petite
incision dans ce dernier avec introduction de la sonde dans le canal cholédoque distal peut étre facilement effectuée. De la méme maniére, si le canal
cholédoque a été identifié par ponction, un petit orifice de cathétérisme est effectué a la surface antérieure du canal cholédoque pour introduire la sonde
a ballonnet. Aprés pénétration dans le canal cholédoque, la palpation a divers endroits du ballonnet gonflé facilite la dissection et le repérage du canal
cholédoque et de I'anatomie voisine.

7.5 Utilisation du stylet

La rigidité du stylet fourni avec la sonde a ballonnet pour voies biliaires est destinée a éviter la perforation, tout en conservant une forme donnée pour
faciliter I'introduction de la sonde dans des zones présentant une forte angulation.

Lors de l'introduction de la sonde dans le canal cholédoque, I'entrée dans le duodénum peut s'effectuer avec le stylet en place formant un angle d’environ
30°. Si des difficultés se présentent lors du passage dans le mécanisme du sphincter, le stylet doit étre dévissé jusqu’a ce qu'il se dégage du corps de la sonde.
Un délicat mouvement de la sonde avec le stylet dans cette position permettra le passage dans le duodénum si le sphincter est assez large pour s'adapter au
corps de la sonde. Lorsqu’une malléabilité extréme de I'extrémité distale de l'instrument est souhaitée, le stylet doit étre retiré de 1 cm. En retirant davantage
le stylet, il est possible d’'obtenir une sonde avec une malléabilité moyenne sur une plus longue distance.

8.0 Gonflage du ballonnet

Le ballonnet doit étre gonflé avec une solution stérile compatible avec le sang, ce qui peut inclure des solutions radio-opaques, a condition qu'elles soient trés
diluées et non particulaires.

Avant utilisation, le chirurgien doit inspecter la sonde avec le ballonnet gonflé au volume maximal recommandé.

Toujours vérifier la quantité de liquide dans la seringue avant de gonfler le ballonnet. Si la quantité est supérieure a la capacité du ballonnet, déconnecter la
seringue de la sonde et la remplir a nouveau avec le volume approprié. La quantité de liquide restant dans la lumiére du cathéter doit étre prise en compte.

9.0 Informations relatives aux procédures d’'IRM

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

10.0 Conditionnement

Contenu stérile et apyrogene si le conditionnement n'est ni ouvert ni endommagé. Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou endommagé. Avant
d'utiliser le dispositif, vérifier visuellement que son conditionnement n‘a pas été endommagé.

11.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

12.0 Durée de conservation

La durée de conservation est indiquée sur chaque emballage. Un stockage ou une utilisation au-dela de la date d'expiration pourrait entrainer une
détérioration du produit et causer une maladie ou un événement indésirable car son fonctionnement risquerait d'étre altéré.

13.0 Assistance technique

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

EnFrance: ..... 0130052929
En Suisse:..... 041348 2126
En Belgique:..... 024813050
14.0 Mise au rebut

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

MISE EN GARDE : Ce dispositif est concu, prévu et distribué EXCLUSIVEMENT POUR UN USAGE UNIQUE. NE PAS LE RESTERILISER NI LE REUTILISER.
Aucune donnée ne permet de garantir la stérilité, I'apyrogénicité et la fonctionnalité de ce dispositif aprés reconditionnement. Son fonctionnement
risquerait d’étre altéré et de provoquer une maladie ou un événement indésirable.

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

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

STERILEEO




15.0 Tableau de spécifications

Taille en French 5F (1,67 mm) 6 F (2,0 mm)
Capacité maximale de liquide (ml) 04 1,25
Capacité maximale d‘air (ml) 0,8 2,5
Diamétre maximal du ballonnet gonflé (mm) 8 13




Fogarty Gallengang-Ballonsonde

Die im Folgenden beschriebenen Produkte sind méglicherweise nicht alle in Ubereinstimmung mit dem kanadischen Gesetz lizenziert oder fiir den Vertrieb
in lhrer Region zugelassen.

Vorsicht: Dieses Produkt enthélt Naturlatex, der zu allergischen Reaktionen fiihren kann.
Nur zum einmaligen Gebrauch

Diese Gebrauchsanweisung, die saimtliche Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Hinweise zu einem bestehenden Restrisiko fiir dieses
Medizinprodukt enthilt, bitte aufmerksam lesen.

1.0 Beschreibung

Die Fogarty Gallengang-Ballonsonde ist eine sterile Sonde zum einmaligen Gebrauch. Das Produkt besteht aus einem rontgendichten, flexiblen Sondenschaft
mit einem integrierten Elastomer-Latexballon am distalen Ende. Ein Anschluss am proximalen Ende dient dem Aufdehnen des Ballons. Das Produkt erleichtert
Eingriffe fir die Diagnose und Behandlung von symptomatischer Cholelithiasis.

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch medizinische Fachkrafte vorgesehen, die im Rahmen ihrer jeweiligen Einrichtungsrichtlinien in der sicheren und
klinischen Anwendung von chirurgischen Gallengangstechnologien geschult wurden.

Die Produktleistung, einschlieBlich der Funktionseigenschaften, wurde in einer umfassenden Testreihe tiberprift und bestatigt. Bei einer Verwendung
in Ubereinstimmung mit der geltenden Gebrauchsanweisung erfiillt das Produkt die Sicherheits- und Leistungsvorgaben in Bezug auf seinen
Verwendungszweck.

2.0 Verwendungszweck

Die Gallengang-Ballonsonde ist zur Entfernung von Lebersteinen und zur Untersuchung bestimmt.

3.0 Gegenanzeigen

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.

4.0 Indikationen

Die Indikationen umfassen die Entfernung von Steinen und duktalen Riickstanden sowie Untersuchungen bei erwachsenen chirurgischen Patienten.

5.0 Warnungen

Zum Fllen des Ballons sollten keine hochviskdsen oder kérnigen Kontrastmittel eingesetzt werden, da es sonst zu einer Okklusion des Lumens kommen
kann.

Das empfohlene maximale Aufdehnungsvolumen des Ballons darf nicht Gberschritten werden, da eine UberméBige Aufdehnung die Wahrscheinlichkeit einer
Ballonruptur erhoht.

6.0 VorsichtsmaBnahmen

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren konnen auch hier Komplikationen auftreten. Dazu zédhlen u. a. Blutverlust/Blutungen, periphere
Luftembolie, Infektion, unerwiinschte Reaktion auf die Materialien des Produkts, Gewebe-/GefdaBtrauma/-perforation und Pankreatitis.

Um eine Beschddigung des Sphinkters zu verhindern, muss der Ballon beim Durchgang durch den Ampullenbereich entleert sein.
Das Auftreten von Ballonrupturen kann verringert werden, wenn der Ballon langsam gefiillt und der Katheter vorsichtig zuriickgezogen wird.

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und die zustandige Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansdssig ist, liber alle ernsten Vorfélle unterrichten.

7.0 Anweisungen
7.1 Art der Anwendung

Die Sonde mittels Choledochotomie mit entleertem Ballon in den Hauptgallengang einfiihren. Wenn die gewtiinschte Position erreicht wurde, den Ballon mit
einer sterilen Flussigkeit fiillen. AnschlieSend die Sonde behutsam zurtickziehen, um Riickstande zu entfernen, oder fiir weitere Untersuchungen einsetzen.
Bei der Entwicklung dieser Methode hat sich gezeigt, dass die Fogarty Gallengang-Ballonsonde eine wertvolle Ergdnzung zu den bisher tblichen Verfahren
darstellt. Die Fogarty Gallengang-Ballonsonde kann jedoch nicht zum Entfernen von Steinen verwendet werden, wenn die Sonde die Steine nicht passieren
kann, oder wenn sich ein Stein in einer Ausbuchtung befindet.

Die Gallengang-Ballonsonde dient zur einfachen und raschen Entfernung von amorphen intraduktalen Riicksténden und HarngrieB3. Es sind u. U. mehrere
Einfihrungen notwendig, bis die gesamten Riicksténde entfernt sind. Jedoch unbedingt darauf achten, dass der Hauptgallengang bei diesem Eingriff nicht
tiberdehnt wird.Bei der ,Closed-end“-Irrigation des Hauptgallengangs die Ballonsonde in den Zwoélffingerdarm einfiihren und fiillen. Der gefiillte Ballon
wirkt dann auf den Sphinkter-Mechanismus. Dann kann der Spiilkatheter verwendet werden. In manchen Féllen kann durch Verschlieen eines offenen
Sphinkter-Mechanismus ein effektiveres Ausspilen erreicht werden.

7.2 Atraumatische GréBenbestimmung des Sphinkter-Mechanismus

Die Sonde in den distalen Hauptgallengang einfiihren und durch den Sphinkter in den Zwélffingerdarm schieben. Dort den Ballon flllen und vorsichtig
palpieren, um sicherzustellen, dass der Ballon den Sphinkter-Mechanismus passiert hat. Der Chirurg behdlt die eine Hand auf dem im Zwdlffingerdarm
befindlichen Ballon, wéahrend er die Sonde leicht zurlickzieht, bis sie im Bereich des Sphinkters anst6f3t. Unter leichtem Zug an der Sonde entleert der Chirurg
den Ballon, bis dieser leicht den Sphinkter passiert. Wenn der Ballon durch den Sphinkter gezogen wird, die in der Spritze enthaltene Flissigkeitsmenge
notieren. Beim Wiedereintritt in den Hauptgallengang den Ballon fiillen, bis er an die Wand des Gangs st6t, und dann vorsichtig zurlickziehen. Nun die
gleiche, zuvor notierte Flussigkeitsmenge wieder in den Ballon einfiihren. Die Messung des Ballondurchmessers ergibt dann genau die Gro3e des Sphinkters.

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



Die GroBe des Hauptgallengangs kann analog bestimmt werden. Eine Mobilisation des Zwélffingerdarms kann diesen Eingriff erleichtern. Diese Technik dient
zur Positionsbestimmung des retroduodenalen und des pankreatischen Teils des Hauptgallengangs und zur genauen Lokalisierung des Sphinkter Oddi.

7.3 Entfernung intrahepatischer Steine

Um die Einfiihrung in den rechten oder linken Lebergang zu erleichtern, kann die Sonde mit zuvor eingefiihrtem Mandrin gebogen werden. Nach Eintritt der
Sonde in den Lebergang kann der Mandrin entfernt werden. Dann die Sonde mit entleertem Ballon so weit wie mdglich vorschieben. Gleichzeitig den Ballon
vorsichtig fulllen und die Sonde zurilickziehen. Wenn die Sonde die Wand des Gallengangsystems bertihrt, den gefiillten Ballon vorsichtig durch die Inzision
im Hauptgallengang zuriickziehen. Wahrscheinlich sind mehrere Einflihrungen notwendig. Bei der letzten Einfiihrung sowohl in den rechten als auch in den
linken Lebergang eine Sonde einfiihren. Die beiden Sonden dann gleichzeitig wieder entfernen. Dadurch wird verhindert, dass ein einzelner Stein wahrend
des Entfernens der Sonde von einem Lebergang in den anderen fillt. Eine unsachgeméaBe Handhabung und Untersuchung sowie eine Uberdehnung des
Ballons kénnen zu Blutungen fiihren und sind deshalb unbedingt zu vermeiden.

7.4 Identifikation des Hauptgallengangs

In Féllen, in denen die Abmessungen des Hauptgallengangs aufgrund einer vorangegangenen Operation oder Entziindung schwer zu bestimmen sind, kann
die Verwendung einer Sonde die Identifikation und Dissektion erleichtern. Wenn die Reste der Gallenblase und der Gallenblasengang identifiziert wurden, ist
es leicht, eine kleine Inzision am Gallenblasengang vorzunehmen und die Sonde in den distalen Hauptgallengang einzufiihren. Wenn der Hauptgallengang
durch Kanilenaspiration identifiziert wurde, einen kleinen Einstich an der Vorderseite des Hauptgallengangs vornehmen und die Ballonsonde einfiihren.
Sobald die Sonde sich im Hauptgallengang befindet, wird durch Ertasten des gefiillten Ballons an verschiedenen Stellen die Dissektion und Identifikation des
Hauptgallengangs und des damit zusammenhangenden anatomischen Aufbaus ermdglicht.

7.5 Verwendung des Mandrins

Der mit der Gallengang-Ballonsonde mitgelieferte Mandrin ist flexibel genug, um eine Perforation zu verhindern, und steif genug, um die Einfiihrung der
Sonde in scharf abgewinkelte Gebiete zu erlauben.

Mithilfe des eingefiihrten Mandrins, der um etwa 30° gebogen ist, kann die Sonde in den Hauptgallengang und in den Zwolffingerdarm eingefiihrt werden.
Wenn sich beim Passieren des Sphinkter-Mechanismus Schwierigkeiten ergeben, den Mandrin losschrauben, bis er vollstandig aus dem Schaft der Sonde
herausragt. Ist der Sphinkter-Mechanismus grof3 genug fiir den Sondenschaft, so kann mit dem Mandrin in dieser Position durch eine leichte Bewegung der
Sonde der Durchgang in den Zwélffingerdarm erreicht werden. Ist eine extreme Biegsamkeit der distalen Spitze des Instruments erwiinscht, den Mandrin um
1 c¢m zuriickziehen. Soll der biegsame Teil der Sonde noch ldnger sein, den Mandrin noch weiter zurtickziehen.

8.0 Aufdehnen des Ballons

Den Ballon mit einer sterilen, blutvertraglichen Flussigkeit fullen, die nur dann rontgendichte Losungen enthalten darf, wenn diese stark verdiinnt und
partikelfrei sind.

Vor der Anwendung sollte der Chirurg die Sonde mit dem auf sein empfohlenes maximales Volumen gefiillten Ballon unbedingt tiberprifen.

Vor jeder Aufdehnung sollte die Flussigkeitsmenge in der Spritze tiberpriift werden. Enthalt die Spritze zu viel Flissigkeit, die Spritze von der Sonde
abnehmen und die iberschissige Flissigkeit entfernen. Dabei auch das bereits im Katheterlumen befindliche Volumen berticksichtigen.

9.0 Informationen zu MRT
Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht getestet.

10.0 Lieferumfang

Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung ist der Inhalt steril und nicht pyrogen. Bei beschadigter oder bereits gedffneter Verpackung nicht
verwenden. Vor dem Gebrauch eine Sichtpriifung auf Verletzung der Integritéat der Verpackung vornehmen.

11.0 Lagerung

Das Produkt an einem kihlen, trockenen Ort lagern.

12.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit ist auf jeder Packung aufgedruckt. Lagerung oder Verwendung tiber das Haltbarkeitsdatum hinaus kann zur Beeintrachtigung des Produkts
und zur Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis flihren, da das Produkt méglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen funktioniert.

13.0 Technischer Kundendienst

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

InDeutschland:................... 089-95475-0
In Osterreich:................... (01) 24220-0

In der Schweiz.......... 041348 2126

14.0 Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als biogefahrlicher Abfall zu behandeln. Gemaf3 den Krankenhausrichtlinien und 6rtlich geltenden
Vorschriften entsorgen.

WARNUNG: Dieses Produkt ist zum einmaligen Gebrauch konzipiert und bestimmt und wird NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten. Das
Produkt NICHT ERNEUT STERILISIEREN UND NICHT WIEDERVERWENDEN. Uber die Sterilitiit, Nichtpyrogenitit und Funktionsfihigkeit nach einer
Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor. Ein solches Vorgehen kann zur Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das
Produkt moéglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen funktioniert.

Preise, technische Daten und Modellverfiigbarkeit konnen ohne vorherige Ankiindigung gedandert werden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.
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15.0 Spezifikationstabelle

GroBe in French

5F (1,67 mm) 6 F (2,0 mm)
Max. Flussigkeitskapazitat (ml) 0,4 1,25
Max. Luftkapazitat (ml) 0,8 2,5
Max. Durchmesser des geblockten Ballons (mm) 8 13




Sonda con balén biliar Fogarty

Es posible que no todos los dispositivos aqui descritos cuenten con la licencia expedida de acuerdo con las leyes canadienses o estén aprobados para su
venta en su region especifica.

AVISO: este producto contiene latex de caucho natural que puede causar reacciones alérgicas.
Para un solo uso

Lea atentamente estas instrucciones de uso que abordan las advertencias, precauciones y riesgos residuales de este producto sanitario.

1.0 Descripcion

La sonda con balén biliar Fogarty es una sonda estéril de un solo uso. El dispositivo consta de un eje de sonda flexible radiopaco con un balén de latex
elastomérico integrado en el extremo distal. Para inflar el baldn se usa un conector situado en el extremo proximal. El dispositivo facilita las intervenciones
quirdrgicas para el diagnostico y el tratamiento de la colelitiasis sintomatica.

El dispositivo esta destinado para su uso por profesionales médicos que han sido formados en el uso seguro y el empleo clinico de tecnologias biliares
quirdrgicas como parte de sus respectivas directrices institucionales.

El rendimiento del dispositivo, incluidas sus caracteristicas funcionales, se ha verificado a través de una amplia variedad de pruebas con el objetivo de
respaldar directamente su seguridad y rendimiento para su uso previsto cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso establecidas.

2.0 Uso previsto/Finalidad

La sonda con baldn biliar esta indicada para la extraccion de calculos hepaticos y la exploracion.

3.0 Contraindicaciones

No hay contraindicaciones conocidas.

4.0 Indicaciones

Las indicaciones de uso incluyen la extracciéon de piedras y residuos ductales y la exploracién en pacientes quirdrgicos adultos.

5.0 Advertencias
No se recomienda la utilizacién de medios de contraste muy viscosos o con muchas particulas para el inflado del balén, ya que podria ocluir la luz.

No se debe superar el volumen maximo recomendado para el inflado del baldn, ya que un inflado excesivo aumenta las probabilidades de rotura del balén.

6.0 Precauciones

Como en todos los cateterismos, pueden surgir complicaciones. Entre ellas se incluyen la pérdida de sangre/hemorragia, embolia de aire periférico,
infeccion, reaccion adversa a los materiales del dispositivo, perforacion/traumatismo vascular/de los tejidos y pancreatitis.

Deje que el baldon se desinfle a medida que avanza por la regién ampollosa a fin de evitar daiios en el esfinter.
Las rupturas del balon se minimizan si el balén se infla lentamente y el catéter se retira con cuidado.

Los usuarios o pacientes deben comunicar cualquier incidente grave al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente.

7.0 Instrucciones
7.1 Técnica

La sonda se introduce con el balén desinflado en el conducto colédoco a través de la coledocotomia. Una vez que se ha alcanzado la ubicaciéon deseada,

se introduce un fluido estéril para inflar el balon. Después se puede retirar con cuidado para la extraccion de residuos o manipular para seguir con la
exploracién. Durante el proceso de desarrollo de esta técnica, se ha observado que la sonda con balén biliar Fogarty es un valioso elemento auxiliar para las
técnicas disponibles en la actualidad. Sin embargo, la sonda con balén biliar Fogarty no resulta til para la extraccion de calculos cuando no puede ir mas alla
del lugar donde se encuentran los calculos o cuando un célculo se encuentra en un saculo.

La sonda con balén biliar contribuye a una extraccion rapida y sencilla de residuos intraductales amorfos y gravilla. Es posible que deba pasar la sonda

varias veces para extraer todo el material, pero tenga cuidado de no distender en exceso el conducto colédoco durante la manipulacion. La irrigacion del
extremo cerrado del conducto colédoco puede llevarse a cabo mediante la introduccion de la sonda en el duodeno, para después proceder al inflado y
compresion del balon inflado contra el esfinter. En ese momento se puede usar el catéter de irrigacion. A veces se consigue un lavado mas eficaz mediante el
cierre de un esfinter abierto.

7.2 Calibracion atraumatica del mecanismo del esfinter

La sonda se introduce en el conducto colédoco distal y se pasa a través del esfinter hasta llegar al duodeno. Cuando el balén se encuentra en el duodeno,
se procede a su inflado y se palpa con cuidado para garantizar que ha atravesado el esfinter. Mientras el cirujano mantiene los dedos de una mano sobre

el baldn situado en el duodeno, se extrae la sonda de baldn hasta que afecta al area del esfinter. El cirujano ejerce una suave traccion sobre la sonda para
desinflar el balon de modo que atraviese el esfinter con facilidad. A medida que el balon pasa por el esfinter, se anota la cantidad de fluido que contiene

la jeringa. Cuando el balén vuelve a entrar en el conducto colédoco, se infla hasta que se adapta a la pared del conducto y, a continuacion, se extrae con
suavidad. Entonces se vuelve a introducir en el balén la cantidad de fluido que se anotd cuando la sonda atravesaba el esfinter. La calibracion del didmetro
del balon refleja con precision el tamaro del esfinter. El conducto colédoco se puede calibrar del mismo modo. La movilizacién del duodeno facilita en gran
medida esta operacion. Esta técnica ayuda a identificar la posicion retroduodenal y pancreatica del conducto colédoco y localiza con precision el esfinter de
Oddi.

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



7.3 Extraccion de calculos intrahepaticos

La sonda se puede doblar in situ con el estilete para facilitar su introduccién en el conducto hepatico derecho o izquierdo. El estilete se puede retirar una vez
que la sonda haya entrado en el conducto hepatico. Entonces, la sonda se introduce lo maximo posible con el balén desinflado. Al mismo tiempo que se infla
el balon lentamente, se extrae la sonda. Después de observar que la sonda se adapta a la pared del sistema ductal, el balon inflado se extrae con cuidado

a través de la incision realizada en el conducto colédoco. Puede que sea necesario introducir la sonda varias veces. La Ultima exploracién de estas ramas se
realiza mediante la introduccién de sondas en los conductos hepaticos derecho e izquierdo. Las dos sondas se extraen de forma simultanea. Esta maniobra
evita que un célculo aislado se desplace de un conducto hepédtico al otro durante la extraccién. La manipulacion, el sondaje o la distension indebidos del
balén pueden provocar hemorragias, por lo que deben evitarse.

7.4 Identificacion del conducto colédoco

Cuando resulte dificil determinar la extension total del conducto colédoco debido a una intervencién quirdrgica anterior o una inflamacion, la utilizacion de
una sonda permite identificar el conducto y facilita su diseccion. Si existe vesicula biliar y se ha identificado el conducto cistico, puede realizarse una pequeia
incision en dicho conducto e introducir la sonda en el conducto colédoco distal con facilidad. Del mismo modo, si se ha identificado el conducto colédoco
mediante una aguja de absorcién, se realiza una pequena herida puntiforme en la superficie anterior del conducto colédoco para introducir la sonda con
balén. Una vez en el conducto colédoco, la palpacién del balén inflado en diferentes ubicaciones facilita la diseccion e identificacion del conducto colédoco y
la anatomia asociada.

7.5 Utilizacion del estilete

El estilete que se proporciona con la sonda con balén biliar tiene el grado de rigidez adecuado para evitar perforaciones y, al mismo tiempo, mantener una
forma que facilite la introduccion de la sonda en zonas muy angulosas.

Al introducir la sonda en el conducto colédoco, se puede acceder al duodeno con el estilete in situ y colocado en un angulo aproximado de 30°. Si resulta
dificil atravesar el mecanismo del esfinter, se debe desenroscar el estilete hasta que se desprenda del cuerpo de la sonda. Un suave movimiento de tanteo
con el estilete en esta posicion permite acceder al duodeno si el tamafio del esfinter es suficiente para acoger el cuerpo de la sonda. Si desea conseguir la
maxima flexibilidad de la punta distal del instrumento, retire el estilete 1 cm. Para conseguir una sonda de mayor longitud y flexibilidad intermedia, retire mas
el estilete.

8.0 Inflado del balon

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

Antes de utilizarla, el cirujano debe inspeccionar la sonda con el balén inflado hasta el volumen méximo recomendado.

Se debe comprobar la cantidad de liquido que contiene la jeringa antes de cada inflado. Si esta supera la capacidad indicada del balon, retire la jeringa de la
sonda y vuelva a llenarla con el volumen adecuado. Hay que tener en cuenta la cantidad de fluido que permanece en la luz del catéter.

9.0 Informacion acerca de la IRM

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

10.0 Presentacion

Si el envase no estd abierto ni dafado, su contenido es estéril y no pirégeno. No lo utilice si el envase estd abierto o dafnado. Examine visualmente que la
integridad del envase no se haya visto afectada antes de utilizarlo.

11.0 Almacenamiento

Guardese en un lugar fresco y seco.

12.0 Vida util de almacenamiento

La vida util de almacenamiento esta indicada en cada envase. El almacenamiento o el uso después de la fecha de caducidad puede ocasionar el deterioro del
producto y puede producir enfermedades o reacciones adversas, ya que es posible que el dispositivo no funcione del modo originalmente previsto.

13.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, pdngase en contacto con el Servicio Técnico de Edwards llamando al siguiente nimero:
En Espana: .......... 902 51 3880

14.0 Eliminacion

Después de entrar en contacto con el paciente, trate el dispositivo como un residuo con peligro biolégico. Deséchelo de acuerdo con la politica del hospital y
las normativas locales.

ADVERTENCIA: Este dispositivo esta disefiado, pensado y se distribuye para UN SOLO USO. NO VUELVA A ESTERILIZAR NI REUTILICE este
dispositivo. No existen datos que confirmen la esterilidad, la no pirogenicidad ni la funcionalidad del dispositivo después de volver a procesarlo.
Esto podria tener como resultado una enfermedad o una reaccion adversa, ya que es posible que el dispositivo no funcione como fue originalmente
previsto.

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

Consulte el significado de los simbolos al final del documento.
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15.0 Tabla de especificaciones

Tamaiio en unidades French 5F (1,67 mm) 6 F (2,0 mm)
Capacidad maxima de liquido (ml) 04 1,25
Capacidad maxima de aire (ml) 0,8 2,5
Diametro méaximo del balén inflado (mm) 8 13




Sonda biliare a palloncino Fogarty

| dispositivi qui descritti potrebbero non essere tutti concessi in licenza in conformita con la legge canadese o approvati per la vendita nella propria regione.

ATTENZIONE: questo prodotto contiene lattice di gomma naturale, che puo provocare reazioni allergiche.
Esclusivamente monouso

Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso, complete di avvertenze, precauzioni e rischi residui per questo dispositivo medico.

1.0 Descrizione

La sonda biliare a palloncino Fogarty € una sonda sterile e monouso. Il dispositivo e costituito da uno stelo della sonda flessibile e radiopaco con un
palloncino elastomerico in lattice integrato all'estremita distale. Un raccordo presente all'estremita prossimale permette il gonfiaggio del palloncino. Il
dispositivo facilita le procedure operative nella diagnosi e nel trattamento della colelitiasi sintomatica.

Gli utilizzatori previsti del dispositivo sono professionisti medici addestrati a utilizzare in modo sicuro e clinico le tecnologie della chirurgia biliare nell'ambito
delle linee guida del proprio istituto.

Le prestazioni del dispositivo, incluse le caratteristiche funzionali, sono state verificate in una serie completa di test per supportare la sicurezza e le prestazioni
dello stesso per I'uso previsto se utilizzato in conformita alle istruzioni per I'uso stabilite.

2.0 Utilizzo e scopo previsti

La sonda biliare a palloncino e progettata per la rimozione di calcoli epatici e per I'esplorazione.

3.0 Controindicazioni

Non esistono controindicazioni note.

4.0 Indicazioni

Le indicazioni per I'uso includono la rimozione di detriti e calcoli duttali e I'esplorazione in pazienti chirurgici adulti.

5.0 Avvertenze
Per il gonfiaggio del palloncino si sconsiglia I'utilizzo di un mezzo di contrasto altamente viscoso o particellare in quanto puo occludere il lume.

Non superare il volume massimo raccomandato per il gonfiaggio del palloncino poiché un eccessivo gonfiaggio aumenta la possibilita di rottura del
palloncino.

6.0 Precauzioni

Come in tutte le procedure di cateterizzazione potrebbero verificarsi complicanze. Queste comprendono perdita di sangue/sanguinamento,
embolia gassosa periferica, infezione, reazione avversa ai materiali del dispositivo, trauma/perforazione tissutale/vascolare e pancreatite.

Il palloncino deve potersi sgonfiare quando passa attraverso la regione ampollare, al fine di evitare danni allo sfintere.

Se si presta attenzione a gonfiare lentamente il palloncino ed estrarre il catetere delicatamente, i casi di rottura del palloncino sono ridotti al
minimo.

Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente grave al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiedono
lI'utente e/o il paziente.

7.0 Istruzioni
7.1 Tecnica

La sonda viene introdotta con il palloncino sgonfio, nel dotto comune, attraverso la coledocotomia. Una volta raggiunta la posizione desiderata, il palloncino
viene gonfiato mediante I'introduzione di un fluido sterile. Puo essere quindi estratto delicatamente per la rimozione di detriti o manipolato per ulteriore
esplorazione. Durante il periodo in cui si & sviluppata questa tecnica, la sonda biliare a palloncino Fogarty si é rivelata una valida aggiunta alle tecniche allora
disponibili. La sonda biliare a palloncino Fogarty, tuttavia, non € di alcuna utilita per la rimozione di calcoli quando essa non puo oltrepassare i calcoli stessi o
quando un calcolo si trova in un sacculo.

La sonda biliare a palloncino agevola la facile e rapida eliminazione di detriti intraduttali amorfi e renella. Per rimuovere tutto il materiale, possono essere
necessari pill passaggi; tuttavia occorre prestare attenzione a non distendere eccessivamente il dotto comune per la durata della manipolazione. Lirrigazione
con estremita chiusa del dotto comune puo avvenire mediante I'introduzione della sonda nel duodeno, seguita dal gonfiaggio e dall’appoggio del palloncino
gonfiato contro il meccanismo dello sfintere. E possibile quindi utilizzare il catetere per irrigazione. Un'irrigazione piu efficace pud essere ottenuta chiudendo
il meccanismo dello sfintere aperto.

7.2 Calibrazione atraumatica del meccanismo dello sfintere

La sonda viene introdotta nel dotto comune distale e, attraverso lo sfintere, raggiunge il duodeno. Una volta nel duodeno, il palloncino viene gonfiato e
quindi palpato con cura per accettarne il passaggio attraverso il meccanismo dello sfintere. Mentre il chirurgo tiene le dita di una mano sul palloncino
all'interno del duodeno, la sonda viene ritirata fino a entrare in contatto con la superficie dello sfintere. Esercitando una leggera trazione sulla sonda, il
chirurgo sgonfia il palloncino fino a farlo passare agilmente attraverso lo sfintere. Non appena cio avviene, si annota la quantita di fluido contenuto nella
siringa. Quando il palloncino rientra nel dotto comune, esso viene gonfiato fino a entrare in contatto con la parete del dotto, quindi viene delicatamente
tirato indietro. Nel palloncino viene reintrodotta la stessa quantita di fluido che é stata annotata quando la sonda é fatta passare attraverso lo sfintere.

La calibrazione del diametro del palloncino riflette in modo accurato la misura dello sfintere. Il dotto comune puo essere calibrato in modo analogo. La
mobilizzazione del duodeno facilita enormemente detta manovra. Questa tecnica aiuta a identificare la posizione retroduodenale e pancreatica del dotto
comune e determina in modo preciso la posizione dello sfintere di Oddi.

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.



7.3 Rimozione dei calcoli intraepatici

La sonda puo essere piegata con lo stiletto in sede per facilitarne I'introduzione nel dotto epatico destro o sinistro. Lo stiletto puo essere rimosso dopo che la
sonda e entrata nel dotto epatico. La sonda viene quindi fatta avanzare il piti possibile con il palloncino sgonfio. Mentre si gonfia delicatamente il palloncino,
si rimuove simultaneamente la sonda. Dopo aver preso nota del punto in cui la sonda entra in contatto con la parete del sistema duttale, il palloncino
gonfiato viene estratto con cura attraverso l'incisione del dotto comune. Possono essere necessari pill passaggi. |l passaggio esplorativo finale in questi rami
viene effettuato inserendo una sonda in entrambi i dotti epatici, destro e sinistro. Le due sonde vengono quindi rimosse simultaneamente. Tale manovra
previene la caduta accidentale di un calcolo isolato dal dotto epatico in un altro, durante la rimozione. Una manipolazione errata, I'esplorazione con la sonda
o l'eccessiva distensione del palloncino possono provocare sanguinamento e devono essere evitate.

7.4 Identificazione del dotto comune

In presenza di difficolta nellindividuare I'intera estensione del dotto comune, dovuta a precedenti interventi chirurgici o a inflammazione, l'uso della

sonda consente l'identificazione del dotto e ne facilita la dissezione. Se la cistifellea non viene asportata e il dotto cistico é stato individuato, & possibile
procedere con facilita a una piccola incisione di quest’ultimo, con l'introduzione della sonda nel dotto comune distale. In modo analogo, se il dotto comune
e stato individuato mediante affondamento dell’ago, si pratica una piccola incisione sulla superficie anteriore del dotto comune e si puo introdurre la
sonda a palloncino. Una volta che la sonda é entrata nel dotto comune, la palpazione del palloncino gonfio, nelle diverse posizioni, facilita la dissezione e
l'identificazione del dotto comune stesso e della parte anatomica a esso associata.

7.5 Uso dello stiletto

Lo stiletto fornito con la sonda biliare a palloncino presenta una rigidita strutturale che permette di evitare la perforazione mantenendo comunque una forma
sufficiente a facilitare l'introduzione della sonda in aree con curvature pronunciate.

Quando si introduce la sonda nel dotto comune, € possibile effettuare I'entrata nel duodeno con lo stiletto posizionato e angolato di circa 30°. Nel caso si
riscontrasse difficolta nel passaggio attraverso il meccanismo dello sfintere, svitare lo stiletto fino a liberarlo dal corpo della sonda. Un delicato movimento
nell'esplorazione, con lo stiletto in questa posizione, consentira il passaggio nel duodeno se il meccanismo dello sfintere & sufficientemente largo da
contenere il corpo della sonda. Quando si desidera un'estrema flessibilita della punta distale dello strumento, ritirare lo stiletto di 1 cm. Per aumentare il
segmento di sonda a flessibilita intermedia, ritirare ulteriormente lo stiletto.

8.0 Gonfiaggio del palloncino

Il palloncino dovra essere gonfiato con un fluido sterile emocompatibile che puo includere soluzioni radiopache, se altamente diluite e non particellari.
Prima dell'uso, la sonda con il palloncino gonfiato al suo massimo volume raccomandato deve essere ispezionata dal chirurgo.

Prima di ogni gonfiaggio, verificare la quantita di fluido presente nella siringa. Se tale quantita supera la capacita specifica del palloncino, rimuovere la siringa
dalla sonda e riempirla nuovamente al volume corretto. Tenere in considerazione la quantita di fluido che rimane nel lume del catetere.

9.0 Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non é stata verificata.

10.0 Modalita di fornitura

Contenuto sterile e apirogeno se la confezione non & danneggiata né aperta. Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata. Ispezionare la confezione
per verificarne l'integrita prima dell'utilizzo.

11.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

12.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino é riportata su ciascuna confezione. La conservazione o I'utilizzo oltre la data di scadenza pud comportare il deterioramento del
prodotto e provocare patologie o eventi avversi in quanto il dispositivo potrebbe non funzionare come originariamente previsto.

13.0 Assistenza Tecnica

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

Inltalia:................... 02 5680 6503
InSvizzera:................. 041348 2126

14.0 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, indicato e distribuito ESCLUSIVAMENTE COME PRODOTTO MONOUSO. NON RISTERILIZZARE NE
RIUTILIZZARE il dispositivo. Non esistono dati a sostegno della sterilita, apirogenicita e funzionalita del dispositivo dopo il ritrattamento. Tale
azione potrebbe comportare malattie o eventi avversi in quanto il dispositivo potrebbe non funzionare come originariamente previsto.

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

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.
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15.0 Tabella delle specifiche

Dimensione in french

5Fr (1,67 mm) 6 Fr (2,0 mm)
Capacita massima per liquidi (ml) 04 1,25
Capacita massima per l'aria (ml) 0,8 2,5
Diametro massimo del palloncino gonfiato (mm) 8 13




Nederlands

Fogarty -biliaire ballonsonde

De hierin beschreven producten zijn mogelijk niet gelicentieerd conform Canadese wetgeving of goedgekeurd voor verkoop in uw land.

LET OP: Dit product bevat natuurlijk rubberlatex, dat allergische reacties kan veroorzaken.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik

Lees deze gebruiksaanwijzing, waarin de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en overige risico’s voor dit medische instrument staan vermeld,
zorgvuldig door.

1.0 Beschrijving

De Fogarty -biliaire ballonsonde is een steriele sonde voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel bestaat uit een radiopake, flexibele sondeschacht met een
geintegreerde elastomere latexballon aan het distale uiteinde. Een hub aan het proximale uiteinde wordt gebruikt voor balloninflatie. Het hulpmiddel maakt
operatieve procedures mogelijk bij de diagnose en behandeling van symptomatische cholelithiasis.

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door medisch deskundigen die zijn getraind in het veilig en klinisch gebruik van chirurgische biliaire technologieén
als onderdeel van de respectievelijke richtlijnen van hun instelling.

De prestaties van het hulpmiddel, inclusief functionele eigenschappen, zijn gecontroleerd in een uitgebreide reeks testen ter ondersteuning van de veiligheid
en prestaties van het hulpmiddel, wanneer het in overeenstemming met de goedgekeurde gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

2.0 Beoogd gebruik/doel

De biliaire ballonsonde is bedoeld voor het verwijderen van leverstenen en verkenning.

3.0 Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

4.0 Indicaties

Indicaties voor gebruik omvatten het verwijderen van gruis en vuil en onderzoek van vaten bij volwassen chirurgiepatiénten.

5.0 Waarschuwingen
Het gebruik van erg viskeuze of deeltjes bevattende contrastmiddelen is niet aanbevolen bij balloninflatie omdat het lumen verstopt kan raken.

Het maximaal aanbevolen volume voor balloninflatie mag niet worden overschreden; overschrijding verhoogt de kans op scheuren van de ballon.

6.0 Voorzorgsmaatregelen

Zoals bij alle katheterisatieprocedures kunnen er zich ook in dit geval complicaties voordoen. Dit zijn onder meer bloedverlies/bloeding, perifere
luchtembolie, infectie, negatieve reacties op materiaal van hulpmiddelen, trauma/perforatie van het weefsel, vasculair trauma of vasculaire
perforatie en pancreatitis.

U moet de ballon eerst laten leeglopen voordat u deze door het ampullaire deel laat doorgaan om schade aan de sfincter te voorkomen.
De kans op een gescheurde ballon wordt beperkt indien u de ballon langzaam laat vollopen en de katheter voorzichtig terugtrekt.

Gebruikers en/of patiénten moeten ernstige incidenten melden bij de fabrikant en de bevoegde instantie in de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

7.0 Instructies
7.1 Techniek

De sonde wordt ingebracht met een lege ballon in de galgang door de choledochotomie. Wanneer de gewenste positie is bereikt, wordt de ballon gevuld
door een steriele vloeistof in te brengen. Deze kan vervolgens voorzichtig worden teruggetrokken om gruis te verwijderen of worden gemanipuleerd voor
nadere verkenning. Gedurende de periode waarin deze techniek is ontwikkeld, is de Fogarty biliaire ballonsonde een waardevolle aanvulling gebleken op de
huidige beschikbare technieken. De Fogarty biliaire ballonsonde kan echter niet worden gebruikt voor het verwijderen van stenen wanneer de sonde niet
voorbij de leverstenen kan worden ingebracht of indien zich een leversteen in een sacculus bevindt.

De biliaire ballonsonde ondersteunt bij het eenvoudig en snel verwijderen van amorfe intraductale gruis en steentjes. Er zijn mogelijk meerdere doorgangen
nodig om al het materiaal te verwijderen. Wees echter voorzichtig dat de galgang niet overmatig wordt uitgezet gedurende de manipulatie.lrrigatie met
gesloten uiteinde van de galgang kan worden uitgevoerd door de sonde in het duodenum in te brengen, deze te vullen en de gevulde ballon tegen het
sfinctermechanisme te botsen. De irrigatiekatheter kan vervolgens worden toegepast. Een effectievere reiniging kan soms worden bereikt door het sluiten
van een open sfinctermechanisme.

7.2 Atraumatische kalibratie van het sfinctermechanisme

De sonde wordt in de distale galgang ingebracht en gaat via de sfincter naar het duodenum. In het duodenum wordt de ballon opgeblazen en voorzichtig
gepalpeerd om na te gaan of deze tot voorbij het sfinctermechanisme is ingebracht. Terwijl de chirurg de vingers van één hand op de ballon in het
duodenum houdt, wordt de ballonsonde teruggetrokken tot deze het sfinctergebied raakt. Door voorzichtig aan de sonde te trekken, laat de chirurg de
ballon leeglopen tot deze ongehinderd door de sfincter gaat. Terwijl de ballon door de sfincter gaat, wordt de hoeveelheid vloeistof in de spuit geregistreerd.
Wanneer de ballon opnieuw in de galgang komt, wordt de ballon opgeblazen tot deze de gangwand raakt en vervolgens voorzichtig teruggetrokken. De
hoeveelheid die werd geregistreerd toen de sonde door de sfincter ging, wordt opnieuw in de ballon gebracht. Kalibratie van de ballondiameter weerspiegelt
nauwkeurig de afmeting van de sfincter. De galgang kan op dezelfde manier worden gekalibreerd. Mobilisatie van het duodenum maakt deze handeling veel
eenvoudiger. Deze techniek helpt bij het identificeren van de retroduodenale en pancreatische positie van de galgang en bepaalt nauwkeurig de positie van
de sfincter van Oddi.

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



7.3 Voor het verwijderen van intrahepatisch gruis

De sonde kan met het stilet in de juiste positie worden gebogen om het inbrengen in het linker of rechter hepatische kanaal te vereenvoudigen. Het stilet
kan worden verwijderd nadat de sonde in het hepatische kanaal is ingebracht. De sonde wordt vervolgens zo ver mogelijk naar voren gebracht met de

lege ballon. Terwijl de ballon voorzichtig wordt opgeblazen, wordt de sonde verwijderd. Wanneer u merkt dat de sonde de gangwand raakt, wordt de
opgeblazen ballon voorzichtig teruggetrokken via de incisie in de galgang. Deze handeling moet u mogelijk verschillende keren herhalen. De laatste stap
van het verkennende onderzoek in deze zenuwvezel gebeurt door de sondes in zowel de linker als rechter galgangen in te brengen. De twee sondes worden
vervolgens gelijktijdig verwijderd. Op deze manier wordt voorkomen dat een afzonderlijke steen van de ene galgang in de andere terechtkomt tijdens
verwijdering. Onjuiste manipulatie, sondering of overinflatie van de ballon kunnen bloedingen veroorzaken en moet worden voorkomen.

7.4 Identificatie van de galgang

Als de volledige lengte van de galgang moeilijk kan worden bepaald door eerdere chirurgie of ontsteking, kan de galgang met de sonde worden bepaald en
is dissectie eenvoudiger. Als de galblaas blijft en de galblaasbuis is geidentificeerd, kan eenvoudig een kleine incisie worden gemaakt in de cystische gang
met de sonde ingebracht in de distale galgang. Wanneer de galgang is geidentificeerd door naaldabsorptie, kan een kleine opening worden gemaakt in het
anterieure vlak van de galgang en wordt de ballonsonde ingebracht. Nadat de ballon in de galgang is ingebracht, vereenvoudigt palpatie van de opgeblazen
ballon op verschillende locaties de dissectie en identificatie van de galgang en bijbehorende stelsels.

7.5 Het gebruik van de stilet

De stilet die bij de biliaire ballonsonde is geleverd, is voorzien van een speciale stijfheid om perforatie te voorkomen en tegelijkertijd voldoende vorm te
kunnen behouden om het inbrengen van de sonde in gebieden met scherpe hoeken te kunnen vergemakkelijken.

Bij het inbrengen van de sonde in de galgang kan de toegang tot het duodenum gebeuren met de stilet aangebracht en onder een hoek van 30° ingesteld.
Als er problemen worden ondervonden bij het doorvoeren door het sfinctermechanisme, moet de stilet worden losgeschroefd totdat deze zich vrij van het
sondelichaam bevindt. Een voorzichtige onderzoekende beweging met de stilet in deze positie kan de doorgang in het duodenum vergemakkelijken als het
sfinctermechanisme groot genoeg is voor het sondelichaam. Wanneer extreme buigzaamheid van de distale tip van het instrument is gewenst, moet de stilet
1 cm worden teruggetrokken. Een sonde met een grotere lengte aan gemiddelde buigzaamheid kan worden bereikt door de stilet over een grotere lengte
terug te trekken.

8.0 Balloninflatie

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

Voor gebruik moet de sonde worden geinspecteerd door de chirurg terwijl de ballon wordt opgeblazen tot het maximaal aanbevolen volume.

De hoeveelheid vloeistof in de spuit moet telkens voor het vullen worden gecontroleerd. Als de hoeveelheid de vermelde capaciteit van de ballon
overschrijdt, verwijdert u de spuit uit de sonde en vult u deze opnieuw tot het juiste volume. Er moet rekening worden gehouden met de resterende
hoeveelheid vloeistof in het katheterlumen.

9.0 MRI-informatie

Dit product is niet getest op MRI-compatibiliteit.

10.0 Leveringswijze

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

11.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

12.0 Houdbaarheid

De houdbaarheidsdatum staat op elke verpakking aangegeven. Opslag of gebruik nadat de houdbaarheidsdatum is verstreken kan een verminderde conditie
van het product veroorzaken en leiden tot ziekte of bijwerkingen, aangezien het hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals het oorspronkelijk bedoeld is.

13.0 Technische Bijstand

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

in Belgié: ............ 024813050
in Nederland: ... 08003392737
14.0 Afvoeren

Behandel het hulpmiddel na patiéntcontact als biologisch gevaarlijk afval. Afvoeren volgens het beleid van het ziekenhuis en plaatselijke regelgeving.

WAARSCHUWING: Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en bedoeld en wordt uitsluitend gedistribueerd VOOR EENMALIG GEBRUIK. Dit
hulpmiddel mag NIET OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD OF GEBRUIKT. Er zijn geen gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en
functionaliteit van het hulpmiddel na herverwerking ondersteunen. Dergelijke acties kunnen tot ziekte of bijwerkingen leiden, aangezien het
hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals het oorspronkelijk bedoeld is.

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

Raadpleeg de lijst van symbolen aan het einde van dit document.
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15.0 Tabel met specificaties

Franse maat

5F (1,67 mm) 6 F (2,0 mm)
Maximale vloeistofcapaciteit (ml) 04 1,25
Maximale luchtcapaciteit (ml) 0,8 2,5
Maximale diameter van gevulde ballon (mm) 8 13




Fogarty galdesystemballonprobe

Det er muligt, at ikke alle anordningerne beskrevet heri er licenseret i henhold til canadisk lovgivning eller godkendet til salg i dit specifikke omrade.

FORSIGTIG: Dette produkt indeholder naturligt gummilatex, som kan forarsage allergiske reaktioner.
Kun til engangsbrug

Lees omhyggeligt denne brugsanvisning, som omfatter de advarsler, forholdsregler og restrisici, som forbindes med dette medicinske udstyr.

1.0 Beskrivelse

Fogarty galdesystemballonprobe er en steril probe til engangsbrug. Anordningen bestar af et rentgenfast, fleksibelt probeskaft med en integreret
elastomerlatexballon i den distale ende. En muffe i den proksimale ende bruges til balloninflation. Anordningen muligger operative procedurer under
diagnosticering og behandling af symptomatisk galdesten.

De tilteenkte brugere af anordningen er medicinsk personale, der er blevet uddannet i sikker og klinisk brug af kirurgisk galdesystemsteknologier som en del
af deres respektive hospitalers retningslinjer.

Anordningens ydeevne, herunder de funktionelle karakteristika, er blevet verificeret i en omfattende raekke tests for at sikre, at dens sikkerhed og ydeevne i
forhold til den tilsigtede brug er understgttet, ndr den anvendes i overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning.
2.0 Tiltaenkt brug/formal

Galdesystemballonproben er beregnet til fiernelsen af hepatisk calculi og eksploration.

3.0 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

4.0 Indikationer

Indikationer for brug omfatter fjernelse af sten og urenheder i galdegangene samt undersggelse hos voksne kirurgiske patienter.

5.0 Advarsler

Anvendelsen af yderst viskest eller partikulzert kontrastmedie anbefales ikke til balloninflation, da inflationslumen kan blive okkluderet.

Den anbefalede, maksimale inflationsvolumen ma ikke overskrides, da overinflation foreger muligheden for ballonspraengning.

6.0 Sikkerhedsforanstaltninger

Som med alle kateteriseringsindgreb kan der opsta komplikationer. Disse inkluderer blodtab/bledning, perifer luftemboli, infektion, allergisk
reaktion over for anordningsmaterialer, veevs-/kartraume, veevs-/karperforation og pancreatitis.

Ballonen skal have lov til at deflatere, nar den passerer igennem ampullzeromradet for at undga skade pa sphincter.
Tilfeelde af ballonspraengning minimeres, hvis der drages omsorg for at inflatere ballonen langsomt og tilbagetreekke kateteret forsigtigt.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten har hjemsted.

7.0 Brugsanvisning
7.1 Teknik

Proben indfares med deflateret ballon ind i den feelles galdevej gennem choledochotomien. Nar den gnskede position er néet, inflateres ballonen ved
injektion af en steril vaeske. Derefter kan den forsigtigt traekkes tilbage for at fierne urenheder, eller den kan manipuleres yderligere for videre undersegelse.
| den periode, hvor teknikken har veeret under udvikling, har Fogarty galdesystemballonproben vist sig at veere et veerdifuldt supplement til allerede
tilgaengelige teknikker. Fogarty galdesystemballonproben kan imidlertid ikke anvendes til fiernelse af sten, nar proben ikke kan passere forbi stenene, eller
nar en sten befinder sig i en sacculus.

Galdesystemballonproben benyttes til let og hurtig fiernelse af amorfe intraductale urenheder og sten. Det kan vaere ngdvendigt at gentage processen for
at fierne alt materiale, men man ber vaere varsom med ikke at udspile den fzelles galdevej for meget under manipuleringen. Irrigation af etlukket omrade

i den feelles galdevej kan udfares, ved at man farer proben ind i duodenum og dernzest inflaterer ballonen, hvorefter den inflaterede ballon stedes mod
sphinctermekanismen. Skyllekateteret kan derefter anvendes. Mere effektiv efterskylning kan sommetider opnas ved at lukke en dben sphinctermekanisme.

7.2 Atraumatisk kalibrering af sphinctermekanismen

Proben fgres ind i den distale del af den faelles galdevej og feres igennem sphincter ind i duodenum. Nar den befinder sig i duodenum, inflateres ballonen

og palperes forsigtigt, for at man kan sikre sig, at den har passeret igennem sphinctermekanismen. Mens kirurgen holder den ene hands fingre pa ballonen

i duodenum, traekkes ballonproben tilbage, indtil den steder mod sphincteromradet. Mens der let traekkes i proben, deflaterer kirurgen ballonen, indtil

den let passerer gennem sphincter. Imens ballonen passerer gennem sphincter, noteres den maengde vaeske, som sprgjten indeholder. Nar ballonen igen
kommer ind i den faelles galdevej, skal ballonen inflateres, indtil den rgrer ved gangvaeggen, og derefter skal den forsigtigt traekkes tilbage. Den samme
maengde vaeske, som blev noteret, imens proben passerede gennem sphincter, sprgjtes igen ind i ballonen. Kalibrering af ballonens diameter svarer ngjagtigt
til sterrelsen af sphincter. Den faelles galdevej kan kalibreres pd samme méde. Mobilisering af duodenum ger udferelsen af denne mangvre meget lettere.
Denne teknik hjaelper med til at identificere den retroduodenale og pancreatiske placering af den fzelles galdevej og praecist at lokalisere sphincter Oddi.

7.3 Til fjernelse af intrahepatiske sten

Proben kan bgjes, med stiletten indfert, for at lette indfering ind i hgjre eller venstre galdegang. Stiletten kan flernes, efter at proben er kommet ind i den
galdegang. Proben fremfgres derefter sa langt som muligt med ballonen deflateret. Samtidig med at ballonen forsigtigt inflateres, fiernes proben. Efter at
have noteret, hvorndr proben rgrer ved gangsystemets vaeg, skal den inflaterede ballon forsigtigt treekkes tilbage gennem indsnittet i den feelles galdeve;.

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



Det kan vaere ngdvendigt at gentage proceduren flere gange. Den sidste eksploratoriske passage udferes ved at indfgre prober bade i den hgjre og den
venstre galdegang. De to prober fiernes derefter samtidigt. Denne mangvre forhindrer en isoleret sten i at falde fra den ene galdegang ind i den anden under
fiernelsesproceduren. Ungdvendig manipulering, sondering eller for stor inflation af ballonen kan forarsage bledning og ber undgas.

7.4 Identifikation af den fzelles galdevej

Hvis det er vanskeligt at identificere hele leengden af den felles galdevej pa grund af tidligere kirurgi eller inflammation, kan proben anvendes til at
identificere galdegangen og til at lette dissektion. Hvis galdeblaeren findes, og galdeblzeregangen er blevet identificeret, er det let at lave et lille indsnit i
galdeblaeregangen og indfere proben i den distale del af den feelles galdevej. P4 samme made kan man, hvis den feelles galdevej er blevet identificeret ved
hjeelp af kanylering, lave en mindre punktur i den anteriore overflade af den falles galdevej og indfere ballonproben. Efter at proben er fort ind i den feelles
galdevej, kan palpation af den inflaterede ballon i forskellige positioner lette dissektion og identifikation af den fzelles galdevej og associeret anatomi.

7.5 Brug af stilet

Stiletten, som leveres sammen med galdesystemballonproben, har en specielt designet rigiditet, som er beregnet til at undga perforation, men som samtidig
bevarer nok form til at lette indfering af proben ind i omrader med skarpe vinkler.

Nar proben fares ind i den feelles galdevej, kan adgang til duodenum opnas med stiletten pa plads og bgjet cirka 30°. Hvis passage gennem
sphinctermekanismen er vanskelig, skal stiletten skrues af, indtil den er fri af proben. En forsigtig sonderingsbevaegelse, med stiletten i denne position,
tillader adgang ind i duodenum, hvis sphinctermekanismen er stor nok til at tillade passage af proben. Hvis der gnskes ekstrem fleksibilitet i instrumentets
distale spids, skal stiletten treekkes 1 cm tilbage. Hvis stiletten treekkes laengere tilbage, far proben en sterre leengde med middelfleksibilitet.

8.0 Balloninflation

Ballonen ber inflateres med en steril blodkompatibel vaeske, der kan indeholde rentgenfaste oplasninger, hvis de er meget fortyndede og ikke
partikelholdige.

Inden brug skal proben, med ballonen inflateret til dens maksimalt anbefalede volumen, undersgges af kirurgen.

Maengden af vaeske i sprojten ber altid kontrolleres inden inflation. Hvis meengden overskrider ballonens angivne kapacitet, skal sprgjten fiernes fra proben
og derefter reinflateres ballonen til den korrekte volumen. Den vaeskemaengde, der stadig er tilbage i kateterets lumen, skal tages i betragtning.

9.0 MRI-information
Dette produkt er ikke blevet testet for MRI-kompatibilitet.

10.0 Levering

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis pakningen er uabnet og ubeskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget. Efterse visuelt
for brud pa emballagens integritet fer brug.

11.0 Opbevaring

Skal opbevares kgligt og tort.

12.0 Holdbarhed

Holdbarheden er pafert hver pakke. Opbevaring eller brug efter udlgbsdatoen kan medfere forringelse af produktet og kan medfgre sygdom eller en ugnsket
haendelse, idet anordningen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

13.0 Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjaelp kontakt venligst Teknisk Service pd falgende telefonnummer: 70 22 34 38.

14.0 Bortskaffelse

Behandl anordningen som biologisk farligt affald efter patientkontakt. Bortskaf anordningen i henhold til hospitalets retningslinjer og lokale forskrifter.

ADVARSEL: Dette udstyr er UDELUKKENDE designet, beregnet og distribueret til ENGANGSBRUG. RESTERILISER OG GENBRUG IKKE denne
anordning. Der er ingen data, der underbygger, at anordningen er steril, ikke-pyrogen og funktionsdygtig efter genbearbejdning. En sadan
handling kan medfgre sygdom eller en ugnsket haendelse, idet anordningen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan andres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.

STERILE[EO

15.0 Specifikationstabel

Starrelse i French 5F (1,67 mm) 6 F (2,0 mm)
Maksimal veeskekapacitet (ml) 04 1,25
Maksimal gaskapacitet (ml) 0,8 2,5
Maksimal diameter pa inflateret ballon (mm) 8 13
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Fogarty bilidr ballongsond

Det ar inte sékert att alla enheter som beskrivs hari ar godkénda enligt kanadensisk lag eller godkanda for forsaljning i din specifika region.

VAR FORSIKTIG! Denna produkt innehéller naturgummilatex som kan orsaka allergiska reaktioner.
Endast for engangsbruk

Las noggrant genom denna bruksanvisning, som innehaller varningar, forsiktighetsatgarder och kvarstaende risker for denna medicinska
utrustning.

1.0 Beskrivning

Fogarty biliar ballongsond &r en steril sond for engdngsbruk. Produkten bestér av ett rontgentatt bojligt sondskaft med en integrerad elastomerisk
latexballong i den distala @nden. En fattning i den proximala @nden anvands for ballongfyllning. Enheten forenklar ingrepp vid diagnostisering och
behandling av symptomatisk kolelitiasis.

Enheten ar avsedd att anvandas av medicinsk personal som &r utbildad pa séker anvandning och klinisk anvandning av kirurgiska bilidrtekniker som en del av
deras respektive institutions riktlinjer.

Enhetens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med omfattande testserier som stéd for enhetens sékerhet och prestanda for dess avsedda
anvandning nar den anvands i enlighet med den faststallda bruksanvisningen.

2.0 Avsett dndamal/syfte

Den bilidra ballongsonden ar avsedd for borttagning av hepatiska stenar och undersékning.

3.0 Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

4.0 Indikationer

Indikationer for anvandning omfattar avldgsnande av stenar och rester i gdngar samt undersdkning hos vuxna kirurgipatienter.

5.0 Varningar
Anvandning av alltfor trogflytande eller partikulart kontrastmedel rekommenderas inte for ballongfylining eftersom lumen kan ockluderas.

Maximal rekommenderad volym for ballongfylining far inte 6verskridas eftersom for kraftig fylining kan resultera i ballongbristning.

6.0 Forsiktighetsatgarder

Liksom vid alla kateteriseringsingrepp kan komplikationer intréffa. Dessa omfattar blodforlust/blodning, perifer luftemboli, infektion, negativ
reaktion pa enhetens material, vavnads-/blodkarlstrauma/perforering och pankreatit.

Ballongen maste tommas da den passerar genom ampullaregionen for att undvika skada pa sfinktern.
Forekomsten av ballongbristning minimeras om ballongen fylls langsamt och katetern dras tillbaka varsamt.

Anvéndare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den behériga myndigheten i medlemsstaten déar
anvandaren och/eller patienten dr etablerad.

7.0 Anvisningar
7.1 Teknik

Sonden férs in med tom ballong in i den gemensamma gallgangen genom koledokotomi. Da 6nskad position har uppnatts fylls ballongen med steril vétska.
Den kan sedan forsiktigt dras tillbaka for att avldgsna rester eller manipuleras for ytterligare undersékning. Under tidsperioden som denna teknik har
utvecklats har Fogarty bilidra ballongsond befunnits vara ett vardefullt tillskott till nuvarande tillgangliga tekniker. Fogarty bilidra ballongsond kan dock inte
anvandas for att avlagsna stenar vid fall da sonden inte kan passera forbi stenarna eller nar en sten ligger i en sack.

Den bilidra ballongsonden bidrar till enkelt och snabbt avldagsnande av amorfa intraduktala rester och stenar. Upprepade passager kan erfordras for att
avlagsna samtliga bildningar, men forsiktighet bor iakttas sa att den gemensamma gallgédngen inte t6js ut for mycket under manipulering. Spolning av den
gemensamma gallgdngen med stangd @nde kan utforas genom att fora in sonden i tolvfingertarmen och sedan fylla och stéta den fyllda ballongen mot
sfinktermekanismen. Spolkateter kan sedan nyttjas. En effektivare skoljning kan vissa gdnger uppnas genom att stdnga en 6ppen sfinktermekanism.

7.2 Automatisk kalibrering av sfinktermekanismen

Sonden fors in i den distala gemensamma gallgangen och sedan genom sfinktern till tolvfingertarmen. Nar sonden natt tolvfingertarmen fylls ballongen och
palperas sedan forsiktigt for att sakerstélla att den har passerat genom sfinktermekanismen. Medan kirurgen haller ena handens fingrar pa ballongen

i tolvfingertarmen dras ballongsonden tillbaka tills den stoter mot sfinkterytan. Genom att dra varsamt i sonden tommer kirurgen ballongen tills den
obehindrat passerar genom sfinktern. Nar ballongen passerar genom sfinktern ska vétskevolymen i sprutan noteras. Nar ballongen kommer in i den
gemensamma gallgangen igen ska den fyllas tills den stoter emot gdngvaggen och sedan ska ballongen forsiktigt dras tillbaka. Samma vatskevolym som
noterades da sonden passerade genom sfinktern tillfors dter i ballongen. Genom kalibrering av ballongdiameter ges en korrekt matning av sfinkterns storlek.
Den gemensamma gallgdngen kan kalibreras med samma metod. Mobilisering av tolvfingertarmen underlattar denna mandéver avsevart. Denna teknik bidrar
till att identifiera den gemensamma gallgdngens retroduodenala och pankreatiska position samt till korrekt lokalisering av Oddis sfinkter.

7.3 Avlagsnande av intrahepatiska stenar

Sonden kan bojas da mandrdngen ar pa plats for att underlatta inforing i den hogra eller vénstra levergdngen. Mandréangen kan avldgsnas nar sonden har
forts in i levergadngen. Sonden fors sedan vidare sé langt som dr mojligt med tom ballong. Samtidigt som ballongen fylls varsamt ska sonden avldgsnas.
Notera nar sonden vidrér gangsystemets vdagg och dra sedan forsiktigt tillbaka den fyllda ballongen genom snittet i den gemensamma gallgangen. Flera

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen och Fogarty ar varumarken som tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varuméarken
tillhor respektive agare.
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passager kan erfordras. Den slutliga undersokande passagen i dessa rotter utfors genom att fora in sonder i bade hoger och vanster levergang. De tva
sonderna avldgsnas sedan samtidigt. Denna mandver forhindrar att en enstaka sten faller fran den ena levergangen till den andra under avldgsnandet.
Onddig manipulering, sondering eller for kraftig uttojning av ballongen kan orsaka blédning och bor undvikas.

7.4 Identifiering av den gemensamma gallgangen

Da det ar svart att identifiera den gemensamma gallgédngens fullstandiga utstrackning pa grund av tidigare kirurgiska ingrepp eller inflammation kan
sonden anvandas for att identifiera gdngen samt underlatta dissektion. Om gallblasan finns kvar och gallbldsegédngen har identifierats kan ett litet snitt i
gallblasegangen samt inféring av sonden i den distala gemensamma gallgangen enkelt utféras. Om den gemensamma gallgangen har identifierats genom
nélabsorption kan pa likartat satt en liten punktur vid gallgangens framre yta goras, genom vilken ballongsonden kan foras in. Efter inférande i den
gemensamma gallgangen kan palpation av den fyllda ballongen pa olika stallen underlatta dissektion och identifiering av den gemensamma gallgangen
samt tillhérande anatomi.

7.5 Anvandning av mandring

Mandréangen som medfoljer den bilidra ballongsonden &r utformad med en styvhet som syftar till att undvika perforering samtidigt som den bibehaller
tillrdcklig form for att underldtta inforande av en sond i omraden med tvara vinklar.

Nar sonden fors in i den gemensamma gallgangen kan tilltrdde till tolvfingertarmen uppnds genom att placera mandrangen i cirka 30° vinkel. Om svarigheter
patréffas vid passering genom sfinktermekanismen ska mandrangen skruvas loss tills den ér fristalld fran sondens huvuddel. En forsiktig sonderande rorelse
med mandrangen i denna position medger passage till tolvfingertarmen, sa lange sfinktermekanismen ar tillrackligt stor for att rymma sondens huvuddel.
Nar kraftig bojbarhet vid instrumentets distala spets erfordras ska mandréangen dras tillbaka 1 cm. En langre sond med medelhdg bojbarhet kan uppnas
genom att dra tillbaka mandrangen ytterligare.

8.0 Ballongfylining

Ballongen bor fyllas med en steril vatska som ar kompatibel med blod. Vétskan far innehalla rontgentata [6sningar, sé lange dessa ar val utspadda och
partikelfria.

Fore anvdandning ska sonden med ballongen fylld till maximal rekommenderad volym inspekteras av kirurgen.
Méngden vétska i sprutan bor kontrolleras fore varje fylining. Om méangden 6verskrider ballongens angivna kapacitet ska sprutan avlagsnas fran sonden och
fyllas pa nytt med korrekt mangd. Mé@ngden vétska som finns kvar i kateterlumen maste tas i beaktande.

9.0 MRT-information

Denna produkt har inte testats for MRT-kompatibilitet.

10.0 Leveransform

Innehallet &r sterilt och icke-pyrogent om férpackningen &r ooppnad och oskadad. Anvand ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad. Inspektera visuellt
om férpackningens integritet ar bruten fore anvandning.

11.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

12.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden ar enligt markning pa varje férpackning. Forvaring eller anvandning efter utgangsdatumet kan resultera i forsamring av produkten och kan
leda till sjukdom eller komplikationer eftersom enheten kanske inte fungerar sa som ursprungligen var avsett.

13.0 Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk Service-avdelningen pa foljande telefonnummer: 040 20 48 50.

14.0 Kassering
Efter patientkontakt ska produkten behandlas som biologiskt riskavfall. Kassera produkten enligt sjukhusets riktlinjer och lokala féreskrifter.

VARNING: Denna produkt ar utformad, avsedd och distribueras ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Denna produkt FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER
ATERANVANDAS. Det finns inga data som stéder produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion efter ombearbetning. Sadana atgirder kan
leda till sjukdom eller komplikationer eftersom produkten kanske inte fungerar som avsett efter ombearbetningen.

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

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

STERILE|EO
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15.0 Specifikationstabell

Storleki Ch 5Ch (1,67 mm) 6Ch (2,0 mm)
Maximal vatskekapacitet (ml) 0,4 1,25
Maximal luftkapacitet (ml) 0,8 2,5
Maximal fylld ballongs diameter (mm) 8 13
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KaBetipag xoAng@opwv pe pmalovi Fogarty

Evdéxetal va pnv €xel xopnynBei Adela xpriong yla OAEG TIG GUOKEUEG TIOU TTIEPLYPAPOVTAL OTO TTAPAV £yypago CUHGWVA U Tn vopoBeoia Tou Kavadd ry
£yKplon yla mwAnon otnv meploxr oag.

MPOZOXH: To mpoi6v auTto MePLEXEL PUOIKO ENACTIKO AATEE TTOU umopEei va MPoKAAEéel AAAEPYIKEG AVTISPATELC.
MNa pia povo xprion

AlaPacTe MPOGEKTIKA AUTEG TIG 08NYigg XpPrioNG, OOV ava@£povTal ol TIPOEISOTOINCELS, Ol MPOPUAAEELG KAl Ol UTIOAEITTOMEVOL Kivouvol yid auTto To
1OTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

1.0 Neprypapn

O kaBetripag XoAn@opwv pe umaAdvi Fogarty (UARAn) ival évag amootelpwpévog KaBeTpag piag xpriong. H ouokeur amoteAeital amé éva e0KAUNTo
OAKTIVOOKIEPO OTENEXOG KODETNPA UE EVOWHUATWHEVO UTANOVIL aTTO EAACTOUEPEG AATEE OTO TIEPIPEPIKO AKPO. O OUPANSG OTO £YYUG AKPO XPNOIUOTIOLEITAL YIa TN
S16ykwon tou pmaAoviov. H cuoKeur SIEUKONUVEL TIG XELPOUPYIKEG eMeBAoelg kaTd T Sidyvwon Kat Tn Bepareia TNG CUUMTWHATIKAG XOAoABiaong.

H ouokeun mpoopiletal yia xprion amd emayyeAUATIEG LATPOUE EKTTAIOEVIEVOUG OTNV ACPAAT KAIVIKY) XPHON TEXVOAOYLWV XELPOUPYIKAE XOANPOPpWY, OTO
TAQICIO TWV KATEUBUVTHPIWY YPOUUWY TWV ISPUHATWY oTa omoia epyalovtal.

H amédoon NG CUGKEUNG, CUUTEPINAMBAVOUEVWV TWV AEITOUPYIKWY XOPAKTNPIOTIKWY, EXEL EMAANOEUTE 0TO TTAAIGIO HIaG OAOKANPWUEVNG OELPAG SOKIUWV
yla TNV UMOoTAPIEN TNG AOPAAELOG Kal TNG amdS0oNG TNG CUCKEUNG WG TIPOG T XPron Yla Tnv omoia mpoopiletal, 6Tav XpnolhoToLeital CUUPWVA HE TIG
kaBoplopéveg Odnyieg xpriong.

2.0 MpofAenopevn xprion/cKonog

O kaBetripag XoAn@opwv pe umaAdvi mpoopiletal yia tnv agaipeon nrmatikwyv Aibwv kat yia Siepebvnon.

3.0 Avtevdeielc

Agv umdpyouv YVWoTEG avTevSeigelc.

4.0 Evéeilelg

Ot evdeigelg xpriong mepthapavouv tnv agaipgon AiBwv Kat UTOAEIMUATWY Ao TOUG XOANPOPOUG TOPOUE Kal T SIEPEVVNON O EVAMKEG XELPOUPYIKOUG
aoBeveic.

5.0 Mposidomomoeig

H xprion umepBoAikd 1EwS0oUG OKlaypPaPIkoU HEGOU 1} OKIAYPAPIKOU Yéoou Ue owpatiSia dev ouvioTtdtal yia tn S1dyKwon Tou UiraAoviov yiati o aUAOG umopei
va ppdcel.

O HEYIOTOG CUVIOTWHEVOG OYKOG Yia TN S10yKwaon Tou prmaAoviol Sev mpémel va unepRaiveTtal KaBwg n umepBolikr] Sioykwon av€dvel tnv mbavdtnta préng
Tou praAoviov.

6.0 NMpo@ulageig

‘Onw¢ oupaivel pe OAeC TIC Sladikaocieg KADETNPIAGHOU, EVEEXETAL VA TTIPOKUPOUV EMIMAOKEG. AUTEC TEpIAAUBAVOUV aMWAELA dipaTog/aiparoppota,
nePIPEPIKN ERPOAN and aépa, Aoipwén, avemBuUNTN avtidpacn o& VAIKA TNG GUGKEVNG, IOTIKA/ayyElakn KAKwon/didtpnon Kat maykpeatitida.

To pmalovi mpémet va agivetal va amodioykwOei kabwg Siépxetal tnv meptoxr Tng AnkuOou yia va amotpansi Tuxov BAGBn otov o@lyKtipa.
Ta nepiotatika pnéng tov pmaloviot eAayioTomolouvTal €4V To HTAAGVI SIOYKWVETAL apyd HE TPOCOX Kal 0 KABETHpag amocupeTal olyd-ciyd.

O1XpoTEG /Kat ol acBeveic Oa Mpémel va avapépouv TuXOv cofapd CUNPBAVTA GTOV KATAGKEVAOTH Kal TV appodia apxr Tou KpATtoug péAoug 6mov
Sapévet o xprioTng f/kat o acOevig.

7.0 Odnyisg
7.1 Texvikn

H pnAn elodyetat pe 1o Pmalovi amodloyKwévo oTov Kovd mopo péow Tng xoAndoxotounc. Otav Bpedei otnv emBupuntr 0€on, To umaAdvi SloyKwvetal pe
£10AYWYN OTTOCTEIPWHEVOU LYPOU. XTh CUVEXELD, UMTOpPEl va amocupBei amald yia va a@aipeBoUv Ta UTTOAEIMUATA 1 VO GUVEXIOTEL O XELPIOUOG YIa TTEPAITEPW
Siepevvnon. Katd tnv mepiodo mou avamtuxOnKe n CUYKEKPIHEVN TEXVIKT, O KABETHpag XoAn@opwv pe pmaAdvt Fogarty StamotwOnke ot givat éva TOAUTIHO
TIAPENKOUEVO Y1a TIG UPIOTAMEVEG SlaB£01pEC TEXVIKEG. Q0TOOO, 0 KABETPAG XOAN®Opwv pe pmardvi Fogarty Sev pmopei va xpnotdomoinbei yia tv agaipeon
AiBwv étav n uriAn Sev pumopei va mepdoel mépa amd toug AiBoug 1y 6tav o Aibog gival og OUAako.

O kaBeTripag XoAn@opwv pe UmaAdvi BonBbd oTnv eUKOAN Kal ypriyopn a@aipeon Apuop@wv evEOTTIOPIKWY UTTOAEIMPATWY Kat Yappou. Evééxetal va xpelaotovv
TOANEG SLEAEVOELG yia va apalpeBei OAo To UAIKO, woTooo Ba mpémel va amo@elyetal n unepBoAikn S1dtacn Tou Kovou Topou Katd Tn SIGPKELA TOU XEIPIOUOU.
O KOTALOVIOUOG UE KAEIOTO AKPO TOU KOVOU TTIOPOU UITOPEL va Tpaypatonolndei péow tng el0aywyng TG MAANG 0To SwdeKASAKTUNO, UETA TNV OTToia
Tpaypatomoleital n S10yKwaon Kat n mpdoKpouon Tou SIOYKWUEVOU UITAAOVIOU GTOV UNXaVIoUO Tou 0@lyKTripa. O KOBETHPAG KATAIOVIOHOU UMOPEl TOTE va
XpnotpomolnBei. MNa mo amoTeAeoUaTIKN) TAUON HEPIKEG POPEG UMTOPEITE VA KAEITETE TOV AVOLKTO UNXAVIOUO TOU OPIYKTAPA.

7.2 Atpavpatiki faOpovopncn Tov UNXavigHou ToU GPIYKTRpA

O kaBeTripag elodyeTal oTov EPLPEPIKO KOVO TIOPO Kal TIEpVA 010 SwdekaddkTulo Slapéoou Tou oeLykTrpa. MOAG el0axBei 6To SwdeKaSAKTUNO, TO UTTAAOVL
SIOYKWVETAL KAl KATOTIV EKTENEITAL TTPOOEKTIKA YNAd@non yia va empBeBaiwOei 0Tt £xel SIENDEL TOV UNXOAVIOUO TOU OQIYKTAPA. EVw 0 XElpoupyog Kpatdel Ta
SAKTUAA TOU €VOG XEPIOU EMAVW OTO UITAAGVL TTOU PBpiokeTal 0To dSwdekadAKTUNO, 0 KABETHPAG HE UTTAAOVI amoCcUPETaL PEXPL VO TIPOOKPOUGCEL OTNV TTEPLOXN
TOU OQIYKTHPA. Mg eEAa@pd €AEN 0TOV KABETIPA, O XELPOUPYOG ATTOSIOYKWVEL TO UITAAOVI UEXPL VA UTTOPE( va TIEPACEL EUKOAA Slapéoou Tou oPLyKTrpa. Kabwg
TO prmaASVL SI€PXETAL TOV OPIYKTAPQ, EMONUAIVETAL N TOCOTNTA TOU LYPOU TTOU TIEPIEXETAL TN cUPLyya. OTav TO UMAAGVIL EICAYETAL EK VEOU GTOV KOVO TTOPO,
TO PIMOAGVI SIOYKWVETAL HEXPL VO OKOUUTIOEL OTO TOIXWHA TOU TTOPOU KAl KATOTILV aTMOCUPETAL TTPOOEKTIKA. H {S1a moodTtnta uypou mou emonuavonke, 6tav

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tumonoinuévo Aoyotumo E, kaBwg kat n emwvupia Fogarty €ivat umopikd onpata tng
Edwards Lifesciences Corporation. OAa ta A\ eUMOPIKA OAOTA ArmoTEAOUV ISIOKTNGIA TWV QVTIOTOLXWV KATOXWV TOUG.
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0 kaBetpag mépace Slapéoou TOU OPIYKTNPA, EMavelcdyeTal oTo pumoAdvl. H Babuovéunon tng Siapétpou Tou prmahoviol avtikatontpilel pe akpifela to
uéyebog Tou o@iykTpa. O Kovdg mopog pumopei va Babpovoundei e tov idlo tpdmo. H kivntomoinon Tou Swdekadaktulou SieukoAUvel ISlaitepa auTtr Tn
Siadikaocia. Auth n Texvikn Fonbd otov mpoodiopilopd Tng B£ong Tou Kotvou mdpou oTo omioBio Toixwua Tou SwdekadaKTUAOU Kal 0TO TTAYKPEAS Kal EVTOTI(ElL
EMAKPIBWE ToV o@LyKTrpa Tou Oddi.

7.3 MNa agaipgon evéonmatikwv Aibwv

O kaBetpag umopei va Auyioel pie Tov oTelNed 0Tn B€0n Tou yia SieukOAUVON TG El0aywyng oTtov 816 1 Tov aploTePd NMATIKO TOPO. O OTEINeSC pumopEi

va agalpedei LETA TNV El0aywYr TOU KABETHPA OTOV NITATIKO TTOPO. O KABeTHPA¢ MpowOeital KATomIV 0TN peyalUTtepn Suvatr andoTtacn UE To UmaAdvi
anoSloyKwuévo. Evi To pmaovi Sloykwvetal otyd-otyd, o KaBetrpag Tautoxpova agaipeitat. MOAG mapatnpnOei 0Tt 0 KABETAPAG AKOUUTTA OTO TOoiXWwHA TOU
OUOTHUATOG TOPWVY, TO SIOYKWUEVO UITAAOVI ATTOCUPETAL TIPOOEKTIKA SIAPECOU TNG TOMNG TOU Kotvou mdpou. Evdéxetal va xpelaoTouv apKeTéG Siehevoelg. H
TeNKR SlepeuvnTiKr S1EAELON G€ AUTOUG TOUC KAASIOKOUC TTpayUATOTIOLEITAL UE TNV El0aywyr NAWV 100 oTov 8€€10 GO0 Kal 0TOV apLloTEPOS NIATIKS TOpo. Ot
S0 unAeg agalpouvTal Katdmy TauTtéxpova. Me autiv Tn Sladikaoia amoTpEMeTal N TTWON EVOG UEHOVWHEVOU AiBou armod Tov évav NIATIKO TOPO 0Tov AANO
KOTA TNV agaipeon. O akataAANAOG XEIPIOUOG 1 XPrion Tou Kabetrpa 1) n umepBoAkr S1a0TOAr Tou pralovioU ivat mOavo va TPoKAAECoUV alpoppayia Kat
TIPETIEL va amo@eUyovTal.

7.4 Mpocdiopiopog Tou Kotvol XoAn@popou noépou

‘Otav eivat 5UoKOAO va TPOaSIOPIOTEL N TTARPNG KTACT TOU KOWVOU XOAN®OPOU TTOPOoU AOYw TTPONYOUHEVNG XELPOUPYIKAG EMEUPBAONG ) PAEYHOVIAG, N XPHion
TOU KABETHPA EMITPETEL TOV TTPOGSIOPIOHUO TOU TTOPOU Kal SIEUKOAUVEL TN avatopr. Edv n xoAndoxog kuotn e§akohouBei va uTIAp)EL KAl O KUOTIKOG TTOPOG €XEL
TIPOCOIOPIOTEL, EMTUYXAVETAL EVKOAA MO HIKPH TOU) OTOV KUCTIKO TIOPO LIE EL0AYWYT TOU KABETIPA OTOV TEPIPEPIKO KOO TTOPO. Mapopoiwg, EAV 0 KOWVOG
XOAN@OPOC MOPOG €XEL TPOOSIOPIOTE! PECW ATOPPOPNONG UE BEAOVA, TIPAYUATOTIOLETAL LA MIKPK TTANYH and apakévtnon otnv mpdodia emM@AveLa TOU
KOWVOU XOAN®OpoU TOpou Kal elodyetal o KaBeTripag pmaAoviol. Metd Tnv €i6050 0ToV KOIVO XOAN®OPO TIOPO, N YPNAAPNOoN Tou SloyKwHEVOU prmaAoviol o€
mrotkileg B€oelg S1EUKOAUVEL TNV AvATOUN KAl TOV TIPOGSI0PIGHS TOU KOVOU XOAN®OPOU TTOPOU Kal TNG OXETICOUEVNE AVATOMIAG.

7.5 Xprion Tou oTelAeoD

O oTeINedG TTOL CUVOSEVEL TOV KABETHPA XOANPOPWV PE UTTANOVI €XEl OXESIAOTEL £TOL WOTE VA amoPeVyeTal n S1atpnon, aANA TauTtdxpova va gival OpKETA
€UKOUTTTOG TTPOKEIUEVOU Va SIEUKOAUVETAL N EL0AYWYR TNG MAANG O€ TIEPIOXEG HE €VTOVN Ywviwon.

Katd tnv elcaywyn TG MRANG 0Tov Kowvo Topo, N €i0080¢ 0To SwSeKASAKTUNO UITOpPEi va OANOKANPWOEL e TOV OTEINES TOMOBETNUEVO UTIO Ywvia TiEpimou 30°.
Eav undp&el SuokoAia katd tn S1EAEVON PECW TOU PNXAVIOHOU TOU OPIYKTHPa, 0 OTEINEOG Oa Tipémel va EBIOWOEl puéxpl va ameAeuBepwOei amd To owpa TG
UAANG. H amalr kivnon yia tv eloaywyn TG KAANG He Tov oTelNed o€ autrv Tn B€on Ba emtpéel Tn SiéAeuon oTo SwdeKaSAKTUNO, EQOCOV O UNXAVIOUOG TOU
OQLYKTrPA EivVal APKETE HEYANOG WOTE VA XWPEDEL TO OWHA TNG MAANG. Otav xpetdletal e€AIPETIKA EUKAUPIO TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU 0PYAavoU, O OTEINEDG
Ba mpémel va amooUpetal 1 cm. MNa TNV emiteuén PeyalUTEPOU UNKOUG UAANG LE LETPLA EUKAUYIa O OTEINEOG Ba TTPETTEL VA aTOCUPETAL TTEPIOCOTEPO.

8.0 Aioykwon pmaioviov

To umaAovL TPETTEL va SIOYKWVETAL E ATTOOTEIPWHEVO, OUMBATO HE aipa LyPO, TIOU PMmopPEi va TIEPIAAUBAVEL aKTIVOOKIEPA SlaAUpaTa, av ival eEAIPETIKA
apalwpéva Kal Xwpig owpatidia.

Mptv amo n xprion, o KaBeTripag Ue TO PTAAOVI SIOYKWHEVO GTOV LEYIOTO CUVIOTWHEVO OYKO TIPETTEL VA EAEYXETAL OTT TOV XEIPOUPYO.

H moootnTa Tou uypol otn cuplyya Ba mpémel va eAéyxetal Tptv amo KABe Sidykwon. Eav n moodtnta unepBei TNV avapepOUeVn XwPNTIKOTNTA TOU
Umalovioy, a@alpéoTe Tn cUPlyya amod Tov KABETAPA Kal YEUIoTE Eava péxpt Tov KaTaAAnAo 6yko. Mpémel va AapBAavetat umoyn n moootnta uypoUl Tou
QTTOMEVEL GTOV AUAS TOou KaBeTrpa.

9.0 NMAnpo@opisc payvnTikig Topoypaiag

Autd To TTPoidV Sev €xel eEAeyxOei WG TPOG TN CUPBATOTNTA PE TA CUCTAHATA PAYVNTIKAG TOHOYPAP{aG.

10.0 Tpomog 81a0eong

To TEPIEXOUEVO EIVAL ATTOOTEIPWHUEVO KAl [N TTUPETOYOVO EQOCOV N cuokevaaia Sev €xel avolxTei kal Sev éxel ummooTei {npid. Mn XpnotuomoLEiTe €Gv n
OUOKEUOOIa €XEL QVOIXTEL 1| €xel uTooTei (nuid. EmBewpeite onTikd yia Tuxov SlakUBEVON TNG AKEPAIOTNTAG TNG CUCKELAGTIAC TTPIV amd T XpRnon.
11.0 AmoOnikevon

Quldooete o Spooepd Kal Enpd xwpo.

12.0 Avapketa {wng

H &idpketa {wng avaypdgetal o€ KdBs cuokeuaaia. H pUAagn 1 n xprion mépav Tng nuepopnviag AEng evdéxetal va éxel wg amotéAeopa ) ¢Bopd Tou
TIPOIOVTOG Kal, WG €K TOUTOU, TNV TIPOKANCN aoBévelag i avemBUupuntou cupBavtog, Kabwg n cuokeur evoExeTal va pnv Asttoupyei dmwg mpoPAemdtav apxikd.
13.0 Texvikn Bon®sia

Na texvikn BonBela, TnAepwvrote otnv Edwards Technical Support otoug akoAouBoug TNAEPWVIKOUG aptBuole: +30 210 28.07.111.

14.0 Amoppiyn

META TNV EMAPR TNG CUOKEUNG UE TOV AOBEVH, XEIPLOTEITE TNV WG BloAoyiKd emiKivouvo amofAnTo. AoppiPte CUUPWVA E TNV TTOAITIKF) TOU VOCOKOMEIOU Kal
TOUG TOTTIKOUG KAVOVICGHOUG,.

MNPOEIAOMOIHZH: H cuokeun aut éx&1 oxediaotei, mpoopiletal kat Stavépetat yia MIA MONO XPHXH. MHN EMANANOZTEIPQNETE KAl MHN
EMANAXPHZIMONMOIEITE autrjv Tn GUGKEeLH. Agv UTTAPXOUV OTOIXEia TTOU va EMPBERAIWVOUV TH CTEIPOTNTA, TN KN TTUPETOYOVO Spdacn Kat Tn
AEITOUPYIKOTNTA TNG CUCKEUNG HETA TNV emaveneepyacia. H emavene€epyacia pmopsi va odnynoet oc acévela i g avemOUUNTO cUPPAv, KABwg n
GUOKEUN eVOEXETAL VA MV AEITOUPYE( OTTWG TPOBAETIOTAVY APXIKA.

OLTIPEG, ol TPodlaypa®Eg Kal n S1aBectpoTNTA TWV POVTEAWY evOéxeTal va ald&ouv xwpig mposidomoinon.
Avatpé€re 6To UMOpVN A CUPBOAWVY OTO TEAOG TOU TTIAPOVTOG EYYPAPOU.

STERILE[EO
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15.0 Nivakag mpodiaypapwv

Méye0og o€ French 5F (1,67 mm) 6 F (2,0 mm)
Méyiotn xwpntikotnTa o€ vypPod (ml) 04 1,25
Méylotn xwpnTikotnTa o€ aépa (ml) 0,8 2,5
Méyiotn S1apeTpog Stoykwpévou pmaioviol (mm) 8 13
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Sonda com baléo biliar Fogarty

Nem todos os dispositivos descritos no presente documento poderéo estar licenciados em conformidade com a lei canadiana ou aprovados para venda na
sua regido especifica.

AVISO: Este produto contém latex de borracha natural que pode causar rea¢6es alérgicas.
Apenas para uso inico

Leia com atencao estas instrucées de utilizacao que incluem as adverténcias, as precaucgoes e os riscos residuais para este dispositivo médico.

1.0 Descricao

A sonda com baléo biliar Fogarty é uma sonda esterilizada de uso Unico. O dispositivo é constituido por uma haste de sonda flexivel e radiopaca com um
baldo de latex elastomérico integrado na extremidade distal. Para insuflar o baléo, utiliza-se uma extremidade na extremidade proximal. O dispositivo facilita
os procedimentos operativos no diagnoéstico e tratamento de colelitiase sintomatica.

O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais médicos com formacao na utilizacdo segura e clinica de tecnologias biliares cirdrgicas e de acordo
com as respetivas diretrizes da institui¢do.

O desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas funcionais, foi verificado numa série de testes abrangente para sustentar que o dispositivo é seguro
e tem um bom desempenho no ambito da sua utilizagdo prevista quando é utilizado de acordo com as instrugdes de utilizacao estabelecidas.

2.0 Finalidade/Utilizacdo prevista

A sonda com baléo biliar destina-se a remocao de calculos hepaticos e a exploragao.

3.0 Contraindicagdes

Néo séo conhecidas quaisquer contraindicages.

4.0 Indicagoes

As indicagoes de utilizacdo incluem a remocéo de pedras e detritos nos ductos e a exploracdo em doentes cirdrgicos adultos.

5.0 Adverténcias
A utilizacdo de meios de contraste altamente viscosos ou em particulas ndo é recomendada para a insuflagao do baléo, pois o limen pode ficar obstruido.

O volume maximo recomendado para a insuflagédo do balao nao pode ser excedido, uma vez que a hiperinsuflagdo aumenta a possibilidade de rutura do
baléo.

6.0 Precaucoes

Como em qualquer processo de cateteriza¢ao, podem ocorrer complicagoes. Estas incluem perda de sangue/hemorragia, embolia gasosa periférica,
infecao, reacdes adversas a materiais do dispositivo, trauma/perfuracao tecidular/vascular e pancreatite.

O baldo deve poder esvaziar a medida que passa pela regidao ampular, para evitar danificar o esfincter.
A situacao de rutura do balao é minimizada se este for insuflado lentamente e o cateter for retirado com cuidado.

Os utilizadores e/ou doentes deverao comunicar quaisquer incidentes graves ao fabricante e a autoridade competente do estado-membro no qual o
utilizador e/ou o doente se encontrar.

7.0 Instrugbes
7.1 Técnica

A sonda é introduzida com o balao vazio no ducto comum através da coledocotomia. Uma vez alcancada a posicao pretendida, o balao é insuflado mediante
aintroducao de um fluido esterilizado. Em seguida, pode ser suavemente retirado para remover detritos ou manipulado para exploracdo adicional. Durante

o periodo no qual esta técnica tem sido desenvolvida, a sonda com balao biliar Fogarty tem sido considerada um valioso adjuvante nas técnicas disponiveis
atualmente. No entanto, a sonda com baléo biliar Fogarty ndo se destina a remocao de célculos quando a sonda ndo pode passar além dos calculos ou
quando um calculo se encontra num saculo.

A sonda com balao biliar ajuda a remover simples e rapidamente areias e detritos amorfos que se encontrem nos ductos. Podera ser necessario fazer

varias passagens para remover todo o material, mas devera ter-se cuidado para nao distender excessivamente o ducto comum durante o periodo de
manipulacdo.Podera proceder-se a irrigacao por extremidade fechada do ducto comum introduzindo a sonda no duodeno e, em seguida, inflando e fazendo
bater o balao insuflado contra o mecanismo de esfincter. Em seguida, podera utilizar-se o cateter para irrigacao. Para obter uma lavagem mais eficiente, por
vezes é necessario fechar um mecanismo de esfincter aberto.

7.2 Calibragao atraumatica do mecanismo esfincteriano

A sonda é introduzida no ducto distal comum e passa pelo esfincter até ao duodeno. Quando se encontra no duodeno, o balao é insuflado e cuidadosamente
palpado para garantir que passou pelo mecanismo esfincteriano. Enquanto o cirurgido mantém os dedos de uma méo colocados no balédo no duodeno,

a sonda com balao é retirada até embater na area do esfincter. Com uma ligeira tragao na sonda, o cirurgido esvazia o baldo até passar facilmente pelo
esfincter. A medida que o balao passa pelo esfincter, a quantidade de fluido contido na seringa é observada. Quando o baldo volta a entrar no ducto

comum, é insuflado até atingir a parede do ducto e, em seguida, é retirado lentamente. A mesma quantidade de fluido que foi observada quando a sonda
passou pelo esfincter é reintroduzida no baldo. A calibracdo do diametro do baléo reflete exatamente o tamanho do esfincter. O ducto comum pode ser
calibrado da mesma forma. A mobilizacdo do duodeno facilita significativamente esta manobra. Esta técnica ajuda na identificacdo da posicdo retroduodenal
e pancreatica do ducto comum e localiza com precisao o esfincter de Oddi.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado e Fogarty sdo marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas
comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.
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7.3 Para a remocao de calculos intra-hepaticos

A sonda pode ser dobrada com o estilete colocado para facilitar a introducéo no ducto hepatico direito ou esquerdo. O estilete pode ser removido apds a
entrada da sonda no ducto hepético. A sonda é depois avancada o méaximo possivel com o baldo esvaziado. A medida que o baldo é lentamente insuflado, a
sonda é simultaneamente removida. Depois de verificar que a sonda atinge a parede do sistema ductal, o baldo insuflado é cuidadosamente retirado através
da incisdo no ducto comum. Poderao ser necessarias varias passagens. A passagem exploratoéria final nestas radiculas é executada inserindo as sondas nos
canais hepaticos direito e esquerdo. As duas sondas sdo depois simultaneamente removidas. Esta manobra impede um célculo isolado de cair de um canal
hepético para o outro durante a remocéo. A utilizagado incorreta da sonda ou a sobredilatacdo do baldo podem provocar hemorragias, devendo por isso ser
evitadas.

7.4 Identificacao do ducto comum

Nos casos em que seja dificil identificar a area total do ducto comum devido a cirurgia anterior ou inflamagao, a utilizagao da sonda permite a identificacao
do ducto e facilita a disseccdo. Se a vesicula biliar permanecer e o ducto cistico tiver sido identificado, pode ser facilmente realizada uma pequena inciséo
no ducto cistico introduzindo a sonda no ducto distal comum. De igual forma, se o ducto comum tiver sido identificado pela absor¢ao de agulha, é feita
uma pequena puncéo na superficie anterior do ducto comum e é introduzida a sonda com balao. Depois de entrar no ducto comum, a palpacéo do balao
insuflado em vérios locais facilita a disseccéo e a identificacdo do ducto comum e da anatomia associada.

7.5 Utilizacao do estilete

O estilete fornecido com a sonda com baldo biliar possui uma rigidez especifica cujo objetivo é evitar perfuragdes e manter uma forma adequada que permita
introduzir a sonda em zonas com angulos pronunciados.

Ao introduzir a sonda no ducto comum, é possivel entrar no duodeno com o estilete em posicao e angulado a aproximadamente 30°. Caso se verifique
resisténcia ao passar através do mecanismo de esfincter, o estilete deve ser desapertado até que se liberte do corpo da sonda. Um ligeiro movimento de
sondagem com o estilete nesta posicao abrird passagem para o duodeno se o mecanismo de esfincter for suficientemente amplo para acomodar o corpo
da sonda. Caso se pretenda flexibilidade extrema na ponta distal do instrumento, o estilete devera ser recuado 1 cm. Para obter um maior comprimento de
flexibilidade intermédia na sonda, sera necessario recuar mais o estilete.

8.0 Insuflacao do baldao

O balao deve ser insuflado com um fluido esterilizado e compativel com sangue, que pode incluir solu¢des radiopacas, se estas se encontrarem altamente
diluidas e sem particulas.

Antes da utilizacdo, a sonda com o balao insuflado no volume maximo recomendado deve ser inspecionada pelo cirurgido.

A quantidade de fluido na seringa deve ser verificada antes de cada insuflagao. Se a quantidade exceder a capacidade do baldo indicada, remova a seringa da
sonda e volte a encher com o volume adequado. Deve-se ter em atencdo a quantidade de fluido remanescente no limen do cateter.

9.0 Informacoes sobre RM

Este produto ndo foi testado quanto a compatibilidade com RM.

10.0 Apresentacao

Conteudo esterilizado e ndo pirogénico se a embalagem nao apresentar danos ou estiver por abrir. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Antes da utilizacao, inspecione visualmente quanto a quebras na integridade da embalagem.

11.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

12.0 Prazo de validade

O prazo de validade é o indicado em cada embalagem. O armazenamento ou utilizacdo apds o prazo de validade pode resultar na deterioragdo do produto e
causar doengas ou um acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo pode nao funcionar conforme originalmente previsto.

13.0 Assisténcia técnica

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

14.0 Eliminacao

Apds o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um residuo biolégico perigoso. Efetue a eliminagao de acordo com as normas do hospital e a
regulamentacdo local.

ADVERTENCIA: Este dispositivo foi concebido, destinado e distribuido APENAS PARA USO UNICO. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este
dispositivo. Nao existem dados que sustentem a esterilidade, a nao pirogenicidade e a funcionalidade do dispositivo apés o seu reprocessamento.
Esta acao pode causar doenca ou um acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo podera nao funcionar conforme originalmente previsto.

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste documento.

STERILE|EO
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15.0 Tabela de Especificacoes

Tamanho French 5Fr (1,67 mm) 6 Fr (2,0 mm)
Capacidade Maxima de Liquido (ml) 04 1,25
Capacidade Maxima de Gas (ml) 0,8 2,5
Diametro Maximo do Balao Insuflado (mm) 8 13
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Biliarni balonkova sonda Fogarty

Zde popsané prostfedky nemusi byt licencovany v souladu s kanadskymi zakony ani schvaleny k prodeji ve vasem regionu.

VYSTRAHA: Tento vyrobek obsahuje latex z pfirodniho kauéuku, ktery miize vyvolat alergické reakce.

Pouze k jednorazovému pouziti

Piectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde jsou uvedena vSechna varovani, preventivni opatieni a zbyla rizika tykajici se tohoto zdravotnického
prostiedku.

1.0 Popis

Bilidrni balénkova sonda Fogarty je sterilni sonda k jednorazovému pouziti. Prostfedek se sklada z rentgenkontrastniho pruzného dfiku sondy s integrovanym
elastomerovym latexovym balénkem na distalnim konci. Hrdlo na proximalnim konci se pouziva k nafukovéni balénku. Prostfedek usnadnuje operacni
postupy pfi diagnostice a 1é¢bé symptomatické cholelitiazy.

Tento prostiedek smi pouzivat zdravotnicti odbornici, ktefi jsou kvalifikovani a opravnéni k bezpe¢nému a klinickému pouzivani bilidrnich chirurgickych
technologii.

Funkce prostiedku véetné funkénich charakteristik byla ovéfena pomoci komplexni série testq, které prokazaly jeho bezpecnost a tcinnost pro zamyslené
pouziti, je-li tento prostredek pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouziti.

2.0 Zamyslené pouziti a ucel

Bilidrni balédnkova sonda je urcena k odstranovani jaternich kamen( a exploraci.

3.0 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

4.0 Indikace

Indikace pouziti zahrnuji odstranéni kamend a zbytkl z vyvodnych cest a exploraci u dospélych chirurgickych pacientt.

5.0 Varovani
K plnéni balonku se nedoporucuje pouzivat vysoce viskozni nebo ¢asticové kontrastni médium, protoze by mohlo dojit k okluzi lumina.

Nesmi byt pfekroc¢en maximalni doporuceny objem pro pInéni balénku, protoze nadmérné naplnéni zvysuje moznost protrzeni balénku.
6.0 Bezpecnostni opatieni

Jako u vsech katetriza¢nich zakrokii i zde maze dojit ke komplikacim. Komplikace zahrnuji ztratu krve / krvaceni, periferni vzduchovou embolii,
infekci, nezadouci reakci na materialy prostiedku, poskozeni/perforaci tkané/cévy a pankreatitidu.

Balonek musi mit moznost deflace p¥i prichodu ampularni oblasti, aby se zabranilo poskozeni svérace.
Pripady protrzeni balonku Ize minimalizovat, pokud je inflace balonku provadéna pomalu a katétr je vytahovan pozvolna.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné zavazné prihody vyrobci a pfislusnému Gradu clenského statu, ve kterém uzivatel
a/nebo pacient sidli.

7.0 Navod
7.1 Technika

Sonda se pomoci choledochotomie zavede s nenaplnénym balénkem do hlavniho Zlu¢ovodu. Po dosazeni pozadované pozice se balének naplni pfivedenim
sterilni tekutiny. Lze jej jemné vytahnout a odstranit necistoty anebo s nim manipulovat pro tcely dalsiho vysetteni. V pribéhu vyvijeni této techniky bylo
zjisténo, Ze je bilidrni balénkova sonda Fogarty cennym pfinosem k aktualné pouzivanym technikam. Bilidrni balénkovou sondu Fogarty ale nelze vyuzit pro
odstranovani kamen, pokud nedokaze projit za kameny nebo pokud je kdmen v sakulu.

Biliarni balénkova sonda poméha ve snadném a rychlém odstraniovani amorfnich necistot a pisku uvniti zlu¢ovodu. Odstranéni materidlu miize vyzadovat
fadu priichodd, ale je potieba davat pozor, aby béhem manipulace nedoslo k nadmérnému rozsiteni hlavniho Zlu¢ovodu.Zavedenim sondy do dvanacterniku
s naslednym naplnénim baldnku a razem naplnéného balénku proti mechanismu svérace Ize provést irigaci hlavniho Zlu¢ovodu s uzavienym koncem. Poté
Ize pouzit iriga¢ni katétr. U¢inngjiho promyti se nékdy doséhne uzavienim otevieného mechanizmu svérace.

7.2 Atraumaticka kalibrace mechanismu svérace

Sonda se zavadi do distalniho hlavniho Zlu¢ovodu a prochazi svéracem do duodena. Jakmile se sonda dostane do duodena, balének se naplni a pak se
opatrné palpacné ovéfi, Zze prosel mechanismem svérace. Zatimco chirurg drzi prsty jedné ruky na baldénku v duodenu, je balénkova sonda vytahovana,
dokud se nedostane k oblasti svérace. Lehkym tahem za sondu chirurg vypousti balonek, dokud neprojde snadno svéracem. Jakmile balonek projde
svéracem, je zaznamenano mnozstvi tekutiny v injekéni stfikacce. Jakmile je balének znovu zaveden do hlavniho Zlu¢ovodu, je pInén, dokud nedolehne na
sténu Zlu¢ovodu, a pak je zvolna vytahovén. Tentyz objem tekutiny, ktery byl zaznamenan, kdyz sonda prochézela svéracem, se znovu vpravi do balénku.
Kalibrace priiméru baldnku presné odrazi velikost svérace. Hlavni zlucovod Ize kalibrovat stejnym zplsobem. Mobilizace duodena vyznamné usnadnuje tento
ukon. Tato technika pomaha pfi identifikaci retroduodendlni a pankreatické polohy hlavniho zlu¢ovodu a pfesné lokalizuje Oddiho svérac.

7.3 Odstranéni intrahepatickych kament

Sondu Ize ohybat pomoci mandrénu tak, aby se usnadnilo zavedeni do pravé nebo levé hepatické duceje. Mandrén Ize odstranit, jakmile se sonda dostane do
hepatické duceje. Sonda je pak posouvana co mozna nejdale s vypusténym balénkem. Jak se baldnek pozvolna napousti, sonda se soucasné vytahuje. Po
zjisténi, ze sonda dolehla na sténu duktélniho systému, je napustény balének opatrné vytahovan skrze incizi v hlavnim zlu¢ovodu. MGze byt nutné provést
nékolik priichod. Konec¢ny exploracni prichod v téchto radixech se provadi zavedenim sond do pravé a levé hepatické duceje. Tyto dvé sondy jsou pak

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E a Fogarty jsou ochranné znamky spole¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny ostatni ochranné
znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnika.
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soucasné vytazeny. Timto postupem se zabrani tomu, aby se izolovany kamen béhem vytahovani dostal z jedné hepatické duceje do druhé. Nevhodnou
manipulaci, sondazi nebo nadmérnou distenzi baldnku muize dojit ke krvaceni, a proto je nutné se toho vyvarovat.

7.4 Identifikace hlavniho Zlu¢ovodu

Tam, kde je slozité identifikovat Uplny rozsah hlavniho Zlu¢ovodu kvali pfedchozimu chirurgickému zakroku nebo zanétu, pouziti sondy umoziuje identifikaci
duceje a usnadnuje disekci. Pokud byly identifikovany zbytky Zlu¢niku a vyvod zlu¢niku, Ize snadno provést malou incizi ve vyvodu Zlu¢niku se zavedenim
sondy do distalniho hlavniho Zlu¢ovodu. Obdobné, pokud byl hlavni Zlu¢ovod identifikovéan aspiraci jehlou, provede se mala punkce na anterialnim povrchu
hlavniho zlu¢ovodu a zavede se baldnkova sonda. Po vstupu do hlavniho Zlu¢ovodu usnadnuje palpace naplnéného balénku v rGznych mistech disekci

a identifikaci hlavniho zlu¢ovodu a souvisejici anatomie.

7.5 Pouziti mandrénu

Mandrén dodany s biliarni balonkovou sondou ma konstrukéni tuhost navrzenou tak, aby se zamezilo perforaci, ale zaroven zdstal zachovan dostate¢ny tvar
pro usnadnéni zavadéni sondy do oblasti s ostrymi thly.

Pfi zavadéni sondy do hlavniho Zlu¢ovodu Ize dosdhnout pfistupu do dvanacterniku s mandrénem na misté a pod thlem pfiblizné 30°. Pokud narazite pfi
prichodu skrz mechanismus svérace na obtize, je potfeba mandrén vysroubovat tak, aby lezel mimo télo sondy. Pokud je mechanismus svérace dostate¢né
velky na to, aby pojal télo sondy, jemny sondovaci pohyb s mandrénem v této pozici umozni prichod do dvanacterniku. Je-li poZzadovéana extrémni pruznost
distalniho hrotu nastroje, je potfeba mandrén vytdhnout o 1T cm. Vytazenim mandrénu na vétsi délku se dosahne vétsi délky stfedni pruznosti u sondy.

8.0 PInéni balonku

Balonek by mél byt pInén sterilni tekutinou kompatibilni s krvi a tato tekutina mize obsahovat RTG kontrastni roztoky, pokud tyto jsou vysoce ziedéné
a nejsou to casticové latky.

Pred pouzitim by mél sondu, napusténou na jeji maximalni doporuceny objem, zkontrolovat chirurg.

Pfed kazdym plnénim zkontrolujte mnozstvi tekutiny v injekéni stfikacce. Pokud objem pfesahuje stanovenou kapacitu baldnku, vyjméte injekéni stfikacku ze
sondy a naplnte ji spravnym mnozstvim tekutiny. Je nutné pocitat i s mnozstvim tekutiny zbyvajici v luminu katétru.

9.0 Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska kompatibility s prostredim MR.

10.0 Zpisob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Pfed pouzitim
zkontrolujte, zda obal neni poruseny.

11.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

12.0 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani a pouzivani prostfedku, jehoz doba pouzitelnosti uplynula, mdze zplsobit zhorseni vlastnosti
vyrobku a nasledné onemocnéni ¢i nezadouci udalosti, protoze takovy prostfedek nemusi fungovat tak, jak bylo plivodné zamysleno.

13.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim nasledujici telefonni ¢islo - Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

14.0 Likvidace

S prostfedkem, ktery prisel do kontaktu s pacientem, zachazejte jako s biologicky nebezpe¢nym odpadem. Likvidaci provedte podle internich smérnic
nemocnice a mistnich predpist.

VAROVANI: Tento prostiedek je navrzen, uréen a distribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostiedek NERESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji zadné udaje zaruéujici, ze tyto prostredky budou po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni
a funkéni. Takové kroky mohou vést k nemoci nebo nezadouci pfihodé, jelikoz prostiedek nemusi fungovat dle piivodniho urceni.

Ceny, technické udaje a dostupnost modelt se mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

STERILE[EO

15.0 Tabulka technickych adaja

Velikost v jednotkach French 5Fr (1,67 mm) 6 Fr (2,0 mm)
Maximalni kapacita kapaliny (ml) 0,4 1,25
Maximalni kapacita vzduchu (ml) 0,38 2,5
Maximalni primér naplnéného balénku (mm) 8 13
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Fogarty epelti ballonos szonda

Eléfordulhat, hogy a kanadai térvényeknek megfeleléen nem engedélyezett az itt ismertetett eszkdzok mindegyike, vagy nem forgalmazhat6 az On

VIGYAZAT! Ez a termék természetes latexgumit tartalmaz, ami allergias reakciét okozhat.
Kizarélag egyszeri hasznalatra

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely az orvosi eszkézzel kapcsolatos figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket és fennmaradé
kockazatokat ismerteti.

1.0 Leiras

A Fogarty epeuti ballonos szonda egy steril, egyszer hasznélatos szonda. Az eszkdz egy, a disztalis végénél beépitett elasztomer latexballonnal ellatott,
rugalmas, sugéarfogd szondaszarbol all. A ballon feltoltése az eszkoz proximalis végén taldlhatd nyilason keresztiil lehetséges. Az eszkoz segiti a mitéti
eljarasokat a tlineteket okoz6 cholelithiasis diagnézisaban és kezelésében.

Az eszkozt olyan egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, akik az epeuti mutéti technikdk biztonsagos hasznalatara és klinikai alkalmazaséara a megfelel6
intézményi irdnyelvek részeként képzésben részesiiltek.

Atfogé vizsgélatsorozattal igazoltak, hogy az eszkéz miikddése, ezen beliil a funkcionalis jellemz6k hozzajarulnak az eszkéz rendeltetésszer( hasznalata soran
annak biztonsdgossagahoz és teljesitményéhez, ha hasznélata az elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak megfeleléen torténik.
2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetésszerii cél

Az epeti ballonos szonda a majkovek eltavolitasara és felderitésére szolgal.

3.0 Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

4.0 Javallatok

A felhasznalasi javallatok kozé tartozik az epeuti kovek és tormelék eltavolitasa, valamint felderitése felnétt sebészeti betegeknél.

5.0 Figyelmeztetések
Erésen viszkdzus vagy szemcsés kontrasztanyag hasznalata nem ajanlott a ballon feltoltésére, mert az elzarhatja a lument.

Ne Iépje tul az ajanlott maximalis ballonfelfujasi térfogatot, ugyanis a tulfujas megnoveli a ballon kiszakadasanak esélyét.

6.0 Ovintézkedések

Mint minden katéterezési eljarasnal, itt is el6fordulhatnak sz6vodmények. Ezek a kovetkezok lehetnek: vérvesztés/vérzés, periférias Iégembdlia,
infekcid, az eszk6z anyagaival szembeni nemkivanatos reakcid, szoveti/értrauma/-perforacié és hasnyalmirigy-gyulladas.

Az ampullaris région torténo athaladaskor a ballont le kell ereszteni, nehogy megsériiljon a zaréizom.
A ballonszakadas lehet6sége minimalisra csokkenthetd, ha a ballont lassan fujja fel, és a katétert 6vatosan huizza kifelé.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell minden stlyos incidenst a gyartd, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésaga
felé, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg él.

7.0 Utasitasok

7.1 Eljaras

A szondét a leeresztett ballonnal a choledochotomién keresztiil kell a kozos vezetékbe vezetni. A kivant pozicié elérésekor a ballont steril folyadék
bevezetésével kell feltdlteni. Ezutan dvatosan vissza kell hizni a tormelék eltavolitasa érdekében, vagy tovabbi atvizsgalast is lehet végezni. A modszer

kifejlesztése soran a Fogarty epeuti ballonos szonda értékes segédeszkdznek bizonyult a jelenleg ismert eljdrasok kiegészitésére. A Fogarty epeuti ballonos
szonda nem alkalmas a kovek eltavolitasara, ha a szondat nem lehet az epekdvek mogé juttatni, vagy ha a ké egy sacculusban talalhato.

Az epedti ballonos szonda el6segiti a vezetéken beliili amorf lerakddéasok és az epehomok gyors eltavolitasat. Eléfordulhat, hogy a szondaval tobbszor végig

kell haladni az &sszes anyag eltdvolitdsahoz, de ligyelni kell arra, hogy a kdzos vezeték ezalatt ne taguljon ki tulzottan.A k6zos vezeték zart végl dtmosasdhoz
a szondat vezesse be a duodenumba, toltse fel a ballont, majd a feltoltott ballont hizza vissza egészen a zérdizomig. Ezutan alkalmazza az irrigacios katétert.

Esetenként hatékonyabb dtmosas érhetd el a nyitott zardizom elzérasaval.

7.2 A zaréizom atraumatikus mérése

A szondét vezesse be a disztalis kozos vezetékbe, és a zardizmon keresztiil 4t a duodenumba. Miutén a ballon a duodenumba kerdlt, fujja fel, majd évatosan
tapintassal gy6z6djon meg arrdl, hogy atjutott a zaréizmon. Egyik kezének ujjait a duodenumban talalhaté ballonon tartva huzza vissza a ballonos szondat,
amig az bele nem (tkozik a zaréizomba. Enyhe hizderével hatva a szondara, eressze le a ballont, amig az megfelelé mérettivé valik, hogy konnyedén
athaladjon a zaréizmon. Amint a ballon 4thalad a zéréizmon, figyelje meg a fecskendében taldlhaté folyadék mennyiségét. Amikor a ballon visszaér a kdzos
vezetékbe, fujja fel igy, hogy hozzaérjen a vezeték falaihoz, majd évatosan huzza kifelé. A ballonba ugyanannyi folyadékot adagoljon vissza, mint amennyit
a fecskendében mért, amikor a szonda &thaladt a zardizmon. A ballon atméréjének értékei pontosan jelzik a zaréizom méretét. A kozos vezeték mérése
hasonlé médon végezhet6 el. A duodenum mobilizaldsa jelentésen elésegiti a miveletet. Ez a modszer megkonnyiti a kozos vezeték lefutasanak megitélését
a retroduodenalis térben, illetve a hasnyalmirigyben, valamint a zaréizom Oddi helyének pontos meghatarozasat.

7.3 Intrahepaticus kovek eltavolitasa

A szonda a behelyezett vezet6szondaval meghaijlithaté, igy konnyebben vezethetd be a jobb vagy a bal epevezetékbe. Miutan a szonda bejutott az
epevezetékbe, a vezetészonda eltavolithatd. A szondat ezutan a leeresztett ballonnal a lehetd legmesszebbre kell eléretolni. A ballont enyhén fujja fel,

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logo és a Fogarty az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.
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ugyanakkor a szondat huzza kifelé. Miutan a szonda elérte a vezetékrendszer falait, a felfujt ballont évatosan huzza ki a kbzos vezetéken ejtett, kis
bemetszésen keresztll. Tobbszori ismétlés is sziikséges lehet. A vezetékek végsé vizsgélatat a szondak jobb és bal oldali epevezetékekbe valo bevezetésével
kell elvégezni. Ezutan a két szondat egyszerre tavolitsa el. Ezzel az eljarassal megakaddlyozza azt, hogy egy izolalt k6 az eltavolitds sordn az egyik
epevezetékbdl a masikba kerlljon. Helytelen kezelés, szondahaszndlat, vagy a ballon tulzott kitagitasa kerlilendéek, ugyanis vérzést okozhatnak.

7.4 A kozos vezeték azonositasa

Abban az esetben, ha a k6z6s vezeték teljes hosszdnak azonositasa korabbi mitét vagy gyulladas miatt nem sikerdil, a szonda hasznalata lehet6vé teszi

a vezeték azonositasat, és megkonnyiti a preparalast. Ha az epehdlyagot nem kell eltavolitani, és az epehdlyag-vezetéket sikeriilt azonositani, akkor az azon
ejtett kis bemetszésen at konnyen levezethet6 a szonda disztélis kozos vezetékbe. Hasonldképpen, ha a kdzos vezetéket tliszurassal sikerllt azonositani,

a kozos vezeték eliilsé falan ejtett szurt lyukon keresztiil vezesse be a ballonos szondat. A kdzos vezetékbe torténé bejutas utan a felfujt ballon kiilonb6z6
pontokban torténd kitapintasa eléseqiti a preparalast és a kozos vezeték, valamint a kdrnyezd anatémia azonositasat.

7.5 A vezetoszonda hasznalata

Az epedti ballonos szondaval forgalmazott vezetészonda merevségét tgy tervezték, hogy ne okozzon perforaciot, ugyanakkor kelléen merev legyen, hogy
elésegitse a szonda bevezetését élesebb szogben hajlé vezetékekbe is.

A szonda 4tvezetését a kozos vezetékbdl a duodenumba a behelyezett és mintegy 30°-0s szogben meghajlitott vezetészonda megkonnyitheti. Ha

a zaréizmon valé dthaladas soran nehézséget észlel, a vezetészondat le kell csavarni ugy, hogy teljesen levéljon a szondardl. A vezetészondéval végzett
Svatos elére-hatra mozgatas elésegiti az atjutast a duodenumba, ha a zaréizom elég nagy a szonda befogadasahoz. Ha az eszkoz disztélis hegyének
rendkivili hajlékonysagat kivanja elérni, hizza vissza a vezetészondat 1 cm hosszan. A szonda kdzepes hajlékonysagu szakasza hosszabb lesz, ha

a vezetészondat jobban visszahuzza.

8.0 A ballon felfujasa

A ballont steril, a vérrel kompatibilis folyadékkal kell feltdlteni, amely tartalmazhat sugarfogé oldatokat, ha azok kelléképpen felhigitottak, és nem
tartalmaznak szemcsés elemeket.

Hasznalat el6tt, a maximalis javasolt térfogatura felfujt ballont és a szondat meg kell vizsgalnia a sebésznek.

A fecskend6ben taldlhaté folyadék mennyiségét minden feltoltés el6tt ellendrizni kell. Ha a mennyiség meghaladja a ballon megadott Grtartalmat, tavolitsa el
a fecskendét a szondardl, és toltse Ujra a megfelelé térfogatig. Figyelembe kell venni a katéter lumenében maradé folyadék mennyiségét.

9.0 Magneses rezonancias képalkotassal (MRI) kapcsolatos adatok

A termék MRI-kompatibilitasat nem vizsgaltak.

10.0 Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolas esetén a csomag tartalma steril és nem pirogén. Ne hasznalja, ha a csomagolés nyitva van vagy sérilt. Hasznalat el6tt
szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a csomagolas.

11.0 Tarolas

Hdvos, széraz helyen tartandé.

12.0 Tarolasi ido

A tarolasi id6 minden csomagon fel van tlintetve. A lejarati idén tuli tarolas vagy hasznalat a termék karosodasat eredményezheti, és betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkdz nem az eredetileg tervezett médon muikodik.

13.0 Miiszaki segitségnyuijtas

Muszaki segitségnyujtasért kérjik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a kdvetkez6 telefonszamon - Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.
14.0 Artalmatlanitas

Az eszkozt - miutdn az érintkezett a beteggel - kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A kérhazi iranyelveknek és a helyi szabalyozasnak megfeleléen
artalmatlanitsa.

FIGYELMEZTETES: Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szantak és forgalmazzak. NE STERILIZALJA VAGY HASZNALJA
FEL UJRA ezt az eszkozt. Nincsenek olyan adatok, amelyek alatamasztjak az eszkoz felGjitas utani sterilitasat, nem pirogén voltat és
miikddoképességét. Az ilyen eljaras betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszk6z nem az eredetileg
tervezett médon miikodik.

Az arak, a miszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazasa minden el6zetes értesités nélkiil megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté jelmagyarazatot.

STERILE[EO
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15.0 Miiszaki adatok tablazat

Méret Fr-ben 5Fr (1,67 mm) 6 Fr (2,0 mm)
Maximalis folyadékkapacitas (ml) 0,4 1,25
Maximalis gazkapacitas (ml) 0,8 2,5

A felfujt ballon maximalis &tméréje (mm) 8 13
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Sonda do drég zétciowych Fogarty z balonem

Niektdére wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga nie by¢ licencjonowane zgodnie z prawem obowiazujagcym w Kanadzie lub dopuszczone do
sprzedazy w danym regionie.

PRZESTROGA: Produkt zawiera lateks naturalny, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne.
Wyltacznie do jednorazowego uzytku

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje uzycia, poniewaz zawiera ona ostrzezenia, sSrodki ostroznosci oraz informacje na temat zagrozen
resztkowych dotyczace tego wyrobu medycznego.

1.0 Opis

Sonda Fogarty do drog zétciowych z balonem to jatowa sonda do jednorazowego uzytku. Wyréb sktada sie z nieprzepuszczalnego dla promieni
rentgenowskich elastycznego trzonu sondy ze zintegrowanym lateksowym balonem elastomerycznym na koncu dystalnym. Ztgcze na koricu proksymalnym
stuzy do napetniania balonu. Wyréb ten utatwia przeprowadzanie zabiegéw w ramach diagnostyki i leczenia objawowej kamicy zétciowej.

Wyrob jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych w zakresie bezpiecznego uzycia i klinicznego stosowania technologii chirurgicznego
leczenia drég zétciowych zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w danych placéwkach.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalng, zweryfikowano w serii wszechstronnych testow, potwierdzajac bezpieczeristwo stosowania
i dziatanie wyrobu, jesli jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem i zatwierdzonga instrukcjg uzycia.

2.0 Przewidziane zastosowanie / przeznaczenie

Sonda do drég zétciowych z balonem jest przeznaczona do usuwania kamieni zétciowych oraz badania drég zétciowych.

3.0 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

4.0 Wskazania

Wskazania do stosowania obejmuja usuwanie kamieni i pozostatosci z droég zétciowych oraz badanie drég zétciowych u operowanych dorostych pacjentéw.

5.0 Ostrzezenia
Do napetniania balonu nie zaleca sie wykorzystywania bardzo lepkich ani zawierajacych drobiny srodkéw kontrastowych z powodu ryzyka zatkania kanatu.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej objetosci napetniania balonu, gdyz nadmierne napetnienie zwigksza ryzyko jego pekniecia.

6.0 Srodki ostroznosci

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw cewnikowania istnieje ryzyko wystapienia powiktan. Naleza do nich utrata krwi / krwawienie,
obwodowy zator powietrzny, zakazenie, niepozadana reakcja na materiaty wyrobu, uraz/perforacja tkanek / naczyn krwionosnych i zapalenie
trzustki.

W celu przejscia balonu przez obszar banki konieczne jest jego opréznienie, aby unikna¢ uszkodzenia zwieracza.
Przypadki rozerwania balonu sa rzadsze, gdy balon jest wypetniany wolno i cewnik jest wycofywany delikatnie.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz wlasciwym organom parnstwa cztonkowskiego
bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

7.0 Instrukcje
7.1 Technika

Sonda z opréznionym balonem jest wprowadzana do przewodu zétciowego wspélnego przez wykonane nacigcie. Po osiggnieciu pozgdanego potozenia
balon jest wypetniany jatowym ptynem. Moze zosta¢ nastepnie ostroznie wycofany w celu usuniecia pozostatosci lub przesuwany w celu wykonania dalszych
badan. W czasie opracowywania przedstawianej techniki udowodniono przydatnos¢ sondy Fogarty do drég zétciowych z balonem jako wartosciowego
uzupetnienia obecnie stosowanych technik. Jednak sonda Fogarty do drdg zétciowych z balonem nie jest przydatna do usuwania kamieni, jesli jej przejscie
poza ztogi jest niemozliwe lub jesli ztogi znajduja sie w woreczku.

Sonda do drog zoétciowych z balonem pomaga w prostym i szybkim usuwaniu amorficznych pozostatosci oraz piasku z drég zétciowych. Usuniecie

catosci materiatu moze wymagac wielu powtérzen, przy czym nalezy zachowac ostroznos¢, aby podczas manipulacji nie rozszerzy¢ nadmiernie przewodu
z6tciowego wspdlnego. Irygacje zamknietego odcinka przewodu zétciowego wspdlnego mozna przeprowadzi¢, wprowadzajac sonde do dwunastnicy,

a nastepnie napetniajac balon i opierajac go o mechanizm zwieracza. Mozna wéwczas wykorzysta¢ cewnik do przeptukiwan. Wieksza skutecznos¢ ptukania
mozna czasami osiaggna¢, zamykajac otwarty mechanizm zwieracza.

7.2 Nieurazowa kalibracja mechanizmu zwieracza

Sonda jest wprowadzana do dalszego odcinka przewodu zétciowego wspdlnego i przeprowadzana przez zwieracz do dwunastnicy. Po przejsciu do
dwunastnicy balon jest napetniany i jego potozenie jest dokfadnie ustalane za pomoca badania palpacyjnego w celu upewnienia sie, ze przeszedt

przez mechanizm zwieracza. Gdy chirurg trzyma palce jednej dtoni na balonie w dwunastnicy, sonda z balonem jest wysuwana do chwili oparcia sie

o zwieracz. Utrzymujac lekki naciag sondy, chirurg opréznia balon, dopéki nie bedzie mozna go tatwo przesunac przez zwieracz. Gdy balon przechodzi
przez zwieracz, notowana jest objetos¢ ptynu w strzykawce. Gdy balon ponownie wejdzie w przewéd zétciowy wspdlny, jest wypetniany do chwili zetkniecia
sie ze Scianami przewodu, a nastepnie delikatnie wysuwany. Do wnetrza balonu jest ponownie wprowadzana ta sama objetos¢ ptynu, co zanotowana
podczas przeprowadzania sondy przez zwieracz. Kalibracja srednicy balonu doktadnie odpowiada rozmiarowi zwieracza. Przewod zétciowy wspdlny mozna
kalibrowac¢ w ten sam sposob. Mobilizacja dwunastnicy znacznie utatwia wykonanie tej czynnosci. Technika ta pomaga w identyfikacji zadwunastniczego

i trzustkowego potozenia przewodu zétciowego wspdlnego i pozwala precyzyjnie zlokalizowac zwieracz Oddiego.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E oraz Fogarty sa znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wiasnoscig odpowiednich wiascicieli.
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7.3 Usuwanie kamieni srodwatrobowych

Sonde z wprowadzonym mandrynem mozna wygia¢ w celu tatwiejszego wprowadzenia do prawego lub lewego przewodu watrobowego. Gdy sonda
wejdzie do przewodu watrobowego, mandryn mozna usuna¢. Nastepnie sonde wsuwa sie jak najdalej ze zwinietym balonem. W miare delikatnego
wypetniania balonu sonda jest rwnoczesnie wysuwana. Po spostrzezeniu, ze sonda znalazta sie przy scianie przewodu zétciowego, wypetniony balon jest
ostroznie wysuwany przez naciecie w przewodzie zétciowym wspdlnym. Konieczne moze by¢ kilkakrotne powtérzenie tego zabiegu. Ostatecznego przejscia
badawczego przez odgatezienia dokonuje sie, wprowadzajac sondy do prawego i lewego przewodu watrobowego. Nastepnie obie sondy s3 jednoczesnie
wysuwane. Manewr ten zapobiega ryzyku wypadniecia wyizolowanego kamienia z jednego przewodu watrobowego i wpadniecia do drugiego przewodu
podczas zabiegu usuwania. Przesadne manipulacje, sondowanie lub nadmierne rozszerzenie balonu mogg powodowac¢ krwawienia i nalezy ich unikac.

7.4 Identyfikacja przewodu zétciowego wspoinego

W sytuacji, gdy odnalezienie catej dtugosci przewodu zétciowego wspdlnego okaze sie utrudnione z powodu zmian po poprzednim zabiegu chirurgicznym
lub zapalenia, uzycie sondy umozliwia odnalezienie tego przewodu zétciowego i utatwia jego rozciecie. Jezeli pecherzyk zétciowy pozostanie i uda sie
odnalez¢ przewdd pecherzykowy, wéwczas z tatwoscig mozna wykonac niewielkie nacigcie tego przewodu i wprowadzi¢ sonde do dalszego odcinka
przewodu zétciowego wspdlnego. Analogicznie, jezeli przewodd zétciowy wspdlny zostanie odnaleziony metoda naktuwania identyfikacyjnego, wowczas

w przedniej powierzchni przewodu zétciowego wspdlnego powstanie niewielkie naktucie, przez ktére wprowadzana jest sonda z balonem. Po wprowadzeniu
sondy do przewodu zbtciowego wspdlnego, wymacanie wypetnionego balonu w réznych lokalizacjach utatwia rozciecie i identyfikacje przewodu zétciowego
wspodlnego i powigzanych struktur anatomicznych.

7.5 Uzycie mandrynu

Mandryn dostarczony z sonda do drég zétciowych z balonem charakteryzuje sie okreslona sztywnoscia, ktéra pozwala unikna¢ perforacji i jednoczesnie
utrzymac jego ksztatt, utatwiajgc wprowadzenie sondy w ostro wygiete rejony przewodu.

Podczas wprowadzania sondy do przewodu zétciowego wspdlnego wejscie do dwunastnicy mozna wykonac¢ z wsunietym mandrynem zagietym pod katem
okoto 30°. W razie napotkania probleméw w trakcie przechodzenia przez mechanizm zwieracza mandryn nalezy odkreci¢ w celu odtaczenia go od korpusu
sondy. Delikatny ruch sondujacy z mandrynem w tym potozeniu umozliwi przejscie do dwunastnicy, jezeli mechanizm zwieracza jest wystarczajaco duzy, aby
pomiesci¢ korpus sondy. Gdy wymagana jest wyjatkowa gietkos¢ koricdwki dystalnej narzedzia, mandryn nalezy wycofa¢ o 1 cm. W celu uzyskania gietkosci
sondy na dtuzszym odcinku nalezy wycofa¢ mandryn w wiekszym stopniu.

8.0 Napelnianie balonu

Balon nalezy wypetnia¢ jatowym ptynem krwiozastepczym, ktdry moze zawierac roztwoér radiocieniujacy, pod warunkiem, Ze jest silnie rozcieficzony i nie
zawiera zadnych drobin.

Przed uzyciem sonda wraz z balonem wypetnionym do maksymalnej zalecanej objetosci powinna zosta¢ skontrolowana przez chirurga.

Przed kazdym napetnieniem nalezy sprawdzi¢ ilos¢ ptynu w strzykawce. Jezeli objetos¢ ptynu przekracza podang objetos¢ balonu, nalezy odfaczy¢ ja od
sondy i napetni¢ do prawidtowej objetosci. Pod uwage nalezy wzig¢ objetos¢ ptynu pozostajaca w kanale cewnika.

9.0 Informacje dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Produktu nie badano pod katem zgodnosci z obrazowaniem metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

10.0 Sposob dostarczania

Zawartosc jest jatowa i niepirogenna, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Przed uzyciem wyrobu nalezy dokona¢ wzrokowej kontroli opakowania pod katem naruszenia jego integralnosci.

11.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu.

12.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu. Przechowywanie lub stosowanie wyrobu po uptywie jego daty przydatnosci do uzycia moze
prowadzi¢ do pogorszenia sie stanu wyrobu, a takze do wystgpienia u pacjenta choroby lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢
odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

13.0 Wsparcie techniczne

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

14.0 Utylizacja

Wyréb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uzna¢ za odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Wyrdb nalezy zutylizowa¢ zgodnie z przepisami lokalnymi i
szpitalnymi.

OSTRZEZENIE: Wyro6b zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE WYJALAWIAC
PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Nie s dostepne dane potwierdzajace zachowanie jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci
wyrobu po przygotowaniu do ponownego wykorzystania. Niezastosowanie sie do powyzszego ostrzezenia moze prowadzi¢ do wystapienia

u pacjenta choroby lub innego zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.
Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdlinych modeli moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na koncu niniejszego dokumentu.

STERILE[EO
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15.0 Tabela danych technicznych

Rozmiar (French)

5F (1,67 mm) 6 F (2,0 mm)
Maksymalna objetos¢ ptynu (ml) 04 1,25
Maksymalna objetos¢ powietrza (ml) 0,8 2,5
Maksymalna $rednica napetnionego balonu (mm) 8 13
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Slovensky

Zléovodova balénikova sonda Fogarty

Pomocky opisané v tomto dokumente nemusia mat vsetky licenciu v sulade s kanadskymi zékonmi ani nemusia byt schvalené na predaj v konkrétnom
regidne.

UPOZORNENIE: Tento produkt obsahuje prirodny kaucukovy latex, ktory moze sposobit alergické reakcie.
Iba na jednorazové pouzitie

Pozorne si preditajte tento navod na pouzitie, ktory uvadza vystrahy, bezpecnostné opatrenia a zostatkové rizika tejto zdravotnickej pomacky.

1.0 Popis

Zl¢ovodova balénikové sonda Fogarty je sterilna sonda na jednorazové pouzitie. Pomécka pozostéava z réntgenkontrastného flexibilného drieku sondy
s integrovanym elastomérnym latexovym balénikom umiestnenym na distalnom konci. Na pInenie balénika sa pouziva hrdlo umiestnené na proximalnom
konci. Pomocka ulahcuje operacné zakroky pri diagnostike a lie¢be symptomatickej cholelitiazy.

Pomécka je uréena na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi, ktori absolvovali $kolenie o bezpe¢nom pouzivani a klinickom vyuziti chirurgickych
technolégii v zIcovodoch v ramci smernic prislusného zdravotnickeho zariadenia.

Vykon pomécky vratane funkénych charakteristik bol overeny v komplexnej sérii testov na potvrdenie bezpecnosti a vykonu pomocky pri urcenom pouziti,
pokial sa pouZiva v sulade s platnym ndvodom na pouzitie.

2.0 Zamyslané pouzitie/ucel uréenia
Zl¢ovodova balénikové sonda je uréend na odstrafiovanie pecefiovych kamenov a prieskum.

3.0 Kontraindikacie

Nie s zndme Ziadne kontraindikacie.

4.0 Indikacie

Indikdcie na pouzitie zahffaju odstranenie kamenov a duktalnych usadenin a prieskum u dospelych chirurgickych pacientov.

5.0 Vystrahy
Neodporuca sa plnit balénik vysoko visk6znymi médiami alebo kontrastnou latkou obsahujucou castice, pretoze by sa mohol upchat limen.

Maximalny odporucany objem naplneného balénika sa nesmie prekrocit, pretoze preplnenie zvysSuje moznost roztrhnutia baldnika.

6.0 Preventivne opatrenia

Rovnako ako pri vetkych katetriza¢nych postupoch aj tu m6zu nastat komplikacie. Medzi tieto komplikacie patri strata krvi/krvacanie, periférna
vzduchova embodlia, infekcia, neZiaduca reakcia na materialy pomacky, poskodenie/perforacia tkaniva/ciev a pankreatitida.

Pri prechadzani bankovitou oblastou je nutné balénik vyprazdnit, aby sa predislo poskodeniu zvieraca.
Pripady roztrhnutia balénika sa minimalizuju, ak sa venuje pozornost pomalému naplianiu balénika a opatrnému vytiahnutiu katétra.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi a prislusnému tradu ¢lenského statu, v ktorom pouzivatel'a/
alebo pacient sidlia.

7.0 Pokyny
7.1 Technika

Sonda sa zavadza s vyprazdnenym balénikom do spolo¢ného zl¢ovodu prostrednictvom choledochotémie. Po dosiahnuti pozadovanej polohy sa balénik
naplni zavedenim sterilnej tekutiny. Nasledne ho mézete jemne povytiahnut, aby ste mohli odstranit necistoty, alebo s nim mézete manipulovat na ucely
dalsieho vysetrenia. Pocas vyvoja tejto techniky sa zistilo, ze ZIcovodova balénikova sonda Fogarty je vhodnym doplnkom momentalne dostupnych technik.
Zl¢ovodova balénikovéa sonda Fogarty viak nedokaze odstranovat kamene, pokial sa za ne nevie dostat, resp. pokial sa prislusny kamen nachadza vo véacku.

Zl¢ovodova balénikovéa sonda pomaha lahko a rychlo odstranovat amorfné neéistoty a kamene vnutri zlovodu. Na kompletné odstranenie materiélu bude
mozno potrebné zaviest sondu niekolkokrat, poc¢as manipulacie viak treba dat pozor na to, aby nedoslo k nadmernému roztiahnutiu spolo¢ného Zl¢ovodu.
Uzavreté vyplachnutie spolo¢ného zI¢ovodu je mozné vykonat zavedenim sondy do dvanéstnika s naslednym naplnenim baldnika a jeho p6sobenim proti

mechanizmu zviera¢a. Potom je mozné vyuzit iriga¢ny katéter. U¢innejsie vymytie sa da niekedy dosiahnut zatvorenim otvoreného mechanizmu zvieraca.

7.2 Netraumaticka kalibracia ustrojenstva zvieraca

Sonda sa zavedie do distalnej ¢asti spolo¢ného zl¢ovodu a cez zvierac sa zasunie do dvandstnika. V dvanéstniku sa balonik naplni a opatrnou palpéciou
zisti, ¢i skutocne presiel az za Ustrojenstvo zvieraca. Zatial ¢o chirurg ma prsty jednej ruky polozené na baléniku v dvanastniku, druhou vytahuje sondu

s balénikom, az kym nenarazi na oblast zvieraca. Chirurg zlahka vytahuje sondu a zaroven vyprazdnuje balénik, az kym balénik neprejde lahko cez zvierac.
Ked balodnik prejde zviera¢om, zaznamena sa mnozstvo tekutiny, ktora sa natiahla do striekacky. Ked'sa baldnik znovu zavedie do spolo¢ného zl¢ovodu, pini
sa dovtedy, kym nenarazi na stenu Zl¢ovodu a potom sa opatrne vytiahne. Do balénika sa zavedie to isté mnozstvo tekutiny, aké bolo zaznamenané pri
prechode sondy cez zvierac. Kalibracia priemeru balénika presne zodpoveda velkosti zvieraca. Rovnakym postupom sa moze kalibrovat spolocny Zlcovod.
Mobilizacia dvanastnika vyznamne ulah¢uje tento manéver. Tato metéda umoznuje uréenie retroduodendlnej a pankreatickej polohy spolo¢ného zl¢ovodu
a presne lokalizuje Oddiho zvierac.

7.3 Odstranenie vnutropecenovych kamenov

Ked'sa do sondy zavedie mandrén, sonda sa da ohnut, vdaka comu ju mozno zaviest do pravého alebo lavého peceriového vyvodu. Po vniknuti sondy
do pecenového vyvodu mozno mandrén odstranit. Sonda sa potom posuva tak daleko, ako je to s vyprazdnenym balénikom len mozné. Pocas opatrného
plnenia baldnika sa sonda sucasne vytahuje. Ked'sa sonda dotkne steny systému vyvodov, naplneny baldnik sa starostlivo vytiahne cez inciziu spolo¢ného

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E a Fogarty su ochranné znamky Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky ostatné ochranné znamky su
majetkom prislusnych vlastnikov.
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ZI¢ovodu. Obvykle sa musi sonda zaviest niekolkokrat. Pri poslednom prieskumnom zavedeni do tychto kandlikov sa sondy zavedu do pravého aj lavého
pecenového vyvodu. Obidve sondy sa potom naraz vytiahnu. Ciefom tohto postupu je zabranit tomu, aby pocas odstrafiovania jednotlivy kamen prepadol

z jedného peceriového vyvodu do druhého. Nepatri¢na manipulacia, sondaz alebo nadmerné roztiahnutie baldnika méze sposobit krvacanie, a preto je nutné
vyvarovat sa tychto chyb.

7.4 Identifikacia spoloéného zl¢covodu

Ak v désledku predchadzajucej operacie alebo zapalu su tazkosti s urcenim celkovych rozmerov spolo¢ného zl¢ovodu, sonda umoznuje identifikaciu
ZI¢ovodu a ulahcuje disekciu. Ak boli identifikované zvysky Zl¢nika a vyvod ZI¢nika, je pomerne jednoduché uskutocnit na vyvode Zl¢nika maly rez a do
distdlneho spolo¢ného zl¢ovodu zaviest sondu. Podobne, ak bol spolo¢ny Zl¢ovod identifikovany pomocou aspiracie kanylou, urobi sa na prednom povrchu
spolo¢ného zl¢ovodu maly vpich a zavedie sa balénikové sonda. Po vniknuti do spolo¢ného zl¢ovodu palpécia naplneného balénika na réznych miestach
ulahcuje disekciu a identifikaciu spolo¢ného zl¢ovodu a stvisiacich anatomickych Struktur.

7.5 Pouzitie mandrénu

Pevnost mandrénu dodavaného so zI¢ovodovou balénikovou sondou je navrhnuta tak, aby nesposobil perforaciu, ale zaroven bol dostato¢ne tvarny a ulahdil
zavedenie sondy do oblasti s ostrymi zahybmi.

Pri zavadzani sondy do spolo¢ného Zlcovodu je mozné zabezpecit vstup do dvandastnika pomocou zavedenia mandrénu ohnutého v uhle priblizne 30°. Ak sa
vyskytnu problémy pri prechode cez mechanizmus zvieraca, mandrén treba odskrutkovat, az kym nebude lezat mimo tela sondy. Jemny prieskumny pohyb
mandrénu v tejto polohe umozni vstup do dvanastnika za predpokladu, Ze mechanizmus zvieraca je dostatocne velky na to, aby sa donho dostalo telo sondy.
Ak je potrebna extrémna ohybnost distalneho hrotu pristroja, mandrén treba povytiahnut o 1 cm. Sonda s dlhsim Usekom strednej ohybnosti sa dosiahne
vac¢sim povytiahnutim mandrénu.

8.0 PInenie balénika

Baldnik sa ma plnit sterilnou tekutinou, kompatibilnou s krvou, ktora moze obsahovat rontgenkontrastné roztoky, ak su vysoko zriedené a neobsahuju ziadne
Ciastocky.

Pred pouzitim by mal chirurg skontrolovat sondu s balénikom naplnenym na maximum odporuc¢aného objemu.

Pred kazdym plnenim sa musi skontrolovat mnozstvo tekutiny v striekacke. Ak mnozstvo prekracuje udavanu kapacitu baldnika, odpojte striekacku od sondy
a znovu ju naplite sprdvnym objemom. Nezabudnite zohladnit mnozstvo tekutiny, ktora ostala v [imene katétra.

9.0 Informacie o zobrazovani pomocou magnetickej rezonancie (MR)

Tento produkt nebol testovany z hladiska kompatibility s prostredim zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MR).

10.0 Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je sterilny a cesta tekutiny je nepyrogénna. NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Pred pouzitim
vizualne skontrolujte, ¢i nie je narusena celistvost obalu.

11.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

12.0 Obdobie skladovatelhosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale. Skladovanie alebo pouZzitie po datume exspiracie méze mat za nasledok zhorsenie kvality produktu
a mohlo by viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedZze pomdcka nemusi fungovat podla pévodného urcenia.

13.0 Technicka asistencia

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

14.0 Likvidacia

S poméckou, ktora prisla do kontaktu s pacientom, zaobchdadzajte ako s biologicky nebezpec¢nym odpadom. Likvidaciu vykonajte podla internych predpisov
nemocnice a miestnych predpisov.

VYSTRAHA: Tato pomécka je navrhnuta, uréena a distribuovana LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Tuto pomédcku NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuju ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tejto pomécky po priprave na
opakované pouzitie. Také kroky by mohli viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedZze pomdcka nemusi fungovat podla pévodného urcenia.

Ceny, technické udaje a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

STERILE[EO
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15.0 Tabulka s technickymi adajmi

Velkost v jednotkach French 5Fr (1,67 mm) 6 Fr (2,0 mm)
Maximalny objem tekutiny (ml) 04 1,25
Maximalny objem vzduchu (ml) 0,8 2,5
Maximalny priemer naplneného balénika (mm) 8 13
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Fogarty galleballongprobe

Alle enhetene som er beskrevet her, er kanskje ikke lisensiert i henhold til kanadisk lov eller godkjent for salg i din spesifikke region.

FORSIKTIG: Dette produktet inneholder naturgummilateks som kan forarsake allergiske reaksjoner.

Kun til engangsbruk

Les denne bruksanvisningen ngye, da den inneholder advarsler, forholdsregler og informasjon om andre risikoer som det er viktig a kjenne til for
dette medisinske utstyret.

1.0 Beskrivelse

Fogarty galleballongprobe er en steril probe til engangsbruk. Enheten bestdr av et rentgentett fleksibelt probeskaft med en integrert elastomerlateksballong
i den distale enden. Et nav i den proksimale enden brukes til ballongfylling. Enheten legger til rette for operative prosedyrer i diagnostiseringen og
behandlingen av symptomatisk gallestein.

Utstyret er beregnet til bruk av helsepersonell med opplaering i trygg bruk og klinisk bruk av kirurgiske bilizere teknologier som del av institusjonens
retningslinjer.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt verifisert i en omfattende serie tester som stgtter direkte opp under sikkerheten og yteevnen til
enheten ved tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte bruksanvisningen.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Galleballongproben er beregnet for fjerning av gallestein og eksplorasjon.

3.0 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

4.0 Indikasjoner

Indikasjoner for bruk inkluderer fjerning av steiner og duktale rester og eksplorasjon hos voksne kirurgiske pasienter.

5.0 Advarsler

Bruk av et sveert viskgst eller veldig partikkelholdig kontrastmedium er ikke anbefalt for  fylle ballongen fordi det kan tette lumenet.

Maksimum anbefalt volum for fylling av ballongen ma ikke overskrides da overfylling gker risikoen for ballongruptur.

6.0 Forholdsregler

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer kan det inntreffe komplikasjoner. Disse omfatter blodtap/bladning, perifer luftembolisme, infeksjon,
negativ reaksjon pa materialene i utstyret, vevsskade/karskade/perforasjon og pankreatitt.

Ballongen ma temmes nar den passerer gjennom den ampullzere regionen for a unnga a skade sfinkteren.
Tilfeller av ballongruptur minimeres ved a fylle ballongen langsomt og trekke kateteret ut med forsiktighet.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser til produsenten og aktuell myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten herer til.

7.0 Bruksanvisning
7.1 Teknikk

Proben fares med temt ballong inn i den felles gallegangen gjennom koledokotomi. Ndr den gnskede posisjonen er nadd, fylles ballongen ved innfering av en
steril veeske. Den kan deretter trekkes forsiktig ut for fjerning av rester, eller manipuleres for videre undersgkelse. | Iapet av perioden hvor denne teknikken er
utviklet, har Fogarty galleballongprobe blitt funnet a veere et verdifullt supplement til tilgjengelige teknikker. Fogarty galleballongprobe kan imidlertid ikke
brukes til a fierne steiner nér proben ikke kan passere forbi kalkulusene, eller nér en kalkulus er i en sacculus.

Galleballongproben bistdr med enkel og rask fjerning av amorfe rester og grus i gangen. Det kan vzere nedvendig med mange passeringer for & fjerne alt
materiale, men det ber utvises varsomhet for ikke & overbelaste felles gallegang gjennom manipulasjonsperioden. Skylling av lukket ende av felles gallegang
kan gjores ved innfgring av proben i tolvfingertarmen, etterfulgt av fylling og plassering av den fylte ballongen mot sfinktermekanismen. Deretter kan
skyllekateteret anvendes. Mer effektiv vasking oppnés noen ganger ved lukking av en apen sfinktermekanisme.

7.2 Atraumatisk kalibrering av sfinktermekanismen

Proben fores inn i den distale delen av felles gallegangen gjennom sfinkteren og inn i duodenum. Nar ballongen befinner seg i duodenum, fylles den,

og ved forsiktig palpering skal det kontrolleres at den har passert gjennom sfinktermekanismen. Mens kirurgen holder fingrene pa den ene handen pa
ballongen i duodenum, trekkes ballongproben tilbake til den stgter mot sfinkteromradet. Mens det trekkes forsiktig i proben, temmer kirurgen ballongen til
den passerer med letthet gjennom sfinkteren. Mens ballongen passerer gjennom sfinkteren, skal veeskemengden som sprgyten inneholder noteres. Nar
ballongen igjen kommer inn i felles gallegangen, skal ballongen fylles til den regrer ved gangveggen, og deretter skal den trekkes forsiktig tilbake. Den samme
vaeskemengden som ble notert tidligere da proben passerte gjennom sfinkteren, spreytes inn i ballongen igjen. Kalibrering av ballongdiameteren viser
starrelsen pa sfinkteren neyaktig. Felles gallegangen kan kalibreres pa samme vis. Mobilisering av duodenum gjer det mye lettere a utfgre denne
mangvreringen. Denne teknikken hjelper til med & identifisere den retroduodenale og pankreatiske plasseringen av den felles gallegangen og lokalisere Oddis
sfinkter.

7.3 Til fjerning av steiner i gallegangen

Proben kan boyes med stiletten innfart, for & gjere innferingen i heyre eller venstre ductus hepaticus lettere. Stiletten kan fjernes etter at proben er kommet
inn i levergangen. Proben kan deretter fares frem sa langt som mulig med en teamt ballong. Proben fjernes samtidig med at ballongen fylles forsiktig. Nar du
merker at proben rgrer ved gangsystemets vegger, skal den fylte ballongen trekkes forsiktig tilbake gjennom innsnittet i felles gallegangen. Det kan veere

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, og Fogarty er varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer sine
respektive eiere.
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ngdvendig a gjenta denne prosedyren flere ganger. Den siste undersgkende passasjen utfgres ved a fere en probe inn i hver av den hgyre og den venstre
levergangen. De to probene fiernes deretter samtidig. Denne mangvreringen forhindrer at en isolert stein kan falle fra én levergang til en annen under
fierningen. Ungdvendig manipulering, sondering eller fylling av ballongen kan forérsake bledning og skal unngas.

7.4 Identifikasjon av felles gallegang

Dersom det er vanskelig a identifisere utstrekningen av felles gallegang pa grunn av tidligere kirurgi eller inflammasjon, kan sonden brukes til & identifisere
gallegangen og til & forenkle disseksjonen. Dersom galleblaeren fortsatt er til stede og gallebleeregangen er identifisert, er det lett a lage et lite innsnitt i
galleblaeregangen og fere inn proben i den distale delen av felles gallegang Dersom felles gallegang er identifisert ved hjelp av kanylering, kan det pd samme
mate lages en mindre punktur i den anterigre overflaten av felles gallegang hvor ballongproben kan innfgres. Etter at ballongproben er fgrt inn i felles
gallegang kan den fylte ballongen palperes pa forskjellige steder for & lette disseksjon og identifikasjon av felles gallegang og tilhgrende anatomi.

7.5 Bruk av stilett

Stiletten som felger med galleballongproben, er av en konstruert stivhet som er ment & unnga perforering, men likevel opprettholde tilstrekkelig form til &
lette innfaringen av proben i omrader med skarp vinkling.

Ved innfgring av proben i den felles gallegangen kan inngangen til tolvfingertarmen oppnas med stiletten pa plass og vinklet ved omtrent 30°. Hvis det
oppstar vanskeligheter med a passere gjennom sfinktermekanismen, ber stiletten skrus ut til den ligger fri fra probelegemet. En forsiktig probebevegelse
med stiletten i denne posisjonen vil gi rom for passasje inn i tolvfingertarmen, hvis sfinktermekanismen er stor nok til a ta imot sondelegemet. Nar ekstrem
beyelighet av instrumentets distale spiss er @nsket, bor stiletten trekkes 1 cm tilbake. En probe som har en lengre lengde med middels boyelighet oppnas ved
a trekke stiletten lenger tilbake.

8.0 Ballongfylling

Ballongen skal fylles med en steril, blodkompatibel veeske som kan omfatte rentgentette lgsninger, dersom de er svaert fortynnet og partikkelfrie.

Proben med ballongen fylt til anbefalt maksimumsvolum ma inspiseres av kirurgen for bruk.

Vaeskemengden i sprayten skal sjekkes far hver fylling. Dersom vaeskevolumet er starre enn ballongens spesifiserte kapasitet, ma sprayten fiernes fra proben
og fylles med riktig mengde. Vaeskemengden som er igjen i kateterlumenet, ma tas i betraktning.

9.0 MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for MR-kompatibilitet.

10.0 Leveringsform

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent med mindre pakningen er apnet eller skadet. Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Inspiser visuelt for
brudd pa emballasjen for bruk.

11.0 Oppbevaring

Oppbevares tort og kjolig.

12.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke. Oppbevaring eller bruk etter utlepsdatoen kan fare til at produktet forringes og fordrsake sykdom eller bivirkninger, da
det kan hende utstyret ikke fungerer som opprinnelig forutsatt.

13.0 Teknisk assistanse

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

14.0 Avfallshandtering

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

ADVARSEL: Enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert KUN TIL ENGANGSBRUK. Denne enheten SKAL IKKE RESTERILISERES ELLER BRUKES PA NYTT.
Det finnes ingen data som statter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter reprosessering. Reprosessering av enheten kan fore
til sykdom eller ugnskede hendelser, da enheten kanskje ikke fungerer som den skal.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til modellene kan endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen i slutten av dette dokumentet.

STERILE|EO

15.0 Spesifikasjonstabell

Storrelse i French 5F (1,67 mm) 6 F (2,0 mm)
Maksimum vaeskekapasitet (ml) 04 1,25
Maksimum luftkapasitet (ml) 0,8 2,5
Maksimum diameter pa fylt ballong (mm) 8 13
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Fogarty -sappitiehytpallosondi

Kaikilla tassa kuvatuilla laitteilla ei valttamatta ole Kanadan lainsaadannon mukaista hyvaksyntaa, tai niita ei valttamatta ole hyvaksytty myyntiin omassa
maassasi.

TARKEA HUOMAUTUS: timi tuote sisiltaa luonnonkumia eli lateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.
Kertakdyttoinen

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa kasitelladn tahan ladkinnélliseen laitteeseen liittyvia varoituksia, varotoimia ja jaannosriskeja.

1.0 Kuvaus

Fogarty -sappitiehytpallosondi on steriili kertakdyttdinen sondi. Laite koostuu réntgenpositiivisesta joustavasta sondin varresta, jonka distaalisessa
paassa on integroitu elastomeerinen lateksipallo. Pallo tdytetdan proksimaalisessa padssa olevasta portista. Laite helpottaa leikkaustoimenpiteita oireisen
sappikivitaudin diagnosoinnissa ja hoidossa.

Laite on tarkoitettu sellaisten ladketieteen ammattilaisten kdyttoon, jotka on koulutettu kirurgisten sappitietekniikoiden turvalliseen ja kliiniseen kdytto6n
oman laitoksensa ohjeistusten mukaisesti.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testej, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya madritetyssa kdyttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetddn sen kdyttdohjeiden mukaisesti.
2.0 Kayttotarkoitus

Sappitiehytpallosondi on tarkoitettu sappikivien poistamiseen ja tutkimiseen.

3.0 Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

4.0 Kayttoaiheet

Kayttoaiheisiin kuuluvat sappikivien ja sappitiehyissa olevien kidejadmien poistaminen ja tutkiminen aikuisilla kirurgiapotilailla.

5.0 Varoitukset
Pallon tayttdmiseen ei suositella erittdin viskoosisten tai hiukkasia sisdltdvien varjoaineiden kdyttdd, koska luumen voi tukkeutua.

Suositeltua enimmaistilavuutta ei saa ylittag, silla ylitdyttdminen lisaa pallon repeytymisen mahdollisuutta.

6.0 Varotoimet

Komplikaatioita saattaa esiintyd, kuten kaikissa katetrointitoimenpiteissa. Niihin kuuluvat verenhukka/verenvuoto, perifeerinen ilmaembolia,
infektio, laitteen materiaalien aiheuttama haittareaktio, kudoksen/verisuonen trauma/puhkeaminen ja haimatulehdus.

Pallon on annettava tyhjentyd, kun sita tyonnetdaan avartuma-alueen ldpi, jotta sulkijalihas ei vaurioidu.
Pallon repeytymista voidaan minimoida tayttamalla pallo hitaasti ja vetamalla katetri pois varovasti.

Kayttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kadyttdja
ja/tai potilas ovat.

7.0 Ohjeet

7.1 Menetelma

Sondi viedddn sisddn yhteiseen tiehyeen sapenjohtimen avauskohdasta pallo tyhjennettynd. Kun pallo on halutussa kohdassa, se taytetaan steriililla
nesteelld. Taman jalkeen se voidaan vetda pois varovasti kidejadmien poistamiseksi tai sitd voidaan kayttaa lisatutkimusten tekemiseen. Tdmén

menetelman kehittdmisen aikana Fogarty -sappitiehytpallosondin on todettu olevan arvokas lisa talla hetkelld kdytossa oleviin menetelmiin. Fogarty
-sappitiehytpallosondia ei kuitenkaan voida kayttda sappikivien poistamiseen, jos sondia ei voida vieda sappikivien ohi tai jos sappikivi on pyorean rakkulan
sisalla.

Sappitiehytpallosondin avulla amorfiset tiehyensisaiset kidejadmat ja pienet kivet voidaan poistaa helposti ja nopeasti. Kaiken materiaalin poistamiseksi pallo
on mahdollisesti vietdva sisddn useita kertoja, mutta kdsittelyn aikana on varottava yhteisen tiehyen liiallista laajentamista.Yhteinen tiehyt voidaan sulkea ja
huuhdella viemalla sondi pohjukaissuoleen, tayttamallad pallo ja puristamalla taytettya palloa sulkijalihasmekanismia vasten. Tdmén jdlkeen voidaan kayttaa
huuhtelukatetria. Tehokkaampi huuhtelu saavutetaan toisinaan sulkemalla avoin sulkijalihasmekanismi.

7.2 Sulkijalihasmekanismin atraumaattinen kalibrointi

Sondi viedaan distaaliseen yhteiseen tiehyeen ja sulkijalihaksen lapi pohjukaissuoleen. Kun pallo on pohjukaissuolessa, se taytetaan ja palpoidaan
huolellisesti varmistaen, ettd se on tydnnetty kokonaisuudessaan sulkijalihasmekanismin lapi. Kirurgi pitaa toisen kdden sormia pohjukaissuolessa olevan
pallon paalla ja vetaa pallosondia taaksepain, kunnes se puristuu sulkijalihasta vasten. Kirurgi tyhjentaa pallon vetamalla sondia kevyesti, kunnes se tulee
helposti ulos sulkijalihaksen kautta. Kun palloa vedetddn sulkijalihaksen lapi, ruiskussa olevan nesteen mdara on merkittdva muistiin. Kun pallo palaa takaisin
yhteiseen tiehyeen, sita taytetdan, kunnes se térmaa tiehyen seindmaan. Taman jélkeen pallo vedetaan varovasti pois. Pallo taytetdaan uudestaan samalla
maaralla nestettd, joka merkittiin muistiin, kun sondi vedettiin sulkijalihaksen lapi. Pallon kalibroitu halkaisija on tdsmaélleen sama kuin sulkijalihaksen koko.
Yhteinen tiehyt voidaan kalibroida samalla tavalla. Pohjukaissuolen mobilisaatio edesauttaa tata toimenpidettda huomattavasti. Tama menetelma edistaa
yhteisen tiehyen tunnistamista pohjukaissuolen takana ja haimassa ja paikantaa Oddin sulkijalihaksen tarkasti.

7.3 Maksansisdisten kivien poistaminen

Sisaanvientia oikeaan tai vasempaan maksatiehyeen voidaan edistaa taivuttamalla sondia mandriinin ollessa paikallaan. Mandriini voidaan poistaa sen
jalkeen, kun sondi on tydnnetty maksatiehyeen. Sondi tydnnetaan taman jalkeen niin pitkélle kuin mahdollista pallo tyhjennettyna. Sondi poistetaan

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja Fogarty ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.
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samalla kun pallo varovasti taytetaan. Kun sondin havaitaan koskettavan tiehytjarjestelman seinamaa, taytetty pallo vedetaan varovasti pois yhteiseen
tiehyeen tehdyn avausviillon kautta. On mahdollista, ettd taméa on suoritettava useita kertoja. Viimeinen tutkimustoimenpide néissa sivuhaaroissa suoritetaan
tydntamalla sondit seka oikeaan ettd vasempaan maksatiehyeen. Molemmat sondit poistetaan taman jalkeen samanaikaisesti. Tamd menetelma estaa erillista
kived putoamasta yhdesta maksatiehyesta toiseen poisvetamisen aikana. Epdaasianmukainen kasittely, tutkimus tai pallon ylitayttdminen voivat aiheuttaa
verenvuotoa, ja niitd on valtettava.

7.4 Yhteisen tiehyen tunnistaminen

Jos yhteisen tiehyen kokonaismittoja on vaikea tunnistaa aiemman kirurgisen toimenpiteen tai tulehduksen vuoksi, sondin kdyttaminen mahdollistaa tiehyen
tunnistamisen ja helpottaa dissektiota. Jos sappirakkoa ei ole poistettu ja sappirakon tiehyt on tunnistettu, sappirakon tiehyeen voidaan tehda pieni viilto

ja sondi tyontda distaaliseen yhteiseen tiehyeen. Samoin jos yhteinen tiehyt on tunnistettu neula-aspiraation avulla, yhteisen sappitiehyen anterioriselle
pinnalle tehdaan pieni viilto ja pallosondi vieddan sisaan. Kun sondi on viety yhteiseen tiehyeen, taytetyn pallon palpointi useasta kohdasta helpottaa
yhteisen sappitiehyen ja siihen liittyvien rakenteiden dissektiota ja tunnistamista.

7.5 Mandriinin kdyttaminen

Sappitiehytpallosondin mukana toimitettu mandriini on suunniteltu riittavan jaykaksi helpottamaan sondin sisaanvientia mutkaisille alueille, mutta ei niin
jaykaksi, etta se aiheuttaisi perforaation.

Kun sondi vieddan yhteiseen tiehyeen, sisddnvienti pohjukaissuoleen on mahdollista suorittaa, kun mandriini on paikallaan ja noin 30°:n kulmassa. Jos
sulkijalihasmekanismin lapdisemisessa esiintyy vaikeuksia, mandriini on kierrettava kokonaan irti sondin rungosta. Sondin liikkuttaminen varovasti mandriinin
ollessa tassa asennossa mahdollistaa sisadnviennin pohjukaissuoleen, jos sulkijalihasmekanismi on riittavan suuri, jotta sondin runko mahtuu sen sisaan. Jos
instrumentin distaalisen karjen halutaan olevan mahdollisimman taipuisa, mandriinia on vedettdva ulospdin 1 cm:n verran. Sondi saadaan taipuisammaksi
pidemmalta matkalta, kun mandriinia vedetaan enemman ulospdin.

8.0 Pallon taytto

Pallo on taytettava steriililla, veren kanssa yhteensopivalla nesteelld, joka voi sisdltaa rontgensateita ldpdisemattomia liuoksia, mikéli ne liukenevat taysin
eivatkd muodosta hiukkasia.

Kirurgin on ennen kdyttda tarkastettava sondi siten etta pallo on tdytettyna suositeltuun enimmadistilavuuteen.

Tarkista ruiskussa oleva nestemaara ennen jokaista tayttda. Jos nestemaara ylittda pallon suositellun enimmadistilavuuden, ruisku on irrotettava sondista ja
tdytettava asianmukaisella nestemaaralla. Katetrin luumenissa oleva nestemaéara on otettava huomioon.

9.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Taman tuotteen yhteensopivuutta magneettikuvauksen kanssa ei ole testattu.

10.0 Toimitustapa

Sislté on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Al3 kayts, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Tarkasta pakkauksen
eheys silmamadraisesti ennen kayttoa.

11.0 Sdilyttaminen

Sdilytettava kuivassa ja viiledssa.

12.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen sdilytys tai kayttd viimeisen kayttopaivan jalkeen voi aiheuttaa laitteen ominaisuuksien
heikkenemistad ja saattaa johtaa sairauteen tai haittatapahtumaan, koska laite ei valttamatta toimi tarkoitetulla tavalla.

13.0 Tekninen tuki

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

14.0 Havittaminen
Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteena potilaskosketuksen jalkeen. Havita laite sairaalan kdytannon ja paikallisten maaraysten mukaisesti.

VAROITUS: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ja toimitetaan AINOASTAAN KERTAKAYTTOISEKSI. Laitetta EI SAA STERILOIDA TAI KAYTTAA
UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivat tue laitteen steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen. Uudelleenkasittelysta
tai -kdytosta voi aiheutua sairauksia tai haittavaikutus, silla laite ei valttamatta toimi suunnitellusti.

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

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

STERILE|EO
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15.0 Tekniset tiedot

F-koko 5F (1,67 mm) 6 F (2,0 mm)
Maksimaalinen nestetilavuus (ml) 0,4 1,25
Maksimaalinen ilmatilavuus (ml) 0,8 2,5

8 13

Taytetyn pallon maksimaalinen halkaisija (mm)
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Bbnrapckun

XKnbuHa 6anoHHa coHpa Ha Fogarty

Bb3MOXHO € He BCUUKM N3[enus, onncaHn TyK, Aa ca nMueH3npaHny CbrnacHO 3aKOHOAATeNCTBOTO B KaHaga nnn 0ﬂ06peHVI 3a npo,qa>K6a BbB BalllaTa
KOHKpeTHa obnacrt.

BHUMAHME: To31 NpoAyKT CbAbpiKa eCTeCTBEH KayYyKoB JlaTeKC, KONTO MOXKe ia NpeAnsBuKa anepruvHm peakuyum.
Camo 3a efiHOKpaTHa ynotpe6a

BHUMaTenHo npouerteTe Te3M MHCTPYKLUI 3a ynoTpe6a, KOUTO pa3rnexxaaT BCUYKU NpeaynpeXxaeHus, npegnasHl MepKu 1 ocTaTbyHU PUCKOBe 3a
TOBa MeAULIMHCKO usgenuve.

1.0 Onucanve

»KnbyHaTa 6anoHHa coHpa Fogarty e cTepunHa coHfjia 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba. /13genmeTto ce CbCTOM OT PEHTFEHOKOHTPACTEH MbBKaB WadT Ha coHpaTa
C BrpajieH enacTomepeH natekcos 6anoH B ANCTaNHMA Kpaid. AjanTep B NPOKCUMaNHWA Kpaii ce M3Mnon3Bea 3a pasfyBaHe Ha 6anoHa. Vi3genveto ynecHsBa
onepaTyBHUTE NPOLEAYPU NPU ANarHOCTVKa U IeyeHne Ha CUMMNTOMaTUYHa XonenuTasa.

ToBa n3genve e npeaHasHayeHo fa ce n3non3ea oT MeaUUUHCKM cneumnanmncTii, KOUTo ca o6yqu|/| B 6e30nacHara yn0Tpe6a N KNMHWYHOTO M3MOJ13BaHe Ha
XNpYypruyHmn 6|/|n|/|apH|/| TEXHONIOTNKN KaTo 4YacT OT CbOTBETHUTE CU MHCTUTYLIMOHATHU HAaCOKW.

DYHKUMOHANHOCTTA Ha U3LESIMETO, BKITIOUNTENTHO GYHKLMOHANTHNTE XapaKTePUCTUKK, Ca MOTBbPAEHN B M3UepraTesiHa Cepums OT TECTOBE, 3a Aa NOAAbpPXKaT
6e30MacHOCTTa 1 GpyHKLMOHANHOCTTa Ha U3AeNMeTo 3a NpejHa3HaueHata My ynotpeba, Korato ce 13ro3Ba CbriacHO YCTaHOBEHUTE UHCTPYKLUM 3a
yrnotpe6a.

2.0 NpegHasHaueHa ynotpe6a/uen

»KnbuHata 6anoHHa COHJa e NpefHa3Ha4y€eHa 3a OTCTPpaHABaHe Ha l'IepHO,EI.pOGHI/I KOHKpeMEeHTN 1 eKcnnopauuns.

3.0 MpoTnBonoKasaHua

HAama n3BecTHn NPOTUBOMOKa3aHuA.

4.0 NMNokasaHna

MNokasaHuATa 3a yn0Tpe6a BK/IIOYBAT OTCTPaHABAHE Ha KaMbHW N AYKTAJIHU YaCTULUW U eKcniopaumna npu Bb3pacTHU XNPYPrnyHn naymueHTn.

5.0 NMpeaynpexaeHnsa

13non3BaHeTo Ha KOHTPACTHO BELLECTBO C BUCOK BUCKO3UTET UM CbbPKaLlo YacTULM He ce MpenopbyBa 3a pa3sfyBaHe Ha 6a/loHa, Tbil KaTo TyMeHbT 3a
pa3fyBaHe MOXe [ja ce 3anyLu.

MakcmmanHo npenopbyaHuAT obem 3a pasfyBaHe Ha 6anoHa He TpsAGBa Aa ce HaABWLLIABA, ThIA KaTo NPeHafyBaHETO yYBeMYaBa BEPOATHOCTTA OT CryKBaHe
Ha 6anoHa.

6.0 NMpeanasHn mepKun

KakTo npm BcAKa npouelypa Ha KaTeTepusupaHe, Bb3MOXHO e la Bb3HUKHAT yU10XkKHeHUA. Te BKNlouBaT KpbBo3sary6a/KbpBeHe, nepudepHa
Bb3AYylLIHa em6onnsa, nHpeKuna, HeXxenaHa peakunsa KbM MaTepuanu Ha U3fienneTo, TbKaHHa/cbaoBa TpaBMma/nepdopauns u naHkpeaTuT.

BbanoHbT Tpﬂ6Ba Aa 6'b,qe OCTaBeH fia ce n3npasHun, A0KaTo NpeMHaBa npe3 aMmnyjlapHaTa 30Ha, 3a Aia ce n3berHe yBpexaaHe Ha C¢VIHKTepa.
PuckoBeTe OT pa3KbcBaHe Ha 6anoHa ce NoHWKaBat fo MWHNMYM, aKO ce CTapaeTe fila pa3ayeTte 6anoHa 6aBHO n Aa usTernuTe KaTeTbpa BHMMaTEJIHO.

MoTpe6uTtenuTe N/unun nayneHTUTE TPAGBa fa AOKNAABAT 32 CEPNO3HM MHLUAEHTUN Ha NPOV3BOANTENA U KOMNETEeHTHUA OpraH Ha AibpXKaBaTa
YNieHKa, Ha KOATO e XKUTeN NoTPeGUTeNAaT u/unm nauneHTsbT.

7.0 UHcTpyKumMn
7.1 TexHukKa

CoHparta ce BbBeXfa n3npasHeH 6anoH B O6LLLVIFI KaHasn ype3 XxonegoxoTomuma. KoraTo »kenaHata no3uuma 6'b,D,e AOCTUTrHaTa, 6anoHbT ce pa3ayBa 4ype3
BbBeXAaHe Ha CTepusiHa TeYHOCT. ToraBa ToM MoXe fa 6b,qe n3TerneH BHMMaTeNnHo 3a OTCTPpaHABaHE Ha HadloABaHe Win Aa 61>,qe ynpaBfiABaH 3a
NO-HaTaTbLlWHO NpoyyYyBaHe. Mo Bpeme Ha pa3pa60TBaHeTo Ha Ta3y TeXHUKa XbyHaTa 6anoHHa COHJAa Ha Fogarty e onpefesieHa Kato UeHeH nomMmolleH
WHCTPYMEHT 3a TEKYLLO AOCTbNHUTE TEXHUKWN. B'bl'lpeKVI TOBa X/MbyHaTa 6anoHHa COHAa Ha Fogarty He MOXe fla OTCTPaHU KaMbHU, KOraTo COHlaTa He MOXe Aa
npemMnHe oTBbA KaMbHUTE U KOraTO KaMbKbT € B CakK.

»KnbyHaTta 6aoHHa COHAA MOMara 3a IECHOTO 1 6bP30 OTCTPaHABAHE Ha AMOPGHUN VHTPAAYKTASIHM YaCTULM 1 NMEeCBUYMHKN. Bb3MOXHO e fa ca Heobxogumm
MHOECTBO NpeMMHaBaHus, 3a a Ce OTCTPaHM LeNVAT MaTepman, Ho TPA6Ba fa Ce BHUMaBa [a He ce PasLunpy NPeKOMepPHO O6LWMAT KaHas Mo Bpeme Ha
MaHunynauyumte. Moxe aa ce Hanpasmn NPOMMUBKA CbC 3aTBOPEH KPail Ha 06LLMA KaHal ypes BbBEXJaHe Ha COHAATa B ABAHAAECETONPBCTHMKA 1 Cfief TOBa
pazgyBaHe nau NpUTUCKaHe Ha pasayTus 6anoH KbM chUHKTEpP MexaHm3ma. Cnef ToBa MOXeE [a Ce M3MO0JI3Ba MPUraumoHeH KateTbp. poMUBaHETO NOHsIKOra
e no-epeKTUBHO NPV 3aTBapsAHe Ha OTBOPEHMUA COUHKTEP MEXAHUZbM.

7.2 ATpaBMaTN4HO KannbpupaHe Ha cGMHKTEp MeXxaHU3Ma

CoHpaTa ce BbBeXAa B UCTaNHMA 06LLY KaHan v npeMmnHaBa npe3 chuHKTepa B BaHaAeceTonpbCTHMKA. Cnep KaTo Briese B ABaHaAeCeTONPbCTHIKA, 6anoHbT
ce pa3flyBa v cfiefi TOBa BHVMATE/HO ce Nannupa, 3a Aa € CUrypHo, Ye e NpeMuHan npes chuHKTep mexaHnsma. [JokaTo XMpyprbT Abpxu NPbCTATE Ha ejHaTa
CU pbKa NocTaBeHV Bbpxy 6anoHa B ABaHa[eCceToNPbCTHUKA, 6anoHHaTa COHAaA ce U3TerNA, AoKaTo onpe B 30HaTa Ha cduHKTepa. C neka Tpakuusa Ha coHaaTa
XUPYPruT n3npassa 6anoHa, JOKaTo NpemMuHe necHo npes copuHkTepa. [lokato 6anoHbT NpemMmHaBa Npes chuHKTepa, ce 0TbenA3Ba KONMYeCTBOTO TEYHOCT,
KOeTO Ce CbAbp»Ka B CripuHLoBKaTa. Korato 6anoHbT Bliese NOBTOPHO B 06LWMA KaHas, 6anoHbT ce pa3fyBa, JOKaTo onpe B CTeHaTa Ha KaHasna, U cnef ToBa
BHUMaTenHo ce nsternsa. CbLoTO KOIMYECTBO TEYHOCT, KOETO e 61no oTbenAsaHo, fOKaTo COHAATa € NpeMnHaBana npes cUHKTEPa, ce BbBEX/Ja OTHOBO B
6anoHa. MpeuunsHoTO KanmbpupaHe Ha iuaMmeTbpa Ha b6anoHa 3aB1CK OT pa3mepa Ha corHKTepa. OBLWMAT KaHan Moxe Aa 6bae KannbpupaH

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusnpaHoto noro E n Fogarty ca TbproBckn mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcvukn ocTaHanv TbproBcku
MapKu ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NPUTEXKATENN.
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no CcbwmA HaunH. Hamecata Ha ABaHafeCeToNPbCTHUKA 3HAUYUTENTHO yneCHABA Ta3sn MaHUnynayna. Ta3un TexHMKa nomara npn VI,ELEHTVId)I/ILWIpaHETO Ha
peTpoayofeHanHaTa 1 NnaHKpeacHaTa no3nunA Ha O6L|.l,|/|ﬂ KaHan u npeunsHo onpepena C(I)I/IHKTepa Ha Opgn.

7.3 3a oTCcTpaHABaHe Ha UHTpaxenaTaJHN KaMbHU!

CoHpaTta MoXe fia 6be orbHaTa C NoMOLUTa Ha CTUIIET, 3a fja Ce YNEeCHN BbBEXAAHETO B ECHUA NN NIEBUA XenaTaneH KaHan. CTuneTsT Moxe Aa 6bge
OTCTpaHeH, Clef] KaTo CoHAjaTa Brie3e B xenaTajHusA KaHan. Crief ToBa CoOHAjaTa ce NPUABVKBA Hanpea, AOKbAETO € Bb3MOXHO, C pa3eH 6anoH. [lokato
6anoHbT BHUMATENHO Ce pa3fyBa, cCoHAaTa ce oTcTpaHaBa. Cnep KaTo ce OTUYeTe AOMNMP Ha COHAATa B CTEHATa Ha flyKTanHaTa cucTemMa, pasgyTuaT 6anoH
BHUMATESHO Ce U3Terns Npes MHLM3MATa Ha 06LMs KaHan. MoXe fja ca HeO6XOAVMY HAKOJIKO NpeMuHaBaHus. MociegHOTO EKCMIOPATOPHO NPeMrHaBaHe
npes Te3u CbAOBE Ce M3BbPLLBA Ype3 BbBEXKAAHE Ha COHAM 1 B AECHWSA, 1 B IEBUA XeNaTaseH KaHan. [IBeTe COHAM cnep TOBa Ce OTCTPaHABAT eJHOBPEMEHHO.
Ta3u MaHVnynaums NpeaoTBpaTABa NajaHeTo Ha KaMbK OT eAVHUA XenaTanieH KaHan B Apyrvs no Bpeme Ha oTcTpaHaBaHeTo. HenpasunHo 6opaseHe,
BbBEX[aHe Ha COHAW UMW NPEKOMEPHO pa3fyBaHe Ha 6anoHa MoraT Aa NPUYMHAT KbpBeHe 1 TpsAbBa Aa ce u3bsrear.

7.4 UpeHTudnumpaHe Ha o6WMA KaHan

B cnyuait Ha 3aTpyaHeHue Npy MAEHTMGMLMPAHETO Ha Lenns obLy KaHan Nopaan npeaxofHa onepauns Uy Bb3naneHuve, 3Mnosi3BaHETO Ha COHAa NO3BOMABa
naeHTUGMUMPaHe Ha KaHana 1 ynecHaBa fuceKkumaTa. AKO XTbukaTa 0CTaBa 1 KaHalTbT Ha »KITbYHUA MeXYp € AEHTUOULMPaH, IECHO Ce N3Mb/IHABa MarkKa
MHLM3MA B KaHaNa Ha XXITbYHUA MeXyp upe3 BbBeXAaHe Ha COHAATa B ANCTaNHNA 06wy KaHas. Mo CblmaA HaunH, ako oBLWMAT KaHan e naeHTudnumMpaH ypes
abcopbuua ¢ nrna, ce NpaBu Masnka NyHKLUMA B NpefHaTa NOBbPXHOCT Ha 06LMA KaHan 1 ce BbBexaa 6anoHHa coHpa. Cnep BbBexaHeTo B 06K KaHarl,
nannMpaHeTo Ha pa3ayTnA 6anoH B pasnnyHN NO3NLUK YNecHABa ANCEKLMATA N MAEHTUGMKaLMATA Ha 06LWMA KaHan 1 CBbp3aHaTa C Hero aHaToMusA.

7.5 Ynorpe6a Ha ctuner

CTUNeTHT, HOCTaBeH C XXTbyHaTa 6aoHHa COHAa, € C onpeenieHa TBbPAOCT, C Lien Ja ce usberHe nepdopauys 1 aa ce noaabpxa nogxoasiia ¢opma, KoATo fa
YNIeCHW BbBEXAAHETO Ha COHAATA B 30HW C OCTPY N3BUBKMU.

KoraTo BbBexaTe coHpaTa B 06LMA KaHas, BbBEX/AaHeTO B ABaHaeCETONPbCTHIKA MOXeE Aja Ce U3BbPLUN C MOMOLUTa Ha CTUIIET Ha MACTO, U3BUT
npubnusutenHo Ha 30°. AKo cpeLyHeTe TPYAHOCTM NPU NPoKapBaHEeTo Npe3 cUHKTEP MexaHU3Ma, TpAOBa Aa pa3BUHTUTE CTUNETa, AOKATO ce ocBoboam oT
TANOTO Ha coHpaTa. BHUMaTeNHOTO COHAMPALLO ABMMKEHME CbC CTUMETa B Ta3W NMO3ULMA Le NO3BON NPeMHaBaHe B [BaHaJleCeTONPbCTHUKA, ako COUHKTEP
MeXaHM3MbT e OCTaTbYHO FrofIAM, 3a fla Noeme TANOTO Ha coHAaTa. KoraTo umate Hy»/a OT U3KIOUMTENHa MBKABOCT Ha AVNCTaNIHUA BPbX Ha MHCTPYMEHTa,
CTUNeTHT TpA6Ba Aa ce nsternu 1 cm. CoHAa, NpyTeXKaBalla No-rofifAmMa Ab/KMHA Ha MeXMHHATa MbBKaBOCT, Ce MOCTHra Ypes UsTerfsHe Ha no-ronama
[Ob/KMHa Ha cTuneTa.

8.0 PasgyBaHe Ha 6anoHa

banoHbT Tpﬂ6Ba Aa 6'b,qe pa3fyT c NoMoLTa Ha CTepu/iHa, CbBMeCTMa C KPpbBTa TEYHOCT, KOATO MOXe Ala CbAbp»Ka PEHTIEHOKOHTPACTHW Pa3TBOPU, ako Te ca
CUJTHO pa3pefeHn N He CbAbpKaT TBbpAn YacTuun.

Mpenmn ynotpeba coHpaTa € pasayT A0 MakCUManHUA npenopbyaH obem 6anoH Tpabea fa 6bae NpoBepeHa OT XMpypra.

I'Ipe;wl BCAKO pa3ayBaHe KONn4eCcTBOTO TEYHOCT B CMPUHLOBKaTa TpH6Ba Aa ce npoBepABa. AKO KONnMuecTBoTO Ha[lBM1LlaBa ONMMcaHMA KanaunTeT Ha 6an0Ha,
OTCTpaHeTe CNPMHLIOBKATa OT COHAATA U Hamb/HeTe C NOAXOAALMA 06eM. KonmuyecTBOTO TEUHOCT, OCTaBaLLO B IyMeHa Ha KaTeTbpa, TpsAbBa fa 6bae B3eTo
npeasua.

9.0 Uupopmauyusa sa AMP

To3m NpoAYKT He e TecTBaH 3a CbBMecTUMOCT ¢ AMP.

10.0 Kak ce goctaBsa

C'b,D,‘bp)KaHVIETO € CTEPUNTHO N HENMPOIreHHO, aKo ONakKoBKaTa € HeOTBOPEHa N HeNnoBpeaeHa. He VI3I'IOJ'I3BaVITe, aKo OMnaKoBKaTa € OTBOpPEeHa uiu nospefeHa.
OrnepfaiiTe BM3yasiHO 3a NMOBPEAa Ha LeNOCTTa Ha OMakoBKaTa npeam ynorpeba.

11.0 CbxpaHeHne

[la ce cbxpaHaABa Ha XNafiHo, CyX0 MACTO.

12.0 CpoK Ha rogHOCT

CpOoKbT Ha FOHOCT e oT6enA3aH Ha BCAKa onakoBKa. CbxpaHeHne unm ynotpeba cnep n3TmyaHeTo Ha CPOKa Ha roOAHOCT MOXe Aia JoBeAe A0 BiollaBaHe
Ha KauecTBaTa Ha NpoAyKTa 1 Ao 3ab0iABaHe UM HeXeNlaHO CbOnTUe, Thil KaTo M3AeNIMeTo MoXe fa He GyHKLMOHMpPa cnopes MbpBOHAYanHOTO C1
npefHasHauyeHue.

13.0 TexHnYecKa nomoly,

3a TexHMYecKa nomoLy ce cebpxeTe ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221 602 251

14.0 UsxBbpnaHe

Crefj KOHTAKT C NauyeHTa TpeTpaiTe yCTPONCTBOTO KaTo 61ONOrYHO onaceH oTnaabk. 3xsbpneTe cbrnacHo 60HMYHaTa NOUTMKA U MECTHUTE
pasnopenow.

NPEAYNPEXAEHWUE: ToBa nsgenue e npoeKkTupaHo, npeaHasHa4yeHo u ce pasnpoctpaHasa CAMO 3A EJHOKPATHA YNOTPEBA. HE
CTEPWIU3UPAWUTE U HE U3MONI3BATE MOBTOPHO ToBa nsgenne. Hama gaHHu B nogKpena Ha CTEPUIHOCTTA, HEMMPOTeHHOCTTa U
$yHKUMOHaNHOCTTa Ha U3AeNnuneTo cfief NoBTopHa o6pab6oTka. Moao6HO AelicTBUE MOXKe fia AoBeAe A0 3a6onABaHe NN HeXeNnaHo cbouTne,
Tbii KaTo N3AeNnneTo Moxke Aa He GYHKLMOHMPa cnopeA MbPBOHaYaNnHOTO CU NpeAHa3HaYeHue.

ueHI/ITe, CHeuM¢MKauMMTe N HAaIMYHOCTTa Ha MoaennTe noasiexat Ha nNnpomMsaHa 6e3 yBegomiieHume.

BwvKTe nereHpaTa Ha CUMBOAINTE B KPas Ha TO3M AOKYMEHT.

STERILE|EO
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15.0 Tabnuua cbc cneundurkayum

Pasmep BbB French

5F (1,67 mm) 6 F (2,0 mm)
MakcrManeH KanauuTeT 3a TedHocT (ml) 04 1,25
MakcumaneH KanaumTeT 3a Bb3gyx (ml) 0,8 2,5
MakcumaneH gnameTbp Ha pa3gyT 6anoH (mm) 8 13
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Romana

Sonda biliara cu balon Fogarty

Este posibil ca dispozitivele descrise in acest document sa nu fie certificate in conformitate cu legislatia din Canada sau omologate in regiunea dvs.

ATENTIE: acest produs contine cauciuc natural (din latex), care poate cauza reactii alergice.
Exclusiv de unica folosinta

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, care contin avertismente, masuri de precautie si informatii privind riscurile reziduale pentru acest
dispozitiv medical.

1.0 Descriere

Sonda biliara cu balon Fogarty este o sonda sterila, de unicd folosinta. Dispozitivul este alcatuit dintr-o tija flexibila radioopacd a sondei cu un balon din
latex elastomeric integrat la capatul distal al acesteia. Un racord situat la capatul proximal este utilizat pentru umflarea balonului. Dispozitivul faciliteaza
procedurile operatorii in diagnosticarea si tratamentul colelitiazei simptomatice.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti din domeniul medical care sunt instruiti in utilizarea sigurd si in context clinic a tehnologiilor
chirurgicale biliare ca parte a normelor institutionale respective.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost verificate printr-o serie cuprinzétoare de teste care sustin in mod direct siguranta si
performanta dispozitivului pentru utilizarea prevazuta a acestuia atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare stabilite.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

Sonda biliara cu balon este destinata indepartarii calculilor hepatici si explorarii.

3.0 Contraindicatii

Nu se cunosc contraindicatii.

4.0 Indicatii

Indicatiile de utilizare includ indepartarea calculilor si a reziduurilor ductale si explorarea la pacientii chirurgicali adulti.

5.0 Avertismente

Pentru umflarea balonului, nu se recomanda folosirea unor substante de contrast foarte vascoase sau care contin macroparticule, deoarece este posibila
ocluzarea lumenului.

Volumul maxim recomandat pentru umflarea balonului nu trebuie sa fie depasit deoarece umflarea creste posibilitatea ruperii balonului.

6.0 Precautii

Ca in cazul oricaror proceduri de cateterizare, pot aparea complicatii. Acestea includ pierdere de sange/sangerare, embolie gazoasa periferica,
infectie, reactie adversa la materialele dispozitivului, trauma/perforatie a tesuturilor/vasculara si pancreatita.

Balonul trebuie lasat sa se dezumfle pe masura ce trece prin regiunea ampulara, pentru a se evita lezarea sfincterului.
Cazurile de spargere a balonului se reduc la minim daca aveti grija sa umflati balonul lent si sa retrageti cateterul usor.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incidente grave producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

7.0 Instructiuni
7.1 Tehnica

Sonda se introduce cu balonul dezumflat in canalul coledoc, prin coledocotomie. Cand s-a ajuns la pozitia dorita, balonul se umfla prin introducerea unui
lichid steril. Acesta poate fi apoi retras usor pentru indepértarea reziduurilor sau manipulat pentru explorare suplimentara. In perioada in care s-a dezvoltat
aceasta tehnica, s-a constatat ca sonda biliara cu balon Fogarty este un ajutor pretios pentru tehnicile disponibile in prezent. Cu toate acestea, sonda biliara cu
balon Fogarty nu este utila in indepartarea calculilor daca sonda nu poate fi condusa dincolo de calculi sau dacé un calcul se afla in sacula.

Sonda biliara cu balon este de ajutor in indepartarea facila si rapida a reziduurilor intraductale amorfe si a microcalculilor. Pot fi necesare numeroase treceri
pentru indepartarea completa a materiilor, insa este necesara prudentd pentru a se evita supradilatarea canalului coledoc in timpul manipuldrii. Irigarea
canalului coledoc la capétul orb al cateterului se poate realiza prin introducerea sondei in duoden, urmata de umflarea si impingerea balonului umflat spre
mecanismul sfincterian. Apoi poate fi folosit cateterul de irigare. Uneori, se realizeaza o spalare mai eficienta prin inchiderea unui mecanism sfincterian
deschis.

7.2 Calibrarea netraumatica a mecanismului sfincterian

Sonda se introduce in canalul coledoc distal si este condusa prin sfincter in duoden. Cand a ajuns in duoden, balonul este umflat si apoi palpat cu grija, pentru
a va asigura cd a trecut prin mecanismul sfincterian. Cand medicul chirurg tine degetele de la 0 mana pe balon in duoden, sonda cu balon este retrasa pana
cand atinge zona sfincterului. Aplicand o usoara forta de tractiune asupra sondei, medicul chirurg dezumfla balonul pana cand acesta trece cu usurinta prin
sfincter. Pe masura ce balonul avanseaza prin sfincter, se noteaza cantitatea de lichid din seringa. Cand intra din nou in canalul coledoc, balonul se umfla pana
cand atinge peretele canalului si apoi este retras usor. Se reintroduce in balon aceeasi cantitate de lichid care a fost notata cand sonda a trecut prin sfincter.
Calibrarea diametrului balonului reflectd cu precizie marimea sfincterului. Canalul coledoc poate fi calibrat in acelasi mod. Mobilizarea duodenului faciliteaza
in mare mdsura aceasta manevra. Aceastd tehnica este de ajutor la identificarea pozitiei retroduodenale si pancreatice a canalului coledoc si localizeaza cu
precizie sfincterul Oddi.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata si Fogarty sunt mérci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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7.3 Pentru indepartarea calculilor intrahepatici

Sonda poate fi indoita cu stiletul fixat la locul lui, pentru a facilita introducerea in ductul hepatic drept sau stang. Stiletul poate fi scos dupa ce sonda intra in
ductul hepatic. Sonda este condusa apoi cat mai departe posibil, cu balonul dezumflat. Pe masura ce balonul este umflat cu grija, sonda este scoasa simultan.
Dupa ce se observa cum sonda atinge peretele sistemului ductal, balonul umflat este retras cu grija prin incizia efectuata in canalul coledoc. Pot fi necesare
cateva treceri. Trecerea exploratorie finald in aceste canale se efectueaza prin introducerea sondelor atat in ductul hepatic drept, cat si in cel stang. Cele

doua sonde sunt scoase apoi simultan. Aceastd manevra preintampina caderea unui calcul izolat dintr-un duct hepatic in celdlalt in timpul procedurii de
indepadrtare. Manipularea necorespunzatoare, sondarea si supradilatarea balonului pot determina hemoragii si trebuie evitate.

7.4 Identificarea canalului coledoc

Daca apar dificultdti la identificarea intregului traseu al canalului coledoc din cauza unei interventii chirurgicale anterioare sau a unei inflamatii, utilizarea
sondei permite identificarea canalului si faciliteaza sectionarea. Daca vezica biliard ramane si canalul chistic a fost identificat, se efectueaza cu usurinta o mica
incizie in canalul chistic, cu introducerea sondei in canalul coledoc distal. Tn mod similar, in cazul in care canalul coledoc a fost identificat prin absorbtie cu
acul, se face o mica intepatura pe suprafata anterioara a canalului coledoc si se introduce sonda cu balon. Dupad intrarea in canalul coledoc, palparea balonului
umflat in diferite locuri faciliteaza sectionarea si identificarea canalului coledoc si a anatomiei asociate.

7.5 Utilizarea stiletului

Stiletul livrat impreuna cu sonda biliard cu balon are o rigiditate conceputd special pentru a se evita perforarea, mentinand in acelasi timp o forma suficienta
pentru facilitarea introducerii sondei in zonele cu unghiuri ascutite.

La introducerea sondei in canalul coledoc, intrarea in duoden se poate face cu stiletul la locul lui, la un unghi de aproximativ 30°. Dacd intdmpinati dificultati la
trecerea prin mecanismul sfincterian, stiletul trebuie desurubat pana cand std liber pe corpul sondei. O miscare usoara de sondare cu stiletul in aceasta pozitie
va permite trecerea in duoden, daca mecanismul sfincterian este destul de mare pentru a suporta corpul sondei. Cand se doreste o pliabilitate extrema a
varfului distal al instrumentului, stiletul trebuie sa fie retras 1 cm. O sonda cu o lungime mai mare cu pliabilitate intermediara este obtinuta prin retragerea
stiletului pe o lungime mai mare.

8.0 Umflarea balonului

Balonul trebuie umflat cu un lichid steril, compatibil cu sangele, cum ar fi solutii radioopace, daca acestea sunt foarte diluate si nu contin macroparticule.
Tnainte de utilizare, sonda cu balonul umflat la volumul maxim recomandat trebuie examinata de catre medicul chirurg.

Tnainte de fiecare umflare, trebuie verificatd cantitatea de lichid din seringa. Tn cazul in care cantitatea depaseste capacitatea declarata a balonului, scoateti
seringa din sonda si umpleti-o din nou cu volumul adecvat. Trebuie luata in considerare cantitatea de lichid rdmasa in lumenul cateterului.

9.0 Informatii despre IRM

Acest produs nu a fost testat pentru compatibilitatea IRM.

10.0 Mod de furnizare

Continutul este steril si non pirogen daca ambalajul nu este deschis si deteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. Inainte de utilizare,
inspectati vizual integritatea ambalajului cu privire la urme de deteriorare.

11.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

12.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe fiecare ambalaj. Depozitarea sau utilizarea dupa data expirdrii poate determina deteriorarea produsului si poate
duce la afectiuni sau o reactie adversa, deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

13.0 Asistenta tehnica

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

14.0 Eliminarea

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul ca fiind un deseu cu risc biologic. Eliminati la deseuri dispozitivul conform politicii spitalului si reglementarilor
locale.

AVERTISMENT: Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit exclusiv ca dispozitiv DE UNICA FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU
REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista date care sa confirme faptul ca dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen si functional dupa
reprocesare. O astfel de actiune poate duce la afectiuni sau la o reactie adversa, deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

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

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.

STERILE|EO
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15.0 Tabel de specificatii

Dimensiune in sistem French

5F (1,67 mm) 6 F (2,0 mm)
Capacitatea maxima de lichid (ml) 04 1,25
Capacitatea maxima de aer (ml) 0,8 2,5
Diametrul maxim al balonului umflat (mm) 8 13
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Fogarty sapiteede balloonsond

Koik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada seaduste kohaselt litsentseeritud ega heaks kiidetud mditigiks teie piirkonnas.

ETTEVAATUST. Toode sisaldab looduslikku kummilateksit, mis voib pohjustada allergilisi reaktsioone.
Ainult iihekordseks kasutamiseks

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt Idbi see kasutusjuhend, mis sisaldab vajalikku teavet hoiatuste, ettevaatusabinéude
ja jadkohtude kohta.

1.0 Kirjeldus

Fogarty sapiteede balloonsond on steriilne Ghekordseks kasutamiseks méeldud sond. Seade koosneb réntgenkontrastsest painduvast sondi varrest, mille
distaalsel otsal on integreeritud elastomeerne lateksballoon. Proksimaalse otsa jaoturit kasutatakse ballooni taitmiseks. See seade hdlbustab operatsioone
simptomaatilise kolelitiaasi diagnoosimiseks ja ravimiseks.

See seade on ette nahtud kasutamiseks meditsiinitootajatele, kes on saanud véljadppe kirurgilise sapiteede tehnoloogia ohutu kasutuse ja kliinilise kasutuse
alal, mis vastab meditsiinitotaja asutuse juhistele.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, on kontrollitud ulatusliku katseseeria abil, et kinnitada seadme ohutust ja toimivust ettendhtud
otstarbel, kui seda kasutatakse kehtestatud kasutusjuhendi kohaselt.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Sapiteede balloonsond on méeldud maksakivide eemaldamiseks ja uurimiseks.

3.0 Vastunadidustused

Teadaolevaid vastunaidustusi pole.

4.0 Ndidustused

Kasutamisndidustuste hulka kuulub tdiskasvanud kirurgiliste patsientide kivide ja sapiteedes leiduva materjali eemaldamine ning uurimine.

5.0 Hoiatused

Suure viskoossuse voi tahkete osakestega kontrastainet ei soovitata ballooni tditmiseks kasutada, sest valendik vdib sulguda.

Ballooni maksimaalset soovituslikku taitmismahtu ei tohi tletada, sest tlemaarane taituvus suurendab ballooni rebenemise voimalust.

6.0 Ettevaatusabinoud

Sarnaselt koikide kateteriseerimisprotseduuridega véivad tekkida tiisistused. Nende hulka kuuluvad, verekaotus/verejooks, perifeerne
ohkemboolia, infektsioon, korvaltoime seadme materjalide suhtes, koe/veresoone trauma/perforatsioon ja pakreatiit.

Et sulgurlihast mitte kahjustada, tuleb enne ampullaarse piirkonna ldbimist lasta balloonil tithjeneda.
Ballooni rebenemise juhtumeid saab vdhendada miinimumini, kui ballooni tithjendatakse aeglaselt ja kateeter eemaldatakse ettevaatlikulit.

Kasutajad ja/v6i patsiendid peaksid teatama mis tahes tosistest juhtumitest tootjale ja padevale asutusele lilkmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient viibib.

7.0 Juhised
7.1 Tehnika

Koledohhotoomia kdigus sisestatakse tiihja ballooniga sond Uhissapijuhasse. Soovitud asukohta joudmisel tdidetakse balloon steriilse vedelikuga. Seda véib
ettevaatlikult vdljapoole tdmmata, et eemaldada sadet vdi edasisteks uuringuteks. Tehnika valjaarendamise kdigus on selgunud, et Fogarty sapiteede
balloonsond on olemasolevate meetodite vaartuslik lisa. Samas ei saa Fogarty sapiteede balloonsondiga eemaldada kivisid, kui sond ei paase kivi taha voi kui
kivid paiknevad sacculuses.

Sapiteede balloonsond véimaldab kiiresti ja lihtsalt eemaldada amorfset juhasisest sadet ja liilva. Kogu materjali eemaldamiseks voib olla vajalik mitmekordne
sademe viljatdmbamine. Protseduuri kidigus ei tohiks Gihissapijuha liigselt laiendada. Uhissapijuha suletud otsaga loputamist véib teostada sondi

viimisega kaksteistsdrmiksoolde ning seejdrel ballooni taites ja seejarel sulgurlihase mehhanismi taidetud ballooniga méjutades. Seejarel véib kasutada
irrigeerimiskateetrit. Monikord saavutatakse efektiivsem loputustulemus avatud sulgurlihase mehhanismi sulgemisega.

7.2 Sulgurlihase atraumaatiline kalibreerimine

Sond sisestatakse distaalsesse ihissapijuhasse ja viiakse ldbi sulgurlihase kaksteistsdrmikusse. Kaksteistsdrmikus lastakse balloon vedelikku téis ja seejarel
tehakse ettevaatlikult palpeerides kindlaks, kas balloon on ikka sulgurlihase labinud. Samal ajal kui kirurg hoiab ihe kde sérmi kaksteistsdrmikus asuval
balloonil, tdmmatakse balloonsond tagasi, kuni see avaldab sulgurlihase piirkonnale survet. Kirurg laseb ballooni kergelt sondi tdmmates tiihjaks, kuni see
labib holpsalt sulgurlihase. Ajal, mil balloon labib sulgurlihast, margitakse siistlas oleva vedeliku kogus. Taas Uhissapijuhasse sisenedes lastakse balloon
vedelikku tais, kuni see on surutud vastu juha seina ning seejdrel tommatakse ballooni ettevaatlikult tagasi. Ballooni lastakse taas sama palju vett, kui

sondi sulgurlihase labimisel tiles mérgiti. Ballooni Iabimé&du kalibreerimine naitab tapselt sulgurlihase suurust. Uhissapijuha saab samal viisil kalibreerida.
Kaksteistsdormiku liigutamine lihtsustab kirjeldatud méétmisprotseduuri méargatavalt. Antud meetod aitab tuvastada tihissapijuha asendit kaksteistsormiku
tagaosa ja pankrease suhtes ning nditab tapselt Oddi sulgurlihase asukohta.

7.3 Maksasiseste kivide eemaldamine

Sondile saab stileti abil painutades anda vastava kuju, et lihtsustada selle viimist kas paremasse voi vasakusse maksajuhasse. Stileti saab péarast sondi
maksajuhasse sisenemist eemaldada. Siis viiakse sond koos tiihja ballooniga vdimalikult kaugele. Samal ajal kui ballooni ettevaatlikult tdidetakse,
eemaldatakse sond. Kui margatakse, et sond on surutud vastu juha seina, tdmmatakse taidetud balloon ettevaatlikult Ghissapijuhasse tehtud sisseldikest labi.
Vajadusel voib ldbistamist korrata. Juhakeste 16plikul diagnostilisel Iabistamisel sisestatakse sondid nii paremasse kui vasakusse maksajuhasse. Seejarel

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo ja Fogarty on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kéik muud kaubamargid kuuluvad
nende vastavatele omanikele.
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eemaldatakse samaaegselt mélemad kateetrid. See hoiab dra eemaldatava tksiku kivi sattumise Gihest maksajuhast teise. Valesti ajastatud kasitsus,
sondeerimine vdi ballooni liigne laiendamine vdib pdhjustada verejookse ja neid tegevusi tuleks valtida.

7.4 Uhissapijuha tuvastamine

Kui eelneva operatsiooni vai pdletiku téttu on kogu Ghissapijuha ulatuse kindlakstegemisega raskusi, aitab kateetri kasutamine sapijuha tuvastada ning
lihtsustab dissektsiooni. Kui sapipois jaab alles ja sapipdiejuha on tuvastatud, saab siia teha véikese sisseloike, labi mille kateeter holpsalt distaalsesse
Uhissapijuhasse sisestatakse. Kui Gihissapijuha on ndelaspiratsiooni teel tuvastatud, tehakse Gihissapijuha eesmisele pinnale vdike sisseldige, kuhu sisestatakse
balloonkateeter. Parast Ghissapijuhasse sisenemist hélbustab taidetud ballooni erinevates kohtades palpatsioon dissektsiooni ja Ghissapijuha ning sellega
seotud anatoomiliste struktuuride tuvastamist.

7.5 Stileti kasutamine

Sapiteede balloonsondiga koos tarnitud stilett on spetsiaalselt vélja to6tatud jaikusastmega perforatsioonide valtimiseks ja samas sobiva kuju sailitamiseks
sondi sisestamisel teravnurgaga piirkondadesse.

Sondi sisestamisel Ghissapijuhasse voib sondi sisestamine kaksteistsérmiksoolde olla véimalik stileti paigalolek nurgaga umbes 30°. Keerulise sulgurlihase
mehhanismi labimise korral tuleks stilett lahti kruvida, kuni see lebab vabalt sondi pdhiosal. Vastavas asendis stiletti kergelt sondeerides on véimalik siseneda
kaksteistsdrmiksoolde, juhul kui sulgurlihase mehhanism on sondi péhiosa labimiseks piisavalt suur. Vdga suure distaalse otsa paindlikkuse saavutamiseks
tuleks stiletti 1 cm tagasi tdmmata. Pikema keskmise paindlikkusega sondi saavutamiseks tuleks stiletti pikemalt tagasi tommata.

8.0 Ballooni tditmine

Balloon tuleb téita verega sobiva steriilse vedelikuga, mis vaib sisaldada rontgenkontrastseid lahuseid, mida on piisavalt lahjendatud ja mis ei sisalda tahkeid
osakesi.

Enne kasutamist peaks kirurg kontrollima, et sondi balloon oleks maksimaalse soovitatud koguseni taidetud.

Sustlas oleva vedeliku kogust tuleb enne iga taitmist kontrollida. Kui kogus Uletab balloonile kehtestatud mahu, eemaldage sustal sondi kiiljest ja taitke
balloon uuesti diges koguses. Kateetri valendikku jadva vedeliku kogust tuleb arvestada.

9.0 MRT teave

Selle toote MRT-ga ihilduvust pole kontrollitud.

10.0 Tarneviis

Pakendi sisu on steriilne ja mitteptirogeenne, kui pakend on avamata ja kahjustamata. Mitte kasutada, kui pakend on avatud véi katkine. Enne kasutamist
kontrollige pakendi terviklikkust.

11.0 Hoiundamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

12.0 Sdilivusaeg

Sdilivusaeg on maérgitud igale pakendile. Hoiustamine vdi kasutamine pérast sdilivusaja 16ppu voib péhjustada seadme kahjustumist ja haiguseid voi
korvalnahte, sest seade ei pruugi algselt ettenahtud viisil téotada.

13.0 Tehniline tugi

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

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt ohtliku jadtmena. Kasutusest korvaldamisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke maarusi.

HOIATUS. See seade on kujundatud, ette nihtud ja levitatav AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA KASUTAGE seda
seadet KORDUVALT. Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks péarast taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne. Selline
toiming voib pohjustada haigusi voi korvalnahte, sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette ndhtud.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust voidakse ette teatamata muuta.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi l6pust.

STERILE|EO

15.0 Tehnilised andmed

Prantsuse skaala 5F (1,67 mm) 6 F (2,0 mm)
Maksimaalne vedeliku mahutavus (ml) 0,4 1,25
Maksimaalne 6hu mahutavus (ml) 0,8 2,5
Taidetud ballooni maksimaalne 1abimodt (mm) 8 13
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»~Fogarty” balioninis tulzies lataky zondas

Ne visi ¢ia apradyti prietaisai gali bati licencijuoti pagal Kanados jstatymus arba patvirtinti parduoti konkre¢iame regione.

PERSPEJIMAS. Sio gaminio sudétyje yra natiralios gumos latekso, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.
Tik vienkartiniam naudojimui

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti jspéjimai, atsargumo priemonés ir liekamosios rizikos.

1.0 Aprasymas

+Fogarty” balioninis tulzies lataky zondas yra sterilus, vienkartinio naudojimo zondas. Priemone sudaro rentgenokontrastinis lankstus zondo vamzdelis su
integruotu elastomeriniu latekso balionéliu distaliniame gale. Moviné jungtis proksimaliniame gale naudojama balionéliui iSplésti. Priemoné palengvina
operacines procediras diagnozuojant ir gydant simptomine tulzies paslés akmenlige.

Si priemoné yra skirta medicinos specialistams, kurie iSmokyti saugiai naudoti chirurgines tulzies paslés technologijas klinikoje pagal atitinkamy institucijy
gaires.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant jos funkcines charakteristikas, buvo patikrintas atlikus iSsamius bandymus, kad baty galima patvirtinti priemonés
sauguma ir veikima pagal paskirtj, kai ji naudojama pagal nustatytas naudojimo instrukcijas.

2.0 Numatyta paskirtis / tikslas

Balioninis tulZies lataky zondas yra skirtas kepeny akmenims salinti ir tirti.

3.0 Kontraindikacijos

Néra zinomy kontraindikacijy.

4.0 Indikacijos

Naudojimo indikacijos apima akmeny ir lataky nuosédy pasalinima bei suaugusiyjy operuojamy pacienty tyrima.

5.0 |spéjimai
Balionéliui iSplésti nerekomenduojama naudoti labai klampios arba kietujy daleliy turincios kontrastinés medziagos, nes gali uzsikimsti spindis.

Negalima virsyti maksimalaus rekomenduojamo balionélio iSplétimo tirio, nes per didelis iSplétimas padidina balionélio plysimo galimybes.

6.0 Atsargumo priemonés

Kaip ir atliekant visas kateterizacijos procediras, gali kilti komplikacijy. Tai kraujo netekimas / kraujavimas, periferiné oro embolija, infekcija,
nepageidaujama reakcija j priemonés medziagas, audiniy / kraujagysliy trauma / perforacija ir pankreatitas.

Siekiant iSvengti sfinkterio pazeidimo pravedant zonda per ampulés sritj, balionélj reikia istustinti.
Balionélio plysimo pavojus sumazéja, jeigu jis iSpleciamas létai, o kateteris iStraukiamas atsargiai.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

7.0 Instrukcijos
7.1 Metodas

Zondas su nei$pléstu balionéliu jvedamas j bendrajj lataka naudojant choledochotomija. Pasiekus reikiama padétj, balionélis iSplec¢iamas suleidus sterilaus
skyscio. Tada jj galima atsargiai isimti ir pasalinti nuosédas ar manipuliuoti tolesniam tyrimui. Sio metodo kirimo laikotarpiu nustatyta, kad ,Fogarty”
balioninis tulzies lataky zondas vertingai papildo Siuo metu taikomus metodus. Taciau ,Fogarty” balioniniu tulZies lataky zondu negalima pasalinti akmeny,
jeigu zondo nejmanoma prastumti uz akmeny arba jeigu akmuo yra maiselyje.

Balioninis tulzies lataky zondas yra skirtas lengvai ir greitai amorfinéms nuosédoms ir sméliui, esantiems latako viduje, pasalinti. Visoms medziagoms pasalinti
gali reikéti keliy procediry, taciau reikia elgtis atsargiai, kad atliekant manipuliacijas nepersitempty bendrasis latakas.Bendrojo latako uzdarojo tipo (angl.
,Closed-end”) irigacija galima atlikti jvedus zonda j dvylikapirste Zarng ir po to iSplétus ir prispaudus iSpléstg balionélj prie sfinkterio angos. Tada galima
naudoti irigacinj kateterj. Kartais plovimas vyksta veiksmingiau, kai uzdaroma atvira sfinkterio anga.

7.2 Netraumuojantis sfinkterio angos dydzio nustatymas

Zondas jvedamas j distalinj bendrojo latako galg ir jstumiamas per sfinkterj j dvylikapirste Zarna. Kai zondas atsiduria dvylikapirstéje zarnoje, balionélis
iSpleciamas ir atsargiai palpuojama, siekiant prastumti jj per sfinkterio anga. Chirurgui laikant vienos rankos pirstus ant dvylikapirstéje zarnoje esancio
balionélio, balioninis zondas po truputj traukiamas, kol uzstringa sfinkterio srityje. Atsargiai traukdamas zonda, chirurgas istustina balionélj, kol pastarasis
lengvai praeina per sfinkterj. Balionéliui praéjus per sfinkterj pasizymima, koks skyscio kiekis yra svirkste. Kai balionélis vél patenka j bendrajj lataka, jis
iSpleciamas, kad jsiremty j latako sieneles, ir tada atsargiai istraukiamas. | balionélj suleidZiama tiek skyscio, kiek buvo pasizyméta, zondui praéjus per sfinkterj.
I$matavus balionélio skersmenj, galima tiksliai nustatyti sfinkterio dydj. Bendrojo latako dydj galima nustatyti tuo paciu bidu. 5] manevra labai palengvina
dvylikapirstés zarnos mobilizacija. Taikant §j metoda galima nustatyti bendrojo latako padétj susijungus su kasos lataku ir atsiveriant j dvylikapir$tés zarnos
spenelj bei tiksliai lokalizuoti Odzio sfinkterj (didziojo spenelio rauka).

7.3 Kepeny lataky akmeny salinimas

|kiSus vielinj kaistj, zonda lengviau sulenkti ir jvesti j deSinjjj arba kairjjj kepeny lataka. Zondui patekus j kepeny lataka, vielinj kaistj galima iStraukti. Tada
zondas su neispléstu balionéliu jstumiamas kuo toliau. Atsargiai plec¢iant balionélj, zondas tuo pat metu pamazu traukiamas. Pajutus, kad zondas lieciasi

prie lataky sistemos sieneliy, iSpléstas balionélis atsargiai iStraukiamas per bendrojo latako pjavj. Gali reikéti keliy procedary. Paskutiné kontroliné Siy atSaky
proceddira atliekama jvedant zondus ir j desinijj, ir j kairjjj kepeny latakus. Tada abu zondai istraukiami vienu metu. Sis manevras apsaugo nuo pavieniy

+Edwards’, ,Edwards Lifesciences’, stilizuotas ,E” logotipas ir ,Fogarty” yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy savininky nuosavybé.
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akmeny jstimimo i$ vieno latako j kitg traukiant zonda. Reikia vengti nebatiny manipuliacijy, zondavimo ir per didelio balionélio iSplétimo, nes tai gali sukelti
kraujavima.

7.4 Bendrojo latako identifikavimas

Jeigu dél anksciau atlikty operacijy arba buvusio uzdegimo sunku identifikuoti visus bendrojo latako matmenis, naudojant zonda galima lataka identifikuoti
ir atlikti disekcija. Aptikus tulzies paslés likucius, nustacius, kur yra paslés latakas, ir atlikus nedidelj jpjovima puslés latake, nesunku jvesti zonda j distaline
bendrojo latako dalj. Jeigu bendrasis latakas identifikuojamas absorbcijos per kaniule badu, bendrojo latako priekinéje dalyje padaroma maza durtiné Zaizda
ir per jg jvedamas balioninis zondas. Jvedus zonda j bendrajj lataka ir palpuojant iSpléstu balionéliu jvairias vietas, galima atlikti disekcijg ir identifikuoti
bendrajj kanala bei kitas susijusias anatomines sritis.

7.5 Vielinio kaisc¢io naudojimas

Su balioniniu tulzies lataky zondu tiekiamas vielinis kaistis yra pakankamai lankstus, kad neperdurty sienelés, ir pakankamai standus, kad islaikyty forma ir
padéty jvesti zonda j sritis, iSsidésciusias astriu kampu.

| bendrajj lataka jvesta zonda galima jstumti j dvylikapirSte zarng per jstatytg vielinj kaistj, sulenkta mazdaug 30° kampu. Jeigu sunku prastumti per sfinkterio
anga, vielinj kaistj reikia atpalaiduoti, kad jis laisvai kySoty i$ zondo koto. Atsargiai zonduojant, kai vielinis kaistis yra Sioje padétyje, galima patekti j
dvylikapirste zarna, jeigu sfinkterio anga pakankamai didelé, kad praeity zondo kotas. Jeigu norima ypac stipriai sulenkti distalinj instrumento galiuka, vielinj
kaistj reikia 1 cm atitraukti. Jeigu reikia, kad vidutiniskai lanksti zondo dalis baty ilgesné, vielinj kaistj reikia atitraukti dar daugiau.

8.0 Balionélio iSplétimas

Balionélis iSpleciamas steriliu, tinkamu naudoti su krauju skysciu, kuriame gali bti rentgenokontrastiniy tirpaly, jeigu jie labai atskiesti ir juose néra kietyjy
daleliy.

Prie$ naudojima chirurgas turi apzitréti zonda su iki maksimalaus rekomenduojamo dydzio iSpléstu balionéliu.

Skyscio kiekj Svirkste reikia tikrinti pries kiekviena iSplétima. Jeigu skyscio daugiau, negu nurodyta balionélio tirio duomenyse, svirksta nuimkite nuo zondo ir
pripildykite reikiamu kiekiu skyscio. Reikia atsizvelgti j skyscio kiekj, esantj kateterio spindyje.

9.0 MRT informacija

Sio gaminio suderinamumas su MRT nebuvo i$bandytas.

10.0 Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra sterilus ir nepirogeniskas. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar paZeista. Pries naudodami apziaréti, ar
nepazeistas pakuotés vientisumas.

11.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

12.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas paZzymétas ant kiekvienos pakuotés. Sandéliuojant ar naudojant pasibaigus tinkamumo laikui, gaminys gali sugesti ir sukelti ligg ar
nepageidaujama reiskinj, nes priemoné gali neveikti taip, kaip buvo numatyta i$ pradziy.

13.0 Techniné pagalba

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

14.0 Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal ligoninés nuostatus ir vietinius reglamentus.

ISPEJIMAS. Sis prietaisas yra suprojektuotas, skirtas ir tiekiamas naudoti TIK VIENA KARTA. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE $io prietaiso
PAKARTOTINAI. Néra duomeny, patvirtinanciy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus. Tokie veiksmai
gali sukelti liga ar nepageidaujama poveikj, nes prietaisas gali neveikti taip, kaip numatyta.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti 5 modelj gali bati keiciami nejspéjus.

Zr. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.

STERILE|EO

15.0 Specifikacijy lentelé

Prancaziskasis dydis 5F (1,67 mm) 6F (2,0 mm)
Maksimalus skyscio taris (ml) 0,4 1,25
Maksimalus oro taris (ml) 0,8 2,5
Maksimalus iSplésto balionélio skersmuo (mm) 8 13
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Fogarty zultsvadu balonzonde

Ne visas $aja dokumenta aprakstitas ierices, iespéjams, ir licencétas saskana ar Kanadas likumiem vai apstiprinatas pardo3sanai jusu konkrétaja regiona.

UZMANIBU! Sis izstradajums satur dabiska kaucuka lateksu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Tikai vienreizé&jai lietosanai

Uzmanigi izlasiet So lietoSanas instrukciju, kura ir ietverta informacija par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un atlikusajiem riskiem, kas
attiecas uz o medicinas ierici.

1.0 Apraksts

Fogarty zultsvadu balonzonde ir sterila, vienreizéjai lietosanai paredzéta zonde. lerice sastav no rentgenstarojumu necaurlaidigas elastigas zondes ass ar
integrétu elastoméra lateksa balonu distalaja gala. Proksimalaja gala esosa pieslégvieta tiek izmantota balona piepildisanai. lerici var izmantot ka paliglidzekli
operativajas proceddras, kas paredzétas simptomatiskas holelitiazes diagnostikai un arstésanai.

lerices paredzétie lietotaji ir medicinas specialisti, kas apmaciti dro3a un kliniska zultsvadu kirurgijas tehnologiju lietosana atbilstosi attiecigo iestazu
vadlinijam.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie raksturlielumi, ir parbaudita vispusigos testos, un rezultati apliecina ierices droSumu un veiktspéju paredzétajam
lietojumam, ja ta tiek lietota atbilstosi sniegtajai lietosanas instrukcijai.

2.0 Paredzétais lietojums/meérkis

Zultsvadu balonzondi ir paredzéts izmantot zultsakmenu iznemsanai un izpétei.

3.0 Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

4.0 Indikacijas

Lietosanas indikacijas ietver akmenu un sveskermenu iznemsanu no vadiem, ka ari izpéti pieaugusiem kirurgijas pacientiem.

5.0 Bridinajumi

Balona uzpildidanai nav ieteicams izmantot kontrastvielu, kas satur ipasi viskozas vai neskistosas dalinas, jo ir iespéjama Iimena nosprostosanas.

Neparsniedziet maksimalo ieteicamo balona uzpildisanas tilpumu, jo parmérigas uzpildisanas gadijuma veidojas balona parspragsanas risks.

6.0 Piesardzibas pasakumi

Tapat ka visu katetrizacijas procedaru gadijuma, ari sis procediiras laika var rasties komplikacijas. Sis komplikacijas ietver asins zudumu/
asinosanu, periférisku gaisa emboliju, infekciju, nevélamu reakciju uz ierices materialiem, audu/asinsvadu traumu/perforaciju un pankreatitu.

Lai netraumétu slédzéjmuskuli, balons pirms ievadiSanas paplasinajuma ir jaiztukso.
Balona plisuma risks ir minimals, ja balonu uzpilda Iéni un katetru izvelk saudzigi.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem incidentiem ir jazino razotajam un atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs
un/vai pacients.

7.0 Noradijumi
7.1 Panémiens

Zondi ar tuksu balonu ievada kopéja zultsvada, izmantojot holedohotomiju. Kad ir sasniegta nepiecieSama pozicija, tiek uzpildits balons un sakta sterila
gkidruma ievade. Tad to var piesardzigi izvilkt, lai iznemtu svedkermenus, vai izmantot citam manipulacijam. ST panémiena izstrades laika ir secinats, ka
Fogarty zultsvadu balonzonde ir lielisks papildinajums Sobrid jau izmantotajiem panémieniem. Tomér Fogarty zultsvadu balonzondi nevar izmantot akmenu
iznem3anai, ja zondi nav iespéjams ievietot aiz akmeniem vai akmens ir izspiléjuma.

Zultsvadu balonzonde palidz atri un viegli atbrivoties no amorfiem zultsvados esosiem sveskermeniem un akmeniem. Visa materiala iznemsanai var bat
nepiecieSami vairaki piegajieni, bet ir jaievéro piesardziba, lai manipulacijas perioda kopéjais zultsvads netiktu parmérigi izplests. Kopéja zultsvada skalosanu
ar aizvértu galu var veikt, ievadot zondi divpadsmitpirkstu zarna un tad uzpildot balonu un atspiezot to pret sledzé&jmuskula mehanismu. Péc tam var
izmantot irigacijas katetru. Dazos gadijumos skalosana bus iedarbigaka, ja tiks aizvérts atvérts sledzéjmuskula mehanisms.

7.2 Sledzéjmuskula netraumatiska kalibrésana

Zonde tiek ievadita kopéja zultsvada distalaja gala un tad caur slédzéjmuskuli divpadsmitpirkstu zarna. Divpadsmitpirkstu zarna balons tiek uzpildits un
rQpigi iztaustits, lai parliecinatos, ka tas ir izgajis cauri slédzéjmuskulim. Arstam, turot vienas rokas pirkstus uz divpadsmitpirkstu zarna ievietota balona,
zonde ir javelk arg, Iidz ta atduras pret slédzéjmuskuli. Viegli velkot zondi, arstam ir jaiztukso balons, idz tas viegli iziet cauri slédzéjmuskulim. Kad balons

ir izgajis cauri slédzéjmuskulim, ir japievérs uzmaniba slircé esosajam skidruma daudzumam. Kad balons no jauna tiek ievadits kopéja zultsvada, tas ir no
jauna jauzpilda, lidz tas saskaras ar zultsvada sieninam, un tad saudzigi jaizvelk. Balona ir jaievada tas pats Skidruma daudzums, kas balona bija, kad zondi
vilkat cauri slédzéjmuskulim. Balona diametra kalibré$ana lauj precizi noteikt slédzéjmuskula izméru. Kopéja zultsvada izméru var noteikt tada pasa veida. So
manipulaciju ir vieglak veikt, mobilizéjot divpadsmitpirkstu zarnu. Sis panémiens palidz atklat kopéja Zultsvada novietojumu aiz divpadsmitpirkstu zarnas un
pie aizkunga dziedzera, ka ari precizi lokalizét Oddi slédzéjmuskuli.

7.3 Intrahepatisko akmenu iznemsana

Zondi ar stiletu var saliekt, lai atvieglotu zondes ievadisanu labaja vai kreisaja aknu zultsvada. Kad zonde ir ievietota zultsvada, stiletu var iznemt. Tad zondi,
balonu neuzpildot, virza péc iespéjas talak. Saudzigi uzpildot balonu, vienlaicigi izvelk zondi. Kad zonde saskaras ar Zultsvada sieninam, piepustais balons ir
saudzigi jaizvelk caur iegriezumu kopéja Zultsvada. lespéjams, bus nepiecieSams to atkartot vairakas reizes. Darba beigas atzari ir jaizpéta, ievadot zondes gan

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips un Fogarty ir uznémuma Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.
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labaja, gan kreisaja aknu zultsvada. Tad abas zondes tiek vienlaicigi izvilktas. ST manipulacija lauj novérst situaciju, kad atsevisks akmens iznemsanas laika no
viena aknu Zultsvada iekrit cita. Uzmanieties, jo liekas manipulacijas, zondésana vai balona parmériga uzpildisana var izraisit asinosanu.

7.4 Kopéja zultsvada noteiksana

Ja kopéja zultsvada garums ir grati nosakams agrak veiktu operaciju vai iekaisuma dél, zondes pielietosana laus atpazit zultsvadu un atvieglos ta iegriesanu.
Ja zultspaslis ir saglabats un ir noteikts zultspas|a vads, zultspasla vada var bez gratibam veikt nelielu iegriezumu un caur to ievadit zondi kopéja zultsvada
distalaja gala. Lidzigi, ja kopéjais zultsvads ir noteikts absorbcijas biopsija, var pardurt kopéja zultsvada priekséjo virsmu un ievadit zondi ar balonu. Péc
ievadisanas kopéja zultsvada uzpilditais balons ir jaiztausta dazadas vietas, lai vieglak veiktu griezumu un noteiktu kopéjo Zultsvadu un ar to saistitas
struktadras.

7.5 Stileta izmantosana

Zultsvadu balonzondes komplekta ieklautais stilets ir ar noteiktu stingrumu, lai nepielautu perforaciju, bet ari nezaudétu formu, kas atvieglo zondes
ievietodanu vietas ar asiem lenkiem.

levietojot zondi kopéja Zultsvada, ieklasanu divpadsmitpirkstu zarna iespéjams veikt, uzliekot stiletu un noreguléjot to aptuveni 30° lenki. Ja ir grati izk|at caur
slédzéjmuskula mehanismu, stilets jaatskraveé, lidz tas atrodas brivi pret zondes korpusu. Maiga zondes kustinasana ar $ada pozicija esosu stiletu laus ieklat
divpadsmitpirkstu zarna, ja slédzéjmuskula mehanisms ir pietiekami liels, lai taja atrastos zondes korpuss. Ja nepiecieSsams, lai instrumenta distalais gals batu
ipasi lokans, stilets jaatvelk par 1 cm. Garaku zondi ar vidéjo lokanibu var iegat, atvelkot stiletu vél talak.

8.0 Balona piepildisana

Balons ir jauzpilda ar sterilu, asinim atbilstosu skidrumu, kam var pievienot rentgenkontrastainus skidumus, ja tie ir labi $kistosi un neveido nogulsnes.

Pirms lietosanas kirurgam ir japarbauda zonde, kuras balons ir uzpildits lidz maksimalajam ieteicamajam tilpumam.

Pirms katras balona uzpildisanas japarbauda skidruma tilpums slircé. Ja skidruma tilpums 3lircé parsniedz balona skidrumietilpibu, nonemiet slirci no zondes
un no jauna uzpildiet lidz nepiecieSamajam tilpumam. Ir janem véra ari skidruma tilpums, kas paliek katetra limena.

9.0 Informacija par magnétiskas rezonanses attélveidosanu (MRI)

Sis ierices savietojamiba ar lieto3anu magnétiskas rezonanses attélveido3anas vidé nav parbaudita.

10.0 Ka ierice tiek piegadata

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav atveérts vai bojats. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai
iepakojums nav bojats.

11.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

12.0 Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Glabasana vai izmanto$ana péc deriguma termina beigam var izraisit izstradajuma kvalitates
pasliktinasanos, ka arf izraisit slimibu vai nevélamu notikumu, jo ierice var nedarboties, ka sakotnéji paredzéts.

13.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, 1Gdzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.

14.0 Likvidésana

Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir jautilizé atbilstosi slimnicas noteikumiem un vietéjam
prasibam.

BRIDINAJUMS! Siierice ir izstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL. lerici NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI.
Nav datu, kas apliecinatu ierices sterilitati, nepirogéniskumu un funkcionalitati péc atkartotas apstrades. Sada darbiba var izraisit saslimsanu vai
nevélamus notikumus, jo ierice var nedarboties, ka paredzéts.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt mainitas bez iepriekséja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu si dokumenta beigas.

STERILE|EO
15.0 Specifikaciju tabula
Francu izmérs 5F (1,67 mm) 6 F (2,0 mm)
Maksimala skidruma ietilpiba (ml) 0,4 1,25
Maksimala gaisa ietilpiba (ml) 08 2,5
Maksimalais uzpildita balona diametrs (mm) 8 13
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Fogarty Safra Balon Probu

Burada agiklanan cihazlar icin Kanada yasalarina gore lisansh olmayabilir veya cihazlarin bulundugunuz bélgede satisi onaylanmamis olabilir.

DIKKAT: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Yol Acabilecek Dogal Kauguk Lateks icerir.
Yalnizca Tek Kullanimhiktir

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, 6nlemleri ve rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyun.

1.0 Aciklama

Fogarty safra balon probu steril, tek kullanimlik bir probdur. Cihaz, distal ucunda entegre elastomerik lateks balon bulunan bir radyoopak esnek
prob saftindan olusur. Balonu sisirmek icin proksimal ugta bulunan bir gébek kullanilir. Cihaz, semptomatik kolelitiyazisin tani ve tedavisinde ameliyat
proseddirlerini kolaylastirir.

Cihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin parcasi olarak cerrahi safra teknolojilerinin klinik kullanimi ve gtivenli kullanimi ile ilgili egitim almis tip uzmanlari
tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

islevsel 6zellikleri de dahil olmak lizere cihaz performansi, mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun sekilde
guvenliligini ve performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test ile dogrulanmistir.
2.0 Kullanim Amaci

Safra balon probu, karaciger taslarinin ¢ikarilmasi ve arastirma igin tasarlanmistir.

3.0 Kontrendikasyonlar

Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

4.0 Endikasyonlar

Kullanim endikasyonlari, yetiskin cerrahi hastalarinda tas ve duktal kalintilarin gikarilmasini ve arastirmayi icerir.

5.0 Uyarilar
Limen tikanabileceginden, balonun sisirilmesi icin yiiksek viskoziteli veya parcacikli kontrast maddelerin kullanilmasi 6nerilmez.

Onerilen maksimum balon sisirme hacmi asilmamalidir, aksi halde asini sisirme balonun yirtilma riskini artirir.

6.0 Onlemler

Tiim kateterizasyon prosediirlerinde s6z konusu oldugu gibi komplikasyonlar meydana gelebilir. Bunlar arasinda kan kaybi/kanama, periferik hava
embolisi, enfeksiyon, cihaz malzemelerine advers reaksiyon, doku/damar travmasi/perforasyonu ve pankreatit yer alir.

Sfinkterin hasar gérmesini 6nlemek igin, balonun ampuler bdlgenin icinden gecerken sonmesine imkan taninmalidir.
Balonun yavas sisirilmesine ve kateterin yavasca ¢ikarilimasina 6zen gosterilirse balon yirtilma olaylari en aza indirilir.

Kullaniailar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlari iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagh oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

7.0 Talimatlar
7.1 Teknik

Prob, séndiiriilmiis balon ile birlikte koledokotomi yoluyla ana safra kanalina yerlestirilir. istenen konuma ulasildiginda, steril sivi girisi ile balon sisirilir.
Ardindan, kalintilarin ¢ikarilmasi icin nazikce geri cekilebilir veya daha fazla arastirma icin hareket ettirilebilir. Bu teknigin gelistirildigi siire icinde, Fogarty safra
balon probunun mevcut durumda kullanilan tekniklerin yaninda kullanilacak degerli bir teknik oldugu sonucuna varilmistir. Ancak Fogarty safra balon probu,
prob kalkilisin 6tesine gecemediginde veya sakulusta bir kalkiil oldugunda taslarin ¢ikariimasinda kullanilamaz.

Safra balon probu, amorf kanal ici kalinti ve kumun kolay ve hizl bir sekilde ¢ikarilmasina yardimci olur. Tim materyallerin ¢ikariimasi icin cok sayida gecis
gerekebilir ancak hareket ettirirken ana safra kanalini fazla germemeye dikkat edilmelidir. Ana safra kanalinin kapali uglu irigasyonu probun duodenuma
yerlestirilmesi, ardindan da balonun sisirilmesi ve sisirilen balonun sfinkter mekanizmasini sikistirmasi ile gerceklestirilebilir. Bunun ardindan, irigasyon
kateteri kullanilabilir. Bazi durumlarda, acik bir sfinkter mekanizmasi kapatilarak daha etkili yikama saglanabilir.

7.2 Sfinkter Mekanizmasinin Atravmatik Kalibrasyonu

Prob, distal ana safra kanalinin icine sokulur ve sfinkterin icinden gegirilerek duodenumun igine yerlestirilir. Duodenumun icine yerlesince, balon sisirilir ve
ardindan sfinkter mekanizmasinin icinden gectiginden emin olmak icin dikkatli bir sekilde elle muayene edilir. Cerrah bir elinin parmaklarini duodenumdaki
balonun tizerinde tutarken, balon probu sfinkter alanin sinirina gelinceye kadar geri cekilir. Cerrah probu hafifce cekerek balon sfinkterin icinden kolayca
gegebilene kadar balonu indirir. Balon sfinkterin icinden gegerken, siringa icinde bulunan sivi miktari not edilir. Balon ana safra kanalina tekrar girince, kanal
duvarina temas edene kadar sisirilir, daha sonra yavasca geri cekilir. Prob sfinkterin icinden gecerken not edilen sivi miktariyla ayni miktarda sivi, balonun
icine tekrar uygulanir. Balon ¢apinin kalibrasyonu sfinkterin boyutunu dogru bir sekilde yansitir. Ana safra kanalinin kalibrasyonu ayni sekilde yapilabilir.
Duodenumun mobilizasyonu, bu islemi buylk 6l¢tide kolaylastirir. Bu teknik, ana safra kanalinin retroduodenal ve pankreatik konumunun tanimlanmasina
yardimci olur ve Oddi sfinkterinin konumunu dogru olarak belirler.

7.3 intrahepatik Taslarin Cikarilmasi icin

Prob, sag veya sol hepatik kanalin igine girisi kolaylastirmak icin stile ile biikilebilir. Prob hepatik kanala girdikten sonra stile ¢ikarilabilir. Daha sonra prob,
balon sénmiis durumdayken mimkiin oldugu kadar uzaga ilerletilir. Balon yavasca sisirilirken, ayni anda prob cikarilir. Probun duktal sistemin duvarina temas
ettiginden emin olduktan sonra, sisirilmis balon dikkatli bir sekilde ana safra kanali insizyonunun icinden ¢ekilir. Bircok gecis gerekebilir. Bu radikiillerdeki son
kesif gecisi, problarin hem sag hem sol hepatik kanallara yerlestiriimesiyle gerceklestirilir. Ardindan iki prob eszamanli olarak ¢ikarilir. Bu islem, ¢ikarma islemi

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve Fogarty, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.
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sirasinda, izole edilmis tasin bir hepatik kanaldan digerine diismesini 6nler. Cok fazla hareket, sondalama veya balonun asiri sismesi kanamaya neden olabilir
ve bunlardan kaginilmahdir.

7.4 Ana Safra Kanalinin Belirlenmesi

Onceki ameliyat veya enflamasyondan dolayi ana safra kanalinin tamaminin belirlenmesinde zorluk yasanan yerlerde, prob kullanimi kanalin belirlenmesine
olanak tanir ve diseksiyonu kolaylastirir. Safra kesesi geriye kalirsa ve sistik kanal belirlenirse, sistik kanalda kiictik bir insizyon kolayca yapilir ve prob distal ana
safra kanalinin icine sokulur. Benzer sekilde, ana safra kanali igne absorbsiyonu tarafindan belirlenirse, ana safra kanalinin anterior yiizeyinde kigtik bir delik
yarasl yapilir ve balon probu iceri sokulur. Ana safra kanalina girdikten sonra sisirilmis balonun cesitli konumlarda el ile muayenesi, ana safra kanalinin ve iliskili
anatominin diseksiyonunu ve belirlenmesini kolaylastirir.

7.5 Stile Kullanimi

Safra balon probu ile birlikte temin edilen stile, perforasyonu 6nleyecek ancak probun dar acili alanlara yerlestirilmesini kolaylastirmak icin yeterli sekli
koruyacak sertlikte tasarlanmistir.

Probu ana safra kanalina yerlestirirken, duodenuma giris stile yerinde tutularak ve yaklasik 30° agiya ayarlanarak gergeklestirilebilir. Sfinkter mekanizmasindan
geciste zorlukla karsilasilirsa stile, prob gévdesinden cikana kadar aciimalidir. Stile bu konumdayken nazikge prob hareketi yapmak, sfinkter mekanizmasinin
prob govdesini alacak kadar genis olmasi halinde duodenuma gecise olanak tanir. Aletin distal ucunda asiri bikulebilirlik elde etmek isterseniz stile 1 cm geri
cekilmelidir. Stileyi daha fazla geri cekerek daha fazla ara biikiilebilirlik uzunluguna sahip bir prob elde edilebilir.

8.0 Balon Sigirme

Balon, ytiksek oranda sulandiriimis olmasi ve parcacikli olmamasi kaydiyla radyoopak ¢ozeltileri de icerebilen, steril ve kana uyumlu bir siviyla sisirilmelidir.
Onerilen maksimum hacmine kadar sisirilmis olan balonlu prob, kullaniimadan &nce cerrah tarafindan kontrol edilmelidir.

Her sisirme dncesinde siringadaki sivi miktari kontrol edilmelidir. Eger bu miktar balonun belirtilen kapasitesini asiyorsa, siringayi probdan ¢ikarin ve dogru
miktari elde edecek sekilde tekrar doldurun. Kateter limeninin icinde kalan sivi miktari da hesaba katilmalidir.

9.0 MRI Bilgileri

Bu Uriin MRI uyumlulugu agisindan test edilmemistir.

10.0 Tedarik Sekli

Ambalaj acilmadigi ve hasar gdrmedidi suirece icerik steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj acilmis veya hasarliysa kullanmayin. Kullanmadan 6nce, ambalaj
butinligiiniin bozulup bozulmadigini gorsel olarak kontrol edin.

11.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

12.0 Raf Omrii

Raf 6mriu her ambalajin Gizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi gegtikten sonra saklanmasi veya kullanilmasi halinde triin 6zelliklerini kaybedebilir ve ilk
tasarimina uygun sekilde calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers olaya neden olabilir.

13.0 Teknik Servis
Teknik servis icin lutfen asagidaki telefon numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA: +41 21 823 4377.
14.0 Uriiniin Atilmasi

Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik acidan tehlikeli atik olarak islem gérmelidir. Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

UYARI: Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmis, amaclanmis ve dagitilmistir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYiN VEYA TEKRAR
KULLANMAYIN. Tekrar islemden gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.
Cihaz orijinal olarak hedeflenen sekilde islev gostermeyebileceginden, bu gibi islemler hastaliga veya advers olaya yol acabilir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi 5nceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol aciklamalarina bakin.

STERILE|EO

15.0 Spesifikasyon Tablosu

French Cinsinden Boyutu 5F (1,67 mm) 6 F (2,0 mm)
Maksimum Sivi Kapasitesi (ml) 0,4 1,25
Maksimum Hava Kapasitesi (ml) 0,8 2,5
Maksimum Sisirilmis Balon Capi (mm) 8 13
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BunuapHbin 6annoHHbIN 30HA Fogarty

yCTpOVICTBa, OnncaHHble 34eCb, MOTYT HE UMETb NINLEH3UN B COOTBETCTBUN C 3aKOHOL4ATE/IbCTBOM KaHa,EI,bI 1 He 6bITb 0ﬂ06peHbI ANA NpoAaXn B KOHKPETHOM
pernoHe.

NMPEAOCTEPEXXEHUE! laHHOe nsgenune coaepXnT HaTyparnbHbIil Kay4yKOBbII 1aTeKC, KOTOPbI MOXXeT BbI3biBaTb
annepruveckmne peakumm.

Tonbko ana OAHOPa30BOro NCnoJsib3oBaHnA

BHumartenbHo N3yyunTe 3TN NHCTPYKLNKN NO NpYMeHeH1o, B KOTOPbIX NpeAcTaB/ieHbl NpeaynpeXxaeHna, mepbl NpefoCTOPOXKHOCTU U OCTaTOYHbIe
PUCKN, CBA3aHHbIe C UCNOJIb3OBaHMEM 3TOro meguMUNHCKoro yCTpOI?ICTBa.

1.0 OnucaHune

BunvapHbin 6annoHHbI 30HA Fogarty — 3T0 CTepUibHbIN 30HA 4518 OAHOPA30BOro NCMOJb30BaHUA. YCTPOMCTBO COCTOMT U3 PEHTIEHOKOHTPACTHOrO FrM6KOro
CTEP>KHA 30HAA CO BCTPOEHHbIM 3/1aCTOMEPHbIM NIATEKCHbBIM 6AINIOHOM Ha ANCTanbHOM KoHue. CoeauHMTENb Ha MPOKCUMANbHOM KOHLE UCMONb3yeTcs Ans
HafyBaHVA 6annoHa. YCTponcTBo obneryaeT NpoBeAeHre XMPYPryeckix npoueayp npv AUarHOCTUKE 1 fIeYEHUN CUMMNTOMATUYECKO XKeNUHOKAMEHHO
60nesHn.

YcTponcTBO NpeaHa3HavYeHo AnA NCMOob30BaHNA MeANLMHCKMN pa60THVIKaMVI, npoweawnmn o6yquV|e no 6e30naCHomy NCNONb30BaHNIO U KNTNUHNYECKOMY
NPUMEHEHNIO TEXHOSIOM NI NPOBEAEeHNA onepaLuunin Ha Xen4yHom ny3bipe, B paMKax COOTBETCTBYHOLWMNX pexkomeHaauunn, ,D,QPICTBYK)LHVIX B neyebHOM yuypexpeHun.

3¢¢eKTVIBHOCTb yCTpOVICTBa, B TOM Yyucne ero (I)yHKLlVIOHaJ'IbeIe XapaKTepPUCTUKKU, NoATBEPXKAEHA LeNibiIM PAAOM TECTOB, Pe3yNbTaTbl KOTOPbIX AOKa3bIBaOT
6e30MacHOCTb 1 3¢¢eKTI/IBHOCTb yCTpOﬁCTBa PN NCNOJIb30BaHUKM NO Ha3HAYeHNIO B COOTBETCTBUN C YTBEPXKAEHHBIMN NHCTPYKLUMAMN MO NPUMEHEHNIO.

2.0 npennonaraemoe ncnonb3oBaHue/ueneBoe HasHa4YeHune

EI/IJ']I/IaprIIZ 6aNNoHHbIN 30HA NpeAHa3HayeH ana yaaneHnAa ne4yeHOoYHbIX KaMHen n nposefeHunsA 06CJ'I€,EIOBaHI/IF|.

3.0 MpoTnBOnNoOKasaHua

npOTI/IBOrIOKaBaHI/IFI K NPYUMEHEHUIO HEN3BECTHbI.

4.0 NokasaHunsa

Moka3zaHuA K NpYMeHeHIo BKIOYaIOT B cebA yAaneHne KamMmHe 1 MHOPOAHbIX YacTuL, 13 MPOTOKOB 1 06ceoBaHNe B3POCSIbIX NaLMEHTOB XMPYPrmyeckoro
npodunsa.

5.0 MpeaynpexaeHna

ﬂﬂﬂ HaKauvBaHuA 6annoHa He peKomMmeHAyeTCA NPUMEHATb BbICOKOBA3KUE NN JNCNEPCHbIE KOHTPACTHbIE BELWEeCTBa, MOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTU K
3aKynopuBaHuio NpocBeTa.

3anpellaeTca npesblaTb MaKCUManbHbI peKOMeH,qyeMbIVI 0o6beMm Ans HakauneaHua 6annoHa, NOCKOJIbKY B pe3ynbTaTe Ype3MepPHOro Haka4yneaHua
YBEeNNYMNBaAETCA BEPOATHOCTb pPa3pbliBa 6annoHa.

6.0 Mepbl NpefoCTOPOKHOCTA

Kak u npu nio60oii npoueaype KateTepusauum, MOryT BOSHUKaTb OC/IOKHeHUA. K HUM OTHOCATCA noTeps KPOBU/KPOBOTeUeHNe, BO3AYLIHasA 3m6onus
nepundepunyeckux cocynos, NHdeKUUs, HeXxenaTeNnbHas peakLs Ha MaTepuranbl YCTPONCTBa, TpaBMa/nepdopauus TKaHN/cocyaa N NaHKpeaTuT.

Mpn npoBeaeHnn yepes aMﬂyﬂOﬂOAOGHbIﬁI y4yacToK 6annoH Heo6xoaMMO CcnycTuUTb BO ns6exaHve nospexaeHunsa C¢MHKTepa.

YT106bI CBECTU K MUHMMYMY BEPOAITHOCTb pa3pbiBa 6annoHa, cnefyeT NposBAATb OCTOPOXKHOCTb U HaKaunBaTb 6anNnoH MeaneHHo, a U3BNneKaTb
KaTeTep —aKKypaTHO.

Monb3oBatenu u (MNN) NaLNeHTbl AOMKHbI C006I.I.l,aTb 060 Bcex Ccepbe3HbIX MHUMAEeHTaX Nnpon3BoAnTesNio 1 KOMNEeTEHTHOMY opraHy
rocyfaapcrBa-yjieHa, rae HaxoauTcaA NosibsoBaTtesib N (vnun) naymeHT.

7.0 UHcTpyKumn
7.1 MeTopuka

30HA BBOAMTCA NpY CAYTOM BannoHe Yepes obLMii >KeNuHbI MPOTOK B XOAie XONe[0X0TOMUU. M0 JOCTUXKEHUM KenaeMoli No3MLUMKN HakavaiTe 6annoH, BBeas
CTEPUNbHYIO XKNAKOCTb. 3aTEM 30HA MOXKHO M3BNeYb A1 YAaneHVs MHOPOAHbIX YacTyL, AN UCNOMb30BaThb ANA AanbHelllero obcnefoBaHms. 3a Bpems
pa3paboTKM JaHHOW MEeTOAUKM GUNMapHbI 6annoHHbIN 30HA Fogarty 3apekomeHaoBan cebs Kak LieHHOe JOMOMHEHME K CYLLecTBYoWUM MeTogmkam. OfHako
6vnapHbIv 6annoHHbIN 30HA Fogarty He NOAXOAUT ANA yAaneHVs KaMHel, eC/IN ero HEBO3MOXKHO MPOBECTU 3a KaMEHb WNIN eC/N KaMeHb HaXOAMNTCA B
chepryeckom meLLoyKe.

BunvapHbI 6annoHHbBI 30HA NO3BONAET NIETKO U BbICTPO YAANATL aMOPHbIE MHOPOAHbIE YaCTULbl U MefK1e KaMHUW 13 NPOTOKOB. [inA yaaneHus

BCEX KaMHel MOXeET NoTpeboBaTbCA HECKObKO MPOXOA0B 30HA], OAHAKO CieflyeT ocTeperaTbCA Ype3MepPHOro pacTsAKeHNs O6LLero NPoToKa BO Bpems
npoueaypsbl. TynnkoBas nppurayua o6LLero )Xea4yHoro NpoToka MOXeT ObITb BbINOMHEHa NyTeM BBeEHVA 30HAA B BEHAALATUMNEPCTHYIO KMLLKY C
nocneayoLyM HakaurBaHem 6annoHa 1 ero ynupaHuem B ChMHKTEP. 3aTeM MOXKHO NPYMEHUTb KaTeTep A1s opoLueHus. IHoraa ana npombiBaHus
3bdekTBHEE OyAET 3aKPbITb OTKPbITLIN COUHKTEP.

7.2 ATpaBmaTnyeckoe nsmepeHune cpuHKTepHoro annapara

30H[ BBOAWTCA B AUCTalNbHBIN OTAEN O6LLEero NPOTOKa U NPoBOAMTCA Yepe3 CHUHKTEp B ABEHAALATUNEPCTHYIO KMLWKY. Haxoaawmiica B ABeHaALATUNEPCTHON
KuLKe 6ansioH HakaumBaeTCA N OCTOPOXKHO NanbNMpyeTcs, YTobbl onpeaennTb, NPoLen M1 oH CUHKTEPHDIN annapart. B To Bpema Kak nanbLamu OgHON pyKn
XVPYPF JOMKEH KOHTPONMPOBaTb 6aNioH, HAXOAALMIACA B ABEHAALIATUNEPCTHON KULLIKE, GaNIOHHbIN 30HA U3BJIEKaeTCcA [0 TeX Nop, MOKa OH He

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusoaHHoii 6yksoii E n Fogarty siBnsoTca 3apernctpupoBaHHbIMY TOBapHbIMI 3HaKamu
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npouvie ToBapHble 3HaKV ABNSAIOTCSA COOCTBEHHOCTHIO MX COOTBETCTBYIOLIVX BNafesbLeB.
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HaTONKHETCA Ha COUHKTEePHYIO 30HY. Crerka BbITArMBas 30HA, XMPYPr CrycKaeT 6anioH A0 Tex NOp, NOKa OH C IerKOCTbIO He NPOoAeT uepes chUHKTep.
Korpa 6annoH npoipet uepes chUHKTEP, OTMEUAETCA KONMUECTBO XUAKOCTY B WnpuLe. Koraa 6annoH cHoBa BOMAET B 06LMIA MPOTOK, €ro HakaunBaloT
[l0 TeX Nop, NMoka OH He HaYHET CoMnpurKacaTbCA CO CTEHKaMV NPOTOKa. B 6annoH cHOBa HaKauvBaeTCA XUAKOCTb B 06beMe, paBHOM OTMEUEHHOMY NP
NPOXOXAeHU 30Haa uepes chuHKTep. OnpegeneHrie pasmepa gvameTpa 6annoHa TOYHO OTpaxKaeT pasmep COUHKTEPA. AHANIOTMYHBIM MyTEM MOXHO
n3mMepuThb 1 061Kt NnpoTok. Co3aaHmne NOABIKHOCTY ABEHAALATUNEPCTHON KULLKM CYLLEeCTBEHHO oberyaeT 3Ty npoueaypy. ITa METOAMKa CNOCO6CTBYET
HaXOXAEHUI0 PETPOAYOLEHATIBHOIO 1 MAHKPEaTNUECKOro OTAE0B 06LIEro NPOTOKa 1 MO3BOJISIET TOYHO ONpPefenTb pacnosioxeHve chuHkTepa Opau.

7.3 YpaneHue KaMHeii N3 BHYyTpUneUYeHOYHbIX NPOTOKOB

[ina obneryeHns BBefeHNA B NPaBbI UK IEBbIN NEYEHOUHbIN NPOTOK B 30HA MOXXHO BBeCTY cTuneT. CTUneT MoXHO 13BNeYb Nocsie BBeeHUA 30HAa B
NeyeHOUHbIN MPOTOK. 3aTeM 30HJ CO CryLLeHHbIM 6aifIoHOM BBOLAT Kak MOXKHO Aanblue. Mocsie 3Toro 6anioH akkypaTHO HakaunBaloT, OfHOBPEMEHHO
n3BneKas 30H4. OTMeTVB CONPUKOCHOBEHME 30Ha CO CTEHKaM MPOTOKOBOW CUCTEMbI, HAKayaHHbI 6asiNnioH OCTOPOXKHO M3BNEKaloT Yepes Hagpes B
obLiem npoToke. Bo3MoxHO, NOHafobMTCA HECKONBbKO MPOXOL0B. 3aKNOUUTENbHbIV ANArHOCTUYECKUA MPOXOZ, NO 3TMM OTBETBJIEHUAM NPOV3BOANTCA NyTEM
BBeJIeHNA 30H/a KaK B J1eBbIiA, TaK 11 B MPaBblll NeyeHOoYHble NPOTOKM. 3aTeM M3BNeKaloT OQHOBPEMEHHO [iBa 30Ha. OTa npoueaypa npeaoTpallaet
nepemetleHne OTAENbHbIX KAMHEel 13 OfHOro NeYeHOYHOro NPOTOKa B APYrol BO BpeMa yfaneHus. YpesmepHo MHTEHCMBHOE BO3AENCTBUE UK
30HAUPOBaHUE, a TaKXKe UpE3MEPHOE PacTArvBaHWe H6annoHa MOryT Bbi3BaTb KPOBOTEUYEHUE, MOSTOMY TaKWX AeNCTBUIA CiefyeT nsberatb.

7.4 HaxoxpaeHue o6Lero nporoka

B cnyuasx, korga HaxoxaeHwve Bcero obLero NPoToka 3aTpyAHEHO 13-3a NpeablAyL X onepaumin nmn BocnaneHns, HauTU NPOTOK 1 06neruynTb pacceyeHne
No3BoSIsiET NPUMEHeHVEe 30HAA. [PY HANUYNK XKENYHOTO My3bIPA U YCNELHOM HaXOXXAEHMM MYy3bIPHOMO NMPOTOKA MOXHO C JIErKOCTbIO NPON3BECTN
HeboNbLLOI HaAPe3 My3bIPHOrO MPOTOKA 1 BBECTU 30HL, B ANCTaNbHbIN OTAEN 06LLEro NpoToKa. AHaIOrMUHO, eCn 06K NPOTOK HallieH BBEAEHNEM
WINbl, HA NepeHelt ero NoBepPXHOCTN AENAETCA HEOONbLLOW pa3pes, MOoCse Yero BBOAMTCSA 6annoHHbIN 30HA. MNanbnaymsa BBEAEHHOTO B OOLMNIA NPOTOK 1
HaKayaHHOro 6aIoHa B Pa3fIMUHbIX TOUKax obsieryaeT pacceyeHune U HaxoXxaeHve obLLero NPoToKa 1 COCeHVX OPraHoB.

7.5 Ucnonb3oBaHue cTunerta

MocTaBnaemblin ¢ 6unMapHbLIM GANINIOHHBIM 30HAOM CTUET 06M1aAAET XKECTKOCTbIO, MPU3BAHHONW NCKNIOUYNTL NepdopaLmio 1 Npy 3ToM obecneunts
nopaepaHvie Gopmbl AN1si BBeEHUA 30HAa B 06/11aCTV C Pe3KMMIY MOBOPOTaMM.

Mpv BBEAEHW 30HAA B 06LLMI NPOTOK BXOA B ABEHAALATUNEPCTHYIO KMLLIKY MOXeT ObiTb OCYLLeCTBEH NPU NCMONb30BaHMM CTUNETA 1 U3rnbe
npubnusutensHo B 30°. ECv npu NpoxXoXaeHnn chrHKTepa BO3HUKN 3aTPyAHEHUsA, HE0OXOAMMO BbIKPYTUTb CTUET U3 Kopryca 3oHAa. Ecnn cduHkTep
[OCTAaTOYHO BENVK, YTO6bI MPOMNYCTUTb KOPMYC 30HAA, ABEHAALLATANEPCTHYIO KULLIKY MOXHO MPOWTY, OCTOPOXHO NPOABMUIas 30H4 CO CTUSIETOM B 3TOM
nosoxeHuun. Ecnv Heo6xoarMa oueHb BbICOKas MOAAT/IMBOCTb AUCTASIbHOTO KOHLA YCTPOWCTBA, CleflyeT 3aABMHYTb CTUNET Ha 1 cM. [ yBenmueHus LavHbl
30HJa Npu cpefHei NOAATNMBOCTY CllieyeT BbIABUHYTb CTUIET Ha 6OMbLLYIO ASINHY.

8.0 HagyBaHue 6annoHa

BannoH cnepyeT HakaunBaTb CTEPUIbHON, COBMECTMOW C KPOBbIO XUAKOCTbIO, B TOM YNC/E 1 PEHTFEHOKOHTPACTHLIM PaCcTBOPOM, €C/IN OH XOPOLLO
pa3baBrieHHbI N HEANCNEPCHBIN.

ﬂepe,q NPpUMeHeHNeM XUpypr AonXeH OCMOTPeTb 30HA C 6annoHOM, HakayaHHbIM AO MaKCMManbHOro pekomeHayemoro obbema.

I'Iepe,q KaablM HaKa4ynBaHnem HeO6XO,E|VIMO npoBepATb obbem KUOKOCTU B LWUNpunLe. Ecnun 310 KONMuyecTBO npesblllaeT 3aABJIEHHbIN 06'beM, cnegyet CHATb
wnpuy n npaBnbHO Nepe3anonHnTb. HEO6XO,E|,I/IMO yuuTbiBaTb obbem KNOKOCTK, OCTaBLUMIACA B npoceeTe KaTeTepa.

9.0 UhdopmaLna 0OTHOCUTENbHO NCNOJNIb30BaHNA n3penua npv nposegeHun MPT

310 nspenve He npoBepAnoCb Ha COBMECTUMOCTb C MPT.

10.0 ®opma nocTaBKuK

Ecnn ynakoBKa He BCKPbITa N HE NOBPEXAEHA, ee CoOAePKMMOEe ABNAETCA CTEPUNbHBIM U aNNPOTreHHbIM. He Nncnonb30oBaTtb, eC/i ynakoBKa BCKpbITa Ui
nospexaeHa. Bmsyaano npoBepbTe LeSIOCTHOCTb YNaKOBKW Nepea ncnonb3oBaHnem.

11.0 XpaHeHune

XpaHuUTb B NPOXagHOM, CYXOM MecTe.

12.0 Cpok rogHOCTI

CpOK rOAHOCTU YKa3aH Ha Ka)gom ynakoBKe. XpaHeHI/Ie N NCNOJib30BaHMe Noc/ie NCTe4eHnA CPOKa rogHOCTU MOXET NPUBECTU K YXYALWEHUIO XapaKTepUCTnUK
n3genna n Cctatb I'IpVI‘-IVIHOVI 3ab60neBaHNA NN HEXXENATENbHOIO ABNEHUS, NOCKOJbKY yCTpOVICTBO MOXeT pa6OTaTb He TakK, KaK n3Ha4anbHO npeanonaranochb.

13.0 TexHN4YecKasa NoOMoLLb

3a nonyyeHnem TexXHU4YecKkomn nomowun npoct=6a o6pau.|,a1'bcn B oTaen TeXHUYEeCKomn noaaepKKkm kKomnaHun Edwards no ciegywoowiemy Teﬂe¢OHHOMy HOMepYy:
+7 495 258 22 85.
14.0 YTununsauma

[Nocne KOHTaKTa € NaLMeHTOM AaHHOe yCTpOIZCTBO ciefyet pacCMmaTpmBaTb Kak 610IOrMYecKy onacHble oTXoAabl. yTI/IJ'II/I3VIpyI7ITe B COOTBETCTBUMN C
NPOTOKOJSIOM MeAULIMHCKOrO yypexaeHua n MeCTHbIMN HOpMamMu.

NPEAYNPEXAEHUE. 3To ycTpoiicTBO paspaboTaHo, npefHa3Ha4yeHo u nocraBnseTca TOJIbKO A1 OAHOPA30BOIO NCMOJ/Ib3OBAHUA.

HE CTEPUIU3YUTE U HE UCNOJb3YUTE 370 ycrpoiicteo TOBTOPHO. HeT AaHHbIX, NOATBEPXKAAIOLMNX CTEPUSILHOCTD, aNNPOFreHHOCTb 1
pPa6oTocnoco6HOCTb AAHHOTO YCTPOIICTBA Nocne 06paboTku. Takoe AelicTBIEe MOXKET NPMBECTU K 3a60neBaHUIo U HeXXeNlaTe/IbHOMY ABJIEHUIO,
NOCKONbKY YCTPONCTBO MOXET He paboTaTb M3HaYanbHO NpeanonaraemMmbim o6pasom.

LleHbI, TeXHNYEeCKNE XapPaKTePUCTUKN N aCCOPTUMEHT AOCTYNHbIX Mo,qene|7| MOTYT U3MEHATbCA 6e3 yBeOMJTIEHUA.

YcnoBHble 0603HaueHnA npusefeHbl B KOHLie 3TOro AOKYMeHTa.

STERILE|EO
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15.0 Tabnuua xapakTepucTmk

Fr 5Fr (1,67 mm) 6 Fr (2,0 mm)
MaKkcrManbHbIl 06bem XuakocTu (M) 04 1,25
MakcrmanbHbIi 06bem rasa (mn) 0,8 2,5
MakcumanbHbI AnameTp HagyToro 6annoHa (Mmm) 8 13
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Fogarty bilijarna balon sonda

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda nisu sva licencirana u skladu sa kanadskim zakonom ili odobrena za prodaju konkretno u vasem regionu.

OPREZ: ovaj proizvod sadrzi prirodni gumeni lateks koji moze izazvati alergijske reakcije.
Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu u kom su navedeni upozorenja, mere opreza i preostali rizici koji se odnose na ovo medicinsko
sredstvo.

1.0 Opis

Fogarty bilijarna balon sonda je sterilna sonda za jednokratnu upotrebu. Medicinsko sredstvo se sastoji od radioloski neprozirnog fleksibilnog tela sonde sa
integrisanim balonom od elastomernog lateksa na distalnom kraju. Cvoriste na proksimalnom kraju koristi se za naduvavanje balona. Ovo sredstvo olak$ava
operativne procedure u dijagnostici i leCenju simptomatske holelitijaze.

Ovo medicinsko sredstvo je predvideno da koriste medicinski stru¢njaci koji su obuceni za bezbednu upotrebu i klinicku upotrebu hirurskih bilijarnih
tehnologija kao deo odgovarajucih institucionalnih smernica.

Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji testiranja kako bi se podrzala bezbednost i performanse
sredstva za njegovu namenu kad se koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za upotrebu.
2.0 Predvidena upotreba/namena

Bilijarna balon sonda je predvidena za uklanjanje kamena u hepatickim vodovima i eksploraciju.

3.0 Kontraindikacije

Ne postoje poznate kontraindikacije.

4.0 Indikacije

Indikacije za upotrebu uklju¢uju uklanjanje kamena i ostataka u zu¢nim kanalima i eksplorativne hirurske procedure kod odraslih pacijenta.

5.0 Upozorenja
Za naduvavanje balona se ne preporucuje upotreba veoma viskoznih ili ¢esti¢nih kontrastnih sredstava jer moze doci do zapusavanja lumena.

Maksimalna preporuéena zapremina naduvavanja balona ne sme biti prekoracena jer preterano naduvavanje povecava moguénost rupture balona.

6.0 Mere predostroznosti

Kao i kod svih postupaka kateterizacije, moze doci do komplikacija. Pod tim se podrazumevaju gubitak krvi / krvarenje, periferna vazdusna
embolija, infekcija, nezeljena reakcija na materijal sredstva, trauma/perforacija tkiva ili vaskularna trauma/perforacija i pankreatitis.

Balon mora da bude izduvan kada prolazi kroz region ampule kako bi se izbeglo ostecenje sfinktera.
Slucajevi rupture balona se svode na minimum ako se vodi racuna da se balon polako naduvava i da se kateter lagano izvlac¢i.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom telu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

7.0 Uputstva
7.1 Tehnika

Sonda se uvodi sa nenaduvanim balonom u zajednicki kanal kroz holedohotomiju. Kada se postavi u Zeljeni polozaj, balon se naduva uvodenjem sterilne
tec¢nosti. Zatim se moze pazljivo izvuci radi uklanjanja ostataka ili se njime moze rukovati radi dalje eksploracije. U toku perioda razvijanja ove tehnike,
utvrdeno je da je Fogarty bilijarna balon sonda vredan dodatak trenutno dostupnim tehnikama. Medutim, Fogarty bilijarna balon sonda ne moze da se koristi
za uklanjanje kamenaca kada sonda ne moze da prode kalkulus ili kada je kalkulus u sakulusu.

Bilijjarna balon sonda pomaze pri lakom i brzom uklanjanju amorfnih intraduktalnih ostataka i peska. Mozda ¢e za uklanjanje sveg materijala biti neophodno
vise prolazaka, ali se mora voditi racuna da se zajednicki kanal prekomerno ne distendira u toku perioda manipulacije. Uvodenjem sonde u duodenum,
naduvavanjem i delovanjem naduvanog balona protiv sfinkterskog mehanizma moze da se izvrsi zatvorena irigacija zajednickog kanala. Zatim se moze
postaviti irigacioni kateter. Efikasnije ispiranje se nekada postiZe zatvaranjem otvorenog sfinkterskog mehanizma.

7.2 Atraumatska kalibracija sfinkterskog mehanizma

Sonda se uvodi u distalni zajednicki kanal i provlaci kroz sfinkter u duodenum. Kada je u duodenumu, balon se naduvava, a zatim se pazljivo palpira kako
biste se uverili da je prosao kroz sfinkterski mehanizam. Dok hirurg drzi prste jedne ruke na balonu u duodenumu, balon sonda se izvlaci sve dok se ne uglavi

u predelu sfinktera. Uz lagano povlacenje sonde, hirurg izduvava balon sve dok glatko ne prode kroz sfinkter. Dok se balon provlaci kroz sfinkter, ubelezava
se kolic¢ina te¢nosti sadrzana u Spricu. Kada balon ponovo ude u zajednicki kanal, balon se naduvava do kontakta sa zidovima voda, a zatim se lagano
izvladi. U balon se ponovo unosi ista kolic¢ina te¢nosti koja je zabelezena kada je sonda prolazila kroz sfinkter. Kalibracija pre¢nika balona precizno odrazava
veli¢inu sfinktera. Zajednicki kanal moze da se kalibrise na isti nacin. Mobilizacija duodenuma umnogome olaksava ovaj manevar. Ova tehnika pomaze pri
identifikaciji retroduodenalnog i pankreasnog polozaja zajednickog kanala i precizno locira Odijev sfinkter.

7.3 Za uklanjanje intrahepati¢nih kamenaca

Sonda moze da se savije sa postavljenim mandrenom kako bi se olaksalo uvodenje u desni ili levi hepati¢ni vod. Nakon sto sonda ude u hepati¢ni

vod, mandren moze da se ukloni. Sondom se onda napreduje $to je dalje moguce sa nenaduvanim balonom. Dok se balon lagano naduvava, sonda

se istovremeno uklanja. Nakon ubelezavanja momenta kada se sonda spoji sa zidom sistema vodova, naduvani balon se pazljivo izvlaci kroz inciziju na
zajednicki kanal. Mozda ¢e biti potrebno nekoliko prolazaka. Kona¢ni eksploratorni prolazak u ovim korenovima se vrsi umetanjem sondii u desni i u levi

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E i Fogarty su robne marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke su
vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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hepati¢ni vod. Dve sonde se zatim uklanjanju istovremeno. Ovim manevrom se sprecava da izolovani kamenac iz jednog Zu¢nog voda upadne u drugi vod u
toku uklanjanja. Nepotrebna manipulacija, sondiranje i prekomerna distenzija balona mogu izazvati krvarenje i trebalo bi ih izbegavati.

7.4 Identifikacija zajednickog kanala

Kada postoji poteskoca da se identifikuje Citava duZina zajedni¢kog kanala zbog ranije operacije ili zapaljenja, upotreba sonde omogucava identifikaciju voda
i olaksava disekciju. Ako je Zu¢na kesa prisutna i ako je cisti¢ni kanal identifikovan, lako se postize pravljenje male incizije na duktusu cistikusu sa uvodenjem
sonde u distalni zajednicki kanal. Slicno tome, ako je zajednicki kanal identifikovan aspiracijom iglom, pravi se mala punkciona rana na prednjoj povrsini
glavnog zu¢nog voda i uvodi se balon sonda. Nakon ulaska u zajednicki kanal, palpacija naduvanog balona na razli¢itim lokacijama olaksava disekciju i
identifikaciju zajednickog kanala i pridruzenih anatomskih struktura.

7.5 Upotreba mandrena

Mandren koji je dostavljen sa bilijarnom balon sondom dizajniran je dovoljno ¢vrsto da se izbegne perforacija, a da se ipak zadrzi oblik kako bi se olaksalo
uvodenje sonde u podrug¢ja pod ostrim uglom.

Kada se sonda uvodi u zajednicki kanal, ulazak u duodenum se moze postic¢i sa postavljenim mandrenom koji je pod uglom od priblizno 30°. Ako se prilikom
prolazenja kroz sfinkterski mehanizam naide na poteskoce, mandren bi trebalo odviti sve dok se ne oslobodi od tela sonde. Lagani pokret sondiranja sa
mandrenom u ovom polozaju ¢e omoguciti prolazak u duodenum ako je sfinkterski mehanizam dovoljno veliki da stane telo sonde. Kada se Zeli posti¢i velika
savitljivost distalnog vrha instrumenta, mandren treba izvuci 1 cm. Veca duzina srednje savitljivog dela sonde se postize ve¢im izvla¢enjem mandrena.

8.0 Naduvavanje balona

Balon bi trebalo puniti sterilnom te¢no$¢u kompatibilnom sa krvlju, $to moze da uklju¢uje i radioloski neprozirne rastvore ako su oni veoma razblazenii ne
sadrze Cestice.

Pre upotrebe, hirurg bi trebalo da pregleda sondu sa balonom naduvanim do njegove maksimalno preporucene zapremine.

Pre svakog naduvavanja treba proveriti koli¢inu te¢nosti u Spricu. Ako koli¢ina premasuje navedeni kapacitet balona, uklonite Spric sa sonde i ponovo ga
napunite do odgovarajuce zapremine. Mora da se uzme u obzir koli¢ina te¢nosti koja preostaje u lumenu katetera.

9.0 Informacije u pogledu MR

Ovaj proizvod nije ispitan na uskladenost sa MR.

10.0 Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakovanje zatvoreno i neostec¢eno. Ne koristite ako je pakovanje otvoreno ili oste¢eno. Vizuelno pregledajte da li je
celovitost pakovanja narusena pre upotrebe.

11.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

12.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznacen na svakom pakovanju. Cuvanje ili koris¢enje nakon datuma isteka roka trajanja moze dovesti do propadanja
proizvoda ili do oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

13.0 Tehnicka podrska
Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehni¢ku podrsku na slededi broj telefona: 49 89 95475-0.

14.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao bioloski opasan otpad. OdloZite na otpad u skladu sa praksom bolnice i lokalnim propisima.
UPOZORENJE: Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno i distribuira se isklju¢ivo za JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI
KORISTITI ovo sredstvo. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost i funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne obrade. Takva

radnja moze da dovede do oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.
Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se promene bez najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.

STERILE|EO
15.0 Tabela sa specifikacijama
French velic¢ina 5F (1,67 mm) 6 F (2,0 mm)
Maksimalni kapacitet za te¢nost (ml) 0,4 1,25
Maksimalni kapacitet za vazduh (ml) 0,8 2,5
Maksimalni pre¢nik naduvanog balona (mm) 8 13
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Bilijarna balonska sonda Fogarty

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili odobreni za prodaju u vasoj odredenoj regiji.

OPREZ: ovaj proizvod sadrzava prirodni gumeni lateks koji moze prouzroditi alergijske reakcije.
Samo za jednokratnu upotrebu

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima se navode upozorenja, mjere predostroznosti i ostali rizici povezani s ovim medicinskim uredajem.

1.0 Opis

Bilijarna balonska sonda Fogarty sterilna je sonda za jednokratnu upotrebu. Proizvod se sastoji od rendgenski vidljive savitljive osovine sonde s integriranim
balonom od elastomernog lateksa na distalnom kraju. Cvoriste na proksimalnom kraju koristi se za napuhavanje balona. Proizvod omogucéuje operativhe
postupke u dijagnozi i lijecenju simptomatske kolelitijaze.

Proizvod trebaju upotrebljavati zdravstveni djelatnici koji su prosli obuku o sigurnoj upotrebi i klini¢koj primjeni kirurskih bilijarnih tehnologija u sklopu
smjernica svoje ustanove.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujuci njegove funkcionalne karakteristike, provjerena je sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i
ucinkovitosti proizvoda za njegovu namjenu kada se proizvod upotrebljava u skladu s odgovaraju¢im uputama za upotrebu.
2.0 Namjena/svrha

Bilijarna balonska sonda namijenjena je za uklanjanje jetrenih kamenaca i eksploraciju.

3.0 Kontraindikacije

Nisu poznate nikakve kontraindikacije.

4.0 Indikacije

Indikacije za upotrebu uklju¢uju uklanjanje kamenaca i ostataka u duktalnom vodu te eksploraciju u odraslih kirurskih pacijenata.

5.0 Upozorenja
Upotreba jako viskoznog kontrastnog sredstva ili onog koje sadrzava cestice ne preporucuje se za napuhavanje balona jer moze do¢i do zacepljenja lumena.

Ne smije se premasiti maksimalni preporuceni volumen za napuhavanje balona jer prekomjerno napuhavanje povec¢ava moguc¢nost pucanja balona.

6.0 Mjere predostroznosti

Kao i kod svih postupaka kateterizacije, mogu se javiti komplikacije. One uklju¢uju gubitak krvi / krvarenje, perifernu zra¢nu emboliju, infekciju,
nuspojavu na materijale proizvoda, ozljedu/perforaciju tkiva ili vaskularnu ozljedu/perforaciju i pankreatitis.

Potrebno je dopustiti ispuhivanje balona nakon sto prode kroz ampularno podrucje da bi se izbjegla ozljeda sfinktera.
Slucajevi puknuca balona svode se na najmanju mogucu mjeru ako se pazi da se balon sporo napuhuje i da se kateter lagano izvlaci.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent zivi.

7.0 Upute
7.1 Tehnika

Sonda s ispuhanim balonom uvodi se u zajednicki vod kroz koledohotomiju. Kada je dosegnut Zeljeni polozaj, balon se napuhuje uvodenjem sterilne
tekucine. Zatim se moze lagano izvuci radi vadenja ostataka ili se moze upravljati njime radi daljnje eksploracije. Tijekom razdoblja u kojem je razvijena ta
tehnika utvrdeno je da je bilijarna balonska sonda Fogarty korisna dopuna trenuta¢no dostupnim tehnikama. No bilijarna balonska sonda Fogarty ne pomaze
pri uklanjanju kamenaca ako sonda ne moze prodi iza kamenaca ili ako je kamenac u vredici.

Bilijarna balonska sonda pomaze u jednostavnom i brzom uklanjanju amorfnih ostataka i pijeska unutar voda. Mogu biti potrebni brojni prolasci da bi se
uklonio sav materijal, no potrebno je pripaziti kako se zajednicki vod ne bi pretjerano rastegnuo tijekom razdoblja rukovanja. Zatvoreno ispiranje zajednickog
voda moze se provesti uvodenjem sonde u dvanaesnik, nakon ¢ega slijedi napuhavanje balona i doticaj napuhnutog balona s mehanizmom sfinktera. Zatim
se moze upotrijebiti kateter za ispiranje. U¢inkovitije pranje ponekad se postize zatvaranjem otvorenog mehanizma sfinktera.

7.2 Atraumatska kalibracija mehanizma sfinktera

Sonda se uvodi u distalni zajednicki vod i provodi kroz sfinkter u dvanaesnik. Nakon ulaska u dvanaesnik, napuhava se balon, a zatim se pazljivo palpira kako
bi se osiguralo da je prosao kroz mehanizam sfinktera. Dok kirurg drzi prste jedne ruke na balonu u dvanaesniku, balonska sonda izvlaci se dok ne dodirne
podrugje sfinktera. Laganim povla¢enjem sonde kirurg ispuhuje balon dok ne uspije jednostavno proci kroz sfinkter. Dok balon prolazi kroz sfinkter, biljezi se
kolicina tekucine koja se nalazi u $prici. Kada balon ponovno ude u zajednicki vod, napuhuje se dok ne dodirne zid voda, a zatim se lagano izvlaci. Ista koli¢ina
tekucine koja je zabiljezena dok je sonda prolazila kroz sfinkter ponovno se uvodi u balon. Kalibracija promjera balona precizno odrazava velicinu sfinktera. Na
isti se nacin moze kalibrirati zajednicki vod. Mobilizacija dvanaesnika uvelike olaksava taj postupak. Ova tehnika pomaze pri identifikaciji polozaja zajednickog
voda retroduodenalno i unutar gusterace i precizno pronalazi Oddijev sfinkter.

7.3 Za uklanjanje intrahepati¢nih kamenaca

Sonda se moze savinuti dok je stilet postavljen kako bi olak$ala uvodenje u desni ili lijevi jetreni kanal. Stilet se moze ukloniti nakon $to sonda ude u

jetreni kanal. Sonda se zatim pomice $to je dalje moguce dok je balon ispuhan. Dok se balon lagano napuhava, istovremeno se uklanja sonda. Nakon sto
primijetite da se sonda naslonila na zid sustava kanala, napuhani balon pazljivo se izvlaci kroz rez u zajedni¢kom vodu. MozZe biti potrebno nekoliko prolazaka.
Posljednji prolazak za istrazivanje u tim korjenci¢ima provodi se umetanjem sondi u desni i lijevi jetreni kanal. Dvije se sonde zatim uklanjaju istovremeno. Taj
postupak sprjecava ispadanje izoliranog kamenca iz jednog jetrenog kanala u drugi tijekom uklanjanja. Pretjerana manipulacija, primjena sonde ili pretjerano
rastezanje balona mogu izazvati krvarenje i treba ih izbjegavati.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E i Fogarty zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su
pripadajucih vlasnika.
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7.4 Identifikacija zajednickog voda

Ako je identifikacija cijele velicine zajednickog voda otezana zbog prethodnog kirurskog zahvata ili upale, upotreba sonde omogucuje identifikaciju voda i
olaksava disekciju. Ako Zu¢ni mjehur ostane i identificiran je zu¢ni vod, jednostavno se postize mali rez u Zzu¢nom vodu s uvodenjem sonde u distalni
zajednicki vod. Sli¢no tome, ako je zajednicki vod identificiran apsorpcijom igle, radi se mala ubodna rana u prednjoj povrsini zajedni¢kog voda i uvodi se
sonda s balonom. Nakon ulaska u zajednicki vod, palpacija napuhanog balona na razli¢itim mjestima olaksava disekciju i identifikaciju zajednickog voda i
povezane anatomije.

7.5 Upotreba stileta

Stilet koji se isporucuje s bilijarnom balonskom sondom ima odredenu krutost kojom se nastoji izbjeci probijanje, ali i zadrzati dovoljan oblik kako bi se
olaksalo uvodenje sonde u podru¢ja s ostrim zavojima.

Pri uvodenju sonde u zajednicki vod ulaz u dvanaesnik moze se postici dok je stilet na svojem mjestu i pod kutom od otprilike 30°. U slucaju poteskoca pri
prolasku kroz mehanizam sfinktera, potrebno je odbviti stilet dok ne bude odvojen od tijela sonde. Blagim pomicanjem sonde dok je stilet u tom polozaju
omogucit cete prolazak u dvanaesnik ako je mehanizam sfinktera dovoljno velik kako bi mogao prihvatiti tijelo sonde. Ako je potrebna iznimna savitljivost
distalnog vrha instrumenta, stilet treba uvudi za 1 cm. Sonda vece duzine srednje savitljivosti postize se uvlacenjem vece duzine stileta.

8.0 Napuhavanje balona

Balon treba napuhati sterilnom tekuc¢inom kompatibilnom s krvlju koja moze ukljucivati rendgenski vidljive otopine, ako su vrlo razrijedene i ne sadrzavaju
Cestice.

Prije upotrebe kirurg treba pregledati sondu s balonom napuhanim do maksimalnog preporu¢enog volumena.

Prije svakog napuhavanja treba provjeriti koli¢inu tekucine u 3prici. Ako koli¢ina premasuje naveden kapacitet balona, izvadite Spricu iz sonde i ponovno je
napunite na ispravan volumen. Potrebno je uzeti u obzir koli¢inu tekucine koja je ostala u lumenu katetera.

9.0 Informacije o MR-u

Ovaj proizvod nije ispitan na kompatibilnost s MR-om.

10.0 Nacin isporuke

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakiranje neotvoreno ili neoste¢eno. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno. Prije upotrebe
vizualno provijerite je li doslo do narusavanja cjelovitosti pakiranja.

11.0 Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mijestu.

12.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju. Cuvanje ili upotreba nakon isteka roka trajanja moze dovesti do pogor3anja kvalitete proizvoda, bolesti ili
Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati kako je izvorno predvideno.

13.0 Tehni¢ka pomo¢

Za tehni¢ku pomo¢ nazovite tehni¢ku podrsku tvrtke Edwards na sljedece brojeve telefona: U UK-u: +44 163527 7334

14.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s proizvodom kao s bioloski opasnim otpadom. Odlozite ga u skladu s politikom bolnice i lokalnim propisima.
UPOZORENJE: ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i distribuiran SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI ILI

PONOVNO UPOTREBLJAVATI ovaj proizvod. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost i funkcionalnost proizvoda nakon
ponovne obrade. Takvo postupanje moglo bi dovesti do bolesti ili Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati u skladu sa svojom
izvornom namjenom.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podloZne su promjeni bez obavijesti.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.

STERILE|EO
15.0 Tablica sa specifikacijama
Veli¢ina izrazena u Frenchima 5F (1,67 mm) 6 F (2,0 mm)
Maksimalni kapacitet tekucine (ml) 0,4 1,25
Maksimalni kapacitet zraka (ml) 0,8 2,5
Maksimalni promjer napuhanog balona (mm) 8 13
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4. Latex Balloon ® Ballonnet en latex ® Latexballon ® Bal6n de latex ® Palloncino in lattice ® Latexballon ® Latexballon ® Latexballong ® MmaAévi ané
A\ate€ ® Baldo de latex ® Latexovy balonek ® Latexballon ® Balon lateksowy ® Latexovy balonik ® Lateksballong ® Lateksipallo ® Jlatekcos 6anoH ® Balon
din latex ® Lateksballoon ® Latekso balionélis ® Lateksa balons ® Lateks Balon ® JlatekcHbliii 6annoH ® Balon od lateksa ® Balon od lateksa
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
—an — Usable length Longueur utile Nutzlange Longitud util Lunghezza utile
Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
Single use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Gebrauch Un solo uso Monouso
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
L 0 T Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Numero de lote Numero di lotto

Authorized representative
in the European
Community/European
Union

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne/I'Union
européenne

Bevollmachtigter in
der Europdischen
Gemeinschaft/
Europaischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Unién Europea

Rappresentante
autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea

Do not use if package
is damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser si
le conditionnement est
endommagé et consulter
le mode d’emploi

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten

No lo utilice si el envase
estd dafado y consulte las
instrucciones de uso

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata
e consultare le istruzioni
per l'uso

Use-by date

Date d’expiration

Verwendbar bis

Fecha de caducidad

Utilizzare entro

STERILE

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a I'oxyde
d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con 6xido de
etileno

Sterilizzato con ossido di
etilene

Balloon capacity

Capacité du ballonnet

Ballonkapazitat

Capacidad del balén

Capacita del palloncino

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacién

Data di produzione

QI E|=]id @ | §

Contains or presence of
natural rubber latex

Contient ou présence
de latex de caoutchouc
naturel

Enthalt Naturlatex

Contiene o hay presencia
de latex de caucho natural

Contiene o é presente
lattice di gomma naturale

Rx only

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

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

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

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

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

I:E eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for

Consulter le mode
d’empiloi sur notre site

Gebrauchsanweisung auf

Consulte las instrucciones

Consultare le istruzioni per

use on the website Web der Website beachten de uso en el sitio web I'uso sul sito Web
M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico
Sz Size Taille GroRe Tamano Misura

Consult instructions for
use or consult electronic
instructions for use

Consultez le mode
d’emploi sur papier ou le
mode d’emploi au format

électronique

Gebrauchsanweisung
beachten oder
elektronische

Gebrauchsanweisung

beachten

Consulte las instrucciones
de uso o las instrucciones
de uso electrénicas

Consultare le istruzioni per
I'uso o le istruzioni per
I'uso elettroniche
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

[N
F e
| ]

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit
frais et sec

Das Produkt an einem
kuhlen, trockenen Ort
lagern

Guardese en un lugar
frescoy seco

Conservare in un luogo
fresco e asciutto

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

K

Non-pyrogenic

Apyrogéne

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno

q3

0123

Conformité Européenne

Conformité européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne

&
®

O

(CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE)
Importer Importateur Importeur Importador Importatore
U DI Unique device identifier Identif(;?:t upigue du Einmalige Identifi.cador L.]nico del Identificqtore .u!qivoco del
positif Produktkennung dispositivo dispositivo
Single sterile barrier Systeme de barriere stérile Einfaches Un Unico sistema de Sistema a singola barriera

system unique Sterilbarrieresystem barrera estéril sterile
# Model Number Référence Modellnummer Numero de modelo Numero di modello
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
— m — Bruikbare lengte Anvendelig lengde Brukbar langd Q@éNipo pnkog Comprimento util
A Let op Forsigtig Var forsiktig MNpoooxn Aviso
@ Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso Unico
QTY Hoeveelheid Maengde Antal MNoocotnta Quantidade
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Bpog Mapridag Numero de lote

m
H

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/

Europese Unie

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske
Feellesskab/Den

Europaeiske Union

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen

E€ouolodotnuévog
AVTITPOOWTOG OTNV
Eupwmaikn Kowvétnta/
Evpwmaikr Evwon

Representante autorizado
na Comunidade Europeia/
Uniao Europeia

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
en raadpleeg de

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Anvand inte om
forpackningen ar skadad
och se bruksanvisningen

Mn xpnoiporoleite dv n
OUOKeVAOoia €XEL UTTOOTEI
{nd kat cupBouleuteite

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar as

@ gebruiksaanwijzing T odnyieg xpriong instrugdes de utilizagao
g Vervaldatum Dato for sidste anvendelse Sista forbrukningsdag Huepounvia Ajéng Data de vencimento
E Gesteriliseerd met k?ehulp Steriliseret ved prug af Steriliserad med Anom’slpwpévo pe xp,r']or] Esterilizado.com oxido de

van ethyleenoxide ethylenoxid etylenoxid o&e16iou Tou atBuleviou etileno
Bc Balloncapaciteit Ballonkapacitet Ballongkapacitet XwpntKOTNTa PrraAoviol Capacidade do baldo
M Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotig Fabricante
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAANVIKa

Portugués

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Huepopnvia kataokeunig

Data de fabrico

Bevat natuurlijk
rubberlatex of natuurlijk
rubberlatex is aanwezig

Indeholder eller har spor af
naturlig gummilatex

Innehaller eller har spar av
naturgummilatex

Mepiéxel AaTeE PuUGIKOL
KOOUTOOUK

Contém ou estd presente
latex de borracha natural

Rx only

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

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

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

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

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

physician. physician. physician. physician. physician.
Raadpleeg de — . o . ZUHQOU)\EQTEM e . .
eifu.edwards.com . e Se brugsanvisningen pa Se bruksanvisningen pa odnyigg xpriong mou Consultar as instrugoes de
(i) e | gebruiksaanwijzing op de ¢ taras .
website webstedet webbplatsen avagépovtal oTnv utilizacdo no site

TtonoBecia web

MD

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinsk utrustning

latpotexvoloyiké mpoidv

Dispositivo médico

SZ

Afmetingen

Storrelse

Storlek

Méyebog

Tamanho

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing of
de elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen,
eller se elektronisk
brugsanvisning

Se bruksanvisningen
eller den elektroniska
bruksanvisningen

SupBouAeUTEiTE TIC
odnyiec xpriong
OUMBOUAEUTEITE TIC
NAEKTPOVIKEG 08NYieg
xenong

Consultar as instrugdes de
utilizagdo ou consultar as
instrugdes de utilizagao
eletrénicas

Z
<

WY
N
>

Op een koele en droge
plaats bewaren

Skal opbevares koligt og
tort

Forvara produkten svalt
och torrt.

QOuldooete og 5pooepd
Kat Enpod xwpo

Guardar num local fresco e
seco

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv €MavamooTEIPWVETE

Nao voltar a esterilizar

4

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoydvo

Nao pirogénico

E'u) Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
5 (CE-markering) (CE-maerke) (CE-marke) (orynavon CE) (Marcagao CE)
@ Importeur Importer Importor Elcaywyéag Importador
ATTOKAELOTIKO
Unieke AVAYVWPLOTIKS Identificador Unico de

c
=

instrumentidentificatie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

lATPOTEXVONOYIKOU
TIPOIGVTOG

dispositivo

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt barriarsystem

>0otnua povou
ATOCTEIPWHEVOU PPAYHOU

Sistema de barreira Gnica
esterilizada

Modelnummer

Modelnummer

Modellnummer

Ap1BuoOG povTéAou

Numero do modelo

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Pouzitelnd délka

Hasznos hossz

Dhtugos¢ uzytkowa

Pouzitelna dlzka

Anvendelig lengde

Vystraha

Vigyazat!

Przestroga

Upozornenie

Forsiktig

@B [#0

K jednorazovému pouziti

Egyszer hasznalatos

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové pouzitie

Til engangsbruk
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v Evropském
spolecenstvi / Evropské
unii

Hivatalos képvisel
az Eurdpai K6zosségben/
Eurépai Unidban

przedstawiciel we
Wspolnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
QTY Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
L 0 T Cislo $arze Tételszam Numer serii Cislo $arze Lotnummer
Autorizovany zastupce Autoryzowany Autorizovany zastupca

v krajinach Eurépskeho
spolocenstva/Eurdpskej
Unie

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap /
EU

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny,
a postupujte podle

navodu k pouziti

Ne hasznalja, ha

a csomagolas sérdlt,
hanem olvassa el

a hasznalati utasitast

Nie stosowac, jesli
opakowanie jest

uszkodzone oraz zapoznaé

sie z instrukcja uzycia

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
navod na pouzitie

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

Datum pouzitelnosti

Felhasznalhato

Data przydatnosci do
uzycia (,Zuzy¢ do”)

Datum spotreby

Utlgpsdato

Sterilizovéano
etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizélva

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

Kapacita balénku

Ballontérfogat

Pojemnos¢ balonu

Objem balonika

Ballongkapasitet

Vyrobce

Gyarté

van a terméken

lub wykazuje jego
obecnos¢

M Producent Vyrobca Produsent
M Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgiji Datum vyroby Produksjonsdato
L . Természetes latexgumit Zawiera lateks pochodzacy Obsahuje alebo je Inneholder eller
Obsahuje prirodni . z naturalnego kauczuku y ;o § )
M | tartalmaz, vagy az jelen pritomny prirodny tilstedeveerelse av
kaucukovy latex

kaucukovy latex

naturgummilateks

Rx only

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

a physician.

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

a physician.

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

a physician.

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale

by or on the order of a
physician.

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale

by or on the order of a
physician.

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle navodu
k pouziti, ktery naleznete
na webovych strankach.

Olvassa el a hasznalati
utasitast a weboldalon

Zapoznaj sie z instrukcja
uzycia na stronie

Precitajte si ndvod na
pouzitie na webovej

Se bruksanvisningen pa
nettsiden

internetowej stranke
M D Zdravotnicky prostfedek Orvosi eszkdz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomocka Medisinsk utstyr
Velikost Méret Rozmiar Velkost

Storrelse

W
mie/ | [T

Postupujte podle ndvodu
k pouziti nebo
electronického navodu
k pouziti

Olvassa el a hasznalati
utasitast vagy az
elektronikus hasznalati
utasitast

Zapoznac sie z instrukcjg
uzycia lub elektroniczna
instrukcja uzycia

Precitajte si ndvod na
pouzitie alebo si pozrite
elektronicky ndvod na
pouzitie

Se bruksanvisningen
eller den elektroniske
bruksanvisningen

/,
o

.)/>>\
Y.

Uskladnéte na chladném
a suchém misté.

HUvos, szaraz helyen
tartando

Nalezy przechowywac
w chtodnym i suchym
miejscu

Skladujte na chladnom
a suchom mieste

Oppbevares tert og kjslig

Neresterilizujte

Ne sterilizélja ujra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

X|®

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

CES

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-jelolés)

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-merke)

Dovozce

Importér

Importer

Dovozca

Importer

UDI

Jedine¢né ¢islo zafizeni

Egyedi eszkézazonositd

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedinecny identifikator
pomocky

Unik enhetsidentifikator

Systém jednoduché

Egyszeres steril

Pojedynczy system bariery

Systém jednej sterilnej

Enkelt, sterilt

sterilni bariéry gatrendszer sterylnej bariéry barrieresystem
# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
Suomi Bbarapckn Romaéana Eesti Lietuviy
— n — Kayttopituus M3non3Baema AbmkrHa Lungimea utila Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis

Tarked huomautus

BHumaHue

Atentie

Ettevaatust

Perspéjimas

Kertakayttdinen

3a egHOKpaTHa ynotpe6a

De unica folosinta

Uhekordseks kasutamiseks

Vienkartinio naudojimo

Maara

KonnuectBo

Cantitate

Kogus

Kiekis

Eranumero

MapTnaeH Homep

Numar de lot

Partii number

Partijos numeris

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteistssa /
Euroopan unionissa

YnbAHOMOLEH
npencTaBuTen B
EBponelickata obwHocT/
EBponelickna cblo3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand/
Uniunea Europeana

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa
Liidus

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Al3 kdyta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[la He ce n3non3ea, ako
onakoBKaTa e MoBpefeHa,
1 HanpaBeTe crpaBka
C HCTPYKLUMTE 32
ynotpeba

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat.
Consultati instructiunile de
utilizare

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista, ir Zr. naudojimo
instrukcijas

Viimeinen kayttopaiva

CpoK Ha rogHocT

Data expirarii

Kolblik kuni

Naudoti iki nurodytos
datos

Steriloitu etyleenioksidilla

CrepunnsmpaHo ¢
eTUNEeHOB OKCny,

Sterilizat cu oxid de etilena

Steriliseeritud
etlileenoksiidi kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

Pallon tilavuus

BmecTumocT Ha 6anoHa

Capacitatea balonului

Ballooni mahutavus

Balionélio talpa

Valmistaja

Mpowussoaguten

Producétor

Tootja

Gamintojas

Valmistuspadivamaara

[ata Ha Npon3BoACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupaev

Pagaminimo data

Sisaltaa
luonnokumilateksia tai sen
jaamia

CbabpkaHue unu
Hannune Ha ectecTBeH
KayuyyKoB NnaTeKc

Contine sau prezintd latex
din cauciuc natural

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Turi savo sudétyje ar yra
natdralios gumos latekso
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Suomi

Bbvarapckun

Romana

Eesti

Lietuviy

Rx only

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

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

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

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

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

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Katso kayttoohjeet
verkkosivustolta

HanpaseTe cnpaBka
C IHCTpYKLMMTE 32
ynotpe6a, Hamvpalyy ce
Ha yeb caiiTa

Consultati instructiunile de
utilizare de pe site-ul web

Palun lugege veebisaidil
olevaid kasutusjuhiseid

Zr. naudojimo instrukcijas,
pateiktas interneto
svetainéje

MD

Ladkinnallinen laite

MeanumHcKo nsgenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

Koko

Pa3smep

Marime

Suurus

Dydis

W
me/ ||

Katso kdyttoohjeet tai
sahkoiset kdyttoohjeet

HanpaseTe cnpaBka
C VIHCTPYKUUnTE
3a ynotpeba
UNN eneKTPOHHNTE
VHCTPYKLMH 3a ynoTpeba

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare
in format electronic

Tutvuge paberkandjal
voi elektroonilise
kasutusjuhisega

Zr. naudojimo instrukcijas
arba elektronines
naudojimo instrukcijas

/

.)/>>.\
Y.

Sailytettava kuivassa ja
viiledssa

[la ce cbxpaHsaBa Ha
XaAHO, CyXO MACTO

Stocati intr-un loc rece si
uscat

Sailitada jahedas ja kuivas
kohas.

Laikyti vésioje, sausoje
vietoje

Al4 steriloi uudelleen

He ctepunusumpaiite
MOBTOPHO

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

X|®

Pyrogeeniton

HennporeHHo

Non pirogen

Mittepurogeenne

Nepirogeniskas

8 Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
5 (CE-merkinta) (CE mapKnpoBKa) (marcaj CE) (CE-mark) (CE Zzymé)
@ Maahantuoja BHocuTen Importator Importija Importuotojas

c
=

Laitteen yksildiva tunnus

YHWKaneH ngeHTndmkatop
Ha n3genvieTo

Identificator unic al
dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Yksinkertainen steriili
sulkujdrjestelma

EguHnuHa crepunHa
6apuepHa cuctema

Sistem cu bariera sterila
individuala

Uhekordne steriilne
kattestisteem

Vieno sterilaus barjero
sistema

(0

Mallinumero

Homep Ha mogena

Numadr model

Mudeli number

Modelio numeris

Latviesu

Tirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

T

lzmantojamais garums

Kullanilabilir uzunluk

Pa6ouas gnviHa

Upotrebljiva duzina

Upotrebljiva duzina

Uzmanibu!

Dikkat

MpepocrepexeHvie

Oprez

Oprez

&3>

Vienreizéjai lieto3anai

Tek kullanimlik

TonbKo Ansa ogHOpPa3oBoro

Jednokratna upotreba

Za jednokratnu upotrebu

1cnonb3oBaHuA
QTY Daudzums Miktar Konnyectso Koli¢ina Koli¢ina
L 0 T Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije
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® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHnA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/Eiropas
Savieniba

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu’'nda Yetkili
Temsilci

OduymanbHbI
npepcTasutenb
B EBponeinckom
coobuectse/
Esponelickom cotose

Ovlas¢eni predstavnik
u Evropskoj zajednici /
Evropskoj Uniji

Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietosanas

Ambalaj hasarlysa
kullanmayin ve kullanim

He ncnonb3oBatb, ecnn
YynaKOBKa noBpexaeHa;
ncnonb3oBatb B

Ne koristite ako je
pakovanje ostec¢eno i
pogledajte uputstvo za

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje oste¢eno
i pogledajte upute za

instrukciju talimatlarina basvurun COOTBETCTBUN C
. upotrebu upotrebu
VHCTPpYKLMei
Deriguma termin3 Son kullanma tarihi Mcnonb3osaTb Ao Rok koris¢enja Rok upotrebe
A s . Etilen oksit kullanilarak Cre 30BaHO Sterilizovano Sterilizirano
STERILE Sterilizéts ar etiléna oksidu fien orsItkutante TepnIn3oBan eriizov rertiizire
sterilize edilmistir STUNEHOKCMIOM etilen-oksidom etilen-oksidom

Balona ietilpiba

Balon Kapasitesi

Pa6ounii o6bem 6annoHa

Kapacitet balona

Kapacitet balona

RazZotajs

Uretici

Mpoun3soautens

Proizvodac

Proizvodac

Izgatavosanas datums

Uretim tarihi

[Harta npon3sBopacTea

Datum proizvodnje

Datum proizvodnje

9H| A eI

Satur dabiska kaucuka
lateksu liela vai maza
daudzuma

Dogal kaucuk lateks icerir
veya mevcuttur

CopepKnT HaTypanbHblii
naTeKc Un N3roToBsIEHO
13 HaTypasnbHOro NlaTeKkca

Sadrzi ili ima prisustva
prirodne lateks gume

Sadrzi prirodni gumeni
lateks ili je prisutan

Rx only

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

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

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

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

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

[j}:] eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas
instrukciju timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

CM. HCTpYKLM1K No
NPVIMEHEHWIO Ha
Beb-cante

Pogledajte uputstva za
upotrebu na veb-sajtu

Pogledajte upute za
upotrebu na web-stranici

MD

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MepanumMHCKoe yCTPONCTBO

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

Izmérs

Boyut

Pa3smep

Veli¢ina

Veli¢ina

W
o/ | [T

Skatiet lietosanas
instrukcijas vai
elektroniskas lietosanas
instrukcijas

Kullanim talimatlarina
veya elektronik kullanim
talimatlarina basvurun

CM. MHCTPYKLMK NO
NpVIMeHeHMIo NTM60
31IEKTPOHHbIE MHCTPYKLMN
no NpUMeHeHuto

Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili elektronsko
uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za
upotrebu ili elektronicke
upute za upotrebu

<

.)/>>\
3.

!,
ot

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHuTb B NPOXIafHOM,
CyXOM MecTe

Cuvati na hladnom i
suvom mestu

Pohranite na hladnom,
suhom mjestu

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He cTepunn3oBaTb
NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno
sterilizirati

Nepirogéns

Nonpirojeniktir

AnunporeHHo

Apirogeno

Nepirogeno

& m X|®

8 Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
o (CE markéjums) (CE Isareti) (mapkupoBka CE) (CE znak) (oznaka CE)
Importétajs ithalatc MmnopTtep Uvoznik Uvoznik
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Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldarung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen
® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnpa cuppoAwv ® Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda symboli
m Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha cumBonuTte B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus
® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHnA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Latviesu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
U DI Unikals ierices Benzersiz cihaz YHMKanbHbIA Jedinstveni identifikator Jedinstveni identifikator
- s naeHTMdrKaTop )
identifikators tanimlayicisi . sredstva proizvoda
ycTpoincTBa

OpvHapHas 6apbepHas

Viena sterilitates . . . . Sistem sa jednom Sustav jedne sterilne
. R Tek steril bariyer sistemi cuctema ana . - -
aizsargslana sistéema sterilnom barijerom barijere
cTepunmsaumm
# Modela numurs Model Numarasi Homep mogenu Broj modela Broj modela

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

Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. ® Inpeiwon: Evééxetal va punv cupmepihapavovtal OAa ta cupBoAa otn onpavon
auTtoU Tou TTpoidvToc. ® Nota: poderdo nio estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi
obsahovat vSechny symboly. ® Megjegyzés: Elképzelhets, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbdlum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego
produktu mogg nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie si uvedené vietky symboly. ® Merk: Alle
symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty taméan tuotteen pakkausmerkinndissa.
® 3a6enexKa: Bb3MOXXHO e He BCUYKM CUMBOV Aa Ca BKITOUEHM B €TUKeTa Ha To3U NpoayKT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sé fie incluse pe
eticheta acestui produs. ® Markus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bti pateikti ne visi simboliai.
® Piezime. ST izstradajuma marké&juma var nebat ieklauti visi simboli. ® Not: Bu tiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. # Mpumeuanue. Ha
3TMKeTKax AaHHOro U3AeNuna MOryT yKa3blBaTbCA He Bce cumBosibl. ® Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: na
oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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