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Fogarty Surgical Clamp Inserts

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

T

M5065-8

Figure 1

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

Fogarty clamp inserts are intended to be used by medical
professionals trained in safe use of invasive hemodynamic
technologies who have been trained in clinical usage of
temporary atraumatic vascular occlusion technologies as part
of their respective institutional guidelines. A unique grasping
principle accomplished through the use of replaceable jaw
inserts can be incorporated into compatible clamps of the
appropriate length to evenly distribute applied pressure while
providing adequate traction.

For a combination of atraumatic traction, the EverGrip insert, a
compliant insert with a traction pattern, may be used.

Clinical benefits of clamp inserts include providing control of
blood flow with minimization of trauma to the tissue.

Device performance, including functional characteristics, have
been verified in a comprehensive series of testing to support the

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

safety and performance of the device for its intended use when
used in accordance with the established Instructions For Use.

1.1 Replaceable Inserts

1. Multipurpose.

2. Easytoreplace.

3.  Adaptable to specific procedures.
4. Radiopaque.

1.2 Design Features

Compliant inserts are available in four models: Hydrajaw, Softjaw,

Safejaw and EverGrip inserts.

The Hydrajaw insert is designed to be very compliant and is
composed of soft synthetic rubber.

The Softjaw insert is designed to be moderately compliant and is
composed of soft synthetic rubber.

The Safejaw and EverGrip inserts are constructed of the same
material as the Softjaw insert with the added feature of a traction
pattern. Soft pyramids of synthetic rubber gently grip the vessel
and conform to its profile to provide secure occlusion.

The Hydrajaw, Softjaw, Safejaw and EverGrip inserts contain a
metal spine for attachment to a clamp: as a result, they are
radiopaque and can be visualized by fluoroscopy.

The Tractionjaw insert is made of rigid polymer which provides
both vertical and horizontal security. It has two rows of
compound angled teeth; each tooth is uniform with precisely
controlled angles, depth, and contour for maximum traction
with minimal penetration. Barium sulfate is dispersed within the
polymer to make it radiopaque.

Allinserts of a given size are interchangeable; hence, they may
be used in combinations other than described. For example, for
procedures requiring maximum traction at the sacrifice of some
gentleness, two traction inserts may be used.

When extreme gentleness is required, a combination of two
compliant inserts may be used. This combination also permits
the passage of large intraluminal instruments. The use of two
compliant inserts on any of the available clamps produces a
noncrushing clamp.

See Specification Table for model information.

2.0 Intended Use/Purpose

The Fogarty clamp inserts provide a means of occlusion pressure
to control the flow of circulating blood. The Fogarty clamp inserts
are intended for atraumatic vessel occlusion.

3.0 Indications

These devices are indicated for vessel occlusion in adult critically

ill or surgical patient populations.

Vessel Occlusion

1.  Suitable for both veins and arteries.

2. Provides occlusion of atherosclerotic vessels without
excessive clamping forces.

3.  Minimizes intimal damage and fragmentation of
atherosclerotic material.

4.  Performs efficiently on either diseased or normal vessels.

CAUTION: Care should be taken to ensure a firm grasp of the

vessel when two compliant inserts are used, since traction is
reduced and the possibility of slippage is increased.

4.0 Contraindications

There are no known contraindications.

5.0 Complications

This device has been associated with blood loss or bleeding,
vascular damage, and adverse reaction to device materials.

6.0 Precaution

It is possible to inadvertently pass a needle through the
compliant inserts, thereby attaching the insert to the suture
line. If the Hydrajaw insert is damaged it might cause silicone
to leak out and reduce the clamping force, so it should be
replaced.

Users and/or patients should report any serious incidents

to the facturer and the C Authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

Refer to https://meddeviceinfo.edwards.com/ for a
Summary of Safety and Clinical Performance for this
medical device. After the launch of the European
Database on Medical Devices/Eudamed, refer to
https://ec.europa.eu/tools/eudamed for a SSCP for this
medical device.



7.0 Instructions

7.1 To Place Inserts in Clamp

Step |Procedure

1 Open the clamp and hold the handle very firmly. Place
the pin located on the wide end of the insert in the
mounting hole closest to the box lock.

2 Snap the other pin in its mounting hole by pushing
forward and down on the insert with sufficient
pressure to secure it. Do not attempt to push down
directly on this pin; instead, slide it forward with the
thumb until it seats in place (see Figure 1).

7.2 To Remove Inserts from Clamp

Step |Procedure

1 Open the clamp and hold by the handle to which the
insert is attached.

2 Hold the insert to be removed between the thumb
and forefinger of the right hand.

3 Pull outward. The insert will snap out. Do not try to
pry off the insert from the middle between the two
pins, since this will cause it to bend or break.

8.0 MRI Information
This product has not been tested for MRI compatibility.

14.0 Specification Table

9.0 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.

10.0 Storage

Store in a cool, dry place.

11.0 Shelf Life

The shelf life is as marked on each package.

Storage or usage beyond the expiration date may resultin
product deterioration and could lead to illness or an adverse
event as the device may not function as originally intended.

12.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada
.................... 800.822.9837

....949.250.2222
870 606 2040 - Option 4
018211012 - Option 4

For toll free numbers, visit
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

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

13.0 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 illness 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.

Models Product Description Insert Length (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRA61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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Inserts pour clamp chirurgical Fogarty

Les dispositifs décrits dans le présent document peuvent ne pas avoir tous été homologués conformément a la loi canadienne ou recu une autorisation de vente dans votre région.
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Figure 1

A usage unique

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

1.0 Description

Les inserts de clamp Fogarty sont destinés a étre utilisés par des
professionnels de santé qui ont été formés a I'utilisation stire des
technologies hémodynamiques invasives et a l'utilisation clinique
des technologies d’occlusion vasculaire atraumatique temporaire
conformément au protocole en vigueur dans leur établissement.
Le principe de clampage unique basé sur I'utilisation de
combinaisons d'inserts amovibles peut étre intégré dans des
clamps compatibles de longueur appropriée pour répartir avec
homogénéité la pression appliquée tout en apportant la traction
adéquate.

Pour une traction atraumatique combinée, il est possible
d’employer I'insert EverGrip, un insert flexible avec un motif
congu pour la traction.

Les bénéfices cliniques des inserts de clamp sont notamment le
controdle du flux sanguin avec un traumatisme tissulaire minime.

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.

1.1 Inserts amovibles

1. Polyvalents

2.  Faciles a changer

3.  Adaptables a des procédures spécifiques
4. Radio-opaques

1.2 Caractéristiques de conception

Il existe quatre modéles d'inserts flexibles : Hydrajaw, Softjaw,
Safejaw et EverGrip.

L'insert Hydrajaw a été congu pour étre trés flexible et est
composé de caoutchouc synthétique souple.

L'insert Softjaw a été congu pour étre modérément flexible et est
composé de caoutchouc synthétique souple.

Les inserts Safejaw et EverGrip sont fabriqués dans le méme
matériau que l'insert Softjaw, mais avec un motif congu

pour la traction comme caractéristique supplémentaire. Le
caoutchouc synthétique souple a structures pyramidales entoure
délicatement le vaisseau et se conforme a son profil pour
permettre une occlusion stre.

Les inserts Hydrajaw, Softjaw, Safejaw et EverGrip contiennent
une armature métallique pour la fixation a un clamp : par
conséquent, ils sont radio-opaques et visibles en fluoroscopie.

L'insert Tractionjaw est composé de polymére rigide pour
permettre une sécurité a la fois verticale et horizontale. Il
comporte deux rangées de dents obliques multi-angulaires. Elles
sont toutes uniformes et présentent des angles, une profondeur
et un contour qui ont été controlés avec précision pour apporter
une traction maximale avec une pénétration minimale. Du sulfate
de baryum est intégré au polymeére pour le rendre radio-opaque.

Tous les inserts de méme taille sont interchangeables. Ils peuvent
donc étre utilisés en combinaisons variées. Par exemple, pour

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

les procédures nécessitant une traction maximale au détriment
d’une certaine atraumacité, on peut utiliser deux inserts de
traction.

Par contre, lorsqu’une atraumacité extréme est nécessaire, on
peut utiliser deux inserts flexibles ensemble. Cette combinaison
permet aussi le passage d'instruments intraluminaux de grande
taille. L'utilisation de deux inserts flexibles sur n'importe quel
clamp approprié permet d’obtenir un clamp anti-écrasement.

Consulter le tableau de spécifications pour les informations sur
les modéles.

2.0 Objectif et utilisation prévue

Les inserts de clamp Fogarty permettent d'appliquer une
pression d'occlusion afin de controler le flux sanguin. Les inserts
de clamp Fogarty sont congus a des fins d’occlusion vasculaire
atraumatique.

3.0 Indications

Ces dispositifs sont congus pour l'occlusion de vaisseaux chez des
patients adultes en état critique ou en chirurgie.

Occlusion des vaisseaux

1. Adaptés aussi bien pour les veines que pour les artéres.

2. Permettent l'occlusion de vaisseaux athéroscléreux sans
appliquer de force de clampage excessive.

3. Minimisent les risques de lésion intimale et de
fragmentation des matiéres athéroscléreuses.

4. Efficaces aussi bien sur les vaisseaux malades que sur les
vaisseaux sains.

AVERTISSEMENT : Lorsque deux inserts flexibles sont utilisés,
s’assurer que la prise du vaisseau est ferme, étant donné que
la traction est réduite et que la possibilité de glissement est
accrue.

4.0 Contre-indications

Il n’existe pas de contre-indications connues.

5.0 Complications

Ce dispositif est associé a des pertes de sang ou des
hémorragies, des |ésions vasculaires et des réactions indésirables
aux matériaux.

6.0 Précaution

Il est possible de passer une aiguille par inadvertance dans
I'insert flexible et d’attacher ainsi l'insert a la ligne de
suture. Si l'insert Hydrajaw est end gé, il convient de
le remplacer afin d’éviter toute fuite de silicone et, par

conséquent, une force de clampage réduite.

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.

Pour consulter le résumé des caractéristiques de sécurité
et des performances cliniques (RCSPC) de ce dispositif
médical, voir le site https://meddeviceinfo.edwards.com/.
Suite au lancement de la base de données européenne

IFud. d I

7.2 Pour retirer les inserts des clamps

Etape |Procédure

1 Ouvrir le clamp et le tenir par la poignée sur laquelle
l'insert est placé.

2 Prendre l'insert a retirer entre le pouce et I'index de la
main droite.

3 Le tirer vers I'extérieur. Il sort aussitdt. Ne pas essayer
de sortir I'insert en faisant levier a partir du milieu
entre les deux broches, car cela pourrait le tordre ou le
casser.

sur les dispositifs médicaux c la page
https://ec.europa.eu/tools/eud. d pour obtenir le RCSPC
de ce dispositif médical.
7.0 Mode d’emploi
7.1 Pour placer les inserts sur les clamps
Etape |Procédure
1 Ouvrir le clamp et maintenir la poignée fermement.

Placer la broche située sur la partie large de l'insert
dans le trou de fixation le plus prés de I'articulation du
clamp.

2 Installer I'autre broche dans son trou en la poussant
suffisamment vers I'avant et vers le bas sur

l'insert pour le stabiliser. Ne pas essayer d’appuyer
directement vers le bas sur cette broche. Faire plutét
glisser l'insert avec le pouce jusqu’a ce qu'il soit en
bonne position (voir Figure 1).

8.0 Informations relatives aux procédures d’'IRM
Ce produit n'a pas été testé pour sa compatibilité avec les
appareils IRM.

9.0 Conditionnement

Contenu stérile et apyrogéne 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.

10.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

11.0 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.

12.0 Assistance technique

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

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

Pour les numéros d’appel gratuits, consulter le site
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 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'établissement et a la
réglementation locale en vigueur.

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

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

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




14.0 Tableau des caractéristiques techniques

Modeéles Description du produit Longueur des inserts (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRA61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86




Fogarty chirurgische Klemmeneinsatze

Die im Folgenden beschriebenen Produkte sind méglicherweise nicht alle in Ubereinstimmung mit dem kanadischen Gesetz lizenziert oder fiir den Vertrieb in lhrer Region zugelassen.
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Abbildung 1

Nur zum einmaligen Gebrauch

Diese Gebrauchsanweisung, die saimtliche Warnhinweise,
Vorsicht Bnah und Hi zueinemb hend
Res o fiir dieses Medizinprodukt enthilt, bitte

aufmerksam lesen.

1.0 Beschreibung

Fogarty Klemmeneinsétze sind fur die Verwendung durch
medizinische Fachkrafte vorgesehen, die im Rahmen ihrer
jeweiligen Einrichtungsrichtlinien in der sicheren Nutzung
invasiver hamodynamischer Technologien und der klinischen
Anwendung von Produkten zur tempordren atraumatischen
GeféBokklusion geschult wurden. Das einzigartige Halteprinzip
wird durch die Verwendung der austauschbaren Maulteile
erreicht, die in kompatible Klemmen entsprechender Lange
eingesetzt werden kénnen, um den ausgetibten Druck
gleichmaBig zu verteilen, wahrend eine angemessene Zugkraft
entsteht.

Fur eine Kombination aus atraumatischer Zugkraft kann
das EverGrip Maulteil, ein nachgiebiges Maulteil mit einem
Traktionsprofil, verwendet werden.

Der klinische Nutzen von Klemmeneinsatzen besteht in der
Kontrolle des Blutflusses mit minimalem Gewebetrauma.

Die Produktleistung, einschlie8lich der Funktionseigenschaften,
wurde in einer umfassenden Testreihe tiberpriift und bestatigt.
Bei einer Verwendung in Ubereinstimmung mit der geltenden
Gebrauchsanweisung erfiillt das Produkt die Sicherheits- und
Leistungsvorgaben in Bezug auf seinen Verwendungszweck.

1.1 Austauschbare Maulteile

1. Multifunktional.

2.  Einfach austauschbar.

3. Anpassbar an bestimmte Verfahren.
4. Rontgendicht.

1.2 Designmerkmale

Nachgiebige Maulteile sind in vier Modellen erhéltlich: Hydrajaw,
Softjaw, Safejaw und EverGrip Maulteile.

Das Hydrajaw Maulteil ist besonders nachgiebig und aus
weichem Synthesekautschuk gefertigt.

Das Softjaw Maulteil ist von mittlerer Nachgiebigkeit und aus
weichem Synthesekautschuk gefertigt.

Das Safejaw und das EverGrip Maulteil bestehen aus demselben
Material wie das Softjaw Maulteil, verfiigen aber zusatzlich

Uber ein Traktionsprofil. Weiche Pyramidenstrukturen aus
Synthesekautschuk halten das Gefaf3 sanft fest und passen sich
seiner Form an, um eine sichere Okklusion zu gewahrleisten.

Die Hydrajaw, Softjaw, Safejaw und EverGrip Maulteile enthalten
eine Metallverstarkung zum Anbringen an eine Klemme:

Sie sind daher rontgendicht und kénnen anhand von
Fluoroskopieverfahren sichtbar gemacht werden.

Das Tractionjaw Maulteil besteht aus starrem Polymerkunststoff
und bietet somit in vertikaler und horizontaler Ausrichtung
Stabilitat. Es umfasst zwei Reihen mit gewinkelten
Verbundzéhnen; alle Zéhne sind gleichférmig und verfugen
Uber prazise kontrollierte Winkel, Tiefen und Konturen, um bei
minimaler Penetration die maximale Zugkraft zu ermoglichen.
Der Polymerkunststoff ist mit Bariumsulfat versetzt und somit
réntgendicht.

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

Alle Maulteile einer bestimmten GroRe sind austauschbar;
daher kénnen sie auch in anderen Kombinationen als den
beschriebenen verwendet werden. So kénnen etwa bei
Verfahren, bei denen maximale Zugkraft wichtiger ist als ein
sanftes Festhalten, zwei Traktionsmaulteile verwendet werden.

Ist ein besonders sanftes Festhalten die Prioritdt, kdnnen zwei
nachgiebige Maulteile verwendet werden. Diese Kombination
ermoglicht auch die Passage von gro3en intraluminalen
Instrumenten. Die Verwendung zweier nachgiebiger Maulteile
in Verbindung mit einer der verfiigbaren Klemmen resultiert in
einer quetschsicheren Klemme.

Modellinformationen siehe Spezifikationstabelle.

2.0 Verwendungszweck

Die Fogarty Klemmeneinsatze dienen zum Anwenden von
Okklusionsdruck, um den Blutfluss im Kreislauf zu kontrollieren.
Die Fogarty Klemmeneinsatze sind fir die atraumatische
GeféBokklusion vorgesehen.

3.0 Indikationen

Diese Produkte sind zur Okklusion von GeféBen bei schwer
kranken oder chirurgischen erwachsenen Patienten bestimmt.

GefaBokklusion

1. FirVenen und Arterien verwendbar.

2. Ermoglicht die Okklusion arteriosklerotischer Gefae ohne
tibermaBige Klemmkraft.

3.  Verringert Intimaschaden und Fragmentierung von
arteriosklerotischem Material.

4. Effizienter Einsatz an erkrankten und normalen GeféBen.

VORSICHT: Stellen Sie bei der Verwendung von zwei
nachgiebigen Maulteilen sicher, dass das GefaB richtig
festgehalten wird, da die Zugkraft verringert ist und die
Moglichkeit eines Verrutschens erhoht ist.

4.0 Gegenanzeigen

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.

5.0 Komplikationen

Dieses Produkt wurde mit Blutverlust oder Blutungen,
GefaBschaden und unerwiinschter Reaktion auf die Materialien
des Produkts in Zusammenhang gebracht.

6.0 VorsichtsmaBnahme

Es kann vork dass unbeabsichtigt eine Nadel durch
die nachgiebigen Maulteile gefiihrt und somit das Maulteil
mit der Nahtlinie verbunden wird. Wenn das Hydrajaw
Maulteil beschéddigt wird, kann Silikon austreten, was die
Ki kraft reduziert. In di Fall sollte das Produkt
ausgetauscht werden.

Anwender und/oder Patienten sollten dem Hersteller
und der zustiandigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder Patient ansissig ist, alle

den Vork 1d
Vor

"
schwer g

Unter https://meddeviceinfo.edwards.com/ finden Sie
einen Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische
Leistung dieses Medizinprodukts. In der Europédischen
D bank fiir Medizinprodukte (Eud d) ist unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ein SSCP fiir dieses
Medizinprodukt zu finden.

7.0 Anweisungen

7.1 Anbringen von Maulteilen an Klemmen

7.2 Abneh von Iteilen von KI

Schritt |Verfahren

1 Offnen Sie die Klemme und halten Sie den Griff fest,
an dem das Maulteil befestigt ist.

2 Halten Sie das zu entfernende Maulteil zwischen
Daumen und Zeigefinger der rechten Hand.

3 Ziehen Sie nach auBen. Das Maulteil 16st sich.
Versuchen Sie nicht, das Maulteil aus der Mitte
zwischen den beiden Stiften herauszuhebeln, da das
Maulteil gebrochen oder verbogen werden kann.

Schritt |Verfahren

1 Offnen Sie die Klemme und halten Sie den Griff fest.
Fiihren Sie den Stift am breiten Ende des Maulteils
in das dem Kastenschloss am néachsten gelegene
Befestigungsloch ein.

2 Lassen Sie den anderen Stift in das entsprechende
Befestigungsloch einrasten, indem Sie das Maulteil
nach vorne schieben und mit genug Kraft darauf
driicken, um es zu sichern. Driicken Sie nicht direkt
auf den Stift; schieben Sie ihn stattdessen mit

dem Daumen nach vorne, bis er festsitzt (sieche
Abbildung 1).

8.0 Informationen zu MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht getestet.

9.0 Lieferumfang

Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung ist der
Inhalt steril und nicht pyrogen. Bei beschédigter oder bereits
geoffneter Verpackung nicht verwenden. Vor dem Gebrauch
eine Sichtprifung auf Verletzung der Integritat der Verpackung
vornehmen.

10.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

11.0 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 fiihren, da das Produkt
mdglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert.

12.0 Technischer Kundendienst

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

....089-95475-0
.(01) 24220-0
041348 2126

In Deutschland: .
In Osterreich:
In der Schwei:

Fur gebihrenfreie Nummern, besuchen Sie
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als
biogeféhrlicher Abfall zu betrachten. Entsprechend den
Krankenhausrichtlinien und den 6rtlich geltenden Vorschriften
entsorgen.

WARNUNG: Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch
konzipiert und bestimmt und wird NUR ZUM EINMALIGEN
GEBRAUCH angeboten. Das Produkt NICHT ERNEUT
STERILISIEREN UND NICHT WIEDERVERWENDEN.

Es gibt keine Daten iiber die Sterilitat, Nicht-Pyrogenitat und
Funktionsfahigkeit nach einer Wiederaufbereitung.

Ein solches Vorgehen kann zur Erkrankung oder zu

einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt
maoglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert.

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

Siehe Zeichenerkldrung am Ende dieses Dokuments.




14.0 Spezifikationstabelle

Modelle Produktbeschreibung Léange des Maulteils (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRA61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86




Protectores de pinza quirtrgicos 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.

M5065-8

Figura 1

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

Los protectores de pinzamiento Fogarty son para que los

usen profesionales médicos capacitados en el uso seguro de
tecnologias hemodindmicas invasivas que han sido capacitados
en el uso clinico de tecnologias de oclusién vascular atraumética
temporal como parte de las respectivas pautas institucionales.
Mediante el uso de protectores de mordaza reemplazables, se
puede incorporar un principio de fijacién unico a las pinzas
compatibles de la longitud apropiada a fin de distribuir de
manera uniforme la presion aplicada y ofrecer, al mismo tiempo,
una traccién adecuada.

Para lograr una combinacién de traccién atraumatica, puede
utilizarse el protector EverGrip, que es adaptable y tiene un
patrén de traccion.

Los beneficios clinicos de los protectores de pinzamiento
incluyen el control del flujo sanguineo al tiempo que se minimiza
el traumatismo del tejido.

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

1.1 Protectores reemplazables

1. Multiusos.

2.  Faciles de reemplazar.

3.  Adaptables a procedimientos especificos.
4. Radiopacos.

1.2 Caracteristicas de disefio

Existen cuatro modelos de protectores adaptables: Hydrajaw,
Softjaw, Safejaw y EverGrip.

El protector Hydrajaw esté disefiado para ser muy adaptable y
esta creado con caucho sintético blando.

El protector Softjaw estd disefado para ser moderadamente
adaptable y esta creado con caucho sintético blando.

Los protectores Safejaw y EverGrip estan hechos del mismo
material que el protector Softjaw, pero ademas presentan un
patrén de traccion. Unas pirdmides blandas de caucho sintético
sujetan con suavidad el vaso y se adaptan a su perfil para
garantizar una oclusién segura.

Los protectores Hydrajaw, Softjaw, Safejaw y EverGrip contienen
una espina de metal para acoplarse a una pinza. Por ello son
radiopacos y pueden visualizarse con radioscopia.

El protector Tractionjaw esta fabricado con un polimero rigido
que proporciona una seguridad vertical y horizontal. Cuenta con
dos filas de dientes angulosos compuestos. Cada uno de los
dientes es uniforme con unos dngulos, una profundidad y un
contorno controlados con precisién para obtener una traccion
maxima con una penetracién minima. El sulfato de bario se
dispersa en el polimero para convertirlo en radiopaco.

Todos los protectores de un tamaiio determinado son
intercambiables. Por lo tanto, pueden utilizarse en

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

combinaciones diferentes a las descritas. Por ejemplo: en los
procedimientos que requieran la maxima traccién posible a
expensas de algo de suavidad, pueden utilizarse dos protectores
de traccién.

Si es preciso obtener el mayor grado posible de suavidad, puede
utilizarse una combinacién de dos protectores adaptables. Esta
combinacién también permite pasar instrumentos intraluminales
de gran tamano. Al usar dos protectores adaptables en cualquiera
de las pinzas disponibles, se obtiene una pinza que no produce
aplastamientos.

Consulte la Tabla de especificaciones para obtener informacion
acerca de los modelos.

2.0 Uso previsto/Finalidad

Los protectores de pinzamiento Fogarty proporcionan un medio
de presion de oclusion para controlar el flujo de sangre
circulante. Los protectores de pinzamiento Fogarty son para
usarse en la oclusién vascular atraumatica.

3.0 Indicaciones

Estos dispositivos estan indicados para la oclusién de vasos en
poblaciones de pacientes adultos en estado critico o quirdrgicos.

Oclusion de los vasos

1.  Apto paravenasy arterias.

2. Permite la oclusion de vasos ateroscleréticos sin hacer uso
de una fuerza de pinzamiento excesiva.

3. Reduce al minimo los dafios de la intima y la fragmentacion
del material aterosclerético.

4. Funciona con eficacia tanto en vasos normales como
enfermos.

AVISO: Debe asegurarse de que el vaso quede firmemente
sujeto cuando se utilizan dos protectores adaptables, ya
que se reduce la traccion y aumenta la probabilidad de
deslizamiento.

4.0 Contraindicaciones

No hay contraindicaciones conocidas.

5.0 Complicaciones

Este dispositivo se asoci6 con pérdida de sangre o sangrado,
dano vascular y reacciones adversas a los materiales del
dispositivo.

6.0 Precaucion

Es posible que se pase inadvertidamente una aguja a través
de los protectores adaptables, lo que los fijaria a la linea de
sutura. Si se daia el protector Hydrajaw, podria producirse
una fuga de silicona y una reduccion de la fuerza de
pinzamiento, por lo que debe reemplazarse.

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.

C Ite https://meddeviceinfo.ed Is.com/ para

el Resumen de seguridad y de rendimiento clinico

de este producto sanitario. Una vez creada la base

de datos europea sobre productos sanitarios/Eudamed,
podra consultar el SSCP de este producto sanitario en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

7.0 Instrucciones

7.1 Para colocar protectores en la pinza

7.2 Para quitar protectores de la pinza

Paso |Procedimiento

1 Abra la pinza y sujete el mango al que est4 acoplado
el protector.

2 Sujete el protector que va a quitar entre el pulgary el
indice de la mano derecha.

3 Tire hacia afuera. El protector se desenganchara. No
intente extraer a la fuerza el protector por el medio
entre los dos pasadores, porque esto haria que se

doblara o rompiera.

Paso |Procedimiento

1 Abra la pinza y sujete el mango con firmeza. Coloque
el pasador del extremo ancho del protector en el
orificio de montaje mas préximo al mecanismo de
cierre (box-lock).

2 Encaje el otro pasador en su orificio de montaje
empujando hacia delante y hacia abajo sobre el
protector con la presion suficiente para fijarlo. No
intente presionar directamente sobre este pasador;
en lugar de ello, deslicelo hacia delante con el pulgar
hasta que se coloque en su sitio (ver Figura 1).

8.0 Informacion acerca de la IRM

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

9.0 Presentacion

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

10.0 Almacenamiento

Guérdese en un lugar fresco y seco.

11.0 Vida util de almacenamiento

La vida util de almacenamiento esté 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.

12.0 Asistencia técnica

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

Para obtener nimeros gratuitos, visite
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 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 di: p yse
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 reaccién adversa, ya
que es posible que el dispositivo no funcione como fue
originalmente previsto.

d

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.




14.0 Tabla de especificaciones

Modelos Descripcion del producto Longitud del protector (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86




Inserti per pinze chirurgiche 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.
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Figura 1

Esclusivamente monouso

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

1.0 Descrizione

Gliinserti delle clamp Fogarty sono destinati a essere utilizzati da
professionisti medici addestrati a un uso sicuro delle tecnologie
emodinamiche invasive e a un uso clinico dei dispositivi per
occlusione vascolare atraumatica temporanea nell’ambito delle
linee guida del proprio istituto. Un principio di presa esclusivo,
realizzato mediante I'utilizzo di inserti a ganasce sostituibili,

puo essere incorporato nelle clamp compatibili di lunghezza
adeguata per distribuire uniformemente la pressione applicata
fornendo, al contempo, adeguata trazione.

Per una combinazione di trazione atraumatica, si puo utilizzare
l'inserto EverGrip, un inserto elastico con una struttura di
trazione.

| benefici clinici degli inserti delle clamp includono il controllo del
flusso sanguigno riducendo al minimo il trauma tissutale.

Le prestazioni del dispositivo, incluse le caratteristiche funzionali,
sono state verificate in una serie completa di test per garantire

la sicurezza e le prestazioni dello stesso per |'uso previsto in
conformita alle Istruzioni per l'uso stabilite.

1.1 Inserti sostituibili

1. Multifunzione.

2.  Facili da sostituire.

3.  Adattabili a procedure specifiche.
4. Radiopachi.

1.2 Caratteristiche del design

Gli inserti elastici sono disponibili in quattro modelli: Hydrajaw,
Softjaw, Safejaw ed EverGrip.

L'inserto Hydrajaw & pensato per essere molto elastico ed &
costruito in morbida gomma sintetica.

L'inserto Softjaw & pensato per essere moderatamente elastico ed
@& costruito in morbida gomma sintetica.

Gliinserti Safejaw ed EverGrip sono prodotti con lo stesso
materiale dell'inserto Softjaw, con la caratteristica aggiuntiva
di una struttura di trazione. Morbide piramidi di gomma
sintetica afferrano delicatamente il vaso e ne seguono il profilo,
garantendo un’occlusione sicura.

Gliinserti Hydrajaw, Softjaw, Safejaw ed EverGrip contengono
una struttura interna in metallo per il fissaggio alla clamp:

di conseguenza, sono radiopachi e possono essere visualizzati
tramite fluoroscopia.

L'inserto Tractionjaw é realizzato in polimero rigido che offre
sicurezza sia in verticale, sia in orizzontale. E dotato di due
file di denti angolati composti. Ciascun dente & uniforme, con
angoli, profondita e contorno controllati in modo preciso per
la massima trazione con penetrazione minima. L'interno del
polimero contiene solfato di bario che lo rende radiopaco.

Tutti gli inserti di una data misura sono intercambiabili, di
conseguenza possono essere utilizzati in combinazioni diverse

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, EverGrip,
Fogarty, Hydrajaw, Safejaw e Softjaw sono marchi di fabbrica di
Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica
sono di proprieta dei rispettivi titolari.

da quelle descritte. Ad esempio, per le procedure che richiedono
una trazione massima a discapito della delicatezza é possibile
usare due inserti per trazione.

Al contrario, dove & necessaria una delicatezza estrema &
possibile usare una combinazione di due inserti elastici. Tale
combinazione consente anche il passaggio di grossi strumenti
intraluminali. Lutilizzo di due inserti elastici su una qualsiasi delle
clamp disponibili produce una clamp non lesiva.

Vedere la Tabella delle specifiche per informazioni sui modelli.

2.0 Utilizzo e scopo previsti

Gliinserti delle clamp Fogarty forniscono un mezzo di pressione
di occlusione per controllare il flusso del sangue in circolazione.
Gliinserti delle clamp Fogarty sono progettati per l'occlusione
atraumatica dei vasi.

3.0 Indicazioni

Questi dispositivi sono indicati per I'occlusione dei vasi in

popolazioni di pazienti adulti chirurgici o in condizioni critiche.

Occlusione del vaso

1.  Adatti per vene e per arterie.

2. Forniscono l'occlusione dei vasi aterosclerotici senza
eccessive forze di serraggio.

3. Riducono al minimo il danno intimale e la frammentazione
del materiale aterosclerotico.

4.  Efficaci su vasi malati o sani.

ATTENZIONE: Quando si usano due inserti elastici, prestare

attenzione al fine di garantire una presa salda del vaso, in

quanto la capacita di trazione risulta ridotta e aumenta la

possibilita di scivolamento del vaso.

4.0 Controindicazioni

Non esistono controindicazioni note.

5.0 Complicanze

Questo dispositivo & associato a perdita di sangue o emorragia,
danni vascolari e reazione avversa ai materiali del dispositivo.

6.0 Precauzione

Puo accadere che, inavvertitamente, un ago passi attraverso
gli inserti elastici, fissando in questo modo l'inserto alla
linea di sutura. Se I'inserto Hydrajaw risulta danneggiato,
potrebbe causare la fuoriuscita del silicone e ridurre la forza
di serraggio; pertanto deve essere sostituito.

d 1

Gli utenti e/o i pazienti eq i incidente
grave al produttore e all’autorita competente dello Stato
membro in cui risiedono I'utente e/o il paziente.

Fare riferi a https://meddeviceinfo.. ds.com/ per
una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

7.2 Rimozione degli inserti dalla clamp

Passaggio|Procedura

1 Aprire la clamp e tenerla per I'impugnatura sulla
quale & applicato I'inserto.

2 Tenere l'inserto da rimuovere tra il pollice e l'indice
della mano destra.

3 Tirare verso l'esterno. L'inserto risultera estratto.
Non tentare di togliere I'inserto afferrandolo a meta
tra i due perni, in quanto questa azione puod
provocarne il piegamento o la rottura.

8.0 Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non é stata verificata.

9.0 Modalita di fornitura

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

10.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

11.0 Durata a magazzino
La durata a magazzino é riportata su ciascuna confezione.

La conservazione o I'utilizzo oltre la data di scadenza puod
comportare il deterioramento del prodotto e provocare patologie
o eventi avversi in quanto il dispositivo potrebbe non funzionare
come originariamente previsto.

12.0 Assistenza tecnica

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

...0256806503
....041348 2126

In ltalia:
In Svizzera:

Per consultare i numeri verdi, visitare
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 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 MONOUSO. NON
RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE questo dispositivo. Non

di questo dispositivo medico. Dopo il lancio del datab.

datia gno della sterilita, apirogenicita e
funzionalita del dispositivo dopoil r Tale azione

europeo sui dispositivi medici | d, fare riferi a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed per una SSCP per questo
dispositivo medico.

7.0 Istruzioni

7.1 Posizionamento degli inserti sulla clamp

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.

Passaggio|Procedura

C Itarela | da dei simboli riportata alla fine del
documento.

1 Aprire la clamp e tenere ben ferma I'impugnatura.
Introdurre il perno situato sull’estremita larga
dell'inserto nel foro di montaggio piu vicino alla
chiusura.

2 Inserire I'altro perno nel foro di montaggio
corrispondente spingendo in avanti e verso il
basso sull'inserto, esercitando la pressione
necessaria a bloccarlo in sede. Non tentare di
premere direttamente su questo perno; spingerlo,
invece, in avanti con il pollice fino a posizionarlo in

sede (vedere la Figura 1).

STERILE|[EO



14.0 Tabella delle specifiche

Modelli Descrizione prodotto Lunghezza inserto (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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Nederlands

Fogarty -inzetstukken voor chirurgische
klemmen

De hierin beschreven producten zijn mogelijk niet gelicentieerd conform Canadese wetgeving of goedgekeurd voor verkoop in uw land.
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Afbeelding 1

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik

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

1.0 Beschrijving

Fogarty -klemstukken zijn bedoeld voor gebruik door medisch
deskundigen die zijn getraind in het veilig gebruik van
invasieve hemodynamische technologieén en klinisch gebruik
van technologie voor atraumatische occlusie van bloedvaten
als onderdeel van de respectievelijke richtlijnen van hun
instelling. Een uniek concept voor extra grip dat wordt

bereikt door het gebruik van vervangbare inzetstukken voor
de klembek. De inzetstukken van de juiste lengte kunnen

in compatibele klemmen worden geplaatst en zorgen ervoor
dat de toegepaste druk gelijkmatig wordt gespreid terwijl er
tegelijkertijd voldoende tractie plaatsvindt.

Voor een combinatie met atraumatische tractie kan het EverGrip
-inzetstuk worden gebruikt, een flexibel inzetstuk met een
tractiepatroon.

Klinische voordelen van klemstukken bestaan onder meer uit
het beheersen van de bloedstroom met minimalisering van
weefseltrauma.

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.

1.1 Vervangbare inzetstukken

1. Voor meerdere doeleinden geschikt.
2.  Eenvoudig te vervangen.

3. Aanpasbaar aan specifieke procedures.
4. Radiopaak.

1.2 Ontwerpkenmerken

De flexibele inzetstukken zijn in vier modellen verkrijgbaar:
Hydrajaw, Softjaw, Safejaw en EverGrip.

Het Hydrajaw -inzetstuk is zeer flexibel en gemaakt van zacht
synthetisch rubber.

Het Softjaw -inzetstuk is gemiddeld flexibel en gemaakt van zacht
synthetisch rubber.

De Safejaw en EverGrip -inzetstukken bestaan uit hetzelfde
materiaal als het Softjaw -inzetstuk, maar zijn daarnaast voorzien
van een tractiepatroon. Zacht synthetisch rubber met een
patroon van piramiden zorgt voor een zachte grip op het
bloedvat en past zich aan het profiel ervan aan, waardoor het
veilig kan worden afgeklemd.

De inzetstukken van het type Hydrajaw, Softjaw, Safejaw en
EverGrip bevatten alle een metalen uitsteeksel voor bevestiging
aan een klem: daardoor zijn deze inzetstukken radiopaak en
kunnen ze via fluoroscopie worden gevisualiseerd.

Het Tractionjaw -inzetstuk is gemaakt van onbuigzame polymeer
waarmee zowel verticale als horizontale veiligheid wordt
geboden. Het inzetstuk bestaat uit twee rijen met samengestelde
punttanden. Elke tand is gelijkvormig met exact uitgemeten
hoeken, diepte en omvang voor maximale tractie met minimale
penetratie. In het polymeer is bariumsulfaat opgenomen om het
inzetstuk radiopaak te maken.

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

Alle inzetstukken van een bepaalde afmeting zijn onderling
uitwisselbaar. Daarom kunnen ze ook in andere dan de
genoemde combinaties worden gebruikt. Voor procedures
waarvoor bijvoorbeeld maximale tractie vereist is, en die
noodzakelijkerwijs met minder zachtheid gepaard gaan, kunnen
twee tractie-inzetstukken worden gebruikt.

Wanneer extreme voorzichtigheid is geboden, kan een
combinatie van twee flexibele inzetstukken worden gebruikt.
Deze combinatie maakt het ook mogelijk om grote intraluminale
instrumenten op te voeren. Door het gebruik van twee flexibele
inzetstukken op een van de beschikbare klemmen verkrijgt men
een klem zonder samenpersend effect.

Zie de Tabel met specificaties voor gegevens over de modellen.

2.0 Beoogd gebruik/doel

Fogarty -klemstukken bieden een middel van afdichtingsdruk
om de stroom van de bloedsomloop te beheren. De Fogarty
-klemstukken zijn bestemd voor atraumatische occlusie van
bloedvaten.

3.0 Indicaties

Deze hulpmiddelen zijn geindiceerd voor occlusie van
bloedvaten bij volwassen patiénten die ernstig ziek zijn of
geopereerd worden.

Bloedvatafdichting

1.  Geschikt voor zowel aders als slagaders.

2. Zorgtvoor afklemming van atherosclerotische bloedvaten
zonder bovenmatige klemkracht.

3. Minimaliseert beschadiging van de intima en fragmentatie
van atherosclerotisch materiaal.

4. Efficiént resultaat bij pathogene en normale bloedvaten.

LET OP: U dient ervoor te zorgen dat u het bloedvat stevig

pak u twee fl i gebruikt. U
kunt zo immers minder tractie uitoefenen waardoor er een
grotere kans is dat de klem afglijdt.

4.0 Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

5.0 Complicaties

Dit hulpmiddel is in verband gebracht met bloedverlies
of bloedingen, vasculaire schade en negatieve reacties op
hulpmiddelmaterialen.

6.0 Voorzorgsmaatregel

Het is mogelijk dat u ongewild een naald door de flexibele
inzetstukken steekt, waarbij het inzetstuk aan de hechtlijn
wordt bevestigd. Als het Hydrajaw -inzetstuk beschadigd
is, kunnen er siliconen uit lopen, waardoor de klemkracht
afneemt. Dan moet het worden vervangen.

t, d

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

Raadpleeg https://meddeviceinfo.edwards.com/ voor een
overzicht van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP)
van dit medische hulpmiddel. Raadpleeg na lancering van de
Europese database inzake medische hulpmiddelen/Eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed voor een SSCP van dit

medische hulpmiddel.

7.0 Instructies

7.1 Inzetstukken in een klem plaatsen

7.2 Inzetstukken uit een klem verwijderen

Stap |Procedure

1 Open de klem en houd deze vast aan het handvat
waaraan het inzetstuk is bevestigd.

2 Houd het te verwijderen inzetstuk tussen duim en
wijsvinger van de rechterhand.

3 Trek naar buiten. Het inzetstuk klikt eruit. Probeer niet
het inzetstuk los te wrikken uit het middengedeelte
tussen beide pinnen. Hierdoor zou het inzetstuk

kunnen buigen of breken.

Stap |Procedure

1 Open de klem en houd het handvat zeer stevig vast.
Plaats de pin aan de brede kant van het inzetstuk

in de bevestigingsopening die zich het dichtst bij de
vergrendeling bevindt.

2 Klik de andere pin in de bijbehorende
bevestigingsopening door het inzetstuk met
voldoende druk naar voren en omlaag te duwen om
het te bevestigen. Probeer deze pin niet recht naar
beneden te duwen, maar duw hem met uw duim naar
voren totdat de pin op zijn plaats valt (zie Afbeelding 1).
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8.0 MRI-informatie

Dit product is niet getest op MRI-compatibiliteit.

9.0 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.

10.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

11.0 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.

12.0 Technische Bijstand

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

024813050
..0800 339 27 37

in Belgié:
in Nederlan

Gratis telefoonnummers vindt u op
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 Afvoeren

Behandel het instrument 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

bijwerki leiden, ien het hulpmiddel mogelijk niet

werkt zoals het oorspronkelijk is bedoeld.

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

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




14.0 Tabel met specificaties

Modellen Beschrijving van het product Lengte inzetstuk (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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Fogarty kirurgiske klemmeindsatser

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

M5065-8

Figur 1

Kun til engangsbrug

Lzes omhyggeligt denne brugsanvisning, som omfatter
de advarsler, sikkerhedsf I ger og restrisici, som
forbindes med dette medicinske udstyr.

1.0 Beskrivelse

Fogarty klemmeindsatser er beregnet til at blive brugt af
medicinsk personale, der er uddannet i sikker brug af

invasive heemodynamiske teknologier, og som er blevet
uddannet i klinisk brug af midlertidige atraumatiske vaskulaere
okklusionsteknologier som en del af deres respektive hospitalers
retningslinjer. Der opnés en enestdende gribeteknik vha.
udskiftelige kaebeindsatser, som kan inkluderes i kompatible
klemmer i den rette laengde mhp. at opné en jaevn trykfordeling
under samtidig tilvejebringelse af passende traktion.

For at opné en kombineret atraumatisk traktion kan man
anvende EverGrip indsatsen, som er en smidig indsats med
traktionsmenster.

Kliniske fordele ved klemmeindsatser inkluderer kontrol af
blodgennemstremning med minimering af traume pa vaevet.
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
understottet, nar den anvendes i overensstemmelse med den
etablerede brugsanvisning.

1.1 Udskiftelige indsatser

1. Multifunktionelle.

2. Nemme at udskifte.

3. Kantilpasses til bestemte procedurer.
4. Rentgenfaste.

1.2 Desi i kab

g

De smidige indsatser fas i fire modeller: Hydrajaw, Softjaw,
Safejaw og EverGrip.

Hydrajaw indsatsen er designet til at vaere meget smidig og er
fremstillet af syntetisk gummi.

Softjaw indsatsen er designet til at vaere moderat smidig og er
lavet af syntetisk gummi.

Safejaw og EverGrip indsatserne er fremstillet af samme
materiale som Softjaw indsatsen og derudover forsynet med

et traktionsmenster. Blede pyramider af syntetisk gummi griber
forsigtigt om karret og tilpasser sig efter dets profil mhp. at give
en sikker okklusion.

Hydrajaw, Softjaw, Safejaw og EverGrip indsatserne indeholder
en metalstift til montering pa en klemme: som folge deraf er de
rontgenfaste og kan visualiseres ved hjeelp af fluoroskopi.

Tractionjaw indsatsen er fremstillet af stiv polymer, der yder bade
lodret og vandret sikkerhed. Det har to reekker sammensatte,
vinklede teender. Hver tand er ensartet med praecist kontrollerede
vinkler, dybde og relief for maksimal traktion med minimal
penetration. Polymeren indeholder spredt bariumsulfat for at
gere den rgntgenfast.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo,
EverGrip, Fogarty, Hydrajaw, Safejaw og Softjaw er
varemeerker tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation.
Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.

Alle indsatser i en given stgrrelse kan udskiftes, og derfor kan de
bruges i andre kombinationer end beskrevet her. For eksempel
kan man anvende to traktionsindsatser til procedurer, der kraever
maksimal traktion p& bekostning af nogen blidhed.

Hvis der kraeves ekstra meget blidhed, kan man anvende en
kombination af to fgjelige indsatser. Denne kombination tillader
0gsa passage af store intraluminale instrumenter. Brug af to
fojelige indsatser pa enhver af de tilgaengelige klemmer vil
tilvejebringe en blgd klemme.

Se specifikationstabellen for oplysninger om model.

2.0 Tilteenkt brug/formal

Fogarty klemmeindsatser er et middel til okklusionstryk
til at kontrollere strammen af cirkulerende blod. Fogarty
klemmeindsatser er beregnet til atraumatisk karokklusion.

3.0 Indikationer

Disse anordninger er beregnet til karokklusion hos voksne kritisk
syge eller kirurgiske patientpopulationer.

Karokklusion
1.  Velegnet til bade vener og arterier.

2. Yder okklusion af aterosklerosekar uden overdreven
klemmekraft.

3. Minimerer intimal skade og fragmentering af
aterosklerosemateriale.

4.  Effektiv ydelse pa bade sygdomsramte og raske kar.

FORSIGTIG: Veer omhyggelig med at sikre et fast greb om
karret, nar der anvendes to fojelige indsatser, idet traktionen
nedsattes, og risikoen for skridning eges.

4.0 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

5.0 Komplikationer

Denne anordning er blevet forbundet med blodtab eller
bledning, vaskulaer skade og en ugnsket reaktion pa
anordningens materialer.

6.0 Sikkerhedsforanstaltning

Det er muligt at stikke en nal utilsigtet g de smidi
indsatser og dermed fastgore indsatsen til suturlinjen. Hvis
Hydrajaw indsatsen er beskadiget, kan det fa silikone til at
leekke ud og reducere klemmekraften, sa den skal udskiftes.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige
hzendelser til producenten og den kompetente myndighed
i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
bosiddende.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en oversigt
over sikkerhed og klinisk ydeevne for dette medicinske
udstyr. Efter lanceringen af den europaiske database

om medicinsk udstyr/Eudamed henvises der til
https://ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP for dette
medicinske udstyr.

7.0 Brugsanvisning

7.1 Sadan placeres indsatser i klemmen

7.2 Sadan fjernes indsatser fra klemmen

Trin |Procedure

1 Abn klemmen, og hold i handtaget, hvorpa indsatsen
er monteret.

2 Hold indsatsen, der skal fjernes, mellem hgjre hdnds
tommel- og pegefinger.

3 Treek udad. Indsatsen vil blive frigjort. Forseg ikke at
vriste indsatsen af midt mellem de to stifter, da dette
vil forérsage, at den enten bgjer eller knaekker.

Trin |Procedure

1 Abn klemmen, og hold meget sikkert fast i handtaget.
Placer stiften placeret pa indsatsens brede ende i
monteringshullet teettest pa boksens |as.

2 Klik den anden stift fast i monteringshullet ved at
skubbe fremad og ned pa indsatsen med tilstraekkelig
stor kraft til at fastgere den. Forseg ikke at trykke
direkte ned pa denne stift, men skub den i stedet
fremad med tommelfingeren, indtil den sidder pa
plads (se figur 1).
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8.0 MRI-information

Dette produkt er ikke blevet testet for MRI-kompatibilitet.

9.0 Levering

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis pakningen er uabnet
og ubeskadiget. M4 ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget. Efterse visuelt for brud p& emballagens integritet for
brug.

10.0 Opbevaring

Skal opbevares keligt og tert.

11.0 Holdbarhed
Holdbarheden er pafert hver pakke.

Opbevaring ud over udlgbsdatoen kan medfgre forringelse af
produktet og kan medfere sygdom eller en ugnsket haendelse,
idet anordningen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige
hensigt.

12.0 Teknisk hjzelp

Ved teknisk hjeelp kontakt venligst Teknisk Service pa felgende
telefonnummer: 70 22 34 38.

For gratis numre henvises der til
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 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 ket haendelse, idet
anordningen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige
hensigt.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan andres uden
varsel.

Se symbolforklaringen i slutni af dette dok t




14.0 Specifikationstabel

Modeller Produktbeskrivelse Indsatsens leengde (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRA61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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Fogarty kirurgiska klaminldagg

Det &r inte sékert att alla enheter som beskrivs héri & godkanda enligt kanadensisk lag eller godkanda fér férsaljning i din specifika region.

M5065-8

Figur 1

Endast for engangsbruk

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, som innehaller
varningar, forsiktighetsa de risker for
denna medicintekniska produkt.

arder och kvar

1.0 Beskrivning

Fogarty klaminldgg ar avsedda att anvdndas av medicinsk
personal som &r utbildad i sdker anvdndning av invasiva
hemodynamiska tekniker och klinisk anvdndning av tekniker
for tillfallig atraumatisk vaskular ocklusion som en del av deras
respektive institutions riktlinjer. En unik greppningsprincip som
uppnas med hjélp av utbytbara kéftinldgg kan integreras i
kompatibla klammor av lamplig langd fér att jamnt fordela
applicerat tryck och samtidigt ge adekvat dragkraft.

For en kombination av atraumatisk dragkraft kan EverGrip inldgg,
ett passande inlagg med ett dragkraftsmonster, anvandas.

De kliniska fordelarna for klaminlagg inkluderar att ge en kontroll
av blodflodet for att minimera vavnadens trauma.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har
verifierats med en omfattande testserie som stod for produktens
sakerhet och prestanda for dess avsedda anvandning nar den
anvénds enligt den faststdllda bruksanvisningen.

1.1 Utbytbara inldgg

1.  Fleraanvandningsomraden.

2. Enklaatt ersatta.

3. Anpassningsbara for séarskilda forfaranden.
4. Rontgentata.

1.2 Konstruktionsegenskaper

Kompatibla inldgg &r tillgdngliga i fyra modeller: Hydrajaw,
Softjaw, Safejaw och EverGrip.

Hydrajaw inldgget ar utformat for att vara mycket foljsamt och &r
tillverkat i mjukt syntetgummi.

Softjaw inldgget &r utformat for att vara mattligt foljsamt och &r
tillverkat i mjukt syntetgummi.

Safejaw och EverGrip inldggen bestdr av samma material som
Softjaw inldagget med ett dragkraftsmonster som extra funktion.
Mjuka pyramider av syntetgummi greppar karlet och féljer dess
profil for att ge saker ocklusion.

Inldggen Hydrajaw, Softjaw, Safejaw och EverGrip innehaller en
metallstomme for fastsdttande pa en klamma: till foljd av detta ar
de rontgentéata och synliga vid fluoroskopi.

Inldgget Tractionjaw ar tillverkat av styv polymer som ger

bade vertikal och horisontal sékerhet. Det har tvé rader av
sammansatta, vinklade tander; varje tand &r likformig med exakt
kontrollerade vinklar, djup och kanter fér maximal dragkraft och
minimal penetration. Polymeren innehaller bariumsulfat for att
gora den rontgentat.

Allainldgg av en viss storlek ar utbytbara. Darmed kan de
anvéndas i andra kombinationer 4n de som har beskrivits. For

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen,
EverGrip, Fogarty, Hydrajaw, Safejaw och Softjaw ar varumarken
som tillh6r Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumadrken tillhér respektive dgare.

ingrepp som kraver maximal dragkraft pa bekostnad av viss
mildhet kan exempelvis tva dragkraftsinldgg anvandas.

Nar extrem mildhet krévs kan en kombination av tva foljsamma
inlagg anvandas. Den har kombinationen tillater ven att stora
intraluminala instrument kan passera. Om tva féljsamma inlagg
anvands pa nagon av de tillgdngliga klimmorna bildas en icke-
krossande klamma.

Se specifikationstabellen for information om modellerna.

2.0 Avsett andamal/syfte

Fogarty klaminlagg ger méjlighet till ocklusionstryck for att
kontrollera flodet av cirkulerande blod. Fogarty klaminlédgg ar
avsedda for atraumatisk karlocklusion.

3.0 Indikationer

Dessa enheter ar indicerade for karlocklusion hos vuxna kritiskt
sjuka eller kirurgiska patientpopulationer.

Kérlocklusion

1. Lamplig for bade vener och artérer.

2. Ger ocklusion av aterosklerotiska kérl utan alltfor stor
klamkraft.

3.  Minimerar intimal skada och fragmentering av
aterosklerotiskt material.

4,  Fungerar effektivt pa bade sjuka och normala karl.

VAR FORSIKTIG: Forsiktighet bor vidtas for att sakerstilla

ett fast grepp om karlet nar tva foljsamma inldgg anvinds

eftersom dragkraften minskar och risken for glidning 6kar.

4.0 Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

5.0 Komplikationer

Denna enhet har associerats med blodférlust eller blodning,
vaskulara skador och negativ reaktion pa enhetens material

6.0 Forsiktighetsatgard

Det dr majligt att oavsiktligt féra en nal genom de féljsamma
inldggen och darigenom fasta inlagget i suturlinjen. Om
Hydrajaw inldgg skadas kan silikon lacka ut och minska
klamkraften, byt darfor ut det.

Anvéndare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga
incidenter till tillverkaren och den behériga myndigheten
imedl| dar dndaren och/eller patienten ar
etablerad.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ fér en
sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda for denna
medicintekniska produkt. Efter starten av den europeiska
datal for medicintekniska produkter/Eud d, se
https://ec.europa.eu/tools/eudamed fér en SSCP for denna
medicintekniska produkt.

7.0 Anvisningar

7.1 Placera inldgg i klimman

7.2 Avldgsna inldgg fran klimman

Steg |Procedur

1 Oppna klimman och hall i det handtag som inlagget
arfasti.

2 Hall i det inlagg som ska avldgsnas mellan tummen
och pekfingret pa hoger hand.

3 Dra utat. Inldagget kommer att lossna. Forsok inte
att banda loss inldgget fran mellan de bada stiften
eftersom detta kommer att gora att det bojs eller
bryts.

Steg |Procedur

1 Oppna klamman och hall mycket hart i handtaget.
Placera stiftet som &r placerat pa den breda énden av
inldgget i monteringshalet narmast laset.

2 Snépp fast det andra stiftet i dess monteringshal
genom att trycka framat och nedét pé inldgget med
tillréckligt tryck for att fasta det. Forsok inte att trycka
rakt nedat pa stiftet. Skjut det istallet framat med
tummen tills det ligger pa plats (se figur 1).
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8.0 MRT-information

Denna produkt har inte testats for MRT-kompatibilitet.

9.0 Leveransform

Innehéllet &r sterilt och icke-pyrogent om forpackningen ar
o6ppnad och oskadad. Anvand ej om forpackningen ar 6ppnad
eller skadad. Inspektera visuellt om férpackningens integritet ar
bruten fére anvandning.

10.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

11.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden &r enligt markning pa varje forpackning.

Forvaring eller anvandning efter utgangsdatumet kan resultera
iforsamring av produkten och kan leda till sjukdom eller
komplikationer eftersom enheten kanske inte fungerar s& som
ursprungligen var avsett.

12.0 Teknisk assistans

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

For avgiftsfria nummer, besok
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 Avfallshantering

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

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

Priser, specifikationer och modellernas tillgdnglighet kan komma
att andras utan féregdende meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.



14.0 Specifikationstabell

Modeller Produktbeskrivning Inldggets langd (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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EAAnvika

‘EvOeta Xelpoupyilkwv AaBidwv Fogarty

EvSéxetal va pnv éxet xopnynOei Adeia xpriong yla OAEG TIC CUOKEVEG TTOU TIEPLYpApoVTaL OTO TTApAV £yypago CUPPWVA e Tn vopoBeaia Tou Kavadd fy éykpion yla mwAnon otnv mepLoxr oag.

M5065-8

Ewéva 1

MNa pia pévo xprion

AaBAaoTe MPOGEKTIKA AUTEG TIG 08NYiES XprionG, 6mou

p£povTal ol TPOELS \O£1G, 01 TPOPUAAGEELC Kat Ot
UTTIOAEUTOHEVOL KiVEUVOI Yia QUTO TO 1aTPOTEXVOAOYIKO
TPOioV.

1.0 NMeprypapn

Ta évBeta haBidwv Fogarty mpoopilovrtal yia xprion anéd
EMAYYEAUATIEG LATPOUG TIOU £XOUV EKTTAISEUTEL OTNV AOPAA
XPrion EMEUPATIKWV AIHOSUVOUIKWY TEXVOAOYIWV KAl TNV

KAWIKF XPrion TEXVOAOYIWV TIPOCWPIVIG ATPAUHATIKAG AYYEIAKAG
ano@padng, oTo MAAICIO TWV KATEUBUVTHPIWY YPAUHWY TwV
15pupdtwy ota omnoia epydlovtat. Mia povadikry Aertoupyia
OUYKPATNONG TTOU EMTUYXAVETAL PE TN XPHON QVTIKABIOTWHEVWY
£vBeTwV olaydvag pmopei va epappooTei oe cupBatég Aafideg
KATAAANAOU HAKOUG YIa TNV OHOIOHOPPN KATAVOT| TNG
QOKOUHEVNG TTHECNG ME TAPEANNAN TIAPOXT EMAPKOUE TPOCPUONG.

a 6uVSUVACHS ATPAVUATIKAG TTPOGPUONG, UMOPE( va
xpnotponotnBei to évBeto EverGrip, éva evévoto évOeto pe
avayluen emedveia.

Ta KAWIKA 0@éAn Twv évBeTwv Aapidag mepihappdvouy tnv
mapoxn ENéyXou TG por¢ aipatog pe ENaxIoTonoinon Tou
TPAVHATOC OTOV 10TO.

H am6800n ¢ GUOKEUNG, CUMTIEPINAUBAVOUEVWY TWV
AEITOUPYIKWV XAPAKTNPIOTIKWY, £XEl EMAaAnBeuTei oTo MAaiclo
Mg ONOKANPWHEVNG OELPAG SOKIUWV YIa TV UTTOOTAPIEN TNG
AoPANELAg Kat TNG anoSoong TG CUCKEUNG WG TIPOG TN XPrion
yla v omoia mpoopiletal, dTav XpnoIMOTIOIEITAl CUMPWVA HE TIG
KaBoplopéveg Odnyieg xpriong.

1.1 AvtikaBiotwpeva évBeta

1. MoAam\QV XproEWV.

2. AvrtikaBiotavrtat e0Kola.

3.  [pocappdoIua O CUYKEKPIMEVES SIASIKATIEG.
4.  AKTIVOOKIEPA.

1.2 Xapaktnplotika oxediaong

Ta evkapmnta évOeta Siatibevtal o Téooepa povtéha: Hydrajaw,
Softjaw, Safejaw kai EverGrip.

To évBeto Hydrajaw eival oxedlaopévo €101 WOTE va gival TOAD
£VEVEOTO Kal Eival KATAOKEVAGHEVO amd HOAAKO OUVOETIKO
€NAOTIKO.

To évBeto Softjaw eival oxeS100UEVO £TOL WOTE Va gival HETPIWG
£VEVSOTO Kal EiVAl KATAOKEVAOHEVO aTd MAAAKO GUVOETIKO
€NAOTIKO.

Ta évBeta Safejaw kai EverGrip kataokeualovtal and to idlo
UAIKO pE To €vBeTo Softjaw, pe To emMAéoV XapaKTNPIOTIKO

™G avayAueng emeavelac. MoAakég mupapideg GUVOETIKOU
£N\aOTIKOU GUYKpaTOUV amaAd To ayyeio kat mpocappdlovtal 6To
OXA KA TOU YIa VAl TTAPACKOLV ac@alr amodepagn.

Ta évBeta Hydrajaw, Softjaw, Safejaw kat EverGrip
TepINapPBAvVOULV pia HETAANIKY PAXN Yia TNV TPOCAPTNON O
évav Aapida: Katd CUVETTELD, Eival AKTIVOOKIEPA Kal UTTOPOUV va
QTTEIKOVIOTOUV UE AKTIVOOKOTNGN.

To évBeto Tractionjaw KATAOKEVALETAL QMO AKAMTTTO TTONUMEPEC
TToU TTAPEXEL AOPANELD, TOOO O€ KABETN, 600 Kat o€ optlovTia
katevBuvon. AlaBétel §U0 oelpég ywviwdwy Sovtiwv. Kabe

Sovti eival opotopopPo SlabétovTtag akpIPWG EAeyXOUEVES
YwVieg, BABo¢ Kat TEPiypapHa yla HEYIOTN TPOOPUCN HE
eNdylotn Sieioduon. Ouko BAapto ivat SIacKOPTIoUEVO PEGA OTO
TIOAUHEPEC Y10l VOl TO KATAOTHOEL AKTIVOOKIEPD.

‘OMa Ta évBeta evog Sedopévou peyéBoug eivat avtaAa&ipa kat,
WG EK TOUTOU, UTOPOUV Va XPNOIUOTIOINB0VV GE LUVEUAGHOUG

O Tipég, ot mpodiaypa@ég Kat n SIaBecINOTNTA TWV HOVTEAWV
evdéxetal va aMd&ouv xwpic mpoeidomoinon.

O enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To Tunomoinpévo
Noyotuno E, kaBwg Kat ot enwvupieg, EverGrip, Fogarty,
Hydrajaw, Safejaw kot Softjaw amoteAolv epmopikda orjpata tng
Edwards Lifesciences Corporation. OAa Ta GAa epmopikd orjpata
aAmoTeAOLV ISIOKTNT{a TWV QVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.

GANOUG amd TOUG TIEPLYPAPOUEVOUG. Mapadeiypatog xapty, yla
Slad1kacieg Tou amaITovV PéyLoTn TPOGPUON EVOEXOUEVWG EIG
Bapog TG amaAdTNTAG, UIoPoLV va xpnaotuomnoinBouv vo
£vBeTa mpooPuUoNG.

‘Otav amaiteitat eEAIPETIKA amaAdTNTa, Umopei va xpnotpomnotndsi
ouvduAoHOE U0 EVKAUTTWY EVOETWV. AUTOC O CUVSUAOHOG
emTpénel emiong Tn S1ENeVON HEYAAWY EVOOAUNIKWY EPYONEIWV.

H xprion &Vo evkapmTwy évBeTwy oe omolovdrmote and Tig
SlaBéoipec Aapidec mapdyet pia pn cuvBAmTiki AaBida.

Asite ToV Mivaka mpodiaypaguwv yla TANPOPOPIEC OE OX£ON HE Ta
HovTéAa.

2.0 MpoBAenopevn xprion/MpofBAendpevog
OKOTOG

Ta évBeta AaBidwv Fogarty mapéxouv éva péoo mieong
and@pagng yla tov €Aeyxo NG POriG TNG KUKAOPOPIag aipatog.
Ta évBeta Aafidwv Fogarty mpoopifovtal yla TNV atpaupatikn
and@padn ayyeiwv.

3.0 Evdceifeic

AUTEG Ol CUCKEUVEG eVEEIKVUVTAL YIa AYYEIOKT and@paln og

£VAAIKO TANBUGHO XEIPOUPYIKWY a0BeVWY 1} aoBEVWV GE Kpiotun

Katdotaon.

Ayyglakn ané@padn

1. Katd\nho 1600 yia @AEBEG 600 Kal yla aptnpieg.

2. MNapéxel and@pa&n Twv abnpooKANPWTIKWY ayyEiwv Xwpig
umepPBoAikég SuvApELS cUoPIENG.

3.  EAaxiotomolei Tnv mpdkAnon {npIdg oTov £0w XITWva Kat
TOV KATAKEPHUATIOUO TOU ABNPOCKANPWTIKOU UAIKOU.

4,  Amobidel amoTEAEOUATIKA, TOGO GE VOGOUVTA OG0 KAl OE
QUOIONOYIKA ayyeia.

MPOXZOXH: Npogcoxrn anairsitan wote va Stacgalilerat

oTadepr) GUYKPATNON TOU ayyEiou dTav Xpnoipomotovvral

U0 €0 ta évBeta, 8€d 4TI N MPOGPUON HEIWVETAL

Kat n mOavotnta oAicBnong avaverat.

4.0 Avtevdeieig

Agv uTAPXOLV YVWOTEC aVTEVOEIEELC.

5.0 EmmAOKEC

AUTH N CUOKEUT €XEl CUOXETIOTEL E AMWAELD A{HATOG 1
algoppayia, ayyelakr BAGBN kat avemBupNTn avtidpaon og LMKA
TNG GUOKEUNG.

6.0 Mpo@UAagn

Ynapxet mBavétnta akovatag SiéAevong piag BeAovag péca
ano Ta eUKAuTTa £VOETA, PE aMOTEAEGHA THV TPOOAPTHON
Tou évBeTou 0T ypappn ouppa@nc. Eav to évBeto Hydrajaw
umootei {npia propei va mpokalécel Stappor) GIAIKOVNG

Kol HEIWTN TNG 10XU0C CUOPIENG, CUVENTWG Ba mpémel va
avtikataotadsi.

O1xprioTeC 1i/kat ot acBeveic Oa mpémet va avag@Epouv TuXov
cofapd cupPavra oTov Ka TH) KAl TV appod

apxn Tou KpATtoug pEAoug 6mov Stapével o XpRotng f/kat o
acBeviG.

MNa pia MepiAnyn TwV XapakTPICTIKWV ac@alelag

Kat TwV KAIVIK@WV EMSOGCEWV yla auto To

1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIdV, avatpé€te otn Sievbuvon
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Meta tnv évapén

¢ Aertoupyiag Tng Eup ¢ Baong Aed

yia latpotexvoloyikd mpoiévta/Eudamed, avatpé€te otn
81e0Buvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia SSCP
Y0 AUTO TO lATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV.

Avatpé€te 0T0 UMTOpHVNHA CUPBOAWVY 0TO TENOG TOU TAPOVTOC
gyypagou.
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7.0 Odnyieg

7.1 Na va tomoBetrioete Ta évOeta otn Aafida

Brjpa |Awadikacia

1 Avoite Tn Aaida kat kpatrioTe Tn Aafry TOAU
otabepd. TomoBeTrioTe TNV MepOVN o BpiokeTal
07O TTAATY GKPO TOU EVOETOU EVTAG TNG OTTHG
£yKATAOTAONG TTOU BPiOKETAl TANCIECTEPA OTNV
A0@AAION TOU KOUTIOU.

2 MPocapUAOTE TNV GANN TIEPOVN OTNV oM
£YKATAOTAGHG TG OTIPWYVOVTAG TNV TTPOG TA EPTTPOG
KO TTPOG TA KATW OTO £VOETO e EMApPKH Tieon yla

Va TNV ao@aNCETE. MV ETTIXEIPNOETE VA OTIPWEETE
TTPOG Ta KATW ameubeiag oe autrv Ty mepdvn.

AVT’ autoU, oMOBNOTE TNV TTPOG T EUTTPAG LE TOV
avTixelpa womou va TomobetnBei owotd otn Béon tng
(BA. Ekova 1).

7.2 MNa va apaipécete ta évOeta amd tn Aapida

Bjpa |Awdikacia

1 Avoi€te T Aapida kat KpatroTe TV and ™ Aafn
omou €xel mpooapTnOei To évBeTo.

2 Kpatriote 1o évBeto mou Ba apaipedei petagy Tou
avTixelpa kat Tou Seiktn Tou Selov xeplol cag.

3 Tpapréte mpog ta €€w. To évBeTo Ba Byel. Mnv
EMIKEIPNOETE va BYANeTE TO évOETO MO TO EVIANECO
onueio peTagy Twv SVO TEPOVWV, WOTE VA PNV TO
KAMPETE KAl VA PNV TO OTTIACETE.

8.0 MAnpo@opieg payvnTikng Topoypagiag

Autd 1o Tpoidv Sev éxel ENeyxBei w¢ mPog T cupBatdTNTa pE Ta
OUCTAHATA HAYVNTIKAG TOHOYPagiac.

9.0 Tpomog S1aBeang

To TEPIEXOPEVO ElVal ATTOOTEIPWHEVO KAl N TTUPETOYOVO EQOGOV
n ouokeuaoia Sev €xel avoIxTED Kat Sev £xel UMOOTEL {NpIA.

Mn XPNOIHOTIOIEITE EAV N CUCKEVATIA £XEL AVOIXTE( ] £XEL
umooTtei {npid. EmBewpeite omTika yia Tuxov StakufBeuon Tng
AKEPAIOTNTAG TNG CUCKEVATIAG TTPLV ammod Tn Xprion.

10.0 ®UAa&n

Duhdooete e 5pooePd Kal ENPO Xwpo.

11.0 Awapketa {wig
H didpkeia {wn¢ avaypdgetal og KdBe ouokevaaia.

H @UAa&n i n xprion mépav Tne nuepopnviag Aéng evééxetal va
£xel we amoTéAeopa Tn @Oopd Tou TPOIGVTOG Kal, WG €K TOUTOU,
v pdkAnon acbévelag ry avemBupNTou cUPPAVTOG, KABwe N
GUOKEUN eVEEXETAL VA PNV AEITOUPYET OTIWE TIPOPBAETOTAV APXIKA.

12.0 Texvikn Borj0sia

lNa texvikn BoriBela, TNAepwvRoTe otV
Edwards Technical Support otoug akéAouBoug TNAEQWVIKOUG
aptBpouc: +30 210 28.07.111.

la apiBpoug xwpic xpéwaon, emokepOeite T SievBuvon
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 Améppiyn

META TV EMaQr| TNG CUOKEUNG LIE TOV ACOEVH, XEIPIOTEITE TNV WG
Broloyikd emikivéuvo améfAnTo. AmoppiPte CUUPWVA HE TV
TIONITIKT} TOU VOGOKOUEIOU KAl TOUG TOTTIIKOUG KAVOVIGHOUG.

MPOEIAOMOIHZH: H N avth €xet o) Tei,
npoopileral kat Stavéperal yia MIA MONO XPHEH. MHN
EMANAMNOZTEIPQNETE KAl MHN EMANAXPHZIMONMOIEITE
auTHV TN GUCKEUN. AEV UTAPXOUV OTOIXEia MoV va
emPBePaiwvouv T OTEIPOTNTA, TN PN TTUPETOYOVO Spdon Kat
™ A&IToupyIKéTTA TG G HETG TNV gepyaoia.
He Eepyacia pmopei va o8nynoel oe acOs noe
HNTo GUpMBAv, Kabwg n N EvoéxeTal va pnv
Aertoupyei 6mwg mpoPAemoTav apyIKd.
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14.0 NMivakag mpodiaypapwv

Movtéla Nepypaen mpoiévrog Mnkog évBetov (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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Mordentes de grampo cirurgico Fogarty

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

M5065-8

Figura 1

Apenas para uso Unico

Leia com atengao estas instrugdes de utilizagao que incluem
as adverténcias, as precaugoes e os riscos residuais para este
dispositivo médico.

1.0 Descricao

Os mordentes de grampo Fogarty destinam-se a ser utilizados
por profissionais médicos com formagéo na utilizagao segura
de tecnologias hemodinamicas invasivas e utilizagao clinica
de tecnologias de ocluséo atraumatica temporaria dos

vasos de acordo com as respetivas diretrizes da instituigao.

O principio tnico de grampagem conseguido através da
utilizagdo dos mordentes substituiveis pode ser incorporado
em grampos compativeis de comprimento adequado para
distribuir uniformemente a presséo aplicada e oferecer uma
tragdo adequada.

O mordente EverGrip, mordente compativel e com um padrao
de tracao, pode ser utilizado para uma combinagéo de tragao
atraumatica.

Os beneficios clinicos dos mordentes de grampo incluem o
controlo do fluxo sanguineo com minimizagao do trauma para
o tecido.

O desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas
funcionais, foi verificado numa série abrangente de testes para
sustentar a seguranga e o desempenho do dispositivo no dambito
da sua utilizagao prevista quando é utilizado de acordo com as
instrugdes de utilizagdo estabelecidas.

1.1 Mordentes substituiveis

1. Fins multiplos.

2.  Facil de substituir.

3.  Adaptavel a procedimentos especificos.
4. Radiopaco.

1.2 Caracteristicas de design

Os mordentes compativeis estao disponiveis em quatro modelos:
Hydrajaw, Softjaw, Safejaw e EverGrip.

O mordente Hydrajaw foi concebido para ser muito compativel e
é composto por borracha sintética macia.

O mordente Softjaw foi concebido para ser moderadamente
compativel e é composto por borracha sintética macia.

Os mordentes Safejaw e EverGrip sao compostos pelo mesmo
material que o mordente Softjaw, com a caracteristica adicional
de um padrao de tragao. As piramides suaves de borracha
sintética agarram suavemente o vaso em conformidade com o
seu perfil, para fornecer uma oclusao segura.

Os mordentes Hydrajaw, Softjaw, Safejaw e EverGrip contém uma
espinha metélica para fixar a um grampo: assim, séo radiopacos e
podem ser visualizados através de fluoroscopia.

O mordente Tractionjaw é feito de polimero rigido que
proporciona seguranga tanto vertical como horizontal. Possui
duas fiadas de dentes angulares compostos; cada dente é
uniforme com angulos, profundidade e contornos controlados
com precisdo para uma tragdo maxima com uma penetragao
minima. O polimero possui sulfato de bario espalhado para o
tornar radiopaco.

Todos os mordentes de um determinado tamanho sédo
intermutdveis; portanto, podem ser utilizados noutras

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, EverGrip,
Fogarty, Hydrajaw, Safejaw e Softjaw sao marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas
comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares.

combinagdes para além das descritas. Por exemplo, no caso de
procedimentos que exijam tragdo maxima sem a necessidade de
uma determinada brandura, podem utilizar-se dois mordentes de
tragdo.

Quando é necessaria extrema brandura, pode utilizar-se uma
combinacao de dois mordentes compativeis. Esta combinacdo
também permite a passagem de instrumentos intraluminais
grandes. A utilizagao de dois mordentes compativeis em
qualquer um dos grampos disponiveis resulta num grampo nao
esmagante.

Consulte a tabela de especificagdes para obter mais informagoes
sobre os modelos.

2.0 Finalidade/Utilizagao prevista

Os mordentes de grampo Fogarty oferecem uma forma de
pressao de oclusao para controlar o fluxo de sangue em
circulagdo. Os mordentes de grampo Fogarty destinam-se a
oclusao atraumatica dos vasos.

3.0 Indicagées

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados para oclusao de
vasos numa populagdo adulta de doentes cirtrgicos ou em
estado critico.

Ocluséao de vasos

1. Adequado para veias e artérias.

2. Permite a oclusao de vasos ateroscleréticos sem forcas de
grampagem excessivas.

3. Minimiza os danos intimais e a fragmentagao de material
ateroscleroético.

4.  Atuade modo eficiente tanto em vasos doentes como
normais.

AVISO: Deve ter-se especial cuidado para garantir um aperto
do vaso firme quando forem utilizados dois mordentes
compativeis, pois a tracao é reduzida e aumenta a
possibilidade de deslize.

4.0 Contraindicacées

Néo sdo conhecidas quaisquer contraindicagdes.

5.0 Complicacoes

Este dispositivo foi associado a perdas de sangue e hemorragias,
danos vasculares e reagoes adversas aos materiais do dispositivo.

6.0 Precaucao

d o

E possivel passar i t a agulha através de
mordentes compativeis, fixando assim o mordente a linha

de sutura. Se o mordente Hydrajaw for danificado, pode levar
auma fuga de silicone e a redugao da for¢a de grampagem,
pelo que deve ser substituido.

Os utilizadores e/ou d deverao c icar

7.2 Para remover mordentes do grampo

Passo |Procedimento

1 Abra o grampo e segure-o pela pega a qual o
mordente esta acoplado.

2 Segure o mordente a ser removido entre o polegar e o
dedo indicador da méo direita.

3 Puxe para fora. O mordente desencaixa. Nao tente
forcar o mordente pelo meio entre os dois pinos, uma
vez que isto pode dobrar ou partir o mordente.

8.0 Informacgoes sobre RM

Este produto nao foi testado quanto a compatibilidade com RM.

9.0 Apresentacao

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

10.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

11.0 Prazo de validade

O prazo de validade é o indicado em cada embalagem.

O armazenamento ou utilizagao ap6s o prazo de validade pode
resultar na deterioragao do produto e causar doengas ou um
acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo pode nao
funcionar conforme originalmente previsto.

12.0 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.

Para os nossos nimeros de telefone gratuitos, visite
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 Eliminagao

Ap6s o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um
residuo bioldgico perigoso. Efetue a eliminagao de acordo com as
normas do hospital e a regulamentagao local.

ADVERTENCIA: Este dispositivo foi concebido e é destinado e
distribuido APENAS PARA USO UNICO. NAO VOLTAR A
ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este dispositivo. Nao existem
dados que sustentem a esterilidade e a funcionalidade

do dispositivo apds o seu reprocessamento ou que este

€ nédo pirogénico. Esta acao pode causar doenga ou um

acontecil

incidentes graves ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o doente se
encontrar.

Aceda a https://meddeviceinfo.edwards.com/ para um
Resumo sobre a seguranca e o desempenho clinico

deste dispositivo médico. Apds o lancamento da base de
dados europeia de dispositivos médicos/Eud. d,c I
https://ec.europa.eu/tools/eud. d paraum R sobre
seguranca e desempenho clinico deste dispositivo médico.

7.0 Instrucoes

7.1 Para colocar mordentes no grampo

Passo |Procedimento

1 Abra o grampo e segure a pega de forma firme.
Coloque o pino, localizado na ponta mais larga do
mordente, no furo de montagem préximo da caixa de
bloqueio.

2 Pressione o outro pino sobre o seu furo de
montagem, premindo para a frente e para baixo sobre
o mordente com presséo suficiente para o fixar. Nao
tente pressionar para baixo diretamente sobre o pino;
em vez disso, faga-o deslizar para a frente com o
polegar até que fique colocado no lugar (consulte a
Figura 1).
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adverso, uma vez que o dispositivo podera
nao funcionar conforme originalmente previsto.

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

C Ite a legenda de simbolos no final deste documento.




14.0 Tabela de especificacoes

Modelos Descrigao do produto Comprimento do mordente (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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Vlozky chirurgickych svorek Fogarty

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

M5065-8

Obrazek 1

Pouze k jednorazovému pouziti

Pfectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde jsou uvedena
vsechna varovani, bezpecnostni opatieni a zbyla rizika
tykajici se tohoto zdravotnického prostiedku.

1.0 Popis

Vlozky svorek Fogarty jsou urceny k pouziti zdravotnickymi
odborniky, ktefi byli vyskoleni v bezpe¢ném pouzivani
invazivnich hemodynamickych technologii a v klinickém
pouzivani prostfedkd na do¢asnou atraumatickou okluzi cév
v ramci schvélenych postupt pfislusného pracovisté. Pouzitim
vyménnych Celistovych vlozek Ize u kompatibilnich svorek
vhodné délky dosahnout jedine¢ného zplisobu uchopeni, pfi
kterém je zajisténa rovnomérna distribuce aplikovaného tlaku
a zéroven dostatecny tah.

Pfi kombinaci s atraumatickym tahem Ize pouzit vlozku EverGrip,
mékkou vlozku s neklouzavym vzorem.

Jednim z klinickych pfinost vlozek svorky je fizeni pratoku krve
s minimalnim poskozenim tkani.

Funkce tohoto prostiedku véetné jeho funkénich charakteristik
byla ovéfena pomoci komplexni série testd, které prokazaly
jeho bezpecnost a funkci pro uréené pouziti, pokud se pouziva
v souladu s pokyny uvedenymi v navodu k pouziti.

1.1 Vyménitelné viozky

1. Viceucelové.

2. Snadno vyménitelné.

3.  Prizplsobitelné specifickym zakrokim.
4. Rentgenkontrastni.

1.2 Konstrukeni charakteristiky

Mékké vlozky jsou dodavany ve ¢tyfech modelech: viozky
Hydrajaw, Softjaw, Safejaw a EverGrip.

Vlozka Hydrajaw je konstruovana tak, aby byla velmi mékka, a je
vytvofena z mékké syntetické pryze.

Vlozka Softjaw je konstruovéna tak, aby byla sttedné mékka, a je
vytvorena z mékké syntetické pryze.

Vlozky Safejaw a EverGrip jsou vyrobeny ze stejného materialu
jako vlozka Softjaw, ale navic maji neklouzavy vzor. Mékké
pyramidové vybézky ze syntetické pryZe jemné uchopi cévu

a piizpUsobi se jejimu profilu, ¢imz poskytnou bezpeénou okluzi.

Vlozky Hydrajaw, Softjaw, Safejaw a EverGrip maji kovovy trn pro
pfipojeni ke svorce: jsou tedy rentgenkontrastni, coz umoziuje
skiaskopickou vizualizaci.

Vlozka Tractionjaw je vyrobena z tuhého polymeru, ktery
zajistuje bezpecné vertikalni i horizontalni zasvorkovani. Ma

dvé fady slozenych zkosenych zub. Viechny zuby jsou stejné

s presné fizenymi Ghly, hloubkou a tvarem za Gcelem dosazeni
maximalniho tahu s minimalni penetraci. V polymeru je rozptylen
siran barnaty, aby byla vlozka rentgenkontrastni.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, EverGrip,

Fogarty, Hydrajaw, Safejaw a Softjaw jsou ochranné znamky

Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni ochranné
znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.

Vsechny vlozky dané velikosti jsou navzéjem zaménitelné. Mohou
tedy byt poutzity i v jinych nez popsanych kombinacich. Napfiklad
u zakrok( vyZzadujicich maximalni tah i za cenu mensi Setrnosti
mohou byt pouzity dvé trakéni viozky.

Pokud je treba extrémni $etrnosti, Ize zkombinovat dvé

meékké vlozky. Tato kombinace také umoziuje priichod velkych
intraluminalnich nastrojd. Pouzitim dvou mékkych viozek

s libovolnymi dostupnymi svorkami ziskate atraumatickou svorku.
Informace o jednotlivych modelech jsou uvedeny v tabulce
technickych udajt.

2.0 Urcené pouziti a ucel
Vlozky svorek Fogarty umoziuji vyvinout okluzni tlak a tim Fidit

pratok krve. Vlozky svorek Fogarty jsou ur¢eny k atraumatické
okluzi cév.

3.0 Indikace

Tyto prostiedky jsou indikovény k okluzi cév u dospélych kriticky

nemocnych pacientd a u dospélych pacientd podstupujicich

chirurgicky zakrok.

Okluze cév

1. Vhodné pro zily a tepny.

2. Umoziuji uzévér aterosklerotickych cév bez nadmérné
svorkovaci sily.

3. Minimalizuji intimalni poskozeni a fragmentaci
aterosklerotického materialu.

4.  Lze je efektivné pouzit jak na nemocnych, tak na zdravych
cévach.

VYSTRAHA: Kdyz jsou pouzity dvé mékké vliozky, je nutné

zajistit pevné sevieni cévy, protoze tah je mensi a moznost

sklouznuti je zvySena.

4.0 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

5.0 Komplikace

Tento prostiedek byl spojen se ztratou krve ¢i krvacenim,
poskozenim cév a nezadouci reakci na materialy prostfedku.

6.0 Bezpecnostni opatieni

Miize dojit k nechténému protazeni jehly skrz mékké vlozky
i. Pokud se vlozka Hydrajaw
poskodi, muze dojit k uniku silikonu, ¢imz se snizi jeji
svorkovaci sila. V takovém ptipadé ji proto vyméiite.
Uzivatelé a/nebo pacienti maji nahlasit pfipadné zavazné
ptihody vyrobci a pFislus Gradu ¢lenského statu, ve
kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Souhrn udajt o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) tohoto
zdravotnického prostiedku je uveden na webové strance
https://meddeviceinfo.ed is.com/. Po spusténi Evropské
databéze zdravotnickych prostfedkii / Eudamed naleznete
SSCP pro tento zdravotnicky prostiedek na webové strance
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

7.0 Navod

7.1 Umisténi vlozek do svorky

7.2 Vyjmuti vlozek ze svorky

Krok |Postup

1 Oteviete svorku a drzte ji za rukojet, ke které je
pfipevnéna vlozka.

2 Drzte vlozku, kterou chcete vyndat, mezi palcem
a ukazovakem pravé ruky.

3 Tahnéte smérem ven. Vlozka vyskoci. Nesnazte se
vypécit stiedni ¢ast viozky mezi dvéma zavlackami,
protoze by se ohnula nebo zlomila.

Krok |Postup

1 Otevrete svorku a pevné drzte rukojet. Zavlacku
umisténou na Sirokém konci vlozky zasurite do
upevnovaciho otvoru co nejblize k zapadce.

2 Zaklapnéte druhou zavlacku do upevriovaciho otvoru
tak, ze na vlozku budete tlacit dostatec¢né silné
smérem dopfedu a doltd. Nepokousejte se tlacit

na zévlacku pfimo. Misto toho ji posurite dopiedu

palcem, dokud nezapadne na misto (viz obrazek 1).
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8.0 Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska kompatibility
s prostiedim MR.

9.0 Zpusob dodani

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

10.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

11.0 Doba pouzitelnosti

Doba poutzitelnosti je vyznacena na kazdém baleni.

Skladovani a pouzivani prostiedku, jehoz doba pouzitelnosti
uplynula, mize zpUsobit zhorseni vlastnosti vyrobku a nasledné
onemocnéni ¢i nezadouci udalosti, protoze takovy prostiedek
nemusi fungovat tak, jak bylo plivodné zamysleno.

12.0 Technicka asistence

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

Cisla bezplatnych telefonnich linek naleznete na webové strance
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery pfisel do kontaktu s pacientem, zachazejte
jako s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte
podle internich smérnic nemocnice a mistnich ptedpisd.

VAROVANI: Tento prostiedek je navrzen, uréen

a distribuovan pouze k JEDNORAZOVEMU POUZITI.

Tento prostfedek NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE. Neexistuji zadné idaje zarudujici, ze tento
prostiedek bude po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkéni. Takové kroky mohou vést k nemoci
nebo nezadouci piihodé, jelikoz prostiedek nemusi fungovat
dle puvodniho uréeni.

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

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.




14.0 Tabulka specifikaci

Modely Popis produktu Délka vlozky (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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Fogarty sebészeti szoritobetétek

MS065-8
1. 4bra

Kizardlag egyszeri hasznalatra

Figyel I elajelenh alati ita

amely az orvosi eszkdzzel kapcsolatos figyel ésel

ovintézkedéseket és fi ad6 kocka kat ismerteti.

1.0 Leiras

A Fogarty szoritdbetétek olyan egészségligyi szakemberek altal
hasznélhatdk, akik a vonatkozé intézményi iranyelvek részeként
az invaziv hemodinamikai technoldgidk biztonsagos hasznalatara
és az ideiglenes atraumatikus érokkluziés technolégiak klinikai
hasznélatéra vonatkozo képzésben részesiiltek. Egyedi szoritasi
megoldast alakitottunk ki cserélheté pofabetétek alkalmazasaval,
amelyek a megfelelé hosszusagu, kompatibilis szoritokba
illeszthetdk, igy az alkalmazott nyomas egyenléen oszlik el,
mikozben a megfelelé tapadas is biztositott.

Az atraumatikus tapadas eléréséhez a tapadasi mintazattal
ellatott, rugalmas EverGrip betét hasznalhato.

A szoritdbetétek klinikai elényei kozé tartozik a véraramlas
minimalis széveti traumaval jaré szabalyozasa.

Az eszkoz teljesitéképességét, ezen belil a funkcionalis jellemzéit
egy atfogo vizsgélatsorozatban igazoltak, melyet az eszkoz
rendeltetésszer(, az elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak
megfelel6 hasznalata soran tapasztalhaté biztonsagossaganak és
teljesitoképességének aldtdmasztasara végeztek.

1.1 Cserélhetd betétek

1.  Sokoldaltan felhasznalhatok.

2. Konnyen cserélheték.

3. Aspecifikus eljarashoz igazithatok.
4. Sugarfogok.

1.2 Tervezési jellemzok

A rugalmas betétek négyféle tipusban kaphaték: Hydrajaw,
Softjaw, Safejaw és EverGrip.

A Hydrajaw betétet nagyon rugalmasra tervezték és puha
szintetikus gumibol készil.

A Softjaw betétet mérsékelten rugalmasra tervezték és puha
szintetikus gumibol készil.

A Safejaw és az EverGrip betétek a Softjaw betéttel azonos
anyagbdl késziilnek, kiegészit6 tulajdonsaguk a tapadasi
mintazat. A szintetikus gumibdl késziilt puha gulak finoman
tapadnak az érfalhoz, és felveszik annak alakjat, ezaltal biztositjak
a megfelel elzarast.

A Hydrajaw, a Softjaw, a Safejaw és az EverGrip

betétek egy fémtuskével vannak elldtva, amellyel

a szoritéhoz csatlakoztathatok: ennek kévetkeztében
sugérfogo tulajdonsaggal rendelkeznek, és fluoroszképia soran
megjelenithetdk.

A Tractionjaw betét merev polimerbdl késziil, amely fligg6leges
és vizszintes irdnyban is biztositja a régzitést. A betéten két sor
dsszetett, hajlitott fog talalhato; a fogak egységes kialakitasuak,
és minimdlis penetracié mellett maximalis tapadast biztositanak
pontosan szabalyozott szégeik, mélységuik és krvonaluk révén.
A polimerben barium-szulfat van eloszlatva, emiatt a betét
sugarfogé.

Az adott mérethez tartozd dsszes betét egymassal felcserélhetd,
ezéltal a leirastol eltéré kombinacidkban is hasznalhatok. Példaul

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logo, a
EverGrip, a Fogarty, a Hydrajaw, a Safejaw és a Softjaw az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb
védjegy az adott tulajdonosé.

az olyan eljarasokhoz, amelyeknél maximalis tapadasra van
szlikség, és ez az Gvatossag rovasara torténik, két tapadobetét
hasznalhaté.

Amikor rendkiviili 6vatossag sziikséges, két rugalmas betét
kombinécidja hasznélhatd. Ez az dsszedllitas lehetévé teszi a nagy
intraluminalis eszkdzok tovabbhaladésat is. Barmely elérhet6
szoriton két darab rugalmas betét hasznélatdval nem roncsold
szorit6 hozhato létre.

A tipusokkal kapcsolatos informaciok a Miiszaki adatok
tablazataban olvashatok.

2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetés

A Fogarty szoritobetétek okkltiziés nyomas biztositasara
szolgélnak a kering6 vér dramlasanak szabalyozasa céljabdl.
A Fogarty szoritobetétek a vérerek atraumatikus elzarasara
szolgélnak.

3.0 Javallatok

Az eszkdzok kritikus allapotu vagy sebészeti, felnétt

betegpopulacional torténd érelzarasra szolgalnak.

Erelzaras

1. Vénékra és artéridkra egyarant alkalmazhato.

2. Tulzott szoritderd nélkil biztositja az ateroszklerotikus erek
elzarasat.

3. Hasznalataval minimalizalhato az érfal intimajat ért sérilés
és az ateroszklerotikus anyag széttoredezése.

4.  Hatékony teljesitményt nyujt mind a kéros, mind a normal
ereken.

VIGYAZAT: Két darab rugalmas betét hasznalata esetén

ugyelni kell arra, hogy a szorité biztosan fogja az eret, mivel

a das ilyenkor lecsokk és megno annak az esélye,

hogy a szorité lecsuszik.

4.0 Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

5.0 Sz6védmények

Ezt at eszkozt Osszefliggésbe hoztak vérvesztéssel vagy vérzéssel,
érsériiléssel, és az eszkoz anyagaival szembeni nemkivanatos
reakcidval.

6.0 Ovintézkedés
El6fordulhat, hogy véletleniil atszur egy tiit a rugalmas
beté és igy a betétet a varrat lhoz régziti. Ha

a Hydrajaw betét megsériilt, akkor a szilikon kiszivaroghat
és a szoritéerd lecsokkenhet, emiatt a betétet ki kell cserélni.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik
kell minden sulyos incidenst a gyarté, valamint annak

7.2 A betétek eltavolitasa a szoritorol

Lépés |Eljaras

Tarja szét a szoritot és fogja meg annal
afogantyujanal, ahova a betétet csatlakoztatta.

2 Fogja az eltavolitani kivant betétet a jobb hiivelyk- és
mutatéujja kozé.

3 Huzza kifelé a betétet. A betét ki fog pattanni. Ne
probalja meg a két hegy kozott, kozépen lefeszegetni
a betétet, mivel ez a betét elhajlasahoz vagy
toréséhez vezethet.

8.0 Magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos adatok

A termék MRI-kompatibilitasat nem vizsgaltak.

9.0 Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolas esetén a csomag tartalma steril

és nem pirogén. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitva van

vagy sérllt. Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenérizze, hogy
sértetlen-e a csomagolas.

10.0 Tarolas

Huivos, széraz helyen tartandé.

11.0 Tarolasi id6

A térolasi id6 minden csomagon fel van tiintetve.

A lejarati id6n tali tarolas vagy hasznélat a termék

karosodasat eredményezheti, és betegséghez vagy nemkivanatos
eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkéz nem az
eredetileg tervezett médon miikodik.

12.0 Miiszaki segitségnyujtas

Miszaki segitségnyujtasért kérjik, hivja az Edwards Technikai
Csoportot a kdvetkezé telefonszamon - Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

A dijmentesen hivhatd telefonszamokat megtalélja
a https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact

13.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutén az érintkezett a beteggel - kezelje
bioldgiailag veszélyes hulladékként. A korhazi irdanyelveknek és a
helyi szabalyozasnak megfelel6en artalmatlanitsa.

FIGYELMEZTETES: Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI
HASZNALATRA tervezték, szantak és forgalmazzak.

NE STERILIZALJA UJRA ES NE HASZNALJA FEL UJRA ezt

az eszkozt. Nincsenek olyan adatok, amelyek alatamasztjak
az eszkoz felujitas utani sterilitasat, nem pirogén voltat

és miikodoképességét. Azilyen eljaras betegséghez vagy

a k azilletékes hatésaga felé, lyb

a felhasznal6 és/vagy a beteg él.

A jelen orvostechnikai eszkozre kozé y of

Safety and Clinical Performance (Bi: gossag és klinik
ljesitoképesség 6 foglalasa, SSCP) cimii dokumentum

a https://meddeviceinfo.ed is.com/ webhelyen érheté

el. Az Eudamed (orvostechnikai eszk6z6k eurdpai
adatbazisa) elindulasa utan az orvostechnikai eszk6z
SSCP-dokumentumat a kovetkez6 weboldalon érheti el:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

7.0 Utasitasok

7.1 A betétek rahelyezése a szoritéra

Lépés |Eljaras

1 Tarja szét a szoritdt, és fogja szorosan a fogantyut.
A betét kiszélesed6 végén talalhat6 hegyet helyezze
a dobozzérhoz legkézelebb esé tartdhiivelybe.

2 Pattintsa a masik hegyet a sajat tartéhuvelyébe tgy,
hogy megfelel6 erej, el6re és lefelé iranyuld nyomast
gyakorol a betétre a rogzitéshez. Ne nyomja ezt

a hegyet kozvetlentil lefelé; ehelyett a hivelykujjaval
csUsztassa el6re, amig a helyére nem illeszkedik (lasd
1. abra).
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k ényhez vezethet, mivel lehetséges, hogy
az eszk6z nem az eredetileg tervezett médon miikodik.

Az &rak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi
forgalmazasa minden el6zetes értesités nélkil valtozhat.

dak I4lhatd

Teki meg a
jelmagyarazatot.

végén



14.0 Mérettablazat

Tipusok Termékleiras Betéthossz (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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Wktadki do kleszczykow chirurgicznych Fogarty

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

M5065-8

Rysunek 1

Wylacznie do jednorazowego uzytku

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

1.0 Opis

Wktadki do kleszczykdw Fogarty sa przeznaczone do stosowania
przez lekarzy przeszkolonych w zakresie bezpiecznego uzycia
inwazyjnych technologii hemodynamicznych i klinicznego
uzycia wyrobow do tymczasowej bezurazowej okluzji naczyn
zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w danych placéwkach.
W celu zapewniania rownomiernego nacisku jednoczesnie

z odpowiednia przyczepnoscia do zgodnych kleszczykdéw

o odpowiedniej dtugosci mozna stosowa¢ wymienne wktadki

na szczeki, ktorych dziatanie opiera sie na unikalnej metodzie
chwytania.

W celu uzyskania atraumatycznej przyczepnosci mozna stosowac
podatna wktadke EverGrip z bieznikiem zapewniajacym
odpowiednig przyczepnosc.

Korzysci kliniczne wktadek do kleszczykow obejmuja kontrole
przeptywu krwi przy minimalizacji uszkodzenia tkanek.

Skuteczno$¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna,
zweryfikowano w serii wszechstronnych testéw, potwierdzajac
bezpieczenstwo stosowania i wydajnos¢ wyrobu w zakresie jego
przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong instrukcja uzycia.

1.1 Wymienne wkiadki

1. Uniwersalne.

2. tatwe do wymiany.

3.  Mozna dostosowac do konkretnego zabiegu.
4. Nieprzepuszczalne dla promieniowania RTG.

1.2 Cechy konstrukcyjne

Podatne wktadki sa dostepne w czterech modelach: Hydrajaw,
Softjaw, Safejaw oraz EverGrip.

Wkfadka Hydrajaw zostata opracowana w taki sposéb, aby
zapewnic¢ duza podatnosé, i jest wykonana z miekkiego kauczuku
syntetycznego.

Wktadka Softjaw zostata opracowana w taki sposob, aby
zapewni¢ umiarkowana podatnos¢, i jest wykonana z migkkiego
kauczuku syntetycznego.

Wkiadki Safejaw i EverGrip zostaty wykonane z tego

samego materiatu co wktadka Softjaw, ale zostaty dodatkowo
wyposazone w bieznik zapewniajacy przyczepnosc¢. Migkkie
piramidki z kauczuku syntetycznego delikatnie chwytajg naczynie
i dostosowuja sie do jego profilu, zapewniajac szczelne
zamknigcie.

Whktadki Hydrajaw, Softjaw, Safejaw i EverGrip posiadajg
metalowy szkielet, ktéry umozliwia dotaczenie ich do
kleszczykéw, w zwiazku z czym sg nieprzepuszczalne dla
promieniowania RTG i moga by¢ uwidocznione przy uzyciu
fluoroskopii.

Whktadka Tractionjaw jest wykonana ze sztywnego polimeru,
ktéry zapewnia odpowiednie podparcie zaréwno w pionie,

jak i w poziomie. Ma dwa rzedy ztozonych i odpowiednio
nachylonych zebow; kazdy zab jest jednakowy, a precyzyjnie
kontrolowane katy, gtebokosci oraz kontury zebdw zapewniajg
maksymalng przyczepnos¢ przy minimalnej penetracji.

W polimerze dyspergowany jest siarczan baru, dzieki ktéremu
wyréb jest nieprzepuszczalny dla promieniowania RTG.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej
litery E, EverGrip, Fogarty, Hydrajaw, Safejaw oraz Softjaw sg
znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich
wiascicieli.

Wszystkie wktadki o danym rozmiarze moga by¢ uzywane
zamiennie, co pozwala na ich stosowanie w kombinacjach innych
niz opisane. Na przyktad podczas zabiegéw wymagajacych
maksymalnej przyczepnosci kosztem delikatnosci mozna uzy¢
dwoch wkiadek trakcyjnych.

Gdy wymagana jest szczegdlna delikatno$¢, odpowiednia
bedzie kombinacja dwoch wktadek podatnych. Taka kombinacja
umozliwia réwniez wprowadzanie duzych narzedzi do $wiatta
naczynia. Uzycie dwdch podatnych wktadek na dowolnych

z dostepnych kleszczykéw umozliwia uzyskanie niezgniatajacych
kleszczykow.

Informacje o modelach zawiera Tabela danych technicznych.

2.0 Przeznaczenie

Wktadki do kleszczykéw Fogarty zapewniajg ucisk okluzyjny
w celu kontrolowania przeptywu krazacej krwi. Wkiadki do
kleszczykdw Fogarty sa przeznaczone do bezurazowej okluzji
naczynia.

3.0 Wskazania

Wyroby sa przeznaczone do okluzji naczyn u dorostych
pacjentdw w stanie krytycznym lub pacjentéw chirurgicznych.

Okluzja naczynia

1.  Odpowiednie zaréwno do naczyn tetniczych, jak i zylnych.
2.  Zapewniaja okluzje naczyn ze zmianami miazdzycowymi
bez koniecznosci stosowania nadmiernej sity zaciskajacej.
3.  Minimalizuja uszkodzenie btony wewnetrznej
i fragmentacje materiatu miazdzycowego.
4.  Skuteczne zaréwno na naczyniach zmienionych
chorobowo, jak i zdrowych.
PRZESTROGA: Przy uzyciu dwéch podatnych wktadek

w zwiazku ze j przyczepnosci i wigkszy

ryzykiem zeslizgniecia si¢ nalezy zapewnic¢ wlasciwag
stabilizacje naczynia.

4.0 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

5.0 Powiktania

Wyrdb jest zwigzany z utratg krwi lub krwawieniem,
uszkodzeniem naczyn i niepozadanymi reakcjami na materiaty
wyrobu.

6.0 Srodek ostroznosci

Istnieje mozliwos¢ przypadkowego przeprowadzenia igly

przez podatne wktadki, co spowoduje przymocowanie

wktadki do linii szwu. Jesli wkladka Hydrajaw zostanie
kod moze to sp d ¢ wyciek silikonu

i zmniejszenie sity zaciskajacej, dlatego nalezy ja wy

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtaszac wszelkie
powazne zdarzenia producentowi oraz wtasciwym organom
panstwa cztonkowskiego bedacego miejscem zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.

Pod

P ie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej tego wyrobu medycznego jest dostepne na
stronie https://meddeviceinfo.edwards.com/. Dokument
SSCP dotyczacy tego wyrobu medycznego mozna znalez¢
w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych
(Eudamed) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

7.0 Instrukcje

7.1 Umieszczanie wktadek w kleszczykach

7.2 Zdejmowanie wkladek z kleszczykéw

Etap |Procedura

1 Otworzy¢ kleszczyki i chwyci¢ uchwyt, do ktérego
przymocowano wktadke.

2 Kciukiem i palcem wskazujacym prawej reki chwycié¢
wktadke, ktéra ma zostac zdjeta.

3 Pociggna¢ na zewnatrz. Zatrzask wktadki zostanie
otwarty. Nie podejmowac préby pociagniecia
wktadki na $srodku, pomiedzy dwoma bolcami, gdyz
spowoduje to jej wygiecie lub pekniecie.

Etap |Procedura

1 Otworzy¢ kleszczyki i silnie chwyci¢ uchwyt. Wiozy¢
bolec umieszczony w szerokim koricu wktadki do
otworu montazowego znajdujacego sie najblizej
sworznia kleszczykow.

2 Drugi bolec zatrzasna¢ w jego otworze montazowym,
naciskajac wktadke do przodu i w dét z sitg
wystarczajaca do jej zablokowania. Nie wolno
dociskac tego bolca bezposrednio. Zamiast tego
nalezy przesunac¢ go kciukiem do przodu, az do
osadzenia na miejscu (patrz: Rysunek 1).
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8.0 Informacje dotyczace obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)

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

9.0 Sposdb dostarczania

Zawartos¢ 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.

10.0 Przechowywanie

Wyrdb nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

11.0 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.

12.0 Wsparcie techniczne

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

Na stronie internetowej
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact

13.0 Utylizacja

Wyréb po kontakcie zciatem pacjenta nalezy uzna¢ za odpad
stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Wyréb nalezy zutylizowaé
zgodnie z przepisami lokalnymi i szpitalnymi.

OSTRZEZENIE: Wyr6b zostat zaprojektowany, jest
przeznaczony i dystrybuowany WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE WYJALAWIAC PONOWNIE
ANI NIE UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych

potwierdzajacych zach j $ci, niepirog i

i sprawnosci wyrobu po przyg iugo do p g
uzycia. Ni ie si¢ do powyzszego ostrzezenia moze
prowadzi¢ do wystapienia u pacjenta choroby

lub innego zdarzenia niepozad poni z dziat
wyrobu moze by¢ odmi od zgodnego z przeznac

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdlnych modeli
moga ulegac zmianie bez uprzedniego powiadomienia.

d boli

Nalezy zap ¢ sie zlegenda sy na koricu

dokumentu.

STERLEEC]

Jszeg




14.0 Tabela danych technicznych

Modele Opis produktu Dlugos¢ wktadki (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86

26



Slovensky

Vlozky chirurgickych svoriek Fogarty

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat vsetky licenciu v stlade s kanadskymi zakonmi ani nemusia byt schvélené na predaj v konkrétnom regidéne.

M5065-8

T

Obrazok 1

Len na jednorazové pouzitie

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

1.0 Popis

Vlozky svoriek Fogarty st uréené na pouzivanie zdravotnickymi
pracovnikmi, ktori absolvovali skolenie o bezpe¢nom pouzivani
technoldgii na invazivne monitorovanie hemodynamickych
parametrov a klinickom vyuziti technolégii na docasnu
atraumaticku okluziu ciev v rdmci smernic prislusného
zdravotnickeho zariadenia. Pouzitim vymenitelnych vloziek
svoriek na kompatibilnych svorkach vhodnej dfzky sa dosiahne
jedine¢ny spdsob uchopenia, ktory zaistuje rovhomernu
distribuciu vyvinutého tlaku a zaroven dostatocny tah.

Pri kombinacii, ktorej cielom je dosiahnutie atraumatického tahu,
sa moze pouzit makka vlozka EverGrip s protiSmykovym vzorom.

Klinické prinosy vloziek svoriek zahfiaju poskytovanie ovladania
krvného prietoku s minimalizaciou poranenia tkaniva.

Vykon pomocky vratane funkénych charakteristik bol overeny
v komplexnej sérii testov na potvrdenie bezpecnosti a vykonu
pomocky pri zamyslanom poufziti, pokial sa pouziva v silade
s platnym navodom na poutzitie.

1.1 Vymenitelné viozky

1. Viacucelové.

2. Lahko vymenitelné.

3.  Prisposobitelné $pecifickym postupom.

4. Rontgenkontrastné.

1.2 Charakteristické konstrukéné prvky

Mékké vlozky sa dodavaju v styroch modeloch: Hydrajaw,
Softjaw, Safejaw a EverGrip.

Vlozka Hydrajaw je velmi mékka a je vyrobena z makkého
syntetického kaucuku.

Vlozka Softjaw je stredne makka a je vyrobena z makkého
syntetického kaucuku.

Vlozky Safejaw a EverGrip st vyrobené z rovnakého materialu
ako vlozka Softjaw, ale maju protiSmykovy vzor. Makké
pyramidové vybezky zo syntetického kau¢uku jemne uchopia
cievu a prisposobia sa jej profilu, aby tak zabezpecili spolahlivi
okluziu.

Vlozky Hydrajaw, Softjaw, Safejaw a EverGrip obsahuju kovovy tiii
na pripevnenie k svorke. V désledku toho st rontgenkontrastné
a mozno ich zobrazit pomocou skiaskopie.

Vlozka Tractionjaw je vyrobena z tuhého polyméru, ktory
zaistuje zvislu aj vodorovnu stabilizaciu. Tato vlozka méa

dva rady zlozenych sikmych zubov; kazdy zub je rovnaky,

s presne ovlddanymi uhlami, hibkou a profilom na dosiahnutie
maximalneho tahu s minimélnou penetraciou. V polyméri je
rozptyleny siran barnaty, aby bola vlozka rontgenkontrastna.

Vsetky vlozky v danej velkosti si zamenitelné, preto sa moézu
pouzit v kombinacii aj s inymi vlozkami, ako st tu uvedené.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, EverGrip,
Fogarty, Hydrajaw, Safejaw a Softjaw si ochranné znamky
Edwards Lifesciences Corporation. Vietky ostatné ochranné
znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.

Napriklad pri postupoch, ktoré si vyzaduju maximalny tah pri
obetovani urcitej jemnosti, sa mozu pouzit dve trakéné viozky.

Ked je potrebna mimoriadna jemnost, mdzu sa skombinovat dve
makké vlozky. Tato kombinacia tiez umoznuje prechod velkych
intraluminalnych nastrojov. Pouzivanim dvoch mékkych vioziek
na ktorychkolvek dostupnych svorkéch ziskate atraumatickd
svorku.

Informécie o jednotlivych modeloch néjdete v tabulke
s technickymi udajmi.

2.0 Urcené pouzitie/ucel urcenia
Vlozky svoriek Fogarty umoziuju dosiahnut okltzny tlak na

ovladanie prietoku cirkulujucej krvi. Vlozky svoriek Fogarty su
urcené na atraumaticku okluziu ciev.

3.0 Indikacie

Tieto pomocky st indikované na okluziu ciev u dospelych

pacientov v kritickom stave alebo u dospelych pacientov

podstupujucich chirurgicky zakrok.

Okluzia cievy

1. Vhodné na zékroky na Zilach aj artériach.

2.  Zaistuje okluziu aterosklerotickych ciev bez nadmernych
upinacich sil.

3. Minimalizuje intimélne poskodenie a fragmentéciu
aterosklerotického materialu.

4. U¢inne funguje na chorych aj na normalnych zilach.

UPOZORNENIE: Pri pouzivani dvoch mékkych vloziek venujte
pozornost dosiat iup ého uchopeni 'cievy, pretoze je

znizeny tah a zvysena pr dob skl

4.0 Kontraindikacie

Nie st zname ziadne kontraindikacie.

5.0 Komplikacie

Tato pomocka bola spojena so stratou krvi alebo krvacanim,
poranenim ciev a neziaducou reakciou na materialy pomdcky.

6.0 Preventivne opatrenie

Nedopatrenim sa méze stat, ze ihla prepichne méakké éasti
avlozka sa pr . Ak sa vlozka Hydrajaw poskodi, méze

z nej vytekat silikon, ¢im sa zniZi upinacia sila, takze ju treba
vymenit.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit akékolvek
zavazné incidenty vyrobcovi a prislu$nému uradu ¢l
$tatu, v ktorom pouzivatel'a/alebo pacient sidlia.

Kéh

Zhrnutie bezpeénosti a klinického vykonu tejto
zdravotnickej pomdcky najdete na stranke
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Po spusteni
Eurépskej databazy zdravotnickych pomécok/Eudamed
najdete Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu

pre tito zdravotnicku pomdcku na stranke
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

7.0 Pokyny

7.1 Nasadenie vloziek do svorky

7.2 Odstranenie vioziek zo svorky

Krok |Postup

1 Roztvorte svorku a drzte rukovat, na ktord je viozka
pripevnena.

2 Vlozku, ktoru chcete odstranit, uchopte palcom
a ukazovakom pravej ruky.

3 Potiahnite vlozku smerom von. Vlozka sa uvolni.
Nepokusajte sa vypacit strednu ¢ast vlozky medzi
obidvomi tinmi, aby sa vlozka neskrivila alebo
nezlomila.

Krok |Postup

1 Otvorte svorku a pevne drzte rukovét. Tiii umiestneny
na sirsom konci vlozky zasurnte do montdzneho
otvoru ¢o najblizsie ku skrinovému zédmku.

2 Zacvaknite druhy tfh do montazneho otvoru
potla¢enim vlozky dopredu a nadol. Vyviiite
dostatocny tlak, aby sa vlozka zaistila. Nepokusajte
sa tlacit priamo na tfi. Namiesto toho ho palcom
posuvajte dopredu, az kym nedosadne na miesto

(pozri obrazok 1).
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8.0 Informacie o zobrazovani pomocou
magnetickej rezonancie (MR)

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

9.0 Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je sterilny
a nepyrogénny. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i nie je
narusend celistvost obalu.

10.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

11.0 Obdobie skladovatelnosti
Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale.

Skladovanie alebo poutzitie po datume exspiracie méze mat za
nasledok zhorsenie kvality produktu a mohlo by viest k ochoreniu
alebo neziaducej udalosti, kedze pomocka nemusi fungovat
podla pévodného urcenia.

12.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledujicom
telefénnom cisle — Edwards Lifesciences AG:

+420 221602 251.

Bezplatné telefénne cisla najdete na stranke
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 Likvidacia

S pomockou, ktorad prisla do kontaktu s pacientom, zaobchadzajte
ako s biologicky nebezpe¢nym odpadom. Likvidaciu vykonajte
podla nemocni¢ného protokolu a miestnych predpisov.

VYSTRAHA: Pomécka je navrhnuta, uréena a distribuovana
LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Tuto pomédcku
NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZI{VAJTE 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, kedZe pomdcka nemusi fungovat podla
povodného uréenia.

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

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.




14.0 Tabulka s technickymi tdajmi

Modely Opis produktu Dizka vlozky (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRA61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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Fogarty kirurgiske klemmeinnsatser

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

M5065-8

Kun til engangsbruk

Les denne bruksanvisningen neye, 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 klemmeinnsatser er beregnet for bruk av helsepersonell
som har fatt oppleering i trygg bruk av invasiv hemodynamisk
teknologi samt klinisk bruk av utstyr for midlertidig atraumatisk
karokklusjon som del av institusjonens retningslinjer. Et

unikt gripeprinsipp som oppnds gjennom bruk av utskiftbare
gripeinnsatser, kan inkorporeres i kompatible klemmer med
egnet lengde for & fordele pafart trykk, samtidig som det gir
tilstrekkelig trekkraft.

EverGrip innsatsen, en fayelig innsats med trekkraftmenster, kan
brukes for @ oppna en kombinasjon av atraumatisk trekkraft.

Kliniske fordeler med klemmeinnsatsene omfatter kontroll av
blodstremning med minimalt vevstraume.

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

1.1 Utskiftbare innsatser

1. Multifunksjonelle.

2. Lette a skifte ut.

3.  Kan tilpasses spesifikke prosedyrer.
4. Rentgentette.

1.2 Designegenskaper

Foyelige innsatser er tilgjengelige i fire modeller: Hydrajaw,
Softjaw, Safejaw og EverGrip.

Hydrajaw innsatsen er utviklet for & veere svaert foyelig, og den
bestar av myk, syntetisk gummi.

Softjaw innsatsen er utviklet for & veere moderat foyelig, og den
bestér av myk, syntetisk gummi.

Safejaw og EverGrip innsatsene er laget av det samme materialet
som Softjaw innsatsen og har et trekkraftmenster som en
tilleggsfunksjon. Myke pyramider av syntetisk gummi griper
forsiktig karet og tilpasser seg dets profil for a gi sikker okklusjon.

Hydrajaw, Softjaw, Safejaw og EverGrip innsatsene har en
metallkjerne slik at de kan festes til en klemme. Dermed blir de
rontgentette og kan visualiseres med fluoroskopi.

Tractionjaw innsatsen er laget av en kraftig polymer som

gir bade vertikal og horisontal sikkerhet. Den har to rader

med sammensatte, vinklede tenner, hver tann er ensartet med
noyaktig kontrollerte vinkler, dybde og kontur, for maksimum
feste med minimal inntrengning. Bariumsulfat er opplest i
polymeren for & gjere den rgntgentett.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, EverGrip,
Fogarty, Hydrajaw, Safejaw og Softjaw er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilherer
sine respektive eiere.

Alle innsatser av en gitt sterrelse kan brukes om hverandre, derfor
kan de brukes i andre kombinasjoner enn de som er beskrevet.
For prosedyrer som for eksempel krever maksimum trekkraft pa
bekostning av noe skansomhet, kan to trekkraftinnsatser brukes.

Nar ekstrem skdnsomhet er ngdvendig, kan en kombinasjon av
to kompatible innsatser brukes. Denne kombinasjonen tillater
0gsa passasje av store intraluminale instrumenter. Bruken av to
kompatible innsatser pa en av de tilgjengelige klemmene gir en
ikke-knusende klemme.

Se spesifikasjonstabell for modellinformasjon.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Fogarty klemmeinnsatser gir okklusjonstrykk for a kontrollere
flow i blodsirkulasjonen. Fogarty klemmeinnsatser er tiltenkt
brukt til atraumatisk karokklusjon.

3.0 Indikasjoner

Disse enhetene er indisert for karokklusjon pé voksne kritisk syke
eller kirurgiske pasienter.

Karokklusjon

1.  Egnet for bade vener og arterier.

2. Sikrer okklusjon av aterosklerotiske kar uten overdrevent
klemmetrykk.

3. Minimerer intimaskade og fragmentering av aterosklerotisk
materiale.

4.  Effektiv ytelse pa bade syke og normale kar.

FORSIKTIG: Varsomhet bgr utoves for a sikre et godt tak

pa karet nar to kompatible innsatser brukes, siden trekkraft

reduseres og muligheten for glidning gkes.

4.0 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

5.0 Komplikasjoner

Denne enheten har blitt forbundet med blodtap eller bledning,
vaskulzere skader og negativ reaksjon pa materialene i utstyret.

6.0 Forholdsregel

Det er mulig & uforvarende fgre en nal gjennom de foyelige
innsatsene, og dermed feste innsatsen til suturlinjen. Hvis
Hydrajaw innsatsen er skadet, kan det fore til silikonlekkasje
og redusert klemmetrykk, og den ma derfor skiftes ut.
Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige
hendelser til prod og komp yndigh
der brukeren og/eller pasienten herer til.

ilandet

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en oversikt
over sikkerhet og klinisk ytelse for dette medisinske
utstyret. Etter lanseringen av den europeiske databasen
for medisinsk utstyr / Eud. d kan du ga til
https://ec.europa.eu/tools/eudamed for et SSCP for dette
medisinske utstyret.

7.0 Bruksanvisning

7.1 Plassering av innsatsen i klemmen

7.2 Fjerning av innsatsen fra klemmen

Trinn |Prosedyre

1 Apne klemmen og hold handtaket som innsatsen er
festet pa.

2 Hold innsatsen som skal fjernes mellom tommel- og
pekefinger pa hgyre hand.

3 Dra utover. Innsatsen vil falle ut. Ikke prov a pirke
innsatsen ut fra midten mellom de to pinnene, det vil

fore til at den boyes eller knekkes.

Trinn |Prosedyre

1 Apne klemmen og hold handtaket fast. Plasser nalen,
som befinner seg pa den brede enden av innsatsen, i
monteringshullet naermest lasen pa boksen.

2 Fest den andre nélen i det tilhorende
monteringshullet ved & trykke innsatsen frem- og
nedover med tilstrekkelig trykk til at den festes. Ikke
forsek & skyve direkte ned pa denne nélen. Skyv den
i stedet forover med tommelen til den sitter pa plass

(se Figur 1).
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8.0 MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for MR-kompatibilitet.

9.0 Leveringsform

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

10.0 Oppbevaring

Oppbevares tort og kjelig.

11.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke.

Oppbevaring eller bruk etter utlepsdatoen kan fore til at
produktet forringes og forarsake sykdom eller bivirkninger, da
det kan hende utstyret ikke fungerer som opprinnelig forutsatt.

12.0 Teknisk assistanse

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

For grenne numre, ga til
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 Kasting

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 stotter

hetens sterilitet, ikke-pyrog og funksjonalitet etter
reprosessering. Reprosessering av enheten kan fore til
ykd eller kede hendelser, da enh kanskje ikke

fungerer som den skal.

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.




14.0 Spesifikasjonstabell

Modeller Produktbeskrivelse Innsatsens lengde (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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Kirurgiset Fogarty -puristinlisdosat

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

M5065-8

Kertakayttoinen

Lue huolellisesti ndma kayttoohjeet, joissa kasitellaan
tahan ladkinnalliseen lait liittyvia varoi i
varotoimia ja jadnndsriskeja.

1.0 Kuvaus

Fogarty -puristinlisdosat on tarkoitettu sellaisten lddketieteen
ammattilaisten kdyttoon, jotka on koulutettu invasiivisten
hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen kaytt66n ja
tilapdisten atraumaattisten suonensulkutekniikoiden kliiniseen
kayttoon oman laitoksensa ohjeistuksen mukaisesti.
Ainutlaatuinen tartuntaominaisuus, joka saadaan aikaan
kayttamalla yhteensopiviin, sopivan pituisiin puristimiin
kiinnitettavia vaihdettavia kiinnitysleukaosia tasaisen puristuksen
ja sopivan pidon aikaansaamiseksi.

Atraumaattisen pidon aikaansaamiseksi voidaan kayttaa
yhteensopivaa EverGrip -lisdosaa, jossa on erityinen pitokuvio.

Puristinlisdosien kliinisiin hydtyihin kuuluu veren virtauksen
hallinta siten, ettd kudokselle aiheutuu mahdollisimman
vahdinen trauma.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset
ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testeja, jotka
tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykya maaritetyssa
kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetdan asiaankuuluvien
kayttdohjeiden mukaisesti.

1.1 Vaihdettavat lisdosat

1. Monikdyttoinen.

2. Helppo vaihtaa.

3. Voidaan mukauttaa erilaisia toimenpiteita varten.
4. Rontgenpositiivinen.

1.2 Muotoiluominaisuudet

Myétéilevist lisdosista on saatavilla seuraavat nelja mallia:
Hydrajaw, Softjaw, Safejaw ja EverGrip.

Hydrajaw -lisdosa on suunniteltu hyvin myotailevaksi, ja se
koostuu pehmedstd, synteettisesta kumista.

Softjaw -lisdosa on suunniteltu kohtalaisen myétéilevéksi, ja se
koostuu pehmedstd, synteettisesta kumista.

Lisdosat Safejaw ja EverGrip on valmistettu samasta materiaalista
kuin Softjaw -lisdosa, mutta niissa on lisana pitokuvio.

Pehmeit, synteettisestd kumista valmistetut pyramidit tarttuvat
hellavaraisesti verisuoneen ja myétailevat sen profiilia, jolloin
suoni sulkeutuu varmasti.

Lisdosat Hydrajaw, Softjaw, Safejaw ja EverGrip sisaltévét
metallipiikin puristimeen kiinnittamista varten: siten ne ovat
rontgenpositiivisia ja fluoroskopialla havaittavissa.

Tractionjaw -lisdosa on valmistettu jaykdsta polymeerista, joka

on tukeva seka pysty- ettd vaakasuunnassa. Siind on kaksi

rivid samassa kulmassa olevia hampaita. Kaikki hampaat ovat
samanlaisia ja niilla on taysin sama kulma, syvyys ja profiili,

jotta pitovoima olisi mahdollisimman hyva ja penetraatiota
mahdollisimman vahan. Bariumsulfaatti hajoaa polymeerin sisélla
ja tekee sen rontgenpositiiviseksi.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,

EverGrip, Fogarty, Hydrajaw, Safejaw ja Softjaw ovat

Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki
muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Kaikki samankokoiset lisdosat ovat vaihtokelpoisia, joten

niitd voidaan yhdistelld muillakin kuin kuvatuin tavoin.

Jos toimenpide vaatii esimerkiksi mahdollisimman paljon
pitovoimaa hienovaraisuuden kustannuksella, voidaan kayttaa
kahta pitopintaista lisdosaa.

Kun toimenpide edellyttaa erittdin helldvaraista kasittelya,
voidaan kdyttaa kahden myétailevan lisdosan yhdistelmaa. Tama
yhdistelmé mahdollistaa my6s suurien ontelonsisaisten laitteiden
kayton. Liittamalla kaksi myotéilevéa lisdosaa mihin tahansa
kaytettdvissa olevaan puristimeen saadaan aikaan murskaamaton
puristin.

Mallitiedot ovat teknisten tietojen taulukossa.

2.0 Kdyttotarkoitus

Fogarty -puristinlisdosat tuottavat sulkemispaineen, joka
tarvitaan veren virtauksen hallintaan. Fogarty -puristinlisdosat on
tarkoitettu verisuonten atraumaattiseen sulkemiseen.

3.0 Kdyttoaiheet

N&ama laitteet on tarkoitettu kdytettaviksi suonen sulkemiseen
aikuisilla vakavasti sairailla potilailla tai leikkauspotilailla.

Suonen sulkeminen

1. Soveltuu seka laskimoihin ettd valtimoihin.

2. Tukkii ateroskleroottiset suonet ilman liikkaa puristusvoimaa.

3. Minimoi suonen sisdkalvon vaurioita ja ateroskleroottisen
materiaalin fragmentaatiota.
4.  Toimii tehokkaasti sairaissa ja terveissa suonissa.

TARKEA HUOMAUTUS: varmista huolellisesti, etté puristin
saa suonesta tukevast ni kahta myétailevaa lisdosaa
kaytettdessa, silla pi on talloin pi pi ja
lipsumisen vaara on suurempi.

4.0 Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

5.0 Komplikaatiot

Tama laite on yhdistetty verenhukkaan tai verenvuotoon,
verisuonivaurioihin ja laitteen materiaalien aiheuttamiin
haittareaktioihin.

6.0 Varotoimi

Neula voidaan vahingossa tyontaa myétailevien lisdosien
lépi, jolloin lisdosa kiinnittyy ommellinjaan. Jos Hydrajaw
-lisdosa vaurioituu, silikoni voi paasta vuotamaan ulos ja
puristusvoima voi heikentya, joten laite on vaihdettava.

Kayttéjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista
tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion

vir i jossa kayttdja ja/tai potilas

ovat.

Taman ladkinnallisen laitteen turvallisuutta ja kliinista
suorituskykya koskeva yhteenveto on osoitteessa
https://meddeviceinfo.ed is.com/. Kun eurooppalainen
tietokanta on avattu osiossa Ladkinnilliset laitteet/Eudamed,
katso taman ladkinnéllisen laitteen SSCP osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

7.0 Ohjeet

7.1 Lisdosien kiinnitys puri:

7.2 Lisdosien poistaminen puristimista

Vaihe |Toimenpide

1 Avaa puristin ja pida kiinni siita kddensijasta, johon
lisdosa on kiinnitetty.

2 Tartu poistettavaan lisdosaan oikean kéden peukalolla
ja etusormella.

3 Veda ulospéin. Lisdosa napsahtaa irti. A
lisdosaa irti kahden tapin vilista, koska talloin se
taipuu tai murtuu.

Vaihe |Toimenpide

1 Avaa puristimet ja pida kadensijasta lujasti kiinni.
Aseta lisdosan levedssa paassa oleva tappi lahimpéana
lukkoa olevaan asennusreikéaan.

2 Napsauta toinen tappi asennusreikaan tyontamalla
lisdosaa eteen- ja alaspain riittdvan voimakkaasti, jotta
se kiinnittyy varmasti. Al3 yrita painaa tappia suoraan
alas, vaan liuuta sitd eteenpain peukalolla, kunnes se
asettuu paikoilleen (katso Kuva 1).
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8.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Taman tuotteen yhteensopivuutta magneettikuvauksen kanssa ei
ole testattu.

9.0 Toimitustapa

Sisdlto on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton
ja vahingoittumaton. Ala kdyt4, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Tarkasta pakkauksen eheys silmamaardisesti
ennen kayttoa.

10.0 Sailytys

Séilytettava kuivassa ja viiledssa.

11.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen.

Laitteen sailytys tai kdytto viimeisen kayttopdivan jalkeen voi
aiheuttaa laitteen ominaisuuksien heikkenemista ja saattaa
johtaa sairauteen tai haittatapahtumaan, koska laite ei
valttamatta toimi tarkoitetulla tavalla.

12.0 Tekninen tuki

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

Tarkista maksuttomat numerot osoitteesta
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 Havittaminen

Kasittele laitetta potilaskosketuksen jalkeen tartuntavaarallisena
jatteena. Havitd se sairaalan kdytdnnon ja paikallisten méaardysten
mukaisesti.

VAROITUS: Laite on iteltu ja tarkoitettu
kertakayttoiseksi, ja sitd myydaan KERTAKAYTTOISENA.
Laitetta EI SAA STERILOIDA TAI KAYTTAA UUDELLEEN.
Mitké&an tiedot eivét tue vélineen steriiliytta,

pyrogeeni ta tai toimi ta uudelleenkisittelyn
jdlkeen. Uudelleenkdsittelysta voi seurata sairauksia

tai haittatapahtumia, silld laite ei valttamatta toimi
suunnitellusti.

Hintoihin, teknisiin tietoihin ja mallien saatavuuteen voidaan
tehda muutoksia ilman etukateisilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.



14.0 Teknisten tietojen taulukko

Mallit Tuotteen kuvaus Lisdosan pituus (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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Bbnarapcku

Xupypruveckun Bnoxkm 3a knamnu Fogarty

Bb3MOXHO € He BCUYKM U3AEeNVS, ONMUCAHN TyK, Aa Ca IMLIEH3MPaHU CbIacHO 3aKoHOAATeNCTBOTO B KaHada unv ofobpeHn 3a npopax6a BbB BaluaTa KOHKPeTHa o6nacT.

M5065-8

Qurypa 1

Camo 3a egHOKpaTHa ynotpeba

BHuMaTenHo npoyeTeTe Te3U MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba,
KOMTO pasriexpaar BCU4Kn npeaynp p
MepKMW 1 0CTaTbYHN PMCKOBE 3a TOBa MeAULIMHCKO nsaenne.

1.0 Onucanvne

BnoxkwuTte 3a knamnu Fogarty ca npegHasHaueHun fa ce
M3MoN3BaT OT MEANLIMHCKM CNEeLManmcTy, KouTo ca bunm obyueHmn
B 6e3onacHaTta ynotpeba Ha HBa3UBHUTE XEMOAVHAMUYHN
TEXHOMIOTMM 3a BPeMeHHa aTpaBMaTVyHa Cbfj0Ba OKIy3uA

KaTo 4YacT OT CbOTBETHUTE CU NHCTUTYLIMOHANTHN HAaCOKN. B
CbBMECTVMM KNamnu € NOAXOAALLA Ab/IKMHA MOXe Aa ce
VHTErpupa yHuKaneH npuHLun Ha 3axBallaHe, OCbleCcTBeH upes
V3M0M13BaHETO Ha CMEHAEMU BJIOXKKY 3@ YeNioCTy, 3a fja ce
pasnpesen paBHOMEPHO HAaTUCKBT, KaTo CbLEBPEMEHHO Ce
ocurypsBa JO0CTaTbyHa TpakLmsA.

3a KOM6I/IHaL[I/Iﬂ OT aTpaBmMaTU4Ha TpakumnAa MoXxe fia ce u3nonssea
BNOXKaTa EVEI’GYip, CbBMeCTMa BNIOXKKa C MOAes Ha Tpakuusa.

KnnHWYHWTE NoN3n oT BNOXKKMTE 3a KNamnu BKAoYBaT KOHTpON
Ha KPbBHWA MOTOK C MUHUMU3NPAHE Ha TpaBMaTa Ha TbKaHTa.

E¢eKTI/IBHOCTTa Ha n3genneTto, BKIIOYUTESTHO q)yHKLlVIOHaTIHI/lTe
XapakTepucTnky, ca NOTBbPAEHU B U3yepnatenHa cepus ot
TecToBe, 32 la NnoaAbpXKaT 6e3onacHocTTa n E¢€KTVIBHOC'I'I'B

Ha n3genveTo 3a npeAHasHavyeHaTta My yn01pe6a, KoraTto ce
M3n0on3Ba CbrnacHO yCTaHOBEHUTE NHCTPYKLU MK 3a ynmpe6aA

1.1 CmeHsAEeMU BNOXKKN

1.  MHoroueneswu.

2. Jlecuu 3a 3amsHa.

3. ApanTtupyemu Kbm cneumduyHnTe npoueaypu.
4.  PeHTreHOKOHTPACTHW.

1.2 XapaKTepuncTnKn Ha KOHCTPYKUMATa

CbBMeCTMUTE BNOXKM Ce npegnarart B HeTUpU moaena: BNOXKN
Hydrajaw, Softjaw, Safejaw u EverGrip.

Bnioxkata Hydrajaw e npoeKTupaHa Aa € U3KIounTenHo
CbBMECTUMa U e U3paGoTeHa OT MeKa CUHTETWYHa ryMa.

Bnoxkarta Softjaw e npoekTpaHa aa € yMepeHo CbBMeCcTMa 1 e
n3paboTeHa OT MeKa CUHTETMYHA ryma.

Bnoxkute Safejaw u EverGrip ca nspaboTteHu oT cblyusa matepuan
KaTo BnoxKara Softjaw c fo6aBeHa ¢pyHKLVA Ha Mofien Ha
Tpakuma. MeKkuTe NMpamnaKn OT CUHTETUYHA FymMa HEXHO
3axBallaT Cbla U Ce ajanTupaT KbM npoduna my, 3a fia OCUrypaT
6e30MacHa OKnysu.

Bnoxkute Hydrajaw, Softjaw, Safejaw un EverGrip cbgbpat
MeTaseH cKefneT 3a 3aKperBaHe KbM KiaMmna: B pe3ynTaT Ha ToBa
Te Ca PeHTreHOKOHTPAaCTHU 1 MOoraT Aa ce BU3yannsnpar upes
dnyopockonus.

Bnoxkara Tractionjaw e nspaboTeHa oT TBbpA NonMmMep, KOMTo
ocuUrypABa KaKTo BepPTUKarHa, Taka U XOPU30HTasHa CUTypHOCT.
T vma fBa pefia 3b61 CbC 3aAaAeH bIbfl; BCEKU 3b6 €

€/lHaKbB, C NPeLN3HO KOHTPONMPaHWN bIMK, AbN6OUNHA 1
KOHTYP 32 MaKCMMasnHa TpakLVA C MUHUMAaHO NPOHNKBaHe. B
nonnmepa e pasnpbcHaT 6apues cyndar, 3a Aa ro Hanpasu
PEHTTEeHOKOHTPACTEH.

Bcunuku Bnoxkm ot fageH pa3mep morat Aia ce 3aMeHAT;
cnepoBaTenHO Te MOraT fa e 13non3BaT B KOMOVHaLy,

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusuparoto noro E, EverGrip,
Fogarty, Hydrajaw, Safejaw n Softjaw ca Tbproscku mapku Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuku ocTaHany Tbproscki
Mapku ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM nputexaTtenu.

PasnnyHu OT onncaHute. Hanpmmep 3a npoueaypwu, U3nckeawmu
MaKkcMMariHa Tpakuyuma 3a CMeTKa Ha U3BecTHa 3ary6a Ha MeKOCT,
Mmorart fja ce n3non3eart ABe TPAaKUNOHHU BIIOXKW.

KoraTo ce n3ncksa uskniountenHa MeKocT, Moxe Aa ce

13M0/13Ba KOMOMHALMA OT iBE CbBMECTUMU BOXKKN. Tasn
KOMO6VHaLMA NO3BONABA CbLLO TaKa npeMnHaBaHeTO Ha ronemu
WHTPanyMUHanHN NHCTPYMEHTU. yI'IOTpEGaTa Ha AiBe CbBMECTUMU
BJIOKKW BbPXY KOATO U Aia € OT Ha/InYHWTE Knamnu Aasa
HeHapaHABallla Knamna.

BuxTe Tabnumuata cbe cneundrKaLmm 3a MHGopmaLma 3a Mogen.

2.0 NpepHasHaueHne/uen

Bnoxkute 3a knamnu Fogarty ocurypsasat cpeacTso 3a

OKJY3MOHHO HanAraHe 3a KOHTPONVpPaHe Ha NOTOKa Ha

uMpKynupatiaTa Kpbs. Bnoxkure 3a knamnu Fogarty ca
npefHa3HayeHu 3a aTpaBMaTnyHa CbA0Ba OKIy3uA.

3.0 NokasaHuna

W3pennetoe npefHa3HayeHo 3a yn0Tpe6a npwv nonynauun ot
Bb3PacTHN KPUTUYHO 60nHW unn XNUPYyPruyHn naymneHTn.

OKnysus Ha cbA

1. Tloaxopaslla KakTo 3a BEHW, Taka U 3a apTepun.

2. OcurypsBa OK/y3/A Ha aTepoCKNepOTUYHN CboBe 6e3
npeKkomepHa Knamnupatia cuna.

3. MuHMMUN3Mpa yBpeXAaHETO Ha UHTUMaTa 1
dparmeHTaLMATa Ha aTePOCKNEPOTUYHIA MaTepuan.

4.  OyHKUMOHMPa epeKTUBHO KAKTO Npu 6ONHK, Taka 1 npwn
HOPMaJlH1 CbAoBe.

BHMMAHME: Tpa6Ba fa ce BHMMaBa, 3a fja ce rapaHTupa
3ApaBo 3axBalljaHe Ha CbJja, KOraTo ce U3non3Bar Ase
CbBMeCTUMM Tbil KaTo Tp Ta n
BEPOATHOCTTa 3a U3N/Tb3BaHe e yBennyaea.

4.0 NpoTnBONnoKasaHuA

Hama nssectHu n POTMBOMNOKa3aHnA.

5.0 YcnoxkHeHus

Tosa n3aenue ce cBbp3Ba CbC 3ary6a Ha KpbB Unn KbpBeHe,
yBpexaaHe Ha KpPbBOHOCHUTE CbAi0BE N HEXeNaHN peakumn Kbm
matepuannTe Ha nsgenneTto.

6.0 NpeanasHa mApKa

eno Aa npokKaparte urna npes
cbBMeCcTUMUTE nTakapanp Te Ta KbmMm

7.2 OTcTp Ha Te oT Ta

Crbnka |Mpoueaypa

1 OTBopeTe Knamnata 1 NpuabpXanTe ApbKKaTa, KbM
KOATO € 3aKpereHa BNIoXKaTa.

2 XBaHeTe BNIOXKaTa, KOATO Lie OTCTpaHABaTe, C naneya
1 roKasarneLa Ha fificHaTa Cui pbKa.

3 M3pbpnaiite HaBbH. Bnoxkata we nsnese ¢
wpakBaHe. E ce onuTBanTe Aa u3BaguTe B/IOXKKaTa
o cpefiata Mexay ABata WmndTa, Tbil KaTo TOBA e A
OrbHe unu cyynu.

8.0 Undpopmauus 3a AMP

To3u NPoAyYKT He e TecTBaH 3a CbBMecTUMOCT ¢ AMP.

9.0 Kak ce goctaBsa

CbAbPKAHNETO € CTEPUITHO U HEMMPOTEHHO, aKO OMaKoBKaTa e
HeoTBOpeHa n HenoBpeaeHa. He I/I3I'IOJ'I3BaVITe, AKO OMnakoBKaTa e
oTBOpeHa un nospefeHa. Ornefarite BU3yanHo 3a NoBpeaa Ha
LeNoCTTa Ha OnakoBKata npeav ynotpeba.

10.0 CbxpaHeHue

,El,a Ce CbXpaHABa Ha XNnagHo, Cyxo MACTO.

11.0 CpokK Ha rogHoCT

CpOK'bT Ha rogHoCT e oT6ens3aH Ha BCAKa OMaKoBKa.
CbxpaHeHme wnn yn0Tpe6a e U3TUYaHeTo Ha CpoKa Ha
rOAHOCT MOXe [ia AoBeae A0 BfioWaBaHe Ha KayecTBaTa Ha
npoaykTta n no 3abonsBaHe NN HeXenaHo Cb6MTMe, TblA KaTo
n3[enneTo Moxe fa He ¢yHKLll/IOHI/1pa cnopep NbpBOHaYanHOTO
Cn npegHa3sHayeHue.

12.0 TexHn4ecka nomowy

3a TexHMyecka nomouy ce cebpxete ¢ Edwards Lifesciences AG Ha
TenedoH: +420 221 602 251

3a 6e3nnaTHn HoMepa noceteTe
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 U3xBbpnaHe

Cnep KOHTAKT C NaLeHTa TPeTUpaiiTe ycTPoONCTBOTO KaTo
610/10TMYHO OMaceH OTNafbK. V3xBbprieTe CbrnacHo 6oMHNYHaTa
NoAUTUKa N MeCTHUTe pasnopeaou.

NPEAYNPEXAEHUE: ToBa nsgenue e npoeKkTnpaHo,

cyTypHaTa nuHuA. AKo Bnoxkara Hydrajaw e p

ToBa MOXe fla AOBeAe A0 U3TUYaHE Ha CUINKOH N
HamansBaHe Ha CunaTa Ha KlamMnupaHe, Taka ye TpAa6Ba Aa
ce cMeHn.

MoTpe6uTtenute n/unn nauneHTuTe TPpAGBa fa AOKNAABAT 3a
CepUO3HN NMHUNAEHTU Ha NPON3BOANTENA N KOMNETEeHTHNA
opraH Ha Abp)KaBaTa YWieHKa, Ha KOATO e xurten
noTpe6UTENAT N/UNN NaUNEHTbT.

Hanp e cnp c https://meddeviceinfo.edwards.com/
3ap Ha HOCTTa 1 Ta
by T 3a TOBa KO Cnep
crapTupaHeto Ha EBponeiickaTta 6a3a aaHHu 3a

KU N /Eud. d @ C C

https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a SSCP Ha ToBa
MeANLNHCKO u3aenue.

7.0 NHcTpyKumn

7.1 MocTaBsHe Ha BAOXKKUTE KbM KlamnaTa

Cronka | Mpoueaypa

1 OTBOpeTe Knamnata 1 NpuabpxanTe ApbKKaTa
MHoro 3apaBo. [MocTaBeTe WudTa, HaMmMpaLy ce B
LUIMPOKMA Kpail Ha BOXKaTa, B OTBOPa 3a MOHTUPaHe,
KOWTO e no-6n130 o ocHoBaTa.

2 HatucHeTe fipyrus wndT, fOKATO LWpaKHe, B OTBOpa
My 3a MOHTMpPaHe, KaTo HaTUCKaTe Hanpea u Hajony
BJIOXKaTa C JOCTAaTbUHO CWNa, 3a fia ce duKcmpa. He
ce onuTBainTe Aa NpUTMUCKaTe TO3n WNGT AUPEKTHO
Hafony; BMeCTo TOBa ro npunab3HeTe Hanpej
nanew, AoKaTo ce HamecTu (BUXTe Durypa 1).
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p ncep pocTp CAMO 3A
EAHOKPATHA YMOTPEBA. HE CTEPWIU3UPAUTE U
HE U3NON3BANTE NOBTOPHO ToBa nspgenue. Hama
AaHHV B NOAKPENa Ha CTePUIHOCTTa, HENMPOreHHOCTTa

u ¢y TTa Ha TO Crlef, NOBTOpHa
o6pa6otka. Moao6Ho peiicTBMe MoXe Aa floBeAe A0
unn Ccb6UTHE, THi1 KaTo N3fenneTo

MoXe fia He ¢y
npeaHasHauyeHue.

pa cnopep nbp o cn

Llenure, CI'IeLlMd)IAKaLll/IVITe M HaNMYHOCTTa Ha MoJenunTe noanexat
Ha NpomAHa 6e3 yBefgomseHue.

BuxTe nereHpaTta Ha CUMBOJINTE B KpadA Ha TO31 AOKYMEHT.




14.0 Ta6bnuua cbc cneyudpmnKaumn

Mogpenu OnucaHne Ha npoAyKTa AbmKnHa Ha BnoXKata (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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Insertii pentru pense clamp chirurgicale Fogarty

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

M5065-8

Figura 1

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

Insertiile de pense clamp Fogarty sunt destinate utilizarii de

cétre profesionisti din domeniul medical care au fost instruiti in
utilizarea in siguranta a tehnologiilor hemodinamice invazive si in
utilizarea clinica a tehnologiilor de ocluzie vasculard atraumatica
temporard ca parte a liniilor directoare ale institutiilor respective.
Principiul unic de prindere realizat prin utilizarea unor insertii cu
brate inlocuibile poate fi incorporat in pensele clamp compatibile
de dimensiuni adecvate pentru a distribui uniform presiunea
aplicatd, asigurand in acelasi timp tractiunea corespunzatoare.

Pentru o combinatie de tractiuni atraumatice se poate utiliza o
insertie EverGrip, o insertie flexibila, cu model de tractiune.

Printre beneficiile clinice ale acestor insertii de pense clamp se
numara asigurarea controlului fluxului sanguin cu minimizarea
traumatismului tisular.

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

1. Polivalente.

2. Usordeinlocuit.
3.  Adaptabile unor proceduri specifice.
4. Radioopace.

1.2 Caracteristici de design

Insertiile flexibile sunt disponibile in patru modele: insertii
Hydrajaw, Softjaw, Safejaw si EverGrip.

Insertia Hydrajaw este conceputa sa fie foarte flexibila si este
realizatd din cauciuc sintetic moale.

Insertia Softjaw este conceputa sd aiba un nivel moderat de
flexibilitate si este realizata din cauciuc sintetic moale.

Insertiile Safejaw si EverGrip sunt realizate din acelasi material ca
insertia Softjaw, fiind prevazute in plus cu un model de tractiune.
Pentru a garanta o ocluzie sigura, piramidele din cauciuc sintetic
moale prind usor vasul sanguin si se adapteaza formei acestuia.

Insertiile Hydrajaw, Softjaw, Safejaw si EverGrip contin fasii de
metal pentru fixarea la pensa clamp: ca urmare, acestea sunt
radioopace si se pot vizualiza prin fluoroscopie.

Insertia Tractionjaw este confectionata din polimer rigid, care
oferd siguranta atéat pe verticala, cat si pe orizontala. Insertia are
doua randuri de dinti poligonali; fiecare dinte este uniform, cu
unghiuri, adancime si contur precis controlate pentru un maxim
de tractiune, cu penetrare minima. in polimer este dispersat sulfat
de bariu pentru a-| face radioopac.

Toate insertiile de 0 anumita marime sunt interschimbabile; prin
urmare, acestea pot fi utilizate in alte combinatii decat cele
descrise. De exemplu, pentru procedurile care necesita tractiune

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, EverGrip,
Fogarty, Hydrajaw, Safejaw si Softjaw sunt marci comerciale

ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.

maxima cu pretul unor gesturi mai ferme pot fi utilizate doua
insertii de tractiune.

Atunci cand este nevoie de miscari extrem de delicate, poate

fi utilizata o combinatie de doua insertii flexibile. Aceasta
combinatie permite si trecerea instrumentelor mari intraluminale.
Prin utilizarea a doua insertii flexibile pe oricare dintre pensele
clamp disponibile se formeaza o pensa clamp care nu lezeaza.

Pentru informatii despre model, va rugam sa consultati Tabelul
de specificatii.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

Insertiile de pense clamp Fogarty asigura un mijloc de exercitare
a unei presiuni ocluzive pentru a controla fluxul de sange
circulant. Insertiile de pense clamp Fogarty sunt destinate
realizarii ocluziei atraumatice a vaselor sanguine.

3.0 Indicatii

Aceste dispozitive sunt destinate ocluziei vaselor sanguine la
populatiile de pacienti adulti in stare critica sau chirurgicali.

Ocluzia vaselor sanguine

1.  Compatibile atat cu venele, cat si cu arterele.

2. Ocluzioneazi vasele aterosclerotice fara forte excesive de
prindere.

3.  Minimizeaza lezarea internd si fragmentarea materialului
aterosclerotic.

4.  Actiune eficienta atat pe vasele afectate, cat si pe cele
normale.

ATENTIE: trebuie sa aveti grija sa asigurati o prindere ferma
a vasului atunci cand sunt utilizate doua insertii flexibile,
intrucat tractiunea este redusa si posibilitatea de alunecare
este crescuta.

4.0 Contraindicatii

Nu se cunosc contraindicatii.

5.0 Complicatii

Acest dispozitiv a fost asociat cu hemoragie sau sangerare,
traumatism vascular si reactie adversa la materialele
dispozitivului.

6.0 Precautie

Este posibila introducerea accidentala a unui ac prin insertiile
flexibile, prinzand astfel insertia de linia suturii. Daca insertia
Hydrajaw este deteriorata, aceasta ar putea determina
scurgerea siliconului in exterior si ar putea reduce forta de
prindere, drept pentru care ar trebui inlocuita.

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.

C Itati https://meddeviceinfo. ds.com/ pentru
Rezumatul privind siguranta si performanta clinica a
acestui dispozitiv medical. Dupa lansarea bazei de

date europene privind dispozitivele medicale/Eudamed,
C Itati https://ec.europa.eu/tools/ d pentruun
SSCP pentru acest dispozitiv medical.

7.0 Instructiuni

7.1 Pozitionarea insertiilor in pensa clamp

7.2 Demontarea insertiilor de pe pensa clamp

Pas |Procedura

1 Deschideti pensa clamp si apucati-o de manerul pe
care este montata insertia.

2 Apucati insertia ce trebuie demontata cu degetul
mare si indexul mainii drepte.

3 Trageti in exterior. Insertia se va desface si va iesi.
Nu incercati sa ridicati insertia apucand-o de partea
sa mediana dintre cele doua picioruse, deoarece se
poate indoi sau rupe.

Pas |Procedura

1 Deschideti pensa clamp si apucati foarte ferm
manerul. Asezati piciorusul situat la capatul lat al
insertiei in orificiul de montare cel mai apropiat de
articulatia clamei.

2 Introduceti celdlalt piciorus in orificiul de montare
corespunzator prin impingerea insertiei inainte si in
jos cu suficienta fortd pentru a o fixa. Nu incercati sa
apasati direct in jos pe acest piciorus, ci, cu degetul
mare, faceti-l sa alunece inainte, pana cand se fixeaza
in pozitie (consultati Figura 1).
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8.0 Informatii despre IRM

Acest produs nu a fost testat pentru compatibilitatea IRM.

9.0 Mod de furnizare

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

10.0 Depozitare

A se depozita intr-un loc rece si uscat.

11.0 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate este cea inscrisd pe fiecare ambalaj.

Depozitarea sau utilizarea dupa data expirarii 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.

12.0 Asistenta tehnica

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

Pentru numere fara taxd, consultati
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform
reglementarilor pentru deseurile 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 ca dispozitivul va continua sa fie steril,
non pirogen si functional dupa reprocesare. O astfel de
actiune poate duce laimbolnavire sau la o reactie adversa,
deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze
conform destinatiei sale de utilizare initiale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor se pot
modifica fara notificare prealabila.

C Itati | da de simboluri de la sfarsitul acestui
document.




14.0 Tabel de specificatii

Modele Descrierea produsului Lungimea insertiei (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRA61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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Fogarty kirurgilise klambri vahetiikid

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

M5065-8

Joonis 1

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Enne litsiiniseadme k lugege hoolikalt labi
see k juhend, mis sisaldab vajalikku teavet hoiatuste,
ette bindude ja jadkohtude kohta.

1.0 Kirjeldus

Fogarty klambri vahetiikid on ette néhtud kasutamiseks
meditsiinitdotajatele, kes on koolitatud invasiivsete
hemoditinaamiliste tehnoloogiate ohutuks kasutamiseks ja

kes on saanud osana nende vastavatest asutuse juhistest
koolituse ajutiste atraumaatiliste vaskulaarsete sulgemistehnikate
kliinilises kasutamises. Ainulaadne haardepohimoéte, mille jaoks
kasutatakse vahetatavaid haarade vahetiikke, mida saab kasutada
sobiva pikkusega tGhilduvate klambritega. Tanu sellele jaotatakse
klambri surve Uhtlaselt ja tagatakse piisav haare.

Atraumaatilise haarde jaoks voib kasutada tGhilduvat
haardemustriga vahettikki EverGrip.

Klambri vahettikkide kliinilised eelised hdlmavad verevoolu
kontrollimist ja koetrauma minimeerimist.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi,
kontrolliti ulatusliku testimisseeria abil, et kinnitada seadme
ohutust ja toimivust ettendhtud otstarbel, kui seda kasutatakse
kehtiva kasutusjuhendi jargi.

1.1 Asendatavad vahetiikid

1. Mitmeotstarbelised.

2. Kerge vahetada.

3. Kohandatavad spetsiifiliste protseduuride jaoks.
4. Rontgenkontrastsed.

1.2 Mudeli omadused

Saadaval on neli kohanduvat vahetiiki mudelit. Need on
Hydrajaw, Softjaw, Safejaw ja EverGrip.

Vahetiikk Hydrajaw on kujundatud hésti kohanduvaks ja koosneb
pehmest siinteetilisest kummist.

Vahettikk Softjaw on kujundatud keskmiselt kohanduvaks ja
koosneb pehmest stinteetilisest kummist.

Vahetiikid Safejaw ja EverGrip on tehtud samast materjalist kui
vahettikk Softjaw ja neile on lisatud haardemuster. Pehmed
stinteetilisest kummist piramiidid haaravad érnalt veresoonest
ning kohanduvad selle profiiliga, tagades kindla oklusiooni.

Vahettikkidel Hydrajaw, Softjaw, Safejaw ja EverGrip on
klambri kiilge kinnitamiseks metallist selg, seetottu on need
réntgenkontrastsed ja fluoroskoopia abil ndhtavad.

Vahettikk Tractionjaw on valmistatud jaigast pollimeerist, mis
tagab nii vertikaalse kui ka horisontaalse kindla kinnituse. Sellel
on kaks rida nurga all olevaid liitsakke; iga sakk on tGhtne tapselt
kontrollitud nurkade, stigavuse ja kontuuriga, et saavutada
maksimaalne haare minimaalse penetratsiooniga. Poliimeerile on
raputatud baariumsulfaati, et muuta see rontgenkontrastseks.

Koik sama suurusega vahettikid on omavahel vahetatavad;
seega voib neid kasutada ka muudes kombinatsioonides kui

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, EverGrip,
Fogarty, Hydrajaw, Safejaw ja Softjaw on ettevotte

Edwards Lifesciences Corporation kaubamérgid. Kdik muud
kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

siin kirjeldatud. Naiteks protseduuride korral, mille puhul on
maksimaalse haarde tagamiseks vaja ohverdada kasitluse 6rnust,
voib kasutada kahte haardevahettikki.

Erilise ettevaatlikkuse tagamiseks voib kasutada kahte
kohanduvat vahettikki. See kombinatsioon véimaldab ka suurtel
instrumentidel labip&dasu valendikest. Kahe kohanduva vahetiiki
kasutamisel mis tahes saadaolevatel klambritel saab neid
kasutada 6rna klambrina.

Lisateavet vaadake tehniliste andmete tabelist.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Fogarty klambri vahetukid pakuvad sulgemisrohu vahendit, et
reguleerida ringleva vere voolu. Fogarty klambri vahetiikid on
ette ndhtud veresoone atraumaatiliseks sulgemiseks.

3.0 Ndidustused

Need seadmed on méeldud kasutamiseks veresoone sulgemiseks
taiskasvanud kriitiliselt haigetel voi kirurgilistel patsientidel.

Veresoone sulgemine

1. Sobib nii veenidele kui ka arteritele.

2. Voimaldab aterosklerootiliste veresoonte sulgemist liigset
klammerdamisjoudu kasutamata.

3.  Vdhendab sisekesta kahjustust ja aterosklerootilise materjali
fragmentatsiooni.

4.  Tohus kasutamiseks nii haigestunud kui ka
normaalseisundis veresoontes.

ETTEVAATUST! Kahe kohand vahetiiki k

tagada veresoone kindel haare, sest haardevéime on
vih d ja libisemise véimalus suur d

| tuleb

4.0 Vastundidustused

Teadaolevaid vastundidustusi pole.

5.0 Tiisistused

Seda seadet on seostatud verekaotuse voi verejooksu, veresoonte
kahjustuste ja seadme materjalidele avalduva korvaltoimega.

6.0 Ettevaatusabinéu

Néela on voimalik tahtmatult labi kohanduvate vahetiikkide
liikata, kinnitades nii vahetiiki 5mblusjoonele. Kui vahetiikk
Hydrajaw on kahjustatud, voib sellest silikooni vilja lekkida
ja vahendada kinnitusjoudu, mistottu tuleks see vilja
vahetada.

mis tahes

Kasutajad ja/véi |

j tootjale ja pad
liikkmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient viibib.
Selle meditsiiniseadme turvali: jakl se
toimivuse tdieliku kokkuvotte leiate veel idilt
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Parast Euroopa
litsiinisead dmebaasi / Eud di kdivitamist
selle SSCP-d veebiaadressilt
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

dal dit<iini d

7.0 Juhised

7.1 Vahetiikkide asetamine klambrile

7.2 Vahetiikkide eemaldamiseks klambrilt

Juhis |Protseduur

1 Avage klamber ning hoidke seda kdepidemest, kuhu
vahetiikk on kinnitatud.

2 Hoidke eemaldatavat vahetukki parema kée péidla ja
nimetissérme vahel.

3 Tommake véljapoole. Vahetiikk ploksab vélja. Arge
uritage vahetukki kahe tihvti vahelt valja kangutada,
kuna vahettikk voib painduda véi murduda.

Juhis |Protseduur

1 Avage klamber ning hoidke kdepidet vaga
kindlalt. Asetage vahetuki laias otsas asuv
tihvt lukustusmehhanismile koige lahemasse
paigaldusauku.

2 Lukake teist tihvti selle paigaldusaugus, surudes
kinnitamiseks vahettikki piisava survega edasi ja alla.
Arge Uritage tihvti otse alla suruda. Selle asemel
libistage seda poidlaga edasi, kuni see paika sobitub

(vt Joonis 1).
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8.0 MRT teave

Selle toote MRT-ga tihilduvust pole kontrollitud.

9.0 Tarneviis

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

10.0 Hoiustamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

11.0 Séilivusaeg
Sailivusaeg on margitud igale pakendile.

Hoiustamine voi kasutamine pérast sailivusaja [6ppu voib
pohjustada seadme kahjustumist ja haiguseid voi kdrvalnéhte,
sest seade ei pruugi algselt ettendhtud viisil téotada.

12.0 Tehniline tugi

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

Tasuta numbrite vaatamiseks kiilastage veebilehte
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt
ohtliku jadtmena. Kasutusest korvaldamisel jérgige haigla eeskirju
ja kohalikke maérusi.

HOIATUS. See seade on kujundatud, ette ndhtud ja levitatav
AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE
STERILISEERIGE EGA KASUTAGE seda seadet KORDUVALT.
Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks péarast
taastootlemist steriilne, mittepii ja funk
Selline ing voib pohji dal i vOi kor

sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette nihtud.

g
i

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kdttesaadavus véivad ette
teatamata muutuda.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi I6pust.




14.0 Tehniliste andmete tabel

Mudelid Tootekirjeldus Vahetiiki pikkus (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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»~Fogarty” chirurginiy spaustuvy intarpai

Ne visos ¢ia aprasytos priemonés gali bati licencijuotos pagal Kanados jstatymus arba patvirtintos parduoti konkre¢iame regione.

M5065-8

1 pav.

Tik vienkartinio naudojimo

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

1.0 Aprasymas

,Fogarty” jterpiami spaustukai yra skirti naudoti medicinos
specialistams, kurie yra iSmokyti saugiai naudoti invazines
hemodinamines technologijas ir plauciy arterijy kateterius
klinikoje pagal atitinkamy institucijy gaires. Unikalus suspaudimo
principas jgyvendinamas j tinkamo ilgio suderintus spaustukus
istatant kei¢iamus griebtuvy intarpus, kad tinkamai traukiant
spaudimas pasiskirstyty tolygiai.

Derinant su atraumatiniu traukimu galima naudoti ,EverGrip”
spaustuka — pritaikoma traukiamajj spaustuka.

Klinikiné 3iy jterpiamuyjy spaustuky nauda yra kraujotakos
kontrolé sumazinant trauma audiniams.

Priemoneés veiksmingumas, jskaitant funkcines charakteristikas,
buvo patvirtintas atlikus iSsamiy bandymy serija, siekiant
uztikrinti priemonés sauguma ir veiksminguma, naudojant
priemone pagal paskirtj ir laikantis naudojimo nurodymy.

1.1 Pakei¢iami intarpai

1. Daugiafunkciai.

2. Lengvai pakeic¢iami.

3.  Pritaikomi specifinéms procedaroms.

4.  Rentgenokontrastiniai.

1.2 Konstrukcijos ypatybés

Yra keturi pritaikomy intarpy modeliai: ,Hydrajaw”, ,Softjaw",
,Safejaw” ir ,EverGrip” intarpai.

,Hydrajaw" intarpas pagamintas i$ minkstos sintetinés gumos
taip, kad baty lengvai pritaikomas.

+Softjaw” intarpas pagamintas i3 minkstos sintetinés gumos taip,
kad baty vidutiniskai pritaikomas.

+Safejaw” ir ,EverGrip” intarpai yra pagaminti i$ tokios pacios
medziagos kaip ir ,Softjaw" intarpas ir pasizymi papildoma
traukimo jéga. Minkstos sintetinio kauciuko piramidés leidzia
Svelniai suimti kraujagysle, prisitaiko prie jos profilio, kad
galétumeéte ja saugiai uzspausti.

LHydrajaw", ,Softjaw”, ,Safejaw” ir ,EverGrip” intarpai turi
metaline nugaréle, kuri leidzia pritvirtinti juos prie spaustuko:
todél jie yra rentgenokontrastiniai ir yra matomi atliekant
fluoroskopija.

JTractionjaw” intarpas yra pagamintas i$ standaus polimero,
kuris suteikia tiek vertikalia, tiek horizontalia apsauga. Jame

yra dvi eilés sudétiniy kampuoty danteliy; visi danteliai yra
vienodi, su tiksliai kontroliuojamais kampais, gyliu ir kontaru, kad
baty uztikrinta maksimali traukimo jéga ir minimali penetracija.

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas,
4EverGrip”, ,Fogarty”, ,Hydrajaw”, ,Safejaw” ir ,Softjaw” yra
,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy
Zzenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybeé.

Bario sulfato milteliai yra i$sklaidyti polimere, kad jis buty
rentgenokontrastinis.

Visi tam tikro dydzio intarpai gali bati sukeiciami, todél

juos galima naudoti ir kitomis kombinacijomis, nei aprasytos.
Pavyzdziui, procediroms, kai reikalinga maksimali traukimo jéga
ir nebatina elgtis $velniai, gali bati naudojami du traukimo jégos
intarpai.

Kai reikia uztikrinti ypatinga $velnuma, galima naudoti du
pritaikomus intarpus. Sis derinys taip pat suteikia galimybe praeiti
didesnio spindzio instrumentams. Naudojant du pritaikomus
intarpus bet kuriy esamy spaustuky korpusuose sukuriami
pernelyg nesuspaudZiantys spaustuvai.

Informacijos apie modelj ieskokite specifikacijy lenteléje.

2.0 Numatytoji paskirtis / tikslas
4Fogarty” jterpiamais spaustukais galima kontroliuoti

cirkuliuojancio kraujo srautg okliuziniu slégiu. ,Fogarty” jterpiami
spaustukai skirti atraumatinei kraujagysliy okliuzijai.

3.0 Indikacijos

Priemoneés skirtos naudoti gydant kraujagyslés okliuzija kritinés
buklés ar operuojamiems pacientams.

Kraujagysliy okliuzija

1. Tinkair venoms, ir arterijoms.

2. Sudaro ateroskleroziniy kraujagysliy okliuzija, nesuteikiant
pernelyg didelés suspaudimo jégos.

3.  Sumazina aterosklerozinés medziagos vidinio dangalo
pazeidima ir fragmentacija.

4. Veiksmingos ant pazeisty ar normaliy kraujagysliy.

PERSPEJIMAS. Reikia bati labai atsargiems, norint uztikrinti

tvirtg kraujagyslés suémima, kai dojami du pritail
intarpai, nes zéja traukimo jéga ir padidéja nuslydimo
tikimybe.

4.0 Kontraindikacijos

Néra zinomy kontraindikacijy.

5.0 Komplikacijos

Si priemoné siejama su kraujo netekimu arba kraujavimu,

kraujagysliy pazeidimu ir neigiama reakcija j priemonés
medziagas.

6.0 Atsargumo priemoné

Galima nety¢ia pradurti ir pravesti adata per pritaikomus
intarpus ir taip prikabinti intarpa prie sialés
~Hydrajaw” intarpas pazeistas, gali istekéti silikonas ir
sumazéti uzspaudimo jéga, todél jj reikéty pakeisti.

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

Sios medicinos pri gosir
suvestine zr. https://meddeviceinfo.edwards.com/. Pradéjus
veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazei
(,Eudamed”), Sios medicinos priemonés SSCP zr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

7.0 Instrukcijos

7.1 Intarpy jdéjimas j spaustukus

Veiksmas | Procediira

1 Atverkite spaustuka ir labai tvirtai laikykite rankena.
Ant intarpo placiojo galo esantj kaistj jstatykite j
tvirtinimo anga, esancia arciausiai uzrakto.

2 |statykite kitg kaistj j jo tvirtinimo anga, stumdami j
priekj ir Zemyn ant intarpo tiek spausdami, kad jis
uzsifiksuoty. Nespauskite tiesiai io kaiscio, nyksciu
pastumekite jj j priekj, kol jis jsistatys j vieta (zr. 1 pav.).
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7.2 Intarpy i$émimas i$ spaustuky

Veiksmas |Procedara

1 Atverkite spaustuka ir laikykite uz rankenos, prie
kurios yra pritvirtintas intarpas.

2 Nuimama intarpa laikykite tarp desinés rankos
nykscio ir smiliaus.

3 Traukite j iSore. Intarpas atsipalaiduos. Neméginkite
intarpo atplésti viduryje tarp dviejy kaisciy, nes dél
to jis gali sulinkti ar sutrakti.

8.0 MRT informacija

Sio gaminio suderinamumas su MRT nebuvo i$bandytas.

9.0 Kaip tiekiama

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

10.0 Sandéliavimas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

11.0 Tinkamumo laikas
Tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos pakuoteés.

Sandéliuojant ar naudojant pasibaigus tinkamumo laikui,
gaminys gali sugesti ir sukelti liga ar nepageidaujama reiskinj, nes
priemoné gali neveikti taip, kaip buvo numatyta i$ pradziy.

12.0 Techniné pagalba

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

Nemokamus numerius rasite apsilanke adresu
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 Salinimas

Susilietusj su pacientu jtaisa reikia laikyti biologiskai pavojinga
atlieka. Pasalinkite jj pagal ligoninés nuostatus ir vietines taisykles.

ISPEJIMAS. Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas naudoti

ir tiekiamas tik kaip VIENKARTINIO NAUDOJIMO

prietaisas. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE $io prietaiso
PAKARTOTINAI. Néra duomeny, patvirtinanéiy prietaiso
steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai jj
apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti liga ar
nepageidaujamy reiskiniy, nes prietaisas gali neveikti taip,
kaip numatyta.

Kainos, techninés savybés ir galimybé jsigyti modelj gali bati
keiciamos be atskiro jspéjimo.

Zr. simboliy paaiskinima $io dokumento pabaigoje.




14.0 Specifikacijy lentelé

Modeliai Produkto aprasymas Intarpo ilgis (mm)
HYDRA33 LHydrajaw" / , Tractionjaw” 33
HYDRA61 JHydrajaw” / ,Tractionjaw” 61
HYDRA86 LHydrajaw" / , Tractionjaw” 86
SOFT33 JSoftjaw” / , Tractionjaw” 33
SOFT61 LSoftjaw” / , Tractionjaw” 61
SOFT86 JSoftjaw” / , Tractionjaw” 86
SAFE33 JSafejaw” / ,Softjaw” 33
SAFE61 JSafejaw” / ,Softjaw” 61
SAFE86 JSafejaw” / ,Softjaw” 86
EVERGRIP33 4EverGrip”/ ,EverGrip” 33
EVERGRIP61 JEverGrip” / ,EverGrip” 61
EVERGRIP86 4EverGrip”/ ,EverGrip” 86
DSAFE33 #Safejaw” / ,Safejaw” 33
DSAFE61 »Safejaw” / ,Safejaw” 61
DSAFE86 #Safejaw” / ,Safejaw” 86
DSOFT33 LSoftjaw” / ,Softjaw” 33
DSOFT61 JSoftjaw” / ,Softjaw” 61
DSOFT86 LSoftjaw” / ,Softjaw” 86
DHYDRA33 +Hydrajaw" / ,Hydrajaw" 33
DHYDRAG61 ,Hydrajaw" / ,Hydrajaw” 61
DHYDRA86 +Hydrajaw" / ,Hydrajaw" 86
SAFEHY33 ,Safejaw” / ,Hydrajaw” 33
SAFEHY61 »Safejaw” / ,Hydrajaw” 61
SAFEHY86 ,Safejaw” / ,Hydrajaw” 86
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Fogarty kirurgisko spailu ieliktni

lespéjams, ne visas $aja dokumenta aprakstitas ierices ir licencétas saskana ar Kanadas tiesibu aktiem vai apstiprinatas pardosanai jusu konkrétaja regiona.

M5065-8

1. attéls.

Tikai vienreizéjai lietosanai
[V} igi izlasiet 3o li instrukciju, kura ir ietverta

informacija par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz $o medicinas ierici.

1.0 Apraksts

Fogarty spailes ieliktnu paredzétie lietotaji ir medicinas specialisti,
kas apmaciti drosa invazivo hemodinamikas tehnologiju lietosana
un kliniska plausu artériju katetru lietosana atbilstosi vinu
attiecigo iestazu vadlinijam. Tiek nodrosinats unikals satversanas
princips, izmantojot nomainamus spiedvirsmu ieliktnus, ko var
savienot ar saderigam, atbilstosa garuma spailém, tadéjadi
vienmeérigi sadalot piemérojamo spiedienu un nodrosinot
pietiekamu sakeri.

Lai samazinatu ar sakeri saistitas traumas, var izmantot EverGrip
ieliktni — elastigu ieliktni ar sakeri palielino$u virsmu.

So spailes ieliktnu kliniskie ieguvumi ietver asins pltsmas kontroli,
mazak trauméjot audus.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie raksturlielumi, ir
parbaudita vispusigu testu sérijas, lai apliecinatu ierices
paredzéta lietojuma droSumu un veiktspéju, ja ta tiek lietota
atbilstosi sniegtajai lieto3anas instrukcijai.

1.1 Rezerves ieliktni

1. Daudzfunkcionali.

2. Vieglinomainami.

3.  Pielagojami specifiskam procedaram.
4.  Rentgenstarojumu necaurlaidigi.

1.2 Konstrukcijas raksturojums

Ir pieejami Cetri elastigu ieliktnu modeli: Hydrajaw, Softjaw,
Safejaw un EverGrip.

Hydrajaw ieliktnis ir loti elastigs un veidots no mikstas sintétiskas
gumijas.

Softjaw ieliktnis ir méreni elastigs un veidots no mikstas
sintétiskas gumijas.

Safejaw un EverGrip ieliktni ir izgatavoti no tada pasa materiala
ka Softjaw ieliktnis, un to virsmas strukttra nodrosina sakeri.
Mikstas sintétiskas gumijas piramidas viegli satver asinsvadu un
pielagojas ta formai, lai panaktu drosu oklaziju.

Hydrajaw, Softjaw, Safejaw un EverGrip ieliktni satur metala
aizmuguréjo dalu piestiprinasanai pie spailes, tadéjadi tie
ir rentgenstarojumu necaurlaidigi un tos var vizualizét
fluoroskopijas laika.

Tractionjaw ieliktnis ir izgatavots no stingra poliméra, kas
nodrosina gan vertikalu, gan horizontalu stingribu. Tam ir divas
dazados lenkos noliektu zobinu rindas; visi zobini ir identiski,
tiem ir precizs, kontroléts noliekuma lenkis, dzijlums un forma, lai
nodrosinatu maksimalu sakeri un minimalu penetraciju. Poliméra
iriejaukts barija sulfata pulveris, lai tas batu rentgenstarojumu
necaurlaidigs.

Visus viena izméra ieliktnus var savstarpé&ji mainit, tadéjadi tos
var izmantot citas kombinacijas, neka aprakstits. Pieméram,

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, EverGrip,
Fogarty, Hydrajaw, Safejaw un Softjaw ir uznémuma

Edwards Lifesciences Corporation precu zime. Visas citas precu
Zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

proceddras, kuras nepieciesama maksimala sakere, bet mazak
nozimigs saudzigums, var izmantot divus sakeres ieliktnus.
Proceduras, kuras nepieciesams maksimals saudzigums, var
izmantot divus elastigos ieliktnus. Izmantojot $o kombinaciju,
limena var ievietot ari lielus instrumentus. Jebkuram
pieejamajam spailu korpusam pievienojot divus elastigos
ieliktnus, tiek ieguta neatraumatiska spaile.

Informaciju par modeliem skatiet specifikaciju tabula.

2.0 Paredzétais lietojums/mérkis
Fogarty spailes ieliktni nodrosina okluzijas spiedienu, lai

kontrolétu cirkuléjo3o asinu pldsmu. Fogarty spailes ieliktni ir
paredzéti netraumatiskai asinsvadu okluzijai.

3.0 Indikacijas

Sis ierices ir indicétas asinsvadu oklizijai pieaugusiem smagi

slimiem vai kirurgiskiem pacientiem.

Asinsvada okluzija

1.  Piemérotas gan vénam, gan artérijam.

2. Nodrosina aterosklerotisku asinsvadu okltziju,
nepiemérojot parmérigu noslégsanas spéku.

3. Samazina iekséja slana bojajumus un aterosklerotiskas
masas fragmentaciju.

4. Darbojas efektivi gan bojatu, gan veselu asinsvadu
gadijuma.

UZMANIBU! Izmantojot divus elastigos ieliktnus, jarikojas
uzmanigi, lai nodrosinatu asinsvada stingru satversanu, jo ir

Lialing Ldas

sakere un pali i péj

4.0 Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

5.0 Komplikacijas

Sis ierices izmanto3ana ir saistita ar asins zudumu vai
asinosanu, asinsvadu bojajumiem un nevélamu reakciju uz ierices
materialiem.

6.0 Piesardzibas pasakums

Ir iespéjams netisam izdurt adatu caur elastigajiem
ieliktniem, tadéjadi piestiprinot ieliktni pie Suves linijas.

Ja Hydrajaw ieliktnis ir bojats, no ta var noplast

silikons, tadéjadi i légs spéku, tapéc sados
gadijumos ieliktnis ir janomaina.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem

incidentiem ir jazino jam un at gaj
dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Kopsavilkumu par $is mediciniskas ierices lietosanas
drosumu un klinisko veiktspéju skatiet vietné
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Kad kliis pieejama
Eiropas Medi ko ieri¢u datubaze/Eudamed,

$1s mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

7.0 Noradijumi

7.1 Lai uzliktu ieliktnus uz spailém, veiciet talak noraditas
darbibas.

7.2 Lai nonemtu ieliktnus no spailém, veiciet talak noraditas
darbibas.

Darbiba | Procediira

1 Atveriet spailes un turiet to rokturi, uz kura ieliktnis ir
uzlikts.
2 Turiet nonemamo ieliktni starp labas rokas ikski un

raditajpirkstu.

3 Velciet uz aru. leliktnis noléks nost. Neméginiet
nonemt ieliktni no vidus starp divam tapinam, jo tad
tas salieksies vai saplisis.

Darbiba | Procediira

1 Atveriet spailes un |oti stingri turiet rokturi. levietojiet
tapinu montazai paredzétaja atveré ieliktna plataja
gala, kas atrodas tuvak blokétajam.

2 levadiet otru tapinu tas montazas roba, spiezot ieliktni
uz prieksu un lejup pietiekami spécigi, lai nostiprinatu.
Neméginiet virzit tapinu tiesi lejup; virziet to ar 1kski
uz prieksu, lidz ta fikséjas vieta (skatit 1. attélu).

a1

8.0 Informacija par magnétiskas rezonanses
attélveidosanu (MRI)

Sis ierices savietojamiba ar lieto$anu magnétiskas rezonanses
attélveidosanas vidé nav parbaudita.

9.0 Ka ierice tiek piegadata

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

10.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

11.0 Uzglabasanas laiks
Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.

Glabasana vai izmantosana péc deriguma termina beigam var
izraisit izstradajuma kvalitates pasliktinasanos, ka ari izraisit
slimibu vai nevélamu notikumu, jo ierice var nedarboties, ka
sakotnéji paredzéts.

12.0 Tehniska palidziba

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

Lai uzzinatu bezmaksas numurus, apmekléjiet vietni
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 Iznicinasana

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

BRIDINAJUMS! Siierice ir izstradata, paredzéta un izplatita
TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL. So ierici NEDRIKST
STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu
ierices sterilitati, nepirogenitati un funkcionali é
atkartotas apstrades. Sada darbiba var izraisit saslimsanu vai
nevélamus notikumus, jo ierice var nedarboties, ka
paredzeéts.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt mainitas bez
iepriek$éja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.




14.0 Specifikaciju tabula

Modeli Produkta apraksts levaditais garums (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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Fogarty Cerrahi Klemp insertleri

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

M5065-8

sekil 1

Yalnizca Tek Kullanimliktir

Bu tibbi cihaza y6nelik uyarilari, onlemleri ve rezidiiel riskleri
ele alan bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyun.

1.0 Agiklama

Fogarty klemp insertler, ilgili kurumsal kilavuzlarinin parcasi
olarak invaziv hemodinamik teknolojilerin gtivenli kullanimi

ve gegici atravmatik damar oklizyonu teknolojilerinin klinik
kullanimi ile ilgili egitim almis tip uzmanlari tarafindan
kullaniimak tizere tasarlanmistir. Degistirilebilir ceneli insertlerin
kullanimiyla saglanan benzersiz bir kavrama prensibi, yeterli
traksiyon saglarken uygulanan basinci esit olarak dagitmak igin
uygun uzunluga sahip uyumlu klemplere uygulanabilir.

Atravmatik traksiyon kombinasyonu icin, bir traksiyon paternine
sahip uyumlu bir insert olan EverGrip insert kullanilabilir.

Klemp insertlerin klinik faydalari arasinda doku travmasinin en
aza indirilmesiyle kan akisi kontroliiniin saglanmasi yer alir.

islevsel dzellikleri de dahil olmak iizere cihaz performansi,
mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda, cihazin
kullanim amacina uygun sekilde gtivenliligini ve performansini
desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test ile dogrulanmustir.

1.1 Degigstirilebilir insertler

1. Cokamagl.

2.  Degistirilmesi kolay.

3. Ozel prosediirlere adapte edilebilir.
4. Radyoopak.

1.2 Tasarim Ozellikleri

Uyumlu insertler dort modelde tedarik edilir: Hydrajaw, Softjaw,
Safejaw ve EverGrip insertler.

Hydrajaw insert son derece uyumlu olacak sekilde tasarlanmistir
ve yumusak sentetik kauguktan tretilmistir.

Softjaw insert orta derecede uyumlu olacak sekilde tasarlanmistir
ve yumusak sentetik kauguktan tretilmistir.

Safejaw ve EverGrip insertler, Softjaw insert ile ayni malzemeden
Uretilmistir ve ek olarak traksiyon paterni 6zelligine sahiptir.
Sentetik kauguktan yapilan yumusak piramitler damar yumusak
bir sekilde tutar ve glivenli oklizyon saglamak icin damarin
profiline uyum saglar.

Hydrajaw, Softjaw, Safejaw ve EverGrip insertler, klemp baglantisi
icin bir metal omurga igerir; sonug olarak, radyoopak olup
floroskopi ile gorilebilirler.

Tractionjaw insert, dikey ve yatay giivenligi saglayan sert
polimerden yapilmistir. iki sira karmasik agili dislere sahiptir; her
dis minimum penetrasyonlu maksimum traksiyon igin tamamen
kontrollii agi, derinlik ve kontiire sahiptir. Radyoopak olabilmesi
icin polimer igine baryum stilfat dagitilmistir.

Ayni boyuttaki buttin insertler birbirleriyle degistirilebilir;
bu nedenle, agiklananlar disindaki kombinasyonlarda da

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, EverGrip, Fogarty,
Hydrajaw, Safejaw ve Softjaw, Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin mulkiyetindedir.

kullanilabilirler. Ornegin, yumusakligin kismi kaybi géze alinarak
maksimum traksiyon gerektiren prosediirler icin iki traksiyon
inserti kullanilabilir.

Asin yumusaklik gerektiginde, iki uyumlu insertin kombinasyonu
kullanilabilir. Bu kombinasyon, buiytik intraltiminal aygitlarin
gegcisine de izin verir. Mevcut klemplerden herhangi birinde iki
uyumlu insertin kullanimi, ezici olmayan bir klemp olusturur.

Model bilgileri igin bkz. Spesifikasyon Tablosu.

2.0 Kullanim Amaci

Fogarty klemp insertler, dolagimdaki kanin akisini kontrol eden bir
okliizyon basinci araci saglar. Fogarty klemp insertler, atravmatik
damar oklizyonuna yoneliktir.

3.0 Endikasyonlar

Bu cihazlar, kritik durumdaki yetiskin hastalarda ya da yetiskin
cerrahi hasta popilasyonlarinda damar okliizyonu igin endikedir.

Damar Okliizyonu

1. Hem venler hem de arterler i¢in uygundur.

2. Agsin klempleme kuvvetleri olmadan aterosklerotik
damarlarin okliizyonunu saglar.

3. Intimal hasan ve aterosklerotik malzemenin
fragmentasyonunu en aza indirir.

4. Hastalikli ya da normal damarlarda etkin olarak faaliyet
gosterir.

DIKKAT: Traksiyon azaldigi ve kayma olasiligi arttign igin, iki

yumlu insert kullanildiginda damarin sikica kavranmasini
saglamak icin 6zen gosterilmelidir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

5.0 Komplikasyonlar

Bu cihaz kan kaybi veya kanama, damar hasari ve cihaz
malzemelerine karsi advers reaksiyonla iliskilendirilmistir.

6.0 Onlem

Uyumlu insertlerden yanlighkla igne gegirilmesi ve bunun
sonucunda insertin siitiir gizgisine tutturulmasi olasiligi
vardir. Hydrajaw insert hasarlysa bu durum silikonun
disar ve ki | kuvvetinin
olabilir, bu nedenle degistirilmelidir.

neden

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan iireticiye ve
kullanicinin ve/veya | bagh oldugu Uye Ulke Yetkili
Makamina bildirmelidir.

Bu tibbi cihaza iliskin Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti
icin https://meddeviceinfo.edwards.com/ adresine bakin.
Avrupa Tibbi Cihazlar Veritak nin/Eud d'in kull

7.2 Klempten insertleri Cikartmak icin

Adim |Prosediir

1 Klempi agin ve insertin bagh oldugu sapi tutun.

2 Cikartilacak olan inserti sag elinizin bag ve isaret
parmagi arasinda tutun.

3 Disari gekin. insert yerinden gikacaktir. insertin
kivrilmasina veya kirllmasina sebep olacagindan,
inserti iki pin arasindan, ortadan kaldirarak ¢ikartmaya

calismayin.

8.0 MRl Bilgileri

Bu Urtin MRI uyumlulugu agisindan test edilmemistir.

9.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agilmadigi ve hasar gérmedigi stirece icerik

steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj agilmis veya hasarliysa
kullanmayin. Kullanmadan 6nce, ambalaj buttinliigiinin bozulup
bozulmadigini gorsel olarak kontrol edin.

10.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

11.0 Raf Omrii
Raf 6mrii her ambalajin tizerinde belirtilmistir.

Son kullanma tarihi gegtikten sonra saklanmasi veya kullanilmasi
halinde tirlin 6zelliklerini kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun
sekilde calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers olaya
neden olabilir.

12.0 Teknik Servis

Teknik servis iin lutfen asagidaki telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA: +41 21 823 4377.

Ucretsiz telefon numaralari igin,
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact adresini ziyaret
edin.

13.0 Uriiniin Atilmasi

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

UYARI: Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak
tasarlanmig, amaglanmis ve dagitilmigtir. Bu cihazi
TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN.
Tekrar islemden gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,

nonpiroj ini ve isl lligini d leyen veriler
mevcut degildir. Cihaz orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
goster bileceginden, bu gibi islemler h hga veya

sunulmasinin ardindan bu tibbi cihaza ait bir SSCP icin
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresine bakin.

7.0 Talimatlar

7.1 insertleri Klempin iine Yerlestirmek igin

Adim |Prosediir

1 Klempi agin ve sapi ok siki sekilde tutun. insertin
genis ucundaki pini, kutu kilidine en yakin olan
montaj deligine yerlestirin.

2 Diger pini, sabitlemek igin yeterli basinci uygulayarak
insert Uzerinde ileri ve agsagi dogru itip kendi montaj
deligine gegirin. Bu pini dogrudan itmeye calismayin;
yerine oturuncaya kadar bagparmaginizla ileri dogru
kaydirin (Sekil 1’e bakin).
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advers olaya yol acabilir.
Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi 5nceden
bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belg dal bol acikl

1na bakin.




14.0 Spesifikasyon Tablosu

Modeller Oriin Tanimi insert Uzunlugu (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRA61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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BcraBku AnA xmpypruyecknx saxmmos Fogarty

YCTPOMCTBa, OnucaHHble 34eCb, MOryT He UMETb JINLIEH3NN B COOTBETCTBNMN C 3aKOHOAATENbCTBOM KaHap,bl 1 He 6bITb 0F[O6pEHbI ANA NPOAaXKN B KOHKPETHOM pernoHe.

M5065-8

Puc. 1

TonbKo gna OAHOPa30BOro NCNoJsib3oBaHNA

BHMMaTeNbHO N3y4nTe 3TN UHCTPYKLMK NO NPUMEHEHMNIO,

B KOTOPbIX Npeact peaynp mepbl
pen P TU N oCTa puCcKu, ¢ 4
nc 3TOro KOro ycTpomncrsa.

1.0 Onucanvne

BcraBku ana 3axuma Fogarty npefiHasHaueHbl ana
NCNONb30BaHUA MEAULNHCKUMU paGOTHVIKaMVI, npouweawnmm
obyueHvie 6@30MacHOMY UCMONb30BaHNIO MHBA3MBHBIX
remoagnHammnyecknx TEeXHONornn n KINMHNYECKOMY NMPUMEHEHNIO
TEXHONOr N BPEMEHHO aTpaBMaTUYECKO OKKMI03UN COCYA0B
B pamMKaXx COOTBETCTBYIOLMX PEKOMEHAALNIA, AEACTBYIOLUNX B
neyebHOM yupexaeHun. YHUKanbHbIN NPUHLWM 3axBaTa 3a

CYeT NCNOoNb30BaHNA CMEHHbIX BCTAaBOK AnA 6paH|.ue|7| MOXeT
NPUMEHATBCA B COBMECTUMbIX 3aXXnUMax COOTBETCTByIOLI.[eI;I ANNHbI
ANA PaBHOMEPHOro pacnpegeneHnA OKa3blBaeMOro AaBieHna u
OfJHOBPEMEHHOTO 06eCneyeHA JOCTAaTOYHOTO CLENeHUs.

JInA aTpaBMaTUYHOrO CLEMNIEHNA MOXHO UCMOb30BaTh
coBmecTUMyto BCTaBKy EverGrip ¢ penbe¢pom noBbieHHOro
cuenneHua.

B uncne knnHnuecknx npenmyLecTs 3TUX BCTaBOK ANnA
3aKMMOB — KOHTPOJIb MOTOKA KPOBWU NP MUHMaNIbHOM
TPaBMUPOBaHUN TKaHeN.

OpPeKTUBHOCTb YCTPOICTBA, B TOM YMCie ero GpyHKLMOHabHbIe
XapaKTepuCTVKy, NOATBEPKAEHa LieNbiM PAAOM TeCTOB,
pe3ynbTaTbl KOTOPbIX OKa3bIBaOT 6€30MacHOCTb U

3¢ PEKTUBHOCTb YCTPOWCTBA NPY UCMONb30BaHU NO Ha3HaYeHUI0
B COOTBETCTBUM C YTBEPXKAEHHBIMU UHCTPYKLMUAMI MO
npVIMeHeHuo.

1.1 CmeHHble BCTaBKN

1. MHOrodyHKLMOHanbHbIA NPOAYKT.

2. Jlerkas 3ameHa.

3. Bo3MoxHa apganTauma K KOHKPETHbIM npoLesypam.
4.  PeHTreHOKOHTPACTHbIN MPOAYKT.

1.2 Oco6eHHOCTN KOHCTPYKUUMN

JloCTyrHbI YeTbIpe MOAENM 3MacTUYHbIX BCTaBok: Hydrajaw,
Softjaw, Safejaw n EverGrip.

Bcraska Hydrajaw 3rotaBnveaetcs 13 MArKOi CUHTETUYECKOI
PE3MHbI 11 XapaKTEPU3YETCA BbICOKOI CTEMEHbIO 3MaCTUYHOCTU.

BcraBka Softjaw U3rotaBnnBaeTcs 13 MArkom CUHTETUYECKO
Pe3uHbI 1 XapaKTepu3yeTca CpefHel CTeNeHbIo S1aCTUYHOCTU.

BcraBku Safejaw v EverGrip n3rotaBn1BatoTca 13 TOro xe
MaTepuana, 4To v BCTaBKM Softjaw, HO C AONONHNTENbHBIM
penbedom NOBbILLEHHOTO cLenaeHuA. MArkue nupammuganbHble
3MeMEHTbI U3 CUHTETUYECKOI PEe3nHbI aKKypaTHO 3aXBaTblBalOT
cocyp vi NpyHMMaloT ero Gpopmy, obecneunsasn HaaeXHYIO
OKKJTI03110.

Bcraeku Hydrajaw, Softjaw, Safejaw v EverGrip ocHalueHb!
METaNIMYECKM CTEPXKHEM [JISl KPEreHus K 3axumy: 6naropaps
3TOMY OHW PEHTTEHOKOHTPACTHBI 1 BIAHbI PV PEHTTEHOCKOMMM.

BcraBka Tractionjaw 1U3roToBneHa 13 }KeCTKoro nosiMMepHoro
MaTepuana, KOTopblil 0becrneynBaeT yCTonuMBOCTb B
TOPK30HTANIbHOM 11 BEPTUKaIbHOM NonoxeHun. OHa nmeet
[iBa pAfla HaKMNOHHbIX 3y6LI0B; KaxAblii 3ybeL, eAMHO06pasHO
YCTaHaB/IMBAETCA C TOUHOW PETyNINPOBKOIA yria, ry6uHb

1 KOHTYpa, obecneunBas MakcumanbHoe CLeneHre npn
MUHUMa/IbHOM NPOHNKHOBEH M. MoNMepHbI MaTepran
COAEPXUT MENKOANCNEPCHBIN cynbdaT bapus, KOTOpbIN
obecrneynBaeT ero PeHTreHOKOHTPACTHOCT.

Bce BcTaBKkM OAMHAKOBOro pasmepa B3aMo3aMeHsAeMbl,
cnepoBaTesibHO, OHU MOTYT UCMONb30BaTbCA B T06bIX

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co cTunvsoBaHHow
6ykson E, EverGrip, Fogarty, Hydrajaw, Safejaw u

Softjaw ABNAKOTCA 3aperncTprpOBaHHbIMU TOBAPHBIMU 3HaKaMM
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npouvie ToBapHble 3Haku
ABNAIOTCA COGCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLUMX BNafieNbLieB.

KOMBUHaLMAX, MOMUMO OMMCaHHbIX B HACTOALLEM AOKYMEHTE.
Hanpumep, eciv npoueaypa TpebyeT MakcumanbHOro
CLienIeHns, pafu KOTOPOro MOXHO B HEKOTOPOW CTeneHn
0TKa3aTbCA OT MArKOro BO3/ECTBIA, MOXHO UCMO/Nb30BaTh ABE
BCTaBKW MOBbILIEHHOTO CLIENNEeHNA.

Ecnu TpebyeTca MakcimanbHO akkypaTHOe BMeLLaTeNlbCTBo,
MOXHO UCMOMb30BaTb COYETaHNE U3 [BYX 3MACTUYHBIX

BCTaBOK. 3TO COYETaHVe TakKe N03BONAET BBOAUTb KPYMHble
BHYTPUNPOCBETHbIE UHCTPYMeHTbI. CoueTaHne ABYX 3NaCTUYHBIX
BCTaBOK C NI06bIM U3 AOCTYMHBIX 33XKMMOB NPeACTaBnAeT coboi
31aCTUYHBIN KNLLIEYHbIN 3aXK1M.

NHdopmaumio 0 Mofiensax cM. B TabnuLe TeXHUYECKNX
XapaKTepUCTUK.

2.0 Npepnonaraemoe ncnonb3oBaHue / uenesoe
Ha3HauveHue

BcTaBku ana 3axumos Fogarty npefctaBnaioT coboi cpeacTBo
ANA CO3AaHNsA OKKIIO3MOHHOTO fJaBfIeHIA ANA KOHTPONA
KpOBOTOKa. BctaBKu ana 3axumos Fogarty npegHasHaueHbl ana
aTpaBMaTUYHON OKKII03UMN COCYA0B.

3.0 NokasaHuna

3 yCTpoﬁcma NoKa3aHbl AN1A OKK/031K COCYA0B Y
B3pOC/IbIX NALUVMEHTOB B KPUTUHECKOM COCTOAHUM U B XOo4€e
XNpypruyeckoro sMeLlaTenbCTea.

OKKno3usa cocypos

1. TMoAXoAWT KaK AnA BeH, TaK v ANA apTepuil.

2. Ob6ecneuviBaeT OKK/IO3MIO aTEPOCKNEPOTUYECKUX COCYA0B,
He OKas3blBasi MPY STOM YPE3MEPHOrO CKMMAIOLLETO YCUAMS.

3. CBOAMT K MUHUMYMY MOBPEXAEHNE MHTUMbI 1
(dparmeHTaLMIo aTepPOCKIIEPOTNYECKOro MaTepumana.

4.  Bbicokas 3$pdeKTUBHOCTb NpU paboTe C HOPMANbHLIMY U
nopaxeHHbIMI 60Ne3HbIO CocyAamm.

MPEAOCTEPEXEHUE. Mpn ncnonbsoBaHum AByX 31acTUYHbIX
BCTAaBOK cniegyeTt C1e4nTb 3a HafeXXHbIM 3aXBaTomM

cocypa, noc cuy c TCA U BO3pacTaeT
BEPOATHOCTb COCKaNb3biBaHNA.

4.0 MpoTnBONOKa3aHNA K NPUMEHEeHUNIo

MpoTnBONOKa3aHWi He BbIABNEHO.

5.0 OcnoxHeHnA

Vicnonb3oBaHwe 3TOro yCTpoiicTaa CBA3aHO C NOTEpPeN KPoBH
VNN KPOBOTEUYEHNEM, TOBPEXAEHNEM COCYA0B U HEXENaTenbHON
peakumen Ha MaTepuanbl yCTPONCTBa.

6.0 Mepbl npefoCTOPOKHOCTU

Cyu.\ecrsye'r BEPOATHOCTb :nyllal?moro P

7.2 3BneyeHne BCTaBKN U3 3aXKNMa

dran |Mpoueaypa

1 OTKpOWTE 32XX1UM 1 yAepXK1BaiTe PyKOATKY, K
KOTOPOW NpUKpen/eHa BCTaBKa.

2 3axmuTe 13BNEKaemyto BCTaBKy Mexay 60bwmnm n
yKasaTe/nbHbIM NanbLamm npaBom pyKu.

3 MoTAHWTe ee Hapyxy. BcTaBKa BbINAET 13 KPenneHwii.
He nbiTaiiTech nopaeTh BCTaBKY, Npunaras ycunme
nocepeaviHe MeXay ABYX WTUGTOB, MOCKONbKY 3TO
MOXET NPNBECTY K lepopmaLn UK MOJIOMKe.

8.0 Unpopmauusa oTHOCUTENbHO
MNCNonb3oBaHUA U3 npv npoBep, MPT

370 n3genve He npoBepAnoCb Ha COBMeCTUMOCTb C MPT.

9.0 ®opma nocraBkmn

Ecnv ynakoBKa He BCKPbITa 1 He NOBPEXAEHA, €€ COAEPXKIMOe
ABNAETCA CTEPUSIbHBIM U aNNPOreHHbIM. He ncnonb3oBaTb, ecnu
YNaKoBKa BCKPbITa UM NOBpexAeHa. BusyanbHo nposepbTe
LENOCTHOCTb YNAaKOBKY MEepef NCMoNb30BaHNEM.

10.0 XpaHeHune

XpaHVITb B NPOX/1aiHOM, CyXOM MmecTe.

11.0 Cpok rogHOCTMN

CpOK rofJHOCTY yKa3aH Ha KaxJoi ynakoBke.

XpaHeHlne N nCnonb3oBaHMe Nocsie NcTeyeHnsa Cpoka rogHoCTn
MOXeT NPUBECTU K YXYALIEHNIO XapaKTePUCTUK N34enna n

CTaTb I'IpVI‘-IVIHOVI 3a60neBaHUA NN HEXeNaTeIbHOro ABNEHUA,
MOCKONbKY yCTpOIZCTBO MOXeT paéoran: He TakK, KaK n3HayanbHoO
npegnonaranoch.

12.0 TexHnyecKkas nomollb

3a noflyyeH1em TeXHMYeCKoil nomolLm Npocbba obpalyatbea
B OTAEN TEXHNYECKON NoAAepPKKM KomnaHumn Edwards no
cnepytolemy TenedoHHOMy Homepy: +7 495 258 22 85.

BecnnatHble HoMepa ropsAyei IMHAK CM. Ha BeG-caiiTe
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 YTunusauyma

Mocne KoHTaKTa C nayneHTom faHHoe yCTpOVICTBO cneayet
paccmaTpumBaTb Kak 6110N10rNYeCcKn onacHbIe OTXOAbI.
yTI/II'II/I3I/lpthT€ B COOTBETCTBUWN C NPOTOKOSIOM MeANLNHCKOro
yypexgeHua n MeCTHbIMWU HOpMamu.

NPEAYNPEXAEHUE. laHHOe ycTpoiicTBO paspaboTaHo,

3N1aCTUYHDBIX BCTABOK UFION € nocnepyownm
npucoegnHeHNeM BCTaBKW K JINHUN WBa. Hospe)lq;emne
BCTaBKN Hydrajaw MOXeT cTaTb ﬂpM‘IIIIHOI;I BbITeKaHuA

C nc ycunua No3TOMY TaKylo
BCTaBKy HeOGXOAMMO 3aMeHUTb.
n Tenu n (nnn) nay Tbl [ wartb

060 Bcex cepbesHbIX MHUNAEHTaX NPOU3BOANTENIO 1
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocylapcrBa-4ieHa, rae HaxoauTca
nonb3oBarenb U (MN) NaLNEHT.

C o HOCTU 1 Ko
3¢$PeKTMBHOCTN 3TOro MeANLIMHCKOrO YCTPOMCTBa CM. Ha
Be6-canTe https://meddeviceinfo.edwards.com/. Mocne

3anycka Esp iicKoit 6a3bl no KM
ycrpoiictBam / Eudamed nepeiigute Ha Be6-caiiT
https://ec.europa.eu/tools/eud d ana y SSCP

ANA faHHOTO MeAVLINHCKOrO YCTPOICTBa.

7.0 NHcTpyKumn

7.1 YcraHOBKa BCTaBKM B 32XKMM

Jtan |Mpoueaypa

1 OTKpoWiTe 3aXKMM 1 OUYeHb KPerKo yaepusante
PYKOATKY. YCTaHOBUTE WITUGT, PaCrONOXKEHHbIN Ha
LUIMPOKOM KOHLIe BCTaBKW, B Gnnaiiluee K pukcatopy
oTBepcTMe.

2 3alenkHuTe ApYrovi WTUGT B €r0 MOHTaKHOM
OTBEPCTUW, BAABNMBAA BCTaBKY BHU3 1 NPOTANKM1Ban
Brnepepj C 4OCTAaTOUYHbIM yCuUnnem, 4yTO6bI
3aduKcMpoBaTh ee Ha MecTe. He nbiTaTech HacaanTb
HEeMnocpeACTBEHHO BCTaBKy Ha LWITUGT; BMECTO 3TOro
nepemetyaiite ee Bnepep 601bLINM NanbLem, NoKa
OHa He byfeT ycTaHOBNEHa Ha MECTO (CM. PUCYHOK 1).
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p v nocraenaerca TOJIbKO ANA
OAJHOPA30BOr0 UCNOMNb30BAHUA. HE CTEPUIU3YNATE U
HE UCMONb3YWTE s70 ycTpoiicteo MOBTOPHO. Het

noar cTep Tb, aNNPOreHHOCTb
1 pa6oTOCNOCO6HOCTb AAHHOrO YCTPOIICTBa Nocse
NoBTOpHOI 06pa6oTkn. Takoe AeiicTBME MOXKET NPUBECTU K

wn T y noci

YCTPOIICTBO MOXeT He pa6oTaTh U3Ha4albHO

[ P
LleHbl, TEXHUYECKNE XapPaKTEPUCTUKN U aCCOPTUMEHT AOCTYMHBIX
MOpENeil MOryT U3MeHATLCA 63 yBeJOMNEHNA.

Yc 6
AOKyMeHTa.

B KOHUe 3TOoro




14.0 Tabnmua TEXHNYECKNX XapaKTePUCTUK

Mogenn OnucaHune usgenusa [AnuHa BcTaBKu (MM)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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Fogarty ulosci hirurske kleme

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

M5065-8

Slika 1

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

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

1.0 Opis

Fogarty uloici kleme su prevideni za upotrebu od strane
medicinskih stru¢njaka koji su obuceni za bezbednu upotrebu
invazivnih hemodinamskih tehnologija i klinicku upotrebu
tehnologija za privremenu atraumatsku vaskularnu okluziju kao
deo odgovarajudih institucionalnih smernica. Jedinstveni princip
hvatanja koji se postize upotrebom zamenljivih ulozaka otvora
kleme moze da se ugradi u kompatibilne kleme odgovarajuce
duzine kako bi se ujednaceno raspodelio pritisak pri ¢emu se
dobija i adekvatna trakcija.

Za kombinaciju trakcije bez traume moze da se upotrebi
rastegljivi ulozak EverGrip sa $ablonom za trakciju.

Klini¢ke koristi ulozaka kleme obuhvataju pruzanje kontrole
protoka krvi uz minimalnu traumu tkiva.

Performanse uredaja, uklju¢ujuci funkcionalne karakteristike,
potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji testiranja kako bi se podrzali
bezbednost i performanse uredaja za njegovu namenu kad se
koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za upotrebu.

1.1 Zamenljivi ulosci

1. Visenamenski.

2. Jednostavni za zamenu.

3.  Prilagodljivi specifi¢nim procedurama.
4.  Nepropusni za rendgenske zrake.

1.2 Karakteristike dizajna

Rastegljivi ulosci su dostupni u ¢etiri modela: Hydrajaw, Softjaw,
Safejaw i EverGrip.

Hydrajaw ulozak je osmisljen tako da bude veoma rastegljiv i
napravljen je od mekane, sinteticke gume.

Softjaw ulozak je osmisljen tako da bude umereno rastegljiv i
napravljen je od mekane, sinteti¢cke gume.

Ulosci Safejaw i EverGrip su napravljeni od istog materijala kao
i Softjaw ulozak, sa dodatnim svojstvom 3ablona za trakciju.
Mekane piramide sinteti¢cke gume nezno hvataju krvni sud i
prilagodavaju se njegovom profilu kako bi se pruzila sigurna
okluzija.

Ulosci Hydrajaw, Softjaw, Safejaw i EverGrip sadrze metalnu
osovinu za spajanje sa klemom: zbog toga, oni su nepropusni
za rendgenske zrake i mogu da se vide pod fluoroskopijom.

Ulozak Tractionjaw je napravljen od krutog polimera koji pruza
vertikalnu i horizontalnu sigurnost. On sadrzi dva reda spojenih
zuba pod uglom; svi zubi su istovetni sa precizno kontrolisanim
uglovima, dubinom i konturama radi maksimalne trakcije uz
minimalno prodiranje. Unutar polimera se disperzira barijum-
sulfat kako bi ga ucinio nepropusnim za rendgenske zrake.

Svi ulosci datih veli¢ina se mogu medusobno zameniti; stoga se
mogu koristiti u kombinacijama razli¢itim od opisanih. Na primer,

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, EverGrip,
Fogarty, Hydrajaw, Safejaw i Softjaw predstavljaju robne marke
kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne
marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.

za postupke za koje je potrebna maksimalna trakcija, a na ratun
pazljivosti, mogu da se upotrebe dva ulo3ka za trakciju.

Ukoliko je potrebna izuzetna pazljivost, mogu da se kombinuju
dva rastegljiva uloska. Ovakva kombinacija takode omogucava
prolazak velikih intraluminalnih instrumenata. Upotreba dva
rastegljiva uloska na bilo kojoj dostupnoj klemi stvara klemu koja
nece ostetiti tkivo.

Za informacije o modelu pogledajte tabelu sa specifikacijama.

2.0 Predvidena upotreba/namena

Fogarty ulo3ci kleme predstavljaju sredstvo okluzionog pritiska
za kontrolu cirkulacije krvi. Fogarty ulosci kleme su predvideni za
atraumatsku okluziju krvnih sudova.

3.0 Indikacije

Ova medicinska sredstva su indikovana za okluziju krvnog suda
kod odraslih pacijenata koji su u kriti¢nom stanju ili hirurskih
pacijenata.

Okluzija krvnog suda

1. Pogodna za venei arterije.

2. Pruza okluziju ateroskleroti¢nih krvnih sudova bez
prekomerne sile prilikom klemovanja.

3.  Smanjuje unutradnje ostecenje i fragmentaciju
ateroskleroticnog materijala.

4. Efikasno radi na obolelom i na normalnom krvnom sudu.

OPREZ: Potrebno je biti obazriv kako bi se obezbedio ¢vrst
hvat krvnog suda kada se koriste dva rastegljiva uloska, jer je
trakcija smanjena a povecana je mogucnost isklizavanja.

4.0 Kontraindikacije

Ne postoje poznate kontraindikacije.

5.0 Komplikacije

Ovo medicinsko sredstvo se povezuje sa gubitkom krvi ili
krvarenjem, vaskularnim ostecenjem ili nezeljenom reakcijom na
materijale sredstva.

6.0 Mera predostroznosti

Moguce je da se igla nehoticno provuce kroz rastegljive
uloske, tako da se ulozak poveze sa linijom Sava. Ako je
Hydrajaw ulozak ostecen, moze doci do curenja silikona i
smanjenja stezne sile, tako da je potrebno da se zameni.

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

K, 1 satak berhed

p ih i klini¢kih performansi
ovog medicinskog sredstva potrazite na adresi
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Nakon pokretanja
Evropske baze podataka o medicinskim sredstvima /

Eud d, sazetak bezbed ih i klini¢kih performansi
ovog medicinskog sredstva potrazite na adresi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

7.0 Uputstva

7.1 Da postavite ulozak u klemu

Korak |Procedura

1 Otvorite klemu i drzite ru¢ku veoma ¢vrsto. Postavite
iglu koja se nalazi na $irokom kraju uloska u najblizi
otvor za montiranje do bravice.

2 Pri¢vrstite drugu iglu u njen otvor za montiranje tako
sto Cete je gurnuti napred i nadole na ulosku uz
dovoljno pritiska za pri¢vric¢ivanje. Ne pokusavajte

da direktno gurate nadole ovu iglu; umesto toga,
skliznite je napred palcem dok se ne postavi na mesto

(pogledajte sliku 1).
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7.2 Da izvadite uloske iz kleme

Korak |Procedura

1 Otvorite klemu i drzite je za ru¢ku za koju je zakacen
ulozak.
2 Drzite ulozak koji treba da se izvadi palcem i

kaziprstom desne ruke.

3 Povucite napolje. Ulozak ce se otkaciti. Ne
pokusavajte da otkinete ulozak koji se nalazi u sredini
izmedu dve igle, jer e se zbog toga saviti ili polomiti.

8.0 Informacije u pogledu MR

Ovaj proizvod nije ispitan na uskladenost sa MR.

9.0 Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakovanje zatvoreno i
neosteceno. Ne koristite ako je pakovanje otvoreno ili osteceno.
Vizuelno pregledajte da li je celovitost pakovanja narusena pre
upotrebe.

10.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

11.0 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.

12.0 Tehnicka podrska

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

Za besplatne brojeve posetite
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 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 dogadaj:
jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je
prvobitno predvideno.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se promene bez
najave.

na kraju ovog dokumenta.




14.0 Tabela sa specifikacijama

Modeli Opis proizvoda Duzina uloska (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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Umetci za kirursku hvataljku Fogarty

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili odobreni za prodaju u vasoj odredenoj regiji.

M5065-8

Slika 1

Samo za jednokratnu upotrebu

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima se navode
upozorenja, mjere opreza i ostali rizici povezani s ovim
medicinskim proizvodom.

1.0 Opis

Umetke hvataljke Fogarty trebaju upotrebljavati zdravstveni
djelatnici obuceni za sigurnu upotrebu invazivnih
hemodinamskih tehnologija koji su prosli obuku o klini¢koj
primjeni tehnologija za privremenu atraumatsku okluziju krvnih
Zila u sklopu smjernica svoje ustanove. Jedinstveno nacelo
hvatanja postignuto upotrebom zamjenjivih umetaka celjusti
moze se ugraditi u kompatibilne hvataljke primjerene duljine za
ravnomjernu raspodjelu primijenjenog stezanja uz odgovaraju¢u
trakciju.

Za kombinaciju atraumatske trakcije moze se upotrebljavati
prilagodljivi umetak EverGrip s trakcijskim uzorkom.

Klini¢ke koristi umetaka hvataljke ukljuc¢uju pruzanje kontrole
protoka krvi uz smanjenje traume tkiva.

Ucinkovitost proizvoda, uklju¢ujuci njegove funkcionalne
karakteristike, provjerena je sveobuhvatnim nizom ispitivanja
radi utvrdivanja sigurnosti i u¢inkovitosti proizvoda za njegovu
namjenu kada se proizvod upotrebljava u skladu s odgovaraju¢im
uputama za upotrebu.

1.1 Zamjenjivi umetci

1. Visenamjenski.

2. Jednostavni za zamijeniti.

3.  Prilagodljivi specifi¢nim zahvatima.
4.  Rendgenski vidljivi.

1.2 Znadajke dizajna

Prilagodljivi umetci dostupni su u Cetiri modela: Hydrajaw,
Softjaw, Safejaw i EverGrip.

Umetak Hydrajaw dizajniran je da bude vrlo fleksibilan i sastoji se
od meke sinteticke gume.

Umetak Softjaw dizajniran je da bude umjereno fleksibilan i
sastoji se od meke sinteticke gume.

Umetci Safejaw i EverGrip izradeni su od istog materijala kao
i umetak Softjaw s dodatnom znacajkom trakcijskog uzorka.
Mekane piramide od sinteticke gume njezno hvataju Zilu i
prilagodavaju se njezinom profilu kako bi osigurale sigurnu
okluziju.

Umeci Hydrajaw, Softjaw, Safejaw i EverGrip sadrze metalni trn za
pri¢vricivanje na hvataljku: kao rezultat toga, oni su rendgenski
vidljivi i mogu se vidjeti pod fluoroskopijom.

Umetak Tractionjaw izraden je od krutog polimera koji pruza i
vertikalnu i horizontalnu sigurnost. Sadrzava dva reda slozenih
zubaca pod kutom; svaki je zubac jednoobrazan s precizno
kontroliranim kutovima, dubinom i konturom za maksimalnu
trakciju s minimalnom penetracijom. Unutar polimera raspren
je barijev sulfat kako bi ga ucinio rendgenski vidljivim.

Svi umetci jedne veli¢ine medusobno su zamjenjivi stoga se
mogu upotrebljavati u kombinacijama koje nisu opisane. Na

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E,
EverGrip, Fogarty, Hydrajaw, Safejaw i Softjaw zastitni su znakovi
tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo
su pripadajucih vlasnika.

primjer, za postupke koji zahtijevaju maksimalnu trakciju uz
djelomicno Zrtvovanje njeZznog postupka mogu se upotrebljavati
dva trakcijska umetka.

Kada je potrebno iznimno njezno postupanje, moze se
upotrijebiti kombinacija dvaju prilagodljivih umetaka. Ta
kombinacija takoder dopusta prolaz velikih intraluminalnih
instrumenata. Upotreba dvaju prilagodljivih umetaka na bilo
kojoj od dostupnih hvataljki osigurat ¢e djelovanje hvataljke bez
prignjecenja Zile.

Pogledajte tablicu sa specifikacijama za informacije o modelu.

2.0 Namjena/svrha

Umeci hvataljke Fogarty predstavljaju sredstva za primjenu
pritiska okluzije za kontrolu protoka cirkulirajuce krvi. Umeci
hvataljke Fogarty namijenjeni su za atraumatsku okluziju krvnih
Zila.

3.0 Indikacije

Proizvodi su namijenjeni za okluziju krvnih Zila kod populacije
odraslih kriti¢no bolesnih ili kirurskih pacijenata.

Okluzija krvnih zila

1.  Prikladno za vene i arterije.

2. Omogucuje okluziju ateroskleroti¢nih Zila bez velike sile
stezanja.

3. Minimizira otecenje intime i fragmentaciju
aterosklerotskog materijala.

4.  Ucinkovito djeluje i na bolesne i na normalne krvne Zile.

OPREZ: kada se upotrebljavaju dva prilagodljiva umetka, Zila
se mora ¢vrsto drzati s obzirom na to da se smanjuje trakcija i
povecava mogucnost isklizavanja.

4.0 Kontraindikacije

Nisu poznate nikakve kontraindikacije.

5.0 Komplikacije

Ovaj je proizvod povezan s gubitkom krvi ili krvarenjem,
ostecenjem krvnih Zila i $tetnim reakcijama na materijale
proizvoda.

6.0 Mjera predostroznosti

Moguce je nenamjerno provucdi iglu kroz prilagodljive
umetke, ¢ime se umetak pri¢vricuje za liniju Sava. Ako je
umetak Hydrajaw ostecen, moze dodi do curenja silikona i
smanjenja sile stezanja te ga je potrebno zamijeniti.
Korisnici i/ili pacijenti trebaju prijaviti sve ozbiljne incidente
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave élanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent zivi.

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti

za ovaj medicinski proizvod potrazite na
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Nakon pokretanja
Europske baze podataka o medicinskim proizvodima /
Eudamed, SSCP za ovaj medicinski proizvod potrazite na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

7.0 Upute

7.1 Postavljanje umetka u hvataljku

7.2 Uklanjanje umetka iz hvataljke

Korak |Postupak

1 Otvorite hvataljku i drZite je za rucku na koju je
pri¢vrs¢en umetak.

2 Drzite umetak koji zelite ukloniti izmedu palca i
kaziprsta desne ruke.

3 Povucite prema van. Umetak ce iskociti. Ne
pokusavajte odvojiti umetak iz sredine izmedu dva
zatika jer ce se tako saviti ili slomiti.

Korak |Postupak

1 Otvorite hvataljku i ¢vrsto drZite rucku. Postavite zatik
koji se nalazi na Sirokom kraju umetka u rupu za
pri¢vricivanje koja je najbliza bravi kutije.

2 Ubacite drugi zatik u njegovu rupu za pri¢vricivanje
gurajuci umetak prema naprijed i na dolje dovoljnom
silom da ga u¢vrstite. Ne pokusavajte izravno
pritisnuti zatik; umjesto toga, gurnite ga prema
naprijed palcem dok ne sjedne na mjesto (pogledajte
sliku 1).
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8.0 Informacije o MR-u

Ovaj proizvod nije ispitan na kompatibilnost s MR-om.

9.0 Nacin isporuke

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakiranje neotvoreno ili
neostec¢eno. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno
ili osteceno. Prije upotrebe vizualno provjerite je li doslo do
narusavanja cjelovitosti pakiranja.

10.0 Cuvanje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

11.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju.

Cuvanje ili upotreba nakon isteka roka trajanja moze dovesti do
pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili Stetnog dogadaja jer
proizvod mozda nece funkcionirati kako je izvorno predvideno.

12.0 Tehni¢ka pomo¢

Za tehni¢ku pomo¢ nazovite tehnicku podrsku tvrtke Edwards na
sljedece brojeve telefona:

UUK-u:........... +44 163527 7334

Za besplatne brojeve posjetite
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s proizvodom kao s
bioloski opasnim otpadom. OdlozZite ga u otpad u skladu s
pravilima 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 p:

obrade. Takvo postupanje moglo bi dovesti do bolesti ili
Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati u
skladu sa svojom izvornom

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjeni
bez obavijesti.

Pogled. I du simbola na kraju ovog dokumenta.




14.0 Tablica sa specifikacijama

Modeli Opis proizvoda Duljina umetka (mm)
HYDRA33 Hydrajaw/Tractionjaw 33
HYDRAG61 Hydrajaw/Tractionjaw 61
HYDRA86 Hydrajaw/Tractionjaw 86
SOFT33 Softjaw/Tractionjaw 33
SOFT61 Softjaw/Tractionjaw 61
SOFT86 Softjaw/Tractionjaw 86
SAFE33 Safejaw/Softjaw 33
SAFE61 Safejaw/Softjaw 61
SAFE86 Safejaw/Softjaw 86
EVERGRIP33 EverGrip/EverGrip 33
EVERGRIP61 EverGrip/EverGrip 61
EVERGRIP86 EverGrip/EverGrip 86
DSAFE33 Safejaw/Safejaw 33
DSAFE61 Safejaw/Safejaw 61
DSAFE86 Safejaw/Safejaw 86
DSOFT33 Softjaw/Softjaw 33
DSOFT61 Softjaw/Softjaw 61
DSOFT86 Softjaw/Softjaw 86
DHYDRA33 Hydrajaw/Hydrajaw 33
DHYDRAG61 Hydrajaw/Hydrajaw 61
DHYDRA86 Hydrajaw/Hydrajaw 86
SAFEHY33 Safejaw/Hydrajaw 33
SAFEHY61 Safejaw/Hydrajaw 61
SAFEHY86 Safejaw/Hydrajaw 86
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REF

Catalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Numero de catalogo

Numero di catalogo

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
Use By Utiliser avant Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro

g3

0123

Conformité Européenne (CE Mark)

Conformité européenne (marquage
CE)

Conformité Européenne
(CE-Kennzeichnung)

Conformité Européenne (Marca CE)

Conformité Européenne (Marchio
CE)

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 beschédigter Verpackung
nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

No lo utilice si el envase esta
dafiado y consulte las instrucciones
de uso

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Importer

Importateur

Importeur

Importador

Importatore

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con 6xido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilized using irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert

Esterilizado con radiacion

Sterilizzato mediante radiazioni

Authorized representative in the
European Community/European
Union

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/I'Union
européenne

Bevollméchtigter in der
Européischen Gemeinschaft/
Européischen Union

Representante autorizado en
la Comunidad Europea/Unién
Europea

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

B Ak

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione

=
<
o
=
=

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

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

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

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

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

Not made with natural rubber latex

Non fabriqué a partir de latex de
caoutchouc naturel

Nicht aus Latex hergestellt

No contiene latex de caucho
natural.

Non realizzato in lattice di gomma
naturale

)

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 l'uso o le
istruzioni per I'uso elettroniche

U}] eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for use on the
website

Consulter le mode d’emploi sur le
site Web

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten

Consulte las instrucciones de uso
en el sitio web

Consultare le istruzioni per I'uso sul
sito Web

9

Single sterile barrier system

Systeéme de barriere stérile unique

Einfaches Sterilbarrieresystem

Un Unico sistema de barrera estéril

Sistema a singola barriera sterile

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit frais et
sec

Das Produkt an einem kiihlen,
trockenen Ort lagern

Guérdese en un lugar fresco y seco

Conservare in un luogo fresco e
asciutto

=,

Unique device identifier

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificador Unico del dispositivo

Identificatore univoco del
dispositivo
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Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Non-pyrogenic

Apyrogene

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno

Usable length of clamp inserts in
mm

Longueur utile des inserts de clamp
(mm)

Nutzldnge der Klemmeneinsétze in
mm

Longitud util de protectores de
pinzaen mm

Lunghezza utile degli inserti dei
clampin mm

@
K
Il

Taille d’ouverture de la machoire du

OffnungsgréBe der Federclip-Backe

Apertura de la mordaza con clips
con muelle en mm.

Dimensione dell'apertura della
ganascia della clip a molla in mm.

Te gebruiken tot

Spring clip jaw opening size in mm. bulldog 4 ressort (mm) inmm
M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico
Nederlands Dansk Svenska EAARViKa Portugués
R E F Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer Ap1Bu6G Kataldyou Numero de catalogo
Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn Aviso
Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso Unico
QT Y Hoeveelheid Maengde Antal Mooo6tnTa Quantidade
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buog Naptidag Numero de lote
Anvendes inden Anvénd fore Huepounvia Ajéng Validade

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen

Anvénd inte om forpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

(aV] Conformité Eurgpeenne Conformité Européenne Conformité Européenne (CE-miirke) Conformité Européenne (Efjpavon | Conformité Européenne (Marcagao
5 (CE-markering) (CE-maerke) CE) CE)
Ma ikke anvendes, hvis Mn xpnolpomolgite €4V n Néo utilizar se a embalagem estiver

ouokevaoia éxel UTOOTEL {Nid Kat
OUPPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg Xpriong

danificada e consultar as instrugoes
de utilizagado

Importeur

Importer

Importdr

Elcaywyéag

Importador

Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

AMOCTEIPWUEVO PE Xprion ofeldiou
Tou atBuleviou

Esterilizado com 6xido de etileno

Gesteriliseerd met behulp van
straling

Steriliseret ved brug af bestraling

Steriliserad med stralning

ATIOOTEIPWUEVO HE XPrioN
akTivofBohiag

Esterilizado por irradiagdo

Geautoriseerde vertegenwoordiger

Autoriseret repraesentant i
Det Europeeiske Feellesskab/Den

Auktoriserad representant
inom Europeiska gemenskapen/

E€ouciodotnpévog avTimpoownog
otnv Eupwmaikn Kowvétnta/

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Uniao

in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie Europaeiske Union Europeiska unionen Evpwmaikr Evwon Europeia
Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotng Fabricante
Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepounvia Kataokeung Data de fabrico

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

this device to sale by or on the
order of a physician.

Forsigtig: Federal (USA) law restricts

Var forsiktig: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or on

MNpoooxn: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or on

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

the order of a physician.

the order of a physician.
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Bevat geen natuurlijk rubberlatex

Ikke fremstillet med naturligt
gummilatex

Innehéller inte naturgummilatex

Agv KaTaokevaleTal amod YuoIKO
Nateg

Néo fabricado com latex de
borracha natural

&
L]

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of de elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen, eller se
elektronisk brugsanvisning

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

JuppouleuTeite TIG 08nyieg Xpriong
1} CUHPBOUNEUTEITE TIC NAEKTPOVIKEG
o8nyieg xpriong

Consultar as instrugdes de
utilizagdo ou consultar as instrugoes
de utilizagdo eletrénicas

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
op de website

Se brugsanvisningen pa webstedet

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

SupBouleuteite TIg 0dnyieg xpriong
GTOoV 1oTOTOTO

Consultar as instrugdes de
utilizagdo no site

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

Z00TNHA HOVOU OTTOCTEIPWHEVOU
ppaypol

Sistema de barreira Unica
esterilizada

Z
<

Y
2

Op een koele en droge plaats
bewaren

Skal opbevares keligt og tert

Forvara svalt och torrt.

Duldooete og 5pooepd Kal Enpd
Xwpo

Guardar num local fresco e seco

C

Unieke instrumentidentificatie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

Movadikd avayvwploTIKO CUOKEUNG

Identificador Unico de dispositivo

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv enavamooTEIPWVETE

Néo voltar a esterilizar

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn nupetoyovo

Nao pirogénico

Bruikbare lengte van klemstukken
inmm

Anvendelig leengde af
klemmeindfgringsanordninger i
mm

Brukbar langd av klaminldagg i mm

Q@ENPO PrKOG EVOETWY OQIYKTHPA
og mm

Comprimento util dos mordentes
de grampo em mm

Openingswijdte van klemveer in
mm.

Storrelse af fiederclipsens
kaebedbning i mm.

Storlek i mm pé fjagderklammans
Oppna kaft.

MéyeBog avoiypatog olayovag
QAYKTAPA PE ENATAPIO O mm.

Tamanho de abertura da garra do
clipe de mola em mm.

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvoloyikd mpoidv

Dispositivo médico

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Katalogové ¢islo

Katalégusszam

Numer katalogowy

Katalogové ¢islo

Katalognummer

Vystraha

Vigyézat!

Przestroga

Upozornenie

Forsiktig

K jednorazovému pouziti

Egyszer hasznélatos

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové pouzitie

Til engangsbruk

QTY

Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
L 0 I Cislo sarze Tételszam Numer serii Cislo $arze Lotnummer
Pouzijte do Felhasznélhatd Zuzy¢ do Spotrebujte do Brukes innen

C€

0123

Conformité Européenne (znacka CE)

Conformité Européenne (CE-jel6lés)

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

Conformité Européenne (znacka CE)

Conformité Européenne (CE-merke)

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte podle
navodu k pouziti

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt, hanem olvassa el a hasznalati
utasitast

Nie stosowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, oraz zapoznac sie
zinstrukcja uzycia

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny,
a precitajte si navod na pouzitie

Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet. Se bruksanvisningen
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Dovozce Importdr Importer Dovozca Importer

Sterilizovéno etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysterylizowano przy uzyciu tlenku
etylenu

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

Radiacné sterilizovano

Besugarzassal sterilizélva

Wysterylizowano przez
napromienienie

Sterilizované pomocou oZarovania

Sterilisert med straling

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Hivatalos képvisel az Eurdpai
Kozosségben/Eurépai Unidban

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspaélnocie Europejskiej/Unii

Autorizovany zéstupca
v krajinach Eurépskeho

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap / EU

B A

Europejskiej spolo¢enstva/Eurdpskej tnie
Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca Produsent
Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Déatum vyroby Produksjonsdato
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Vystraha: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Vigyazat! 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.

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

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

Pfi vyrobé nebyl pouzit latex
z pfirodniho kauc¢uku

Nem természetes latexgumi
felhasznalasaval késziilt.

Nie zawiera lateksu naturalnego

Neobsahuje prirodny kau¢ukovy
latex

Fremstilt uten naturgummilateks

)

Postupujte podle navodu k pouziti
nebo elektronického navodu
k pouziti

Olvassa el a hasznalati utasitast
vagy az elektronikus hasznalati
utasitast

Zapoznac sie z instrukcja uzycia lub
elektroniczna instrukcjg uzycia

Preitajte si navod na pouzitie
alebo si pozrite elektronicky navod
na pouzitie

Se bruksanvisningen eller den
elektroniske bruksanvisningen

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Postupujte podle navodu k pouziti,
ktery naleznete na webovych
strankéch.

Olvassa el a hasznalati utasitést
a webhelyen

Zapoznaj sie z instrukcja uzycia na
stronie internetowe;j

Precitajte si ndvod na pouzitie na
webovej stranke

Se bruksanvisningen pa nettsiden

Systém jednoduché sterilni bariéry

Egyszeres steril gatrendszer

Pojedynczy system bariery sterylnej

Systém jednej sterilnej bariéry

Enkelt, sterilt barrieresystem

Z
<
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)}
'_’

Uskladnéte na chladném a suchém
misté.

Huvos, szaraz helyen tartandé

Przechowywac w chtodnym
i suchym miejscu

Skladujte na chladnom a suchom
mieste

Oppbevares tort og kjelig

=
=

Jedinecné ¢islo zafizeni

Egyedi eszkbzazonositd

Unikalny identyfikator wyrobu
medycznego

Jedine¢ny identifikator zariadenia

Unik enhetsidentifikator

Neresterilizujte

Ne sterilizélja ujra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Pouzitelna délka vlozek svorky
vmm

Szoritdbetétek hasznos hossza
mm-ben

Diugos¢ uzytkowa wktadek do
kleszczykdéw w mm

Pouzitelna dizka svorkovych vioziek
vmm

Anvendelig lengde av
klemmeinnsats i mm

= I N6

Velikost rozevieni Celisti pruzinové
svorky v mm

A rugds csiptetd pofajanak
mérete nyitott allapotban, mm-ben
kifejezve.

Rozwarcie szczek klipsa
sprezynowego w mm

Velkost rozovretia Celusti
pruzinovej svorky v mm.

Storrelsen pa fjeerklemmens
kjeveapning i mm.

=
O

Zdravotnicky prostredek

Orvostechnikai eszkéz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomocka

Medisinsk utstyr

Suomi

Bbarapcku

Roméana

Eesti

Lietuviy

L
m
Ll

Luettelonumero

KatanoxeH Homep

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

Térked huomautus

BHumaHve

Atentie

Ettevaatust

Perspéjimas
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Kertakayttdinen

3a egHoKpaTHa ynotpe6a

De unica folosinta

Uhekordseks kasutamiseks

Vienkartinio naudojimo

QTY

Maara

Konnuectso

Cantitate

Kogus

Kiekis

LOT

Eranumero

MapTnaeH Homep

Numar de lot

Partii number

Partijos numeris

Kaytettava ennen

CpokK Ha rogHocT

Valabil pana la

Kolblik kuni

Naudoti iki

C€

0123

Conformité Européenne
(CE-merkinta)

Conformité Européenne (CE
MapKupoBKa)

Conformité Européenne (marcaj CE)

Conformité Européenne (CE-mérk)

Conformité Européenne (CE zymé)

Ald kdytd, jos pakkaus
on vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[la He ce N3n0N3Ba, ako onakosKata
€ NoBpefeHa, 1 HanpaBeTe CrpaBka
C UHCTPYKUuuTe 3a ynoTpeba

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat. Consultati instructiunile
de utilizare

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud, ja palun lugege
kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
Zr. naudojimo instrukcijas

Maahantuoja

BHocuten

Importator

Importija

Importuotojas

Steriloitu etyleenioksidilla

CTepunmnsnpaHo C eTusIeHoB OKCug,

Sterilizat cu oxid de etilend

Steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

Steriloitu sateilyttamalla

CrepunuanpaHo c obnbyBaHe

Sterilizat prin iradiere

Steriliseeritud kiiritamist kasutades

Sterilizuota Svitinant

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa / Euroopan unionissa

YnbnHomoLyeH npeacTaBuTen
B EBponeiickata o6wHocT/
EBponeiickua cbio3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/Uniunea
Europeand

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Valmistaja

Mpowussoanten

Producator

Tootja

Gamintojas

B Ak

Valmistuspdivamaara

[laTa Ha NPon3BOACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupdev

Pagaminimo data
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Térked huomautus: 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.

Atentie: 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.

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

Ei sisélld luonnonkumilateksia

He e npousBeaeHo c ectecTBeH
Kay4yKoB flaTeKc.

Nu este fabricat cu latex din cauciuc
natural

Pole valmistatud looduslikust
kummilateksist.

Pagaminta be nataralios gumos
latekso

e

Katso kayttoohjeet tai sahkoiset
kayttoohjeet

Hanpasere cnpaska ¢
VHCTPYKUMUTE 3a ynotpe6a uin
€NEeKTPOHHMTE NHCTPYKLMM 33
ynotpe6a

Consultati instructiunile de utilizare
sau consultati instructiunile de
utilizare in format electronic

Tutvuge paberkandjal voi
elektroonilise kasutusjuhisega

Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Katso kayttoohjeet verkkosivustolta

HanpaseTe cnpaBka ¢
VIHCTPYKLMWTe 3a ynoTpeGa,
Hammpalym ce Ha yeb caita

Consultati instructiunile de utilizare
de pe site-ul web

Palun lugege veebisaidil olevaid
kasutusjuhiseid!

Zr. naudojimo instrukcijas, pateiktas
interneto svetaingje

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma

EnvHuyHa cTepunta 6apuepHa
cictema

Sistem cu bariera sterila individuala

Uhekordne steriilne kattesiisteem

Vieno sterilaus barjero sistema

/,
o
\

'_)

Sailytettava kuivassa ja viiledssa

,D,a Ce CbXpaHABa Ha XNnagHo, Cyxo
MACTO

Stocati intr-un loc rece si uscat

Séilitage jahedas ja kuivas kohas.

Laikyti vésioje, sausoje vietoje

=
=

Laitteen yksildiva tunnus

YHVIKaneH naeHtudmkatop Ha
n3aenueTo

Identificator unic al dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Al4 steriloi uudelleen

He cTrepunusupatite noBTopHO

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

X|&

Pyrogeeniton

HenvporeHHo

Non pirogen

Mitteplirogeenne

Nepirogeniskas
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F__i

Puristinlisdosien kayttopituus (mm)

W3non3saema AbJ/TKNHA Ha
BNOXKNUTE 3@ KNnamna B mm

Lungimea utila a insertiilor pensei
clamp, exprimatd in mm

Klambri vahettikkide kasutatav
pikkus (mm)

|terpiamy spaustuky naudingasis
ilgis (mm)

Kiinnityspihtien leukojen aukon
koko (mm).

Pasmep Ha oTBapsiHe Ha YenocTuTe
Ha NpyXu1HHaTa ckoba B mm.

Marimea deschiderii bratelor
clipului de tensiune, exprimata in
mm.

Vedruklemmiga haaratsi ava suurus
(mm)

Spyruoklinio spaustuvo griebtuvo
angos dydis (mm).

MD

Laakinnallinen laite

MepanumHcko uspenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

Latviesu

Tiirkce

Pycckunin

Srpski

Hrvatski

REF

Kataloga numurs

Katalog numarasi

Homep no katanory

Kataloski broj

Kataloski broj

Uzmanibu!

Dikkat

MpepocTepexeHne

Oprez

Oprez

Vienreizéjai lieto3anai

Tek kullanimlik

ToNbKO 1A OfHOPa30BOrO

Jednokratna upotreba

Za jednokratnu upotrebu

MCnonb3oBaHNA
QT Y Daudzums Miktar Konuuectso Koli¢ina Koli¢ina
L 0 T Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije

Deriguma termins

Son Kullanma Tarihi

Wcnonb3oBatb ao

Upotrebljivo do

Upotrijebiti do

C€

0123

Conformité Européenne (CE
markéjums)

Conformité Européenne (CE Isareti)

Conformité Européenne
(mapkuposka CE)

Conformité Européenne (CE znak)

Conformité Européenne (oznaka
CE)

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
skatit lietosanas instrukciju

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bagvurun

He ncnonb3oBartb, ecnu ynakoeka
noBpeXxaeHa; ncnonb3oeaTb B
COOTBETCTBUN C I/IHCprKLlI/IeVI

Ne koristite ako je pakovanje
osteceno i pogledajte uputstvo za
upotrebu

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno i pogledajte
upute za upotrebu

Importétajs

ithalatgi

Wmnoptep

Uvoznik

Uvoznik

B
e

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

CTepVIJ'IIIIBOBaHO 3TUNEHOKCNAOM

Sterilizovano etilen-oksidom

Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilizéts apstarojot

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir

CTepVIJ'I N30BaHO n3nyyeHnem

Sterilizovano zra¢enjem

Sterilizirano zratenjem

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu’nda Yetkili Temsilci

OdunuymnanbHbIii NpeacTaBuTeNnb
B EBponeiickom coobujectse/
EBponeiickom coioze

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj
zajednici / Evropskoj Uniji

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji

Razotajs

Uretici

MpowussoanTens

Proizvodac

Proizvodac

wl
-l

Izgatavosanas datums

Uretim tarihi

[ata npoussoacTsa

Datum proizvodnje

Datum proizvodnje

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.

Izgatavosana nav izmantots dabiska
kaucuka latekss

Dogal kauguk lateksten
yapilmamustir

He copepxuT HaTypanbHoro
KayuyKoBOTO JlaTeKca

Ne sadrzi lateks od prirodne gume

Nije izradeno od prirodnog
gumenog lateksa

&
L]

Skatiet lietosanas instrukcijas vai
elektroniskas lietosanas instrukcijas

Kullanim talimatlarina veya
elektronik kullanim talimatlarina
basvurun

CM. MIHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO
NGO SMEKTPOHHbIE UHCTPYKLIUM MO
npUMeHeHIo

Pogledajte uputstvo za upotrebu ili
elektronsko uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebuiili
elektronicke upute za upotrebu

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas instrukciju timekla
vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

CM. MHCTPYKLWM MO NPYMEHEHNIO
Ha Beb-caliTe

Pogledajte uputstvo za upotrebu na
veb-sajtu

Pogledajte upute za upotrebu na
internetskoj stranici
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Latviesu Tirkge Pyccknn Srpski Hrvatski

Viena sterilitates aizsargslana
sistéma

Tek steril bariyer sistemi

OpuHapHasa 6apbepHan cuctema
[NA cTepunnsaumn

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

Sustav jedne sterilne barijere

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHWTb B NPOXaHOM, CyXoM
MecTe

Cuvati na hladnom i suvom mestu

Pohranite na hladnom, suhom
mjestu

Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHbIN naeHTMdUKaTop
ycTponcTBa

Jedinstveni identifikator sredstva

Jedinstveni identifikator proizvoda

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He CTepuIn30BaTb NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno sterilizirati

Nepirogéns

Nonpirojeniktir

AnunporeHHo

Apirogeno

Nepirogeno

Spailu ieliktnu izmantojamais
garums (mm)

Klemp insertlerinin kullanilabilir
uzunlugu (mm)

Pabouan fnnHa BCTaBOK 3aX1Ma B
MM

Upotrebljiva duzina uloska kleme u
mm

Upotrebljiva duljina umetaka
hvataljke u mm

Atsperspailu atvéruma izmérs (mm).

Yayl klips ¢cene agikligi boyutu
(mm).

PackpbiTue 6paHLueil NPyXMHHOTro
3aXNMa B MM.

Veli¢ina otvora kraka stipaljke sa
oprugom u mm.

Veli¢ina otvora ¢eljusti opruzne
stezaljke u mm.

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MeanuuHcKoe ycTpoicTBO

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

=-1=le

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 Umstédnden 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 p& produktmaerkaterne. ® Obs! Alla symboler
kanske inte anvédnds for markning av denna produkt. ® Enpegiwon: Evdéxetal va unv cupnepihapfdavovtal 6Aa ta cUPBoAa 0Tn oriHavon autol Tou TPoidvTog. B Nota: poderdo nao estar incluidos todos os
simbolos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. ® Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 8sszes szimbdlum.

= Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené vietky symboly. ® Merk: Alle symboler er kanskje
ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttdmatta ole kdytetty taman tuotteen pakkausmerkinngissa. ® 3a6enexka: BbaMOXHO e He BCUYKV CUMBONY [la Ca BKMIOYEHU B
eTuKeTa Ha To31 NpoayKT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Markus. Kdik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje
gali biti pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. 5i izstradajuma markéjuma var nebat iek|auti visi simboli. @ Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. ® Mpumeuanme. Ha sTukeTkax faHHOro
V3AennA MOryT yKasblBaTbCA He BCe cumBonbl. ® 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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