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Fogarty Spring Clips and Handleless
Clamps

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

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



Figure 1

Fogarty Spring Clip Model (Softjaw clip shown)

L

Figure 2

Fogarty Handless Clamp (Single Softjaw clip shown)
For Single Use Only

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

1.0 Description

The Fogarty spring clips and handleless clamps are
minimal in size and weight while providing occlusion of
delicate vascular structures such as iliac, femoral, or renal
arteries or other vessels, and other clamping procedures
such as coronary artery bypass grafts or occlusion of vein
grafts. The devices 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. The
bodies are fabricated from a lightweight polymer with
barium sulfate incorporated and can be visualized under
fluoroscopy. The spring within the spring clips is also
radiopaque.

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

for its intended use when used in accordance with the
established Instructions For Use.

The clinical benefits of these devices include providing
control of blood flow with minimization of trauma to the
tissue.

2.0 Design Features

The 6 and 12 mm spring clips are designed with
spring action for easy placement and removal. The
Spring Clip Applicator, made especially for the clips
and sold separately, allows for positioning of the clip
in 30° increments to provide extended reach for easier
placement within a deep cavity.

The EverClip spring clip is a reduced force spring
clip designed to provide even more delicate clamping
pressure.

The ratchet handleless clamps can be closed by hand or
with an instrument and are designed to provide a means
of occluding fragile structures with minimum trauma yet
furnish adequate traction and stability.

The spring clips and handleless clamps are available with
a variety of jaw surfaces to include compliant occlusion
and maximum traction. The Softjaw insert and EverClip
spring clip surfaces easily conform to fragile and irregular
surfaces, thereby reducing the likelihood of injury to the
tissues.

See Specification Table for model information.

Users and/or patients should report any serious incidents
to the manufacturer and the Competent Authority of

the Member State in which the user and/or patient is
established.

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.

3.0 Intended Use/Purpose

The Fogarty spring clips and handleless clamps provide

a means of occlusion pressure to control the flow of
circulating blood. The Fogarty spring clips and handleless
clamps are intended for atraumatic vessel occlusion.

4.0 Indications

These devices are indicated for vessel occlusion in adult
critically ill or surgical patient populations

Vessel Occlusion

« Suitable for occlusion of both veins and arteries.
« Useful for coronary arteries and other vascular
procedures.

5.0 Precautions

There are no known precautions

6.0 Contraindications

There are no known contraindications.



7.0 Complications

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

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

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 result in product
deterioration and could lead to iliness 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

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

14.0 Specification Table

IntheUK:........... 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:.............. 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.
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Models Product Description Maximum Jaw Opening Jaw Length (mm)
(mm)
EVERCLIP6 EverClip Spring Clip 6 17
CSOFT6 Softjaw Spring Clip 6 17
CSOFT12 Softjaw Spring Clip 12 27
CSAFE6 Safejaw Spring Clip 6 17
CDSAFE6 Double Safejaw Spring Clip 6 17
CPARAL6 Parallel Jaw Spring Clip 6 18
CPARAL12 Parallel Jaw Spring Clip 12 26
HCDSOFT8 Double Softjaw Handleless Clamp 8 25
HCSOFT10 Softjaw Handleless Clamp 10 25




Bulldogs a ressort et clamps sans poignée
Fogarty

Les dispositifs décrits dans le présent document peuvent ne pas avoir tous été homologués conformément a la loi canadienne

ou regu une autorisation de vente dans votre région.

Figure 1

Bulldog a ressort Fogarty (modele Softjaw illustré)

Figure 2

Clamp sans poignées Fogarty (modele Softjaw unique
illustré)

A usage unique

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

1.0 Description

Les bulldogs a ressort et les clamps sans poignées

Fogarty présentent une taille et un poids réduits, tout

en assurant 'occlusion des structures vasculaires délicates
telles que l'artére iliaque, fémorale ou rénale ou un

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé,

EverClip, Fogarty, Safejaw et Softjaw sont des marques
commerciales d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes
les autres marques commerciales sont la propriété de
leurs détenteurs respectifs.

autre vaisseau, et d’autres procédures de clampage
comme des pontages par greffe de I'artére coronaire

ou l'occlusion de greffes de veines. Ces dispositifs sont
destinés a étre utilisés par des professionnels de santé
qui ont été formés a l'utilisation s(ire des technologies
hémodynamiques invasives et a 'utilisation clinique

des technologies d’occlusion vasculaire atraumatique
temporaire conformément au protocole en vigueur dans
leur établissement. Les corps sont fabriqués en polymére
Iéger incorporant du sulfate de baryum et peuvent étre
visualisés sous fluoroscopie. Le ressort a I'intérieur des
bulldogs a ressort est également radio-opaque.

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.

Les bénéfices cliniques de ces dispositifs sont notamment
le contréle du flux sanguin avec un traumatisme tissulaire
minime.

2.0 Caractéristiques de conception

La conception des bulldogs a ressort de 6 et 12 mm
intégre un mécanisme de ressort pour permettre un
placement et un retrait aisés. Spécifiquement prévu
pour les bulldogs et vendu séparément, l'applicateur de
bulldog a ressort permet le positionnement du bulldog
par incréments de 30° pour favoriser une portée étendue
en vue d'un placement plus facile dans une cavité
profonde.

Le bulldog a ressort EverClip est un bulldog a ressort
a force réduite concu pour fournir une pression de
clampage encore plus délicate.

Les clamps sans poignée intégrant un mécanisme de
cliquet peuvent étre fermés a la main ou a l'aide

d’'un instrument et sont congus pour servir de systeme
d’'occlusion des structures fragiles avec un traumatisme
minimal tout en assurant une traction et une stabilité
adéquates.

Les bulldogs a ressort et les clamps sans poignées sont
disponibles dans une variété de surfaces de machoire
pour permettre une occlusion flexible et une traction
maximale. Les surfaces des inserts Softjaw et des bulldogs
a ressort EverClip s'adaptent parfaitement aux surfaces



fragiles et irréguliéres, et réduisent ainsi la probabilité de
[ésion des tissus.

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

Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout
incident grave au fabricant et a '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
sur les dispositifs médicaux/Eudamed, consulter la

page https://ec.europa.eu/tools/eudamed pour obtenir le
RCSPC de ce dispositif médical.

3.0 Objectif et utilisation prévue

Les bulldogs a ressort et les clamps sans poignées Fogarty

permettent d'appliquer une pression d'occlusion afin de
contréler le flux sanguin. Les bulldogs et les clamps

sans poignées Fogarty sont concgus a des fins d'occlusion
vasculaire atraumatique.

4.0 Indications

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

Occlusion des vaisseaux

+ Adaptés aussi bien pour I'occlusion des veines que des
artéres.

« Utiles pour les artéres coronaires et autres procédures
vasculaires.

5.0 Précautions

Il n‘existe pas de précautions connues.

6.0 Contre-indications

Il n'existe pas de contre-indications connues.

7.0 Complications

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

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 apyrogeéne 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 :

En France: ..... 0130052929
En Suisse:..... 041348 2126
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

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

MISE EN GARDE : Ce dispositif est concu, prévu

et distribué EXCLUSIVEMENT POUR UN USAGE
UNIQUE. NE PAS LE RESTERILISER NI LE REUTILISER.
Aucune donnée ne permet de garantir la stérilité,
I'apyrogénicité et la fonctionnalité de ce dispositif
apres retraitement. Son fonctionnement risquerait
d’étre altéré et de provoquer une maladie ou un
événement indésirable.

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

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

Modeéles Description du produit Ouverture maximale des Longueur des machoires
machoires (mm) (mm)
EVERCLIP6 Bulldog a ressort EverClip 6 17
CSOFT6 Bulldog a ressort Softjaw 6 17
CSOFT12 Bulldog a ressort Softjaw 12 27
CSAFE6 Bulldog a ressort Safejaw 6 17
CDSAFE6 Double bulldog a ressort Safejaw 6 17
CPARAL6 Bulldog a ressort a machoires parallé- 6 18
les
CPARAL12 Bulldog a ressort a machoires parallé- 12 26
les
HCDSOFT8 Double clamp sans poignées Softjaw 25
HCSOFT10 Clamp sans poignées Softjaw 10 25




Fogarty Federclips und Klemmen ohne
Griff

Die im Folgenden beschriebenen Produkte sind méglicherweise nicht alle in Ubereinstimmung mit dem kanadischen Gesetz

lizenziert oder fiir den Vertrieb in lhrer Region zugelassen.

Abbildung 1

Modell Fogarty Federclip (Softjaw Clip dargestellt)

Abbildung 2

Fogarty Klemme ohne Griff (einfacher Softjaw Clip
dargestellt)

Nur zum einmaligen Gebrauch

Diese Gebrauchsanweisung, die samtliche
Warnhinweise, VorsichtsmaBBnahmen und Hinweise
zu einem bestehenden Restrisiko fiir dieses
Medizinprodukt enthdlt, bitte aufmerksam lesen.

1.0 Beschreibung

Die Fogarty Federclips und Klemmen ohne Griff sind von
geringer GréBe und geringem Gewicht und ermaoglichen
die Okklusion von empfindlichen Gefal3strukturen

wie Becken-, Femoral- oder Nierenarterien oder

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

anderen GefaBen sowie andere Klemmverfahren wie
Koronararterien-Bypass-Implantate oder Okklusion von
Venenimplantaten. Diese Produkte sind fiir 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
Gefallokklusion geschult wurden. Die Produkte bestehen
aus leichtem Polymer mit Bariumsulfat und kénnen
anhand von Fluoroskopieverfahren sichtbar gemacht
werden. Die Feder in den Federclips ist ebenfalls
rontgendicht.

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

Der klinische Nutzen dieser Produkte besteht in der
Kontrolle des Blutflusses mit minimalem Gewebetrauma.

2.0 Designmerkmale

Die Federclips von 6 und 12 mm Lange verfligen lber
Federkraft fir einfaches Einsetzen und Entfernen. Der
speziell fur die Clips entwickelte und separat vertriebene
Federclip-Applikator ermoglicht die Positionierung der
Clips in 30°-Schritten, was eine gréRere Reichweite und
damit eine einfachere Platzierung in tiefen Hohlrdumen
ermdglicht.

Bei dem EverClip Federclip handelt es sich um einen
Federclip mit verringerter Kraft, der einen noch geringeren
Klemmdruck ermoglicht.

Die Klemmen ohne Griff mit Sperrvorrichtung kénnen
von Hand oder mit einem entsprechenden Werkzeug
geschlossen werden und dienen zum Blockieren

von fragilen Strukturen bei minimalem Trauma bei
angemessener Zugkraft und Stabilitat.

Die Federclips und Klemmen ohne Griff sind mit
verschiedenen Backenoberflachen erhéltlich, um eine
angemessene Okklusion bei maximaler Zugkraft zu
gewadhrleisten. Die Oberflachen des Softjaw Maulteils und
des EverClip Federclips passen sich mihelos fragilen und



unregelmafigen Oberflichen an und verringern somit die
Wahrscheinlichkeit von Gewebeverletzungen.

Modellinformationen siehe Spezifikationstabelle.

Anwender und/oder Patienten sollten dem Hersteller
und der zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist, alle
schwerwiegenden Vorkommnisse melden.

Unter https://meddeviceinfo.edwards.com/ finden Sie
einen Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische
Leistung dieses Medizinprodukts. In der Europdischen
Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) ist unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ein SSCP fiir dieses
Medizinprodukt zu finden.

3.0 Verwendungszweck

Die Fogarty Federclips und Klemmen ohne Griff dienen
zum Anwenden von Okklusionsdruck, um den Blutfluss
im Kreislauf zu kontrollieren. Die Fogarty Federclips
und Klemmen ohne Griff sind fiir die atraumatische
GefaBBokklusion vorgesehen.

4.0 Indikationen

Diese Produkte sind zur Okklusion von Gefa3en
bei schwer kranken oder chirurgischen erwachsenen
Patienten bestimmt.

GefaBokklusion

+ Fir die Okklusion von Venen und Arterien verwendbar.
« Nitzlich bei Eingriffen an den Koronararterien und
anderen Gefal3eingriffen.

5.0 VorsichtsmaBnahmen

Es gibt keine bekannten VorsichtsmalBnahmen.

6.0 Gegenanzeigen

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.

7.0 Komplikationen

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

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 beschadigter oder
bereits gedffneter Verpackung nicht verwenden. Vor dem
Gebrauch eine Sichtpriifung auf Verletzung der Integritat
der Verpackung vornehmen.

10.0 Lagerung

Das Produkt an einem kihlen, trockenen Ort lagern.

11.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit ist auf jeder Packung aufgedruckt.
Lagerung oder Verwendung Uber das Haltbarkeitsdatum
hinaus kann zur Beeintrachtigung des Produkts und

zur Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis
fuhren, 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:

In Deutschland: ................... 089-95475-0
In Osterreich: .......ocovvvnn.... (01) 24220-0
In der Schweiz.......... 041348 2126

Fiir geblhrenfreie Nummern, besuchen Sie
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten

als biogefahrlicher 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 liber die
Sterilitat, Nicht-Pyrogenitat und Funktionsfdhigkeit
nach einer Wiederaufbereitung. Ein solches Vorgehen
kann zur Erkrankung oder zu einem unerwiinschten
Ereignis fiihren, da das Produkt moglicherweise nicht
mehr wie urspriinglich vorgesehen funktioniert.

Preise, technische Daten und Modellverfligbarkeit kénnen
ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.
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14.0 Spezifikationstabelle

Modelle Produktbeschreibung Maximale Backendffnung Backenlange (mm)
(mm)
EVERCLIP6 EverClip Federclip 6 17
CSOFT6 Softjaw Federclip 6 17
CSOFT12 Softjaw Federclip 12 27
CSAFE6 Safejaw Federclip 6 17
CDSAFE6 Safejaw doppelter Federclip 6 17
CPARAL6 Federclip fiir parallele Klemmbacken 6 18
CPARAL12 Federclip fiir parallele Klemmbacken 12 26
HCDSOFT8 Softjaw doppelte grifflose Klemme 8 25
HCSOFT10 Softjaw grifflose Klemme 10 25




Clips con muelle y pinzas sin mango
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 regién especifica.

Figura 1

Modelo de clip con muelle Fogarty (se muestra el clip
Softjaw)

Figura 2

Pinza sin mango Fogarty (se muestra el clip Softjaw
simple)

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 clips con muelle y las pinzas sin mango Fogarty
presentan un tamano y peso minimos, al tiempo
que permiten la oclusién de las estructuras vasculares

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

10

delicadas, como arterias iliacas, femorales o renales u
otros vasos, y otros procedimientos de pinzamiento,
como injertos de derivacion de arteria coronaria u
oclusién de injertos venosos. Los dispositivos 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 atraumatica temporal como parte de
las respectivas pautas institucionales. Los cuerpos estan
fabricados con un polimero ligero con sulfato de bario
incorporado y pueden visualizarse mediante radioscopia.
El muelle de los clips también es radiopaco.

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.

Los beneficios clinicos de estos dispositivos incluyen el
control del flujo sanguineo al tiempo que se minimiza el
traumatismo del tejido.

2.0 Caracteristicas de diseino

El disefio de los clips con muellede 6y 12 mm

incorpora un mecanismo de muelle para que puedan
colocarse y quitarse facilmente. Un aplicador de clip con
muelle, hecho especialmente para los clips y vendido por
separado, permite posicionar el clip con incrementos de
30° a fin de proporcionar un gran alcance que garantice
una colocacién sencilla en el interior de una cavidad
profunda.

El modelo EverClip es un clip con muelle de
fuerza reducida disefado para ofrecer una presion de
pinzamiento auin menor.

Las pinzas sin mango con mecanismo de trinquete
pueden cerrarse manualmente o con un instrumento y se
han disefiado para ofrecer un medio que permita ocluir
estructuras fragiles causando el minimo traumatismo
posible y, a la vez, garantizando una traccién y estabilidad
adecuadas.

Los clips con muelle y las pinzas sin mango estan
disponibles con una extensa variedad de superficies de
mordazas a fin de permitir una oclusién adaptable y la
maxima traccioén. Las superficies del protector Softjaw y



del clip con muelle EverClip se adaptan facilmente a las
superficies fragiles e irregulares, por lo que la probabilidad
de danar el tejido es menor.

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

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.

Consulte https://meddeviceinfo.edwards.com/ para
obtener 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.

3.0 Uso previsto/Finalidad

Los clips con muelle y las pinzas sin mango Fogarty
proporcionan un medio de presién de oclusién para
controlar el flujo de sangre circulante. Los clips con muelle
y las pinzas sin mango Fogarty son para usarse en la
oclusion vascular atraumatica.

4.0 Indicaciones

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

Oclusion de los vasos

+ Apto para la oclusién de venas y arterias.

- Util para arterias coronarias y otros procedimientos
vasculares.

5.0 Precauciones

No se conocen precauciones.

6.0 Contraindicaciones

No hay contraindicaciones conocidas.

7.0 Complicaciones

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

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 dafado, 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

Guardese en un lugar fresco y seco.

1

11.0 Vida util de almacenamiento

La vida util de almacenamiento estd 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
numero:

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

ADVERTENCIA: Este dispositivo esta disefado,
pensado y se distribuye para UN SOLO USO. NO
VUELVA A ESTERILIZAR NI REUTILICE este dispositivo.
No existen datos que confirmen la esterilidad, la

no pirogenicidad ni la funcionalidad del dispositivo
después de volver a procesarlo. Esto podria tener como
resultado una enfermedad o una reaccion adversa, ya
que es posible que el dispositivo no funcione como fue
originalmente previsto.

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

Consulte el significado de los simbolos al final de este
documento.

SE

HCSOFT10, HCDSOFTS,
CPARALS6, CPARAL12

SEED

EVERCLIP6, CSOFT6, CSOFT12,
CSAFE6, CDSAFE6



14.0 Tabla de especificaciones

Modelos Descripcion del producto Apertura maxima de la mor- Longitud de la mordaza
daza (mm) (mm)
EVERCLIP6 Clip con muelle EverClip 6 17
CSOFT6 Clip con muelle Softjaw 6 17
CSOFT12 Clip con muelle Softjaw 12 27
CSAFE6 Clip con muelle Safejaw 6 17
CDSAFE6 Clip con muelle Safejaw doble 6 17
CPARAL6 Clip con muelle de mordaza paralela 6 18
CPARAL12 Clip con muelle de mordaza paralela 12 26
HCDSOFT8 Pinza sin mango Softjaw doble 8 25
HCSOFT10 Pinza sin mango Softjaw 10 25
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Clip a molla e clamp senza impugnatura
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.

Figura 1

Modello di clip a molla Fogarty (e illustrata la clip Softjaw)

Figura 2

Clamp senza impugnatura Fogarty (& illustrata la clip
singola Softjaw)

Esclusivamente monouso

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

1.0 Descrizione

Le clip a molla e le clamp senza impugnatura Fogarty
presentano misura e peso ridotti, consentendo al
contempo l'occlusione di strutture vascolari delicate come
arterie iliache, femorali, renali o altri vasi e altre procedure
di serraggio come innesti di bypass dell’arteria coronaria o

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, EverClip,
Fogarty, Safejaw e Softjaw sono marchi di fabbrica di
Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di
fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.
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innesti di occlusione di vene. | dispositivi 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. Il corpo é realizzato in polimero leggero
con incorporato solfato di bario e puo essere visualizzato
in fluoroscopia. Anche la molla all'interno delle clip a
molla e radiopaca.

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 l'uso previsto in conformita alle Istruzioni per I'uso
stabilite.

| benefici clinici di questi dispositivi includono il controllo
del flusso sanguigno riducendo al minimo il trauma
tissutale.

2.0 Caratteristiche del design

Le clip amolla da 6 e 12 mm sono progettate con un
funzionamento a molla per consentire un posizionamento
e una rimozione semplici. L'applicatore della clip a

molla, realizzato specificamente per le clip e venduto
separatamente, consente il posizionamento della clip
aincrementi di 30°, per aumentare il raggio d’azione
consentendo un posizionamento pit semplice in cavita
profonde.

La clip a molla EverClip & una clip a molla con forza ridotta
ed é progettata per offrire una pressione di serraggio
ancora piu delicata.

Le clamp a cricchetto senza impugnatura possono
essere chiuse a mano o mediante uno strumento e
sono progettate per offrire un mezzo per I'occlusione
di strutture fragili con trauma minimo, fornendo al
contempo trazione e stabilita adeguate.

Le clip a molla e le clamp senza impugnatura sono
disponibili con una varieta di superfici a ganascia per
consentire un’occlusione duttile con trazione massima.
Le superfici dell'inserto Softjaw e la clip a molla EverClip
si adattano facilmente alle superfici fragili e irregolari,
riducendo in questo modo la probabilita di lesioni ai
tessuti.

Vedere la Tabella delle specifiche per informazioni sui
modelli.



Gli utenti e/0 i pazienti devono segnalare qualsiasi
incidente grave al produttore e all’autorita competente
dello Stato membro in cui risiedono l'utente e/o il
paziente.

Fare riferimento a https://meddeviceinfo.edwards.com/
per una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione
clinica di questo dispositivo medico. Dopo il lancio del
database europeo sui dispositivi medici/Eudamed, fare
riferimento a https://ec.europa.eu/tools/eudamed per una
SSCP per questo dispositivo medico.

3.0 Utilizzo e scopo previsti

Le clip a molla e le clamp senza impugnatura Fogarty
forniscono un mezzo di pressione di occlusione per
controllare il flusso del sangue in circolazione. Le clip
a molla e le clamp senza impugnatura Fogarty sono
progettate per I'occlusione atraumatica dei vasi.

4.0 Indicazioni

Questi dispositivi sono indicati per I'occlusione dei vasi
in popolazioni di pazienti adulti chirurgici o in condizioni
critiche

Occlusione del vaso

« Adatti per I'occlusione di vene e arterie.
- Utili per arterie coronarie e altre procedure vascolari.

5.0 Precauzioni

Non sono presenti precauzioni note

6.0 Controindicazioni

Non esistono controindicazioni note.

7.0 Complicanze

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

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 é
danneggiata né aperta. Non utilizzare se la confezione
é aperta o danneggiata. Ispezionare la confezione per
verificarne l'integrita prima dell'utilizzo.

10.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.
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11.0 Durata a magazzino

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

12.0 Assistenza tecnica

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

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

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 esistono dati a sostegno della
sterilita, apirogenicita e funzionalita del dispositivo
dopo il ritrattamento. Tale azione potrebbe
comportare malattie o eventi avversi in quanto il
dispositivo potrebbe non funzionare come
originariamente previsto.

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

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del
documento.

e

HCSOFT10, HCDSOFTS,
CPARAL6, CPARAL12

e n]

EVERCLIP6, CSOFT6, CSOFT12,
CSAFE6, CDSAFE6



14.0 Tabella delle specifiche

Modelli Descrizione prodotto Apertura massima dellaga- Lunghezza ganascia (mm)
nascia (mm)
EVERCLIP6 Clip a molla EverClip 6 17
CSOFT6 Clip a molla Softjaw 6 17
CSOFT12 Clip a molla Softjaw 12 27
CSAFE6 Clip a molla Safejaw 6 17
CDSAFE6 Clip a molla doppia Safejaw 6 17
CPARAL6 Clip a molla a ganascia parallela 6 18
CPARAL12 Clip a molla a ganascia parallela 12 26
HCDSOFT8 Clamp senza impugnatura doppia 8 25
Softjaw
HCSOFT10 Clamp senza impugnatura Softjaw 10 25
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Nederlands

Fogarty klemveren en klemmen zonder
handvat

De hierin beschreven producten zijn mogelijk niet gelicentieerd conform Canadese wetgeving of goedgekeurd voor verkoop

in uw land.

Afbeelding 1

Fogarty -klemveermodel (Softjaw afgebeeld)

Afbeelding 2

Fogarty -klem zonder handvat (enkele Softjaw afgebeeld)

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

De Fogarty -klemveren en klemmen zonder handvat
hebben een minimaal formaat en gewicht en bieden
occlusie voor delicate vasculaire structuren, zoals bekken-,

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de
gestileerde E, EverClip, Fogarty, Safejaw en Softjaw zijn
handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation.
Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de
respectieve eigenaren.
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dijbeen- of nierslagaders of andere bloedvaten, en
andere afklemprocedures, zoals een bypass van coronaire
arterién of van aders. De hulpmiddelen 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.

De klemmen zijn vervaardigd van een lichtgewicht
polymeer waarin bariumsulfaat is opgenomen en kunnen
tijdens fluoroscopie worden gevisualiseerd. De veer in de
klemveren is ook radiopaak.

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.

De klinische voordelen van deze hulpmiddelen bestaan
onder meer uit het beheersen van de bloedstroom met
minimalisering van weefseltrauma.

2.0 Ontwerpkenmerken

De klemveren van 6 en 12 mm zijn zodanig ontworpen
dat ze eenvoudig geplaatst en verwijderd kunnen

worden dankzij de beweging van de veer. Een speciaal
voor de veren ontwikkelde en afzonderlijk verkrijgbare
klemveerapplicator maakt plaatsing van de veren mogelijk
in stappen van 30° waardoor u extra bereik hebt voor
eenvoudigere plaatsing in diepe holten.

De EverClip -klemveer is een zachtere klemveer die
ontwikkeld is om een nog geringere afklemdruk te
kunnen uitoefenen.

De klemmen zonder handvat met pal kunnen handmatig
of met een instrument worden gesloten en zijn bedoeld
om fragiele structuren met minimaal trauma af te
klemmen en toch voldoende tractie en stabiliteit te
bieden.

De klemveren en klemmen zonder handvat zijn
verkrijgbaar met een uitgebreide reeks klemoppervlakken
voor de kaak voor onder andere flexibele afklemming

en maximale tractie. De oppervlakken van het Softjaw
-inzetstuk en de EverClip -klemveer passen zich



eenvoudig aan kwetsbare en onregelmatige oppervlakken
aan, waardoor de kans op weefselbeschadiging kleiner is.

Zie de Tabel met specificaties voor gegevens over de
modellen.

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

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.

3.0 Beoogd gebruik/doel

Fogarty -klemveren en klemmen zonder handvat bieden
een middel van afdichtingsdruk om de stroom van

de bloedsomloop te beheren. De Fogarty -klemveren

en klemmen zonder handvat zijn bestemd voor
atraumatische occlusie van bloedvaten.

4.0 Indicaties

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

Bloedvatafdichting

« Geschikt voor occlusie van zowel aders als slagaders.
« Bruikbaar voor coronaire arterién en andere vasculaire
procedures.

5.0 Voorzorgsmaatregelen

Er zijn geen bekende voorzorgsmaatregelen

6.0 Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

7.0 Complicaties

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

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.
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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:

in Belgié€: .. 02 4813050
in Nederland: ... 0800 339 27 37

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

13.0 Afvoeren

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

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

e

HCSOFT10, HCDSOFTS,
CPARAL6, CPARAL12

e n]

EVERCLIP6, CSOFT6, CSOFT12,
CSAFE6, CDSAFE6



14.0 Tabel met specificaties

Modellen Beschrijving van het product Maximale kaakopening Kaaklengte (mm)
(mm)
EVERCLIP6 EverClip -klemveer 6 17
CSOFT6 Softjaw -klemveer 6 17
CSOFT12 Softjaw -klemveer 12 27
CSAFE6 Safejaw -klemveer 6 17
CDSAFE6 Dubbele Safejaw -klemveer 6 17
CPARAL6 Parallelle jaw-klemveer 6 18
CPARAL12 Parallelle jaw-klemveer 12 26
HCDSOFT8 Dubbele Softjaw -klem zonder handvat 8 25
HCSOFT10 Softjaw -klem zonder handvat 10 25

18



Fogarty fjederclips og klemmer uden
handtag

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

dit specifikke omrade.

Figur 1

Fogarty fjederclipsmodel (Softjaw clips er vist)

Figur 2

Fogarty klemme uden handtag (enkelt Softjaw clips er
vist)

Kun til engangsbrug

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

1.0 Beskrivelse

Fogarty fjederclips og klemmer uden héndtag er minimale
i starrelse og veegt og yder samtidigt okklusion af

sarte vaskulaere strukturer, sdsom arteria iliaca, arteria
femoralis eller arteria renalis eller andre kar, samt

andre klemmeprocedurer, sdésom bypass-transplantat

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo,
EverClip, Fogarty, Safejaw og Softjaw er varemaerker
tilherende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemeerker tilhgrer deres respektive ejere.
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i kranspulsaren eller okklusion af transplantater.
Anordningerne er beregnet til at blive brugt af medicinsk
personale, der er blevet uddannet i sikker brug af invasive
haemodynamiske teknologier, og som er blevet uddannet
i klinisk brug af midlertidige atraumatiske vaskulzere
okklusionsteknologier som en del af deres respektive
hospitalers retningslinjer. Klemmernes hoveddele er
fremstillet af et let polymermateriale med indeholdt
bariumsulfat, og de er synlige under fluoroskopi. Fjederen
i fjederclipsene er ogsa rentgenfast.

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 understattet, nar den anvendes i
overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning.

De kliniske fordele ved disse anordninger inkluderer
kontrol af blodgennemstremning med minimering af
traume pa vaevet.

2.0 Designmaessige egenskaber

Fjederclipsene pa 6 og 12 mm er designet

med fjederfunktion for nem placering og fjernelse.
Fjederclipsapplikatoren, der er specialfremstillet til
clipsene og szelges separat, muligger placering af clipsen
med 30° intervaller mhp. at yde gget raekkevidde for
nemmere placering i et dybt hulrum.

EverClip fjederclips er en fjederclips med nedsat styrke
designet til at yde et mere fintfalende klemmetryk.

Skraldeklemmerne uden handtag kan lukkes med handen
eller et instrument, og de er designet som et redskab til

at okkludere skrgbelige strukturer med minimalt traume,
men samtidigt yde passende traktion og stabilitet.

Fjederclipsene og klemmerne uden handtag findes med
flere forskellige kaebeoverflader, der bl.a. omfatter fgjelig
okklusion og maksimal traktion. Softjaw indsatsen og
EverClip fjederclipsenes overflader kan nemt tilpasses
efter skragbelige og ujaevne overflader, hvorved risikoen
for beskadigelse af veevet reduceres.

Se specifikationstabellen for oplysninger om model.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige
handelser 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 europeeiske database

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

3.0 Tiltaenkt brug/formal

Fogarty fjederclips og klemmer uden handtag er et
middel til okklusionstryk til at kontrollere stremmen af
cirkulerende blod. Fogarty fjederclips og klemmer uden
handtag er beregnet til atraumatisk karokklusion.

4.0 Indikationer

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

Karokklusion

- Velegnet til okklusion af bade vener og arterier.
« Nyttig til kranspulsarer og andre vaskulzere procedurer.

5.0 Sikkerhedsforanstaltninger

Der er to kendte sikkerhedsforanstaltninger

6.0 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

7.0 Komplikationer

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

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. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er abnet eller beskadiget. Efterse visuelt for
brud pa emballagens integritet for brug.

10.0 Opbevaring

Skal opbevares keligt og tert.

11.0 Holdbarhed

Holdbarheden er pafert hver pakke. Opbevaring eller
brug ud over udlgbsdatoen kan medfgre forringelse af

20

produktet og kan medfere sygdom eller en ugnsket
haendelse, idet anordningen muligvis ikke fungerer efter
den oprindelige hensigt.

12.0 Teknisk hjeelp
Ved teknisk hjeelp kontakt venligst Teknisk Service pa
folgende 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 medfore
sygdom eller en ugnsket haendelse, idet anordningen
muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan
aendres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.

ST

HCSOFT10, HCDSOFTS,
CPARAL6, CPARAL12

SER)

EVERCLIP6, CSOFT6, CSOFT12,
CSAFE6, CDSAFE6



14.0 Specifikationstabel

Modeller Produktbeskrivelse Maksimal keebeabning (mm) Kaebeleengde (mm)
EVERCLIP6 EverClip fjederclips 6 17
CSOFT6 Softjaw fjederclips 6 17
CSOFT12 Softjaw fjederclips 12 27
CSAFE6 Safejaw fjederclips 6 17
CDSAFE6 Dobbelt Safejaw fjederclips 6 17
CPARAL6 Fjederclips med parallelle keeber 6 18
CPARAL12 Fjederclips med parallelle kaeber 12 26
HCDSOFT8 Dobbelt Softjaw klemme uden hand- 8 25
tag
HCSOFT10 Softjaw klemme uden handtag 10 25
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Fogarty fjaderklammor och handtagslosa
klammor

Det ar inte sakert att alla enheter som beskrivs hari ar godkanda enligt kanadensisk lag eller godkanda for forsaljning i din

specifika region.

Figur 1

Modellen Fogarty fiaderklamma (Softjaw klamma visas)

Figur 2

Fogarty handtagslos klamma (enkel Softjaw klamma visas)
Endast for engangsbruk

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, som
innehaller varningar, forsiktighetsatgarder och
kvarstaende risker for denna medicintekniska
produkt.

1.0 Beskrivning

Fogarty fjaderklammor och handtagslésa klammor &r
minimala i storlek och vikt, samtidigt som de ger ocklusion
av kansliga vaskuldra strukturer som hoft-, femoral- eller
njurartarerna eller andra karl, och andra klamingrepp

som bypasstransplantat kranskarl eller ocklusion av

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-
logotypen, EverClip, Fogarty, Safejaw och Softjaw ar
varumarken som tillhér Edwards Lifesciences Corporation.
Alla andra varumarken tillhor respektive dgare.
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ventransplantat. Enheterna ar avsedda att anvandas av
medicinsk personal som ar utbildad i saker anvéndning av
invasiva hemodynamiska tekniker och klinisk anvandning
av tekniker for tillfallig atraumatisk vaskular ocklusion
som en del av deras respektive institutions riktlinjer.
Huvuddelarna ar tillverkade av en ldtt polymer blandad
med bariumsulfat och kan visualiseras under fluoroskopi.
Fjadern i fjaderklammorna ar ocksa rontgentat.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har
verifierats med en omfattande testserie som stod for
produktens sdkerhet och prestanda for dess avsedda
anvandning ndr den anvdnds enligt den faststéllda
bruksanvisningen.

De kliniska fordelarna for dessa enheter inkluderar att
ge en kontroll av blodflédet fér att minimera vavnadens
trauma.

2.0 Konstruktionsegenskaper

Fjaderklammorna pa 6 och 12 mm &r konstruerade

med fjaderverkan for enkel placering och borttagning.
Applikatorn for fjaderklamman, som ér tillverkad sarskilt
for klammorna och som séljs separat, gor att klamman kan
placeras i steg om 30° for att ge utokad rackvidd for en
enklare placering i en djup halighet.

EverClip fjaderklamma ar en fjaderklamma med minskad
fjaderverkan som ar konstruerad for att ge ett annu
kansligare klamtryck.

De handtagslosa sparrklammorna kan stangas for hand
eller med ett instrument och ar konstruerade for att ge
ett satt att ockludera kdnsliga strukturer med minimalt
trauma samtidigt som adekvat dragkraft och stabilitet
tillhandahalls.

Fjaderklammorna och de handtagslosa kldmmorna ar
tillgangliga med en rad klamytor for att omfatta bade en
kompatibel ocklusion och maximal dragkraft. Ytorna pa
inlagget Softjaw och fjaderklamman EverClip anpassar sig
enkelt till kdnsliga och oregelbundna ytor och minskar
darmed risken for skador pa vavnaderna.

Se specifikationstabellen for information om modellerna.

Anvandare och/eller patienter bor rapportera alla
allvarliga incidenter till tillverkaren och den behériga
myndigheten i medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.



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

3.0 Avsett andamal/syfte

Fogarty fjaderklammor och handtagslésa klammor
ger mojlighet till ocklusionstryck for att kontrollera
flodet av cirkulerande blod. Fogarty fjaderklammor
och handtagslsa klammor ar avsedda for atraumatisk
karlocklusion.

4.0 Indikationer

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

Karlocklusion

« Lamplig for ocklusion av bade vener och artérer.
« Anvandbar for kranskarl och andra vaskulara ingrepp.

5.0 Forsiktighetsatgarder

Det finns inga kdnda forsiktighetsatgarder

6.0 Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

7.0 Komplikationer

Denna enhet har associerats med blodforlust eller
blédning, vaskuldra skador och negativ reaktion pa
enhetens material.

8.0 MRT-information

Denna produkt har inte testats for MRT-kompatibilitet.

9.0 Leveransform

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent om férpackningen
ar odppnad och oskadad. Anvand ej om forpackningen
ar 6ppnad eller skadad. Inspektera visuellt om
forpackningens integritet ar bruten fére anvandning.

10.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

11.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden &r enligt méarkning pa varje férpackning.
Forvaring eller anvandning efter utgdngsdatumet kan
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resultera i forsamring av produkten och kan leda till
sjukdom eller komplikationer eftersom enheten kanske
inte fungerar sd som ursprungligen var avsett.

12.0 Teknisk assistans
Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk Service-
avdelningen pa 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 dr 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. Sadana atgarder kan
leda till sjukdom eller komplikationer eftersom
produkten kanske inte fungerar som avsett efter
ombearbetningen.

Priserna, specifikationerna och modellernas tillganglighet
kan komma att andras utan féregaende meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

ST

HCSOFT10, HCDSOFTS,
CPARAL6, CPARAL12

SER)

EVERCLIP6, CSOFT6, CSOFT12,
CSAFE6, CDSAFE6



14.0 Specifikationstabell

Modeller Produktbeskrivning Maximal kdftoppning (mm) Kaftlangd (mm)
EVERCLIP6 EverClip fjaderklamma 6 17
CSOFT6 Softjaw fjaderklamma 6 17
CSOFT12 Softjaw fjaderklamma 12 27
CSAFE6 Safejaw fjaderklamma 6 17
CDSAFE6 Dubbel Safejaw fjaderklamma 6 17
CPARAL6 Fjaderklamma med parallella kakar 6 18
CPARAL12 Fjaderklamma med parallella kakar 12 26
HCDSOFT8 Dubbel Softjaw handtagslos klamma 8 25
HCSOFT10 Softjaw handtagslos klamma 10 25
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EAAnvika

AYKTNPEG HE EAATIPLO KAl CPIYKTHPEG
Xwpic Aapn Fogarty

EvbéxeTal va pnv €xel xopnynOei ddela xprong yla OAEG TIC CUOKEUEC TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTO TTAPOV EyyPAPO CUUPWVA LIE TN
vopoBeaia Tou Kavadd n éykplon yia mwAnon otnv meploxn oag.

Eikova 1

Movtého ayktripa pe ehatrpto Fogarty (ameikoviletal o
ayktipag Softjaw)

Eikéva 2

Tiyktipag xwpic Aafn Fogarty (ameikoviletal o povog
ayktripag Softjaw)

MNa pia pévo xprion

AaBaote MPOCEKTIKA AUTEG TIG 0dnyieg Xpriong, 6mou
ava@épovtal ol MPOEISOMOINTELG, Ol MPOPUAAEELg

Kal ol UTTOAem O pEVOL KivEuvol yia auTo To
LaTPOTEXVOAOYIKO IPOTI6V.

Ot emwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To
Tunomolnuévo Aoyoturo E, kaBwg Kal ol Emwvuieg
EverClip, Fogarty, Safejaw ka1 Softjaw amoteAolUv
gumoplika orjpata tng Edwards Lifesciences Corporation.
‘OAa Ta AN EUTTOPIKA OHATa armoTeAOUV I610KTNOIa TWV
QVTIOTOI{WV KATOXWV TOUG.
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1.0 Neprypapn

Or aykTrpeg e ehatrplo Kat ol Aafidég xwpig Aafn
Fogarty €xouv eAdxiloto péyebog kal BApog evw mapéxouv
anmé@paén oe eLOPAVOTEC AYYEIOKEG SOWEC, OTTWG Ol
AayoVIEC, UNPLAIEC 1) VEQPIKEC apTnpieC i AMa ayyeia,
Kal AM\e¢ Sladikaaoiec cuoPIEng, OTTWC Ta TAPAKAUTTHPLA
pooxelpata ote@aviaiag aptnpiag f n amdogpaén
QAEPIKWV pooyeUpdTwY. AUTEG OL GUOKEVEG TTpoopilovTal
yla xprion amd enayyeAHATIES LATPOUG eKTTAIOEUPEVOUG
oTNV AcPOA Xprion eMeUPATIKWY AUOSUVAUIKWV
TEXVOAOYLWV Kal TNV KAIVIKE Xprion TeExVoAoylwv
TIPOCWPIVAC ATPAVUATIKAG AYYEIAKAS amO@paéng, oTo
TAQIC10 TWV KATEVOLVTHPIWV YPAMWY TWV ISPUUATWY
ota omnoia gpydlovtal. Ta cwpatd Toug kataokevdlovtal
ard eNa@PU TTOAUUEPEC PE EVOWMATWHEVO Delikd Baplo
KAl JTTOPOUV VA ATTELKOVIOTOUV OKTIVOOKOTTIKA. TO
ENATAPLO TWV AYKTAPWV Eival EMTONC AKTIVOOKIEPD.

H amé6oon TNg CUOKEUAG, CUUTTEPIANAUBAVOUEVWY TWV
AEITOUPYIKWV XOPAKTNPIOTIKWY, €XEL EMaAnBeuTei 0TO
TAQICL0 H1aG OAOKANPWHEVNG OEIPAG SOKIMWV Yia TNV
uTTooTAPIEN TNG AGPANELAG KAl TNG armodoong TNG
OUOKEUNG WG TTPOG TN XPron yla Tnv omoia mpoopiletal,
OTav XPNOIUOTIOLEITAl CUPWVA HE TIGC KADOPIOUEVEC
Obnyieg xpriong.

Ta KAIVIKA 0@EAN aUTWV TwV CUCKEVWV TIEPINAUBAvouv
TNV apoxn EAEYXOU TNG PONG TOU AiaTOoq UE
€NAXLOTOTTOINGN TOU TPAUMATOC OTOV LOTO.

2.0 Xapaktnplotika oxediaong

Ol ayKTAPEG KE ENATHPLO TWV 6 Kal 12 mm

éxouv oxedlaotei pe Spdon ehatnpiou yla UKOAN
TomoBétnon kal agaipeon. Evag epappoyéac ayktripwy
ME ENATHPLO, EI8IKA KATAOKEVAGMEVOC VIO TOUG AYKTHPES
Kall TWAOUUEVOG XWPLOTA, EMITPEMEL TNV TOTOBETNON TOU
ayktApa avd Stactrpata 30°, TapéXoVTag £TOL EKTETAEVN
npdofaocn yla EVUKOAOTEPN TOTOBETNON HETA O PBabiég
KOINOTNTEC.

O ayktnpag pe ehatriplo EverClip ival évag ayktrpag pe
ENATAPLO MEIWMEVNC LIOXVOC TTOU £XEL OXEOIA0TEL yla TNV
TTAPOXH AKOUA TTI0 armaAA¢ Trieong cuoEIEnc.

Ot \afidec avaoTtoréa xwpic Aafry KAeivouv e To Xépt

N Ue epyaleio Kal €xouv oxedlaoTel WOTE va MApEXOLV



éva péoo amoepaéng euBpavoTwy Sopwv e EAAXIOTO
TPAUMA, TTAPEXOVTAG TAUTOXPOVA ETTAPKA TPOCE®UON Kal
otabepdnTa.

Ot ayktnpeg e ehatrpto kat ol Aafidec xwpic Aafn
SlatiBevtal o€ pia molKIAia EMIPAVEIDV Glayovag WOoTe va
ouvdualouv eUKAUTTN amO@EA&n Kal HEYLOTN TPOCMUON.
Ot empaveleg Tou évBeTou Softjaw kal Tou ayktrpa pe
ehatnplo EverClip mpooapudlovtal eUkoAa o€ eUBpAUOTEC
KOl QVWUOAEG EMIPAVELEC, PEIWVOVTAG £TOL TO EVOEXOUEVO
TPAUMATIOHOU TWV LOTWV.

Agite Tov mivaka mpodlaypa@wy yia TANPoYopisg o€
oxéon e ta povtéha.

Ot xprioTecg r)/kat ol acBeveic Oa mpémel va avagépouv
TUXOV oofapd GUUPBAVTA OTOV KATAOKEUAOTH Kal TNV
appodia apxn Tou KpAatoug péNoug omou Stapével o
XProtng r/kat o acBevic.

MNa pia MNepiAnPn Twv XapakTnELIoTIKWV acPAAELaq

KAl TWV KAIVIKWV €MSOCEWV yia autd To
latpotexvoloyikoé mpoidyv, avatpéfte otn SievBuvon
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Metd tnv évapén
NG Asttoupyiag TnG Eupwmaikrig Baong Asdopévwy yia
latpotexvoloyikd mpoidvta/Eudamed, avatpéte otn
S1evBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia
SSCP yia auto 1o 1aTpoTEXVOAOYIKS TTPOIOV.

3.0 NMpopBAenopevn xprion/MpoBAemopevog
OKOTIOG

Or aykTripeg pe ehatripto Kat ol Aafideg xwpic Aafn
Fogarty mapéxouv éva péoo mieong amogpaéng yia tov
€NEYX0 TNG PONG TNG KUKAOPOPIAG aipatog. Ot ayKTipeg U
ehatriplo kat ot Aafideg xwpic Aafn Fogarty mpoopilovtal
yla TNV atpauvpatiki amdéepaén ayyesiwv.

4.0 Evésieic

AUTEC Ol OUOKEVEC evOeikvuVTaL IO AYYELOKN amo@paén o
€VNAIKO TTANBUGOUO XEIPOUPYIKWV aoBeVWV 1] aoBeVWwY o
Kpiolun katdotaon

Ayyelakn anégppagn

« KataA\nho 1600 yia tnv andéepaén erefwv 600 Kal
apTNPLWV.

+ XprOlUO Yla OTEPAVIAIEG ApTNPIEC KAl ANNEC AYYELAKEC
Sladikaoisc.

5.0 Npo@ulaéeig
A&V UTIAPXOUV YVWOTEC TTIPOPUAAEEIG

6.0 Avtevdeielg

Agv urtdpxouv yvwotég avtevOeifelc.

7.0 EmmmAokécg

AUTH 1 OUOKEUN £XEl CUOXETIOTEL E AMWAELA A{OTOG I
alpoppayia, ayyeslakn BAABN kat avemBuuntn avtidpaon
0€ UAIKA TNG OUOKEUNG.
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8.0 M\npowopieg payvnTikG Topoypaiag

AuTO To TTPOIdV Sev €xel eleyxBei w¢ pog tn cupPatdtnta
ME TA CUOTAMATA HAYVNTIKAG TOPOYPA®Iag.

9.0 Tpomog d1aBeong

To meplexOEVO gival AMOOTEIPWEVO KAl N TTUPETOYOVO
gpbdoov n cuokeuaoia dev €xel avolyTei kat Oev Exel
untootei {nuid. Mn xpnOIOTIOLEITE AV N CUCKEVATIa €XEL
avolxTei 1 £xel umootei {nuid. EmBewpeite omtikd yia
TUXOV SlaKUPBELVON TNG AKEPALOTNTAG TNG CUCKEVATIAG
Tiptv amod Tn XPenon.

10.0 ®UAaén

Duldooete o Spooepo Kal ENpd xwpo.

11.0 Avapketa {wig

H Siapkela {wn¢ avaypdagetal o€ KAOs cuokeuaoia.

H @UAagn 1y n xprion mépav g nuepopnviag AnEng
evdéxeTal va €xel we amotéleopa Tn @Oopda Tou
TTPOIOVTOC KA, WG €K TOUTOU, TNV MPOKANoN acBévelac iy
avemBouunTou cupPdvtog, kKabwg n cuokeur evoéxetal va
PNV ArToupyei OTwe poAemdTav apyIka.

12.0 Texvikn Borjfsia

lNa texvikn Pondela, TNA\epwvrote otnv
Edwards Technical Support otoug akoAouBoug
TNAEPWVIKOUC apiBuoug: +30 210 28.07.111.

MNa apBuole xwpic xpéwon, emokepOeite Tn SievbBuvon
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 AnéppPn

MeTd tnVv emar TNG CUOKEUNG UE TOV aoBevr, XEIPLOTEITE
™V w¢ Blohoyika emikivbuvo amdBAnto. Amoppipte
GUPPWVA E TNV TTOAITIKI) TOU VOGOKOUEIOU KAl TOUG
TOTILKOUG KOVOVIOHOUG.

MPOEIAOMOIHZH: H cuokeun autn éxel oxediaotei,
npoopiletal kat dravépetal yia MIA MONO

XPHZH. MHN ENANAMOZXTEIPQNETE KAl MHN
EMNANAXPHZIMONOIEITE authyv tn ouokeun. Agv
UNTApXouV oTolxEia Mo va emPBeBaiwvouv Tn
OTEIPOTNTA, TN KN TTUPETOYOVO Spdon Kat

TN AEITOUPYIKOTNTA TG OUCKEVUNG META TNV
enavenegepyacia. H emaveneéepyacia pmopsi va
odnynosi og acBévela | o avemOLuNTO CUKBAV,
KaOwg n ouoKeun evdéxeTal va pnv AetToupyei Omwg
npoBAendtav apxika.

Ot tipég, ot mpodlaypa@éc kal n Slabeoipuotnta Twv
povtéhwv evdéxetal va alagouv xwpig mpoeidomoinon.



Avatpéte oTo UTTOUVNHA GUMPBOAWY OTO TEAOG TOU
MaAPOVTOG EYYPAPOU.

SR

HCSOFT10, HCDSOFTS,
CPARAL6, CPARAL12

14.0 NMivakag mpodiaypagpwv

=D

EVERCLIP6, CSOFT6, CSOFT12,
CSAFE6, CDSAFE6

Movtéla Meprypagn mpoiovtog Méyioto avorlypa arayovag Mnkog clayovag (mm)
(mm)

EVERCLIP6 AykTiipag pe ehatrjplo EverClip 6 17

CSOFT6 AykTApag e ehatrjpto Softjaw 6 17

CSOFT12 AykTpag pe ehatripto Softjaw 12 27

CSAFE6 Ayktiipag pe ehatriplo Safejaw 6 17

CDSAFE6 Ayktipag pe ehatripto Simhou Safejaw 6 17

CPARAL6 AyKTAPAG PE ENaTAPLo TTAPAAANANG 6 18
olayovag

CPARAL12 AYKTApaAC Pe eENaTtrplo TapdAANANG 12 26
olayovag

HCDSOFT8 Y piyktipag Sumhou Softjaw xwpic Aapn 8 25

HCSOFT10 Y@iyktnpag Softjaw xwpic Aapn 10 25
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Grampos nao manuais e clipes de mola
Fogarty

Nem todos os dispositivos descritos no presente documento poderdo estar licenciados em conformidade com a lei canadiana

ou aprovados para venda na sua regiao especifica.

Figura 1

Modelo do clipe de mola Fogarty (é apresentado o clipe
Softjaw)

Figura 2

Grampo sem puxador Fogarty (é apresentado o clipe
Softjaw simples)

Apenas para uso unico

Leia com atencao estas instrugdes de utilizacdao que
incluem as adverténcias, as precaucoes e os riscos
residuais para este dispositivo médico.

1.0 Descricao

Os grampos sem puxadores e clipes de mola Fogarty
tém tamanho e peso minimos, oferecendo oclusdo
de estruturas vasculares delicadas, como as artérias

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

iliacas, femorais e renais ou outros vasos, e outros
procedimentos de colocacao de grampos, como os
enxertos de bypass da artéria corondria ou a oclusao

de enxertos venosos. Os dispositivos destinam-se a ser
utilizados por profissionais médicos com formacao na
utilizacao segura de tecnologias hemodinamicas invasivas
e utilizagao clinica de tecnologias de oclusao atraumatica
temporaria dos vasos de acordo com as respetivas
diretrizes da instituicao. Os corpos sao fabricados a partir
de um polimero leve com sulfato de bario incorporado

e podem ser visualizados sob fluoroscopia. A mola nos
clipes de mola também é radiopaca.

O desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas
funcionais, foi verificado numa série abrangente de
testes para sustentar a seguranca e o desempenho do
dispositivo no ambito da sua utilizacao prevista quando

é utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagao
estabelecidas.

Os beneficios clinicos destes dispositivos incluem o
controlo do fluxo sanguineo com minimiza¢do do trauma
para o tecido.

2.0 Caracteristicas de design

Os clipes de mola de 6 e 12 mm foram concebidos

com acao de mola para uma colocacao e remogao
faceis. O aplicador de clipe de mola, feito especialmente
para os clipes e vendido separadamente, permite um
posicionamento do clipe em incrementos de 30° para
oferecer um alcance estendido para uma colocacdo mais
facil dentro de uma cavidade profunda.

O clipe de mola EverClip é um clipe de mola de
forca reduzida concebido para oferecer uma pressao de
grampagem ainda mais delicada.

Os grampos sem puxadores dentados podem ser
fechados manualmente ou com um instrumento e foram
concebidos para oferecer uma forma de oclusao de
estruturas frageis com o minimo de trauma e uma tragao e
estabilidade adequadas.

Os clipes de mola e os grampos sem puxadores estdo
disponiveis numa variedade de superficies de garra para
incluir oclusao compativel e tracdo maxima. As superficies
do mordente Softjaw e do clipe de mola EverClip
adaptam-se facilmente a superficies frageis e irregulares,
reduzindo assim a probabilidade de lesdo dos tecidos.



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

Os utilizadores e/ou doentes deverdao comunicar
quaisquer 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/Eudamed,
consulte https://ec.europa.eu/tools/eudamed para um
Resumo sobre seguranca e desempenho clinico deste
dispositivo médico.

3.0 Finalidade/Utilizacao prevista

Os clipes de mola e os grampos sem puxadores Fogarty
oferecem uma forma de pressao de oclusao para controlar
o fluxo de sangue em circulagéo. Os clipes de mola e os
grampos sem puxadores Fogarty destinam-se a oclusao
atraumética dos vasos.

4.0 Indicacoes

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados para
oclusao de vasos numa populacdo adulta de doentes
cirlrgicos ou em estado critico

Oclusao de vasos

« Adequado para oclusao de veias e artérias.

- Util para artérias corondrias e outros procedimentos
vasculares.

5.0 Precaucgoes

Nao sao conhecidas precaucdes

6.0 Contraindicacoes

Nao sao conhecidas quaisquer contraindicagdes.

7.0 Complicacoes

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

8.0 Informacoes sobre RM

Este produto nao foi testado quanto a compatibilidade
com RM.

9.0 Apresentacao

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

10.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.
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11.0 Prazo de validade

O prazo de validade é o indicado em cada embalagem. O
armazenamento ou utilizacdo apds o prazo de validade
pode resultar na deterioragao do produto e causar
doencas 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 numeros de telefone gratuitos, visite
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 Eliminacao

Apo6s o contacto com o doente, manuseie o dispositivo
como um residuo biolégico perigoso. Efetue a eliminacdo
de acordo com as normas do hospital e a regulamentacao
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 é nao pirogénico.
Esta acdao pode causar doen¢a ou um acontecimento
adverso, uma vez que o dispositivo podera nao
funcionar conforme originalmente previsto.

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste
documento.
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14.0 Tabela de especificacoes

Modelos Descricdo do produto Abertura maxima da garra Comprimento da garra (mm)
(mm)
EVERCLIP6 Clipe de mola EverClip 6 17
CSOFT6 Clipe de mola Softjaw 6 17
CSOFT12 Clipe de mola Softjaw 12 27
CSAFE6 Clipe de mola Safejaw 6 17
CDSAFE6 Clipe de mola duplo Safejaw 6 17
CPARAL6 Clipe de mola de garra paralelo 6 18
CPARAL12 Clipe de mola de garra paralelo 12 26
HCDSOFT8 Grampo nao manual duplo Softjaw 8 25
HCSOFT10 Grampo nao manual Softjaw 10 25
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Pruzinové svorky a svorky bez rukojeti
Fogarty

Zde popsané prostiedky nemusi byt licencovany v souladu s kanadskyni zakony ani schvéaleny k prodeji ve vasem regionu.

Obrazek 1

Model pruzinové svorky Fogarty (zobrazena svorka
s vlozkami Softjaw)

Obrazek 2

Svorka bez rukojeti Fogarty (zobrazena svorka s jednou
vlozkou Softjaw)

Pouze k jednorazovému pouziti

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde jsou
uvedena vsechna varovani, bezpe¢nostni opatieni
a zbyla rizika tykajici se tohoto zdravotnického
prostiedku.

1.0 Popis

Pruzinové svorky a svorky bez rukojeti Fogarty maji
minimalni velikost a hmotnost a umoznuji okluzi jemnych
cévnich struktur, jako jsou ilické, femoralni a renalni tepny

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E,
EverClip, Fogarty, Safejaw a Softjaw jsou ochranné
zndmky Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnikd.
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a dalsi cévy, a déle umoznuiji jiné zakroky se svorkovanim,
jako jsou aortokoronarni bypass nebo okluze zilnich $tépu.
Tyto prostredky jsou urceny k pouziti zdravotnickymi
odborniky, ktefi byli vyskoleni v bezpec¢ném pouzivani
invazivnich hemodynamickych technologii a v klinickém
pouzivani prostfedkd na do¢asnou atraumatickou okluzi
cév v ramci schvalenych postupt pfislusného pracovisté.
Télo svorek je vyrobeno z lehkého polymeru se siranem
barnatym, coz umoznuje skiaskopickou vizualizaci. Pruzina
v pruzinové svorce je také rentgenkontrastni.

Funkce tohoto prostfedku vcetné jeho funk¢nich
charakteristik byla ovéfena pomoci komplexni série test(,
které prokazaly jeho bezpecnost a funkci pro uréené
pouziti, pokud se pouziva v souladu s pokyny uvedenymi
v navodu k pouziti.

Jednim z klinickych pfinost téchto prostiedkd je fizeni
pratoku krve s minimalnim poskozenim tkani.

2.0 Konstrukéni charakteristiky

Pruzinové svorky o velikosti 6 a 12 mm jsou vybaveny
pruzinou ke snadnému zavedeni a vyjmuti svorky.
Aplikator pruzinovych svorek, vyrobeny specialné pro tyto
svorky a prodavany samostatné, umoznuje umistit svorku
v krocich po 30°, ¢imz zajistuje vétsi dosah a snadnéjsi
zavedeni do hluboké dutiny.

Pruzinova svorka EverClip ma nizsi sviraci silu a je ur¢ena
k zajisténi jesté jemnéjsiho svorkovani.

Svorky bez rukojeti se zapadkou Ize zajistit ru¢né nebo
pomoci nastroje a jsou navrzeny tak, aby zajistily okluzi
kfehkych struktur s minimalnim poskozenim, ale zérovern
poskytovaly dostatec¢ny tah a stabilitu.

Pruzinové svorky a svorky bez rukojeti jsou k dispozici

s mnoha rliznymi povrchy celisti, aby zajistily odpovidajici
okluzi a maximalni tah. Povrchy vlozky Softjaw

a pruzinové svorky EverClip se snadno pfizpusobi
kirehkym a nepravidelnym povrchidim, ¢imz se snizuje
pravdépodobnost poranéni tkani.

Informace o jednotlivych modelech jsou uvedeny

v tabulce technickych udaju.

Uzivatelé a/nebo pacienti maji nahlasit pfipadné zavazné
pfihody vyrobci a pfislusnému ufadu ¢lenského statu, ve
kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Souhrn udajl o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)
tohoto zdravotnického prostfedku je uveden na webové



strance https://meddeviceinfo.edwards.com/. Po spusténi
Evropské databaze zdravotnickych prostiedk(i / Eudamed
naleznete SSCP pro tento zdravotnicky prostiedek na
webové strance https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
3.0 Urcené pouziti a ucel

Pruzinové svorky a svorky bez rukojeti Fogarty umoznuji
vyvinout okluzni tlak a tim fidit pratok krve. Pruzinové

svorky a svorky bez rukojeti Fogarty jsou urceny
k atraumatické okluzi cév.

4.0 Indikace

Tyto prostredky jsou indikovany k okluzi cév u dospélych
kriticky nemocnych pacient(i a u dospélych pacientd
podstupujicich chirurgicky zakrok.

Okluze cév

« Vhodné k okluzi Zil i tepen.

« Pouzitelné u koronarnich tepen a pfi riznych zakrocich
na céviach.

5.0 Bezpecnostni opatieni

Z4dna bezpeénostni opatieni dosud nebyla zavedena.

6.0 Kontraindikace

Nejsou zndmy zadné kontraindikace.

7.0 Komplikace

Tento prostfedek byl spojen se ztratou krve ¢i krvacenim,
poskozenim cév a nezddouci reakci na materidly
prostredku.

8.0 Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska kompatibility
s prostfedim MR.

9.0 Zpusob dodani

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

10.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

11.0 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je vyznacena na kazdém baleni.
Skladovani a pouzivani prostredku, jehoz doba
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pouzitelnosti uplynula, mize zpUsobit zhorseni vlastnosti
vyrobku a nasledné onemocnéni ¢i nezaddouci udalosti,
protoze takovy prostfedek nemusi fungovat tak, jak bylo
pGvodné zamysleno.

12.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim ndasledujici
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 prostfedkem, ktery pfisel do kontaktu s pacientem,
zachazejte jako s biologicky nebezpeé¢nym odpadem.
Likvidaci provedte podle internich smérnic nemocnice
a mistnich predpisu.

VAROVANI: Tento prostiedek je navrzen, uréen

a distribuovan pouze k JEDNORAZOVEMU

POUZITI. Tento prostiedek NERESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji zadné udaje
zarucujici, ze tento prostiedek bude po opakovaném
zpracovani sterilni, nepyrogenni a funk¢ni. Takové
kroky mohou vést k nemoci nebo nezadouci pfihodé,
jelikoz prostfedek nemusi fungovat dle piivodniho
urceni.

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

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto
dokumentu.
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HCSOFT10, HCDSOFTS,
CPARAL6, CPARAL12

SEED

EVERCLIP6, CSOFT6, CSOFT12,
CSAFE6, CDSAFE6



14.0 Tabulka technickych udajt

Modely Popis produktu Maximalni rozevieni celisti Délka celisti (mm)
(mm)
EVERCLIP6 Pruzinova svorka EverClip 6 17
CSOFT6 Pruzinova svorka Softjaw 6 17
CSOFT12 Pruzinova svorka Softjaw 12 27
CSAFE6 Pruzinova svorka Safejaw 6 17
CDSAFE6 Dvojita pruzinova svorka Safejaw 6 17
CPARAL6 PruZinova svorka s paralelnimi ¢elistmi 6 18
CPARAL12 Pruzinova svorka s paralelnimi Celistmi 12 26
HCDSOFT8 Dvojita svorka Softjaw bez rukojeti 8 25
HCSOFT10 Svorka Softjaw bez rukojeti 10 25
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Fogarty rugos csiptetok és fogantyu nélkiili

szoritok

El6fordulhat, hogy a kanadai torvényeknek megfeleléen az itt ismertetett eszk6zok mindegyike nem engedélyezett vagy nem

1. abra

Fogarty rugés csipteté modell (a Softjaw csiptetd van
abrazolva)

2. abra

Fogarty fogantyu nélkiili szoritd (szimpla Softjaw csiptet6
van dbrazolva)

Kizarélag egyszeri hasznalatra

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati

utasitast, amely az orvosi eszk6zzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket és fennmaradé
kockazatokat ismerteti.

1.0 Leiras

A Fogarty rugés csipteték és fogantyu nélkiili szoritdk
kis méretiik és tomeguk ellenére lehet6vé teszik
az érzékeny érstrukturdk, példaul az arteria iliaca,

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logo,
az EverClip, a Fogarty, a Safejaw és a Softjaw az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden
egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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femoralis vagy renalis vagy mas erek elzarasat és egyéb
érelszoritasi eljarasokat, mint példaul koszoruérbypass-
graftok, vagy vénas grafok elzarasa. Az eszkoz

olyan egészségiigyi szakemberek altal hasznélhato,

akik a vonatkozd intézményi iranyelvek részeként

az invaziv hemodinamikai technolégidk biztonsagos
hasznélatara és az ideiglenes atraumatikus érokkluzios
technoldgidk klinikai hasznalatara vonatkozo képzésben
részesliltek. A testiik konny( szerkezet(, barium-szulfattal
kiegészitett polimerbdl késziil, igy fluoroszkdpia soran
megjelenitheték. A rugos csiptetékben talalhato rugé is
sugarfogd tulajdonsagu.

Az eszkoz teljesitéképességét, ezen belil

a funkcionélis jellemzéit egy atfogd vizsgélatsorozatban
igazoltak, melyet az eszk6z rendeltetésszer(, az
elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak megfeleld
haszndlata soran tapasztalhaté biztonsagossaganak és
teljesit6képességének aldtdmasztasara végeztek.

Ezen eszkozok klinikai elényei kdzé tartozik a véraramlas
minimalis szoveti traumaval torténd szabalyozésa.

2.0 Tervezési jellemzok

A 6 és 12 mm-es rugos csiptetéket a kdnnyl

felhelyezést és eltavolitast lehetévé tevd rugds
szerkezettel tervezték. A kifejezetten a csiptetékhoz
készilt és kiilon megvasarolhaté rugoscsiptets-felhelyezé
eszkozzel lehetdség nyilik a csiptet6 30°-0s [épésekben
torténd pozicionalasara, ami a mélyebb tregekben jobb
hozzaférést biztosit a konnyebb felhelyezés érdekében.

Az EverClip rugés csiptetd szoritéereje csokkentett, és ugy
tervezték, hogy még enyhébb szorité nyomast fejtsen ki.

A fogantyu nélkiili racsnis szoritok kézzel vagy egy
eszkozzel zarhatok Ossze; és ezeket Ugy tervezték, hogy
a lehetd legkisebb sériilést okozzak, mégis megfeleld
tapadast és stabilitast biztositsanak a sértlékeny
struktarak elzarasakor.

A rugos csiptetdk és a fogantyu nélkili szoritdk
kiilonb6z6, akdr rugalmas elzarast, akar maximalis
tapadast biztosito pofafeliilettel érhetdk el. A Softjaw
betét és az EverClip rugds csipteté feliiletei konnyen
a sériilékeny és szabdlytalan fellletekhez idomulnak,
igy hasznalatukkal csokkenthetd a szovetsériilés
valészinlsége.

A tipusokkal kapcsolatos informacidk a Mdszaki adatok
tablazataban olvashatok.



A felhasznaldknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik
kell minden sulyos incidenst a gyarto, valamint annak
a tagallamnak az illetékes hatésaga felé, amelyben

a felhasznalo és/vagy a beteg él.

A jelen orvostechnikai eszkdzre vonatkozé

Summary of Safety and Clinical Performance
(Biztonsagossag és klinikai teljesit6képesség
osszefoglalasa, SSCP) cim( dokumentum

a https://meddeviceinfo.edwards.com/ webhelyen érheté
el. Az Eudamed (orvostechnikai eszk6zok eurdpai
adatbazisa) elinduldsa utan az orvostechnikai eszk6z
SSCP-dokumentumat a kdvetkezd weboldalon érheti el:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

3.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetés

A Fogarty rugés csipteték és fogantyu nélkiili szoriték
okkluziés nyomas biztositasara szolgalnak a keringé
vér dramlasanak szabélyozasa céljabdl. A Fogarty
rugos csipteték és fogantyu nélkuli szoritok a vérerek
atraumatikus elzardsara szolgalnak.

4.0 Javallatok

Az eszkdzok kritikus allapotu vagy sebészeti, feln6tt
betegpopuldcional torténd érelzarasra szolgalnak.

Erelzaras
+ Vénak és artéridk elzarasara egyarant alkalmazhato.

« Hasznélhaté a koszoruereknél vagy mas érrendszeri
beavatkozasoknal.

5.0 Ovintézkedések

Nincsenek ismert évintézkedések

6.0 Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

7.0 Szovodmények

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

8.0 Magneses rezonancias képalkotassal
(MRI) kapcsolatos adatok

A termék MRI-kompatibilitasat nem vizsgaltak.

9.0 Kiszerelés

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

10.0 Tarolas

Hdvos, szaraz helyen tartandé.
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11.0 Tarolasi ido

A tarolasi id6 minden csomagon fel van tlintetve. A lejarati
id6n tuli tarolas vagy hasznalat a termék karosodasat
eredményezheti, és betegséghez vagy nemkivanatos
eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkoz
nem az eredetileg tervezett médon mikodik.

12.0 Miiszaki segitségnyujtas

Muszaki segitségnyujtasért kérjik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kbvetkez6 telefonszamon -
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

A dijmentesen hivhat6 telefonszamokat megtaldlja
a https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact

13.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutan az érintkezett a beteggel -
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A kérhazi
irdnyelveknek és a helyi szabdlyozasnak megfelel6en
artalmatlanitsa.

FIGYELMEZTETES: Az eszk6zt 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 feldjitas utani sterilitasat, nem
pirogén voltat és miikodoképességét. Az ilyen eljaras
betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez
vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszk6z nem az
eredetileg tervezett médon miikodik.

Az arak, a m(iszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazéasa minden el6ézetes értesités
nélkil megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté
jelmagyarazatot.
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14.0 Mlszaki adatok tablazata

Tipusok Termékleiras Maximalis pofanyilas (mm) Pofahossz (mm)
EVERCLIP6 EverClip rugos csiptetd 6 17
CSOFT6 Softjaw rugos csiptetd 6 17
CSOFT12 Softjaw rugos csiptetd 12 27
CSAFE6 Safejaw rugos csiptetd 6 17
CDSAFE6 Dupla Safejaw rugés csiptetd 6 17
CPARAL6 Parhuzamos pofaju rugds csiptetd 6 18
CPARAL12 Parhuzamos pofaju rugos csiptetd 12 26
HCDSOFT8 Dupla Softjaw fogantyu nélkiili szoritd 8 25
HCSOFT10 Softjaw fogantyu nélkili szorito 10 25
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Klipsy sprezynowe i kleszczyki
bezuchwytowe Fogarty

Niektére wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga nie by¢ licencjonowane zgodnie z prawem obowigzujacym

w Kanadzie lub dopuszczone do sprzedazy w danym regionie.

Rysunek 1

Model klipsa sprezynowego Fogarty (na ilustracji
przedstawiono klips Softjaw)

Rysunek 2

Kleszczyki bezuchwytowe Fogarty (na ilustracji
przedstawiono pojedynczy klips Softjaw)

Wytacznie do jednorazowego uzytku

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

1.0 Opis

Klipsy sprezynowe i kleszczyki bezuchwytowe Fogarty
maja minimalne rozmiary oraz minimalng mase,

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztalcie
stylizowanej litery E, EverClip, Fogarty, Safejaw

oraz Softjaw sa znakami towarowymi firmy

Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate
znaki towarowe s wtasnoscig odpowiednich wihascicieli.
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a zapewniaja okluzje delikatnych struktur naczyniowych,
miedzy innymi tetnic biodrowych, udowych czy
nerkowych; moga by¢ stosowane rowniez w trakcie
innych zabiegéw, podczas ktérych wymagane jest
zaciskanie, takich jak pomostowanie aortalno-wiericowe
oraz okluzja protez zylnych. Wyroby sag przeznaczone

do stosowania przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
bezpiecznego stosowania inwazyjnych technologii
hemodynamicznych i klinicznego uzycia wyrobéw

do tymczasowej bezurazowej okluzji naczyn zgodnie

z wytycznymi obowiazujacymi w danych placéwkach.
Korpusy tych wyrobow sg wykonane z lekkiego polimeru
zawierajacego siarczan baru, dzieki ktébremu mozliwa jest
ich wizualizacja na obrazie fluoroskopowym. Sprezyny

w klipsach sprezynowych sg rowniez nieprzepuszczalne
dla promieniowania RTG.

Skuteczno$¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna,
zweryfikowano w serii wszechstronnych testow,
potwierdzajac bezpieczenstwo stosowania i wydajnos¢
wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie

z zatwierdzong instrukcjg uzycia.

Korzysci kliniczne tych wyrobéw obejmuja kontrole
przeptywu krwi przy minimalizacji uszkodzenia tkanek.

2.0 Cechy konstrukcyjne

W klipsach sprezynowych 6 i 12 mm znajduje sie sprezyna,
ktéra utatwia ich zaktadanie i zdejmowanie. Aplikator
klipsow sprezynowych — opracowany specjalnie do tych
klipséw i sprzedawany osobno — umozliwia zmiane
potozenia klipsa w krokach co 30°, dzieki czemu zapewnia
wiekszy zasieg i utatwia umieszczanie klipséw w gtebokich
jamach.

Klips sprezynowy EverClip wykorzystuje sprezyne
o zmniejszone;j sile docisku, dzieki czemu zapewnia
jeszcze delikatniejsze zaciskanie.

Zapadkowe kleszczyki bezuchwytowe mozna zamykac
recznie lub korzystajac z narzedzia. Te kleszczyki

sg przeznaczone do zamykania delikatnych struktur,
poniewaz wywotuja minimalny uraz, zapewniajac przy tym
wystarczajaca przyczepnosc i stabilnos¢.

Klipsy sprezynowe i kleszczyki bezuchwytowe s3 dostepne
z réznymi powierzchniami szczek, dzieki czemu moga

by¢ stosowane do wykonywania podatnych zamknie¢

z maksymalna przyczepnoscia. Powierzchnie wktadki



Softjaw i klipsa sprezynowego EverClip tatwo dostosowuja
sie do delikatnych i nieregularnych powierzchni,
zmniejszajac w ten sposob prawdopodobienstwo urazu
tkanek.

Informacje o modelach zawiera Tabela danych
technicznych.

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

Podsumowanie 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.

3.0 Przeznaczenie

Klipsy sprezynowe i kleszczyki bezuchwytowe Fogarty
zapewniaja ucisk okluzyjny w celu kontrolowania
przeptywu krazacej krwi. Klipsy sprezynowe i kleszczyki
bezuchwytowe Fogarty sg przeznaczone do bezurazowej
okluzji naczynia.

4.0 Wskazania

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

Okluzja naczynia

+ Odpowiednie do okluzji zarbwno do naczyn tetniczych,
jaki zylnych.

+ Przydatne w przypadku tetnic wiericowych i innych
zabiegdw naczyniowych.

5.0 Srodki ostroznosci

Brak znanych $rodkéw ostroznosci.

6.0 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

7.0 Powiklania

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

8.0 Informacje dotyczace obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI)
Produktu nie badano pod katem zgodnosci

z obrazowaniem metoda rezonansu magnetycznego
(MRI).

9.0 Sposoéb dostarczania

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

10.0 Przechowywanie

Wyréb 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 dzwoni¢ 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

Wyrob po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za
odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Wyréb nalezy
zutylizowac zgodnie z procedurami obowigzujacymi

w danym szpitalu i lokalnymi przepisami.

OSTRZEZENIE: Wyréb zostal zaprojektowany, jest
przeznaczony i dystrybuowany WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE WYJALAWIAC
PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Brak
jest danych potwierdzajacych zachowanie jatowosci,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobu

po przygotowaniu go do ponownego uzycia.
Niezastosowanie sie do powyzszego ostrzezenia moze
prowadzi¢ do wystapienia u pacjenta choroby lub
innego zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie
wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego z
przeznaczeniem.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegolnych
modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.

Nalezy sie zapoznac z legenda symboli na koricu
niniejszego dokumentu.
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HCSOFT10, HCDSOFTS,
CPARAL6, CPARAL12



st r]

EVERCLIP6, CSOFT6, CSOFT12,
CSAFE6, CDSAFE6

14.0 Tabela danych technicznych

Modele Opis produktu Maksymalne rozwarcie Dlugos¢ szczeki (mm)
szczek (mm)

EVERCLIP6 Klips sprezynowy EverClip 6 17

CSOFT6 Klips sprezynowy Softjaw 6 17

CSOFT12 Klips sprezynowy Softjaw 12 27

CSAFE6 Klips sprezynowy Safejaw 6 17

CDSAFE6 Podwajny klips sprezynowy Safejaw 6 17

CPARAL6 Klips sprezynowy ze szczekami réwno- 6 18
legtymi

CPARAL12 Klips sprezynowy ze szczekami réwno- 12 26
legtymi

HCDSOFT8 Podwajne kleszczyki bezuchwytowe 8 25
Softjaw

HCSOFT10 Kleszczyki bezuchwytowe Softjaw 10 25
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Slovensky

Pruzinové svorky a svorky bez rukovati
Fogarty

Pomocky opisané v tomto dokumente nemusia mat vsetky licenciu v stlade s kanadskymi zdkonmi ani nemusia byt

schvalené na predaj v konkrétnom regidne.

Obrazok 1

Model pruzinovej svorky Fogarty (zobrazeny typ prichytky
Softjaw)

Obrazok 2

Svorka bez rukovati Fogarty (zobrazena jednoduchd
prichytka Softjaw)

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

Pruzinové svorky a svorky bez rukovati Fogarty maju
minimalnu velkost a hmotnost, vdaka comu umoznuju
okluziu jemnych vaskularnych Struktur, ako su iliakalne,
femorélne alebo rendlne artérie ¢i iné cievy, a iné upinacie

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E,
EverClip, Fogarty, Safejaw a Softjaw su ochranné

zndmky Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky ostatné
ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.
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zakroky, ako napriklad Stepy bajpasu koronarnej artérie
alebo okluziu zilnych stepov. Pomdcky su uréené na
pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi, ktori absolvovali
Skolenie o bezpe¢nom pouzivani technolégii na
invazivne monitorovanie hemodynamickych parametrov
a klinickom vyuziti technoldgii na do¢asnu atraumaticku
okluziu ciev v rdmci smernic prislusného zdravotnickeho
zariadenia. Telesa su vyrobené z odlahceného polyméru
so siranom barnatym a mozno ich zobrazit pomocou
skiaskopie. Pruziny v pruzinovych svorkach su tiez
rontgenkontrastné.

Vykon pomocky vratane funkénych charakteristik bol
overeny v komplexnej sérii testov na potvrdenie
bezpecnosti a vykonu pomdcky pri zamyslanom pouziti,
pokial sa pouziva v stlade s platnym ndvodom na
pouZzitie.

Klinické prinosy tychto pomocok zahimaju poskytovanie
ovladania krvného prietoku s minimalizaciou poranenia
tkaniva.

2.0 Charakteristické konstrukéné prvky

Pruzinové svorky 6 a 12 mm je mozné vdaka pruzindm
[ahko umiestnit aj odstranit. Aplikator pruzinovych
svoriek vyrobeny Specialne pre prichytky, ktory sa
predava osobitne, umoziiuje nastavenie polohy prichytky
s odstupom po 30°, ¢im poskytuje vac¢si dosah na
jednoduchsie umiestnenie do hlbokej dutiny.

Pruzinova svorka EverClip posobi znizenou silou, aby pri
upnuti vytvarala eSte mensi tlak.

Zéapadkové svorky bez rukovati sa daju zatvorit ru¢ne
alebo pomocou néstroja a umoznuju dosiahnut okluziu
krehkych struktdr s minimalnym poskodenim pri
sucasnom zaisteni dostato¢ného tahu a stability.

Pruzinové svorky a svorky bez rukovati su k

dispozicii s rdznymi povrchmi celusti na zaistenie
zodpovedajucej okluzie a maximalneho tahu. Vlozka
Softjaw a pruzinova svorka EverClip sa fahko prisposobuju
krehkym a nepravidelnym povrchom, ¢im znizuju
pravdepodobnost poranenia tkaniva.

Informacie o jednotlivych modeloch najdete v tabulke
s technickymi udajmi.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit akékolvek
zavazné incidenty vyrobcovi a prislusnému uradu



¢lenského statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient
sidlia.

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

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

3.0 Urcené pouzitie/ucel urenia

Pruzinové svorky a svorky bez rukovati Fogarty umoznuju
dosiahnut okluzny tlak na ovladanie prietoku cirkulujuicej
krvi. Pruzinové svorky a svorky bez rukovati Fogarty su
urcené na atraumaticku okluziu ciev.

4.0 Indikacie

Tieto pomocky su indikované na okluziu ciev u dospelych
pacientov v kritickom stave alebo u dospelych pacientov
podstupujucich chirurgicky zakrok.

Okluzia cievy

+ Vhodné na okluziu zil aj artérii.

« Uzito¢né pre zakroky na koronarnych artériach a dalsich
cievach.

5.0 Preventivne opatrenia

Nie sU zndme Ziadne preventivne opatrenia.

6.0 Kontraindikacie

Nie st zname zZiadne kontraindikacie.

7.0 Komplikacie

Tato pomocka bola spojena so stratou krvi alebo
krvacanim, poranenim ciev a neZiaducou reakciou na
materidly pomaocky.

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 vizudlne skontrolujte, ¢i nie je
narusend celistvost obalu.

10.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.
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11.0 Obdobie skladovatelhosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale.
Skladovanie alebo pouZitie po datume exspiracie moze
mat za nasledok zhorsenie kvality produktu a mohlo

by viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedZe
pomédcka nemusi fungovat podla povodného urcenia.

12.0 Technicka asistencia

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

+420 221 602 251.

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

13.0 Likvidacia

S pomockou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaobchddzajte 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
pomécku NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE
OPAKOVANE. Neexistuju ziadne udaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkcnost tejto
pomocky po priprave na opakované pouzitie. Také
kroky by mohli viest k ochoreniu alebo nezZiaducej
udalosti, kedZze 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.
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14.0 Tabulka s technickymi udajmi

Modely Popis produktu Maximalne rozovretie celu- Dizka ¢elusti (mm)
sti (mm)

EVERCLIP6 Pruzinova svorka EverClip 6 17

CSOFT6 Pruzinova svorka Softjaw 6 17

CSOFT12 Pruzinova svorka Softjaw 12 27

CSAFE6 Pruzinova svorka Safejaw 6 17

CDSAFE6 Dvojita pruzinova svorka Safejaw 6 17

CPARAL6 Pruzinova svorka s paralelnymi celusta- 6 18
mi

CPARAL12 Pruzinova svorka s paralelnymi celusta- 12 26
mi

HCDSOFT8 Dvojité svorka Softjaw bez rukovati 8 25

HCSOFT10 Svorka Softjaw bez rukovati 10 25
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Fogarty fjeerklemme og klemme uten
handtak

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

region.

Figur 1

Fogarty fjeerklemmemodell (Softjaw klips vist)

Figur 2

Fogarty klemme uten handtak (enkel Softjaw klips vist)
Kun til engangsbruk

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

1.0 Beskrivelse

Fogarty fjeerklemmer og klemmer uten handtak er
minimale i stagrrelse og vekt, samtidig som de gir
okklusjon av skjare vaskulzere strukturer som arteriae
iliacae communes, arteria femoralis, arteriae renales
eller andre kar, og ved andre klemmeprosedyrer

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen,
EverClip, Fogarty, Safejaw og Softjaw er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker
tilharer sine respektive eiere.
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som koronararterie-bypasstransplantat eller okklusjon av
venetransplantat. Enhetene er beregnet for bruk av
helsepersonell som har fatt opplaering i trygg bruk av
invasiv hemodynamisk teknologi samt klinisk bruk av
utstyr for midlertidig atraumatisk karokklusjon som del

av institusjonens retningslinjer. De er laget av en lett
polymer med bariumsulfat inkorporert, og kan visualiseres
med fluoroskopi. Fjeeren inni fjzerklemmene er ogsa
rontgentett.

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

De kliniske fordelene med disse enhetene omfatter
kontroll av blodstrgmning med minimalt vevstraume.

2.0 Designegenskaper

Fjeerklemmene pa 6 og 12 mm er fjeerbelastet for

enkel plassering og fjerning. Fjaerklemmeapplikatoren,
laget spesielt for kkemmene og solgt separat, muliggjer
plassering av klemmen i trinn pa 30° for @ oppna utvidet
rekkevidde for enklere plassering i et dypt hulrom.

EverClip fjeerklemmen er en fjaerklemme med redusert
kraft, utformet for & gi enda mer delikat klemmetrykk.

Sperreklemmene uten handtak kan lukkes for hand eller
med et instrument, og brukes til a klemme av skjore
strukturer med minimalt med traume, samtidig som de
gir tilstrekkelig trekkraft og stabilitet.

Fjeerklemmene og klemmene uten handtak er tilgjengelig
med en rekke kjeveflater for & gi kompatibel avklemming
og maksimum trekkraft. Flatene pa Softjaw innsatsen

og EverClip fjeerklemmen tilpasser seg lett til skjore og
irregulzere overflater, og reduserer derfor sannsynligheten
for skade pa vevet.

Se spesifikasjonstabell for modellinformasjon.

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

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 / Eudamed kan du ga til



https://ec.europa.eu/tools/eudamed for et SSCP for dette
medisinske utstyret.

3.0 Tiltenkt bruk/formal

Fogarty fjeerklemmer og klemmer uten handtak gir
okklusjonstrykk for & kontrollere flow i blodsirkulasjonen.
Fogarty fjeerklemmer og klemmer uten handtak er tiltenkt
brukt til atraumatisk karokklusjon.

4.0 Indikasjoner

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

Karokklusjon

- Egnet for okklusjon av bade vener og arterier.

« Nyttig til koronararterier og andre vaskulzere prosedyrer.

5.0 Forholdsregler

Det er ingen kjente forholdsregler.

6.0 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

7.0 Komplikasjoner

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

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 dpnet eller skadet. Ma ikke brukes hvis
pakningen er apnet eller skadet. Inspiser visuelt for brudd
pa emballasjen for bruk.

10.0 Oppbevaring

Oppbevares tart og kjelig.

11.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke. Oppbevaring eller
bruk etter utlgpsdatoen kan fare til at produktet forringes
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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 tlf. 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 stgtter enhetens sterilitet, ikke-
pyrogenitet og funksjonalitet etter reprosessering.
Reprosessering av enheten kan fgre til sykdom

eller ugnskede hendelser, da enheten kanskje ikke
fungerer som den skal.

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.
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14.0 Spesifikasjonstabell

Modeller Produktbeskrivelse Maksimum kjeveapning Kjevelengde (mm)
(mm)
EVERCLIP6 EverClip fjzerklemme 6 17
CSOFT6 Softjaw fjeerklemme 6 17
CSOFT12 Softjaw fjeerklemme 12 27
CSAFE6 Safejaw fjeerklemme 6 17
CDSAFE6 Dobbel Safejaw fjaerklemme 6 17
CPARAL6 Parallelle Jaw-fjzerklemme 6 18
CPARAL12 Parallelle Jaw-fjaerklemme 12 26
HCDSOFT8 Dobbel Softjaw klemme uten handtak 8 25
HCSOFT10 Softjaw klemme uten handtak 10 25
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Fogarty -kiinnityspihdit ja kadensijattomat

puristimet

Kaikilla tassa kuvatuilla laitteilla ei valttamatta ole Kanadan lainsaadannén mukaista hyvaksyntaa, tai niita ei valttamatta ole

hyvaksytty myyntiin omassa maassasi.

Kuva 1

Fogarty -kiinnityspihtien malli (kuvassa Softjaw -pihdit)

Kuva 2

Kadensijaton Fogarty -puristin (kuvassa yksinkertaiset
Softjaw -pihdit)

Kertakdyttoinen

Lue huolellisesti nama kadyttoohjeet, joissa kasitelldan
tahan ladkinnalliseen laitteeseen liittyvia varoituksia,
varotoimia ja jaannosriskeja.

1.0 Kuvaus

Fogarty -kiinnityspihdit ja kddensijattomat puristimet
ovat erittdin pienikokoisia ja kevyitd, ja niiden

avulla voidaan sulkea pienia verisuonirakenteita, kuten
lonkka-, reisi- tai munuaisvaltimoita, ja suorittaa muita
puristustoimenpiteitd, kuten sepelvaltimon ohitussiirre

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,
EverClip, Fogarty, Safejaw ja Softjaw ovat

Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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tai suonisiirteiden sulkeminen. Laitteet on tarkoitettu
sellaisten ladketieteen ammattilaisten kdyttoon,
jotka on koulutettu invasiivisten hemodynaamisten
tekniikoiden turvalliseen kdyttdon ja tilapdisten
atraumaattisten suonensulkutekniikoiden kliiniseen
kdyttoon oman laitoksensa ohjeistuksen mukaisesti.
Rungot on valmistettu kevyesta polymeeristd, joka
sisaltad bariumsulfaattia, joten ne voidaan havaita
fluoroskopiassa. Kiinnityspihdin kiinnitin on myds
rontgenpositiivinen.

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

Naiden laitteiden kliinisiin hyotyihin kuuluu veren
virtauksen hallinta siten, etta kudokselle aiheutuu
mahdollisimman vahainen trauma.

2.0 Muotoiluominaisuudet

6 mm:n ja 12 mm:n kiinnityspihdit on suunniteltu
toimimaan jousella, ja ne voidaan siirtda ja

irrottaa helposti. Pihteja varten valmistettujen erikseen
myytdvien kiinnityspihtiasettimien avulla pihdit voidaan
asettaa 30 asteen vdlein laajemman toimintasateen
aikaansaamiseksi, jolloin laite on helpompi sijoittaa syvaan
onteloon.

EverClip -kiinnityspihdit vaativat vain véahan voimaa, ja
ne on suunniteltu muodostamaan entista pienemman
puristuspaineen.

Sulkijan kadensijattomat puristimet voidaan sulkea kasin
tai tarkoitukseen sopivalla valineell3, ja ne on suunniteltu
sulkemaan hauraita rakenteita mahdollisimman vahaisin
vaurioin takaamalla kuitenkin asianmukaisen pidon ja
vakauden.

Kiinnityspihteihin ja kadensijattomiin puristimiin on
saatavissa erilaisia kiinnitysleukapintoja sopivan sulun
ja maksimaalisen pidon aikaansaamiseksi. Softjaw
-lisdosa ja EverClip -kiinnityspihdit mukautuvat hyvin
hauraisiin ja epasaanndllisiin pintoihin, ja ne véahentavat
kudosvaurioiden todenndkdisyytta.

Mallitiedot ovat teknisten tietojen taulukossa.

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



toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas
ovat.

Taman ladkinnallisen laitteen turvallisuutta ja
kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto on
osoitteessa https://meddeviceinfo.edwards.com/ .
Kun eurooppalainen tietokanta on avattu

osiossa Laakinnalliset laitteet/Eudamed, katso
taman ladkinnallisen laitteen SSCP osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

3.0 Kayttotarkoitus

Fogarty -kiinnityspihdit ja kddensijattomat puristimet
tuottavat sulkemispaineen, joka tarvitaan veren virtauksen
hallintaan. Fogarty -kiinnityspihdit ja kddensijattomat
puristimet on tarkoitettu verisuonten atraumaattiseen
sulkemiseen.

4.0 Kayttoaiheet

Nama laitteet on tarkoitettu kaytettaviksi suonen
sulkemiseen aikuisilla vakavasti sairailla potilailla tai
leikkauspotilailla

Suonen sulkeminen

- Soveltuu seka laskimoiden etta valtimoiden
sulkemiseen.

« Hyddyllinen sepelvaltimoita ja muita verisuonia
koskevissa toimenpiteissa.

5.0 Varotoimet

Ei tunnettuja varotoimia

6.0 Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

7.0 Komplikaatiot

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

8.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Taman tuotteen yhteensopivuutta magneettikuvauksen
kanssa ei ole testattu.

9.0 Toimitustapa

Sisalto on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton. Al kayts, jos pakkaus
on avattu tai vahingoittunut. Tarkasta pakkauksen eheys
silmamaaraisesti ennen kayttoa.

10.0 Sailytys

Sailytettava kuivassa ja viiledssa.
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11.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen.
Laitteen sdilytys tai kaytto viimeisen kayttopaivan 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
-yhtién numeroon +358 (0)20 743 00 41.

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

13.0 Havittaminen

Potilaskosketuksen jdlkeen laitetta kasitellddn biologisesti
vaarallisena jatteend. Havita se sairaalan kdytannon ja
paikallisten maaraysten mukaisesti.

VAROITUS: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu
ainoastaan kertakayttoiseksi, ja sitd myydaan
KERTAKAYTTOISENA. Laitetta EI SAA STERILOIDA TAI
KAYTTAA UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivit

tue vilineen steriiliytta, pyrogeenittomuutta

tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jilkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia tai
haittatapahtumia, silla laite ei valttamatta toimi
suunnitellusti.

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

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

SR

HCSOFT10, HCDSOFTS,
CPARAL6, CPARAL12

el

EVERCLIP6, CSOFT6, CSOFT12,
CSAFE6, CDSAFE6



14.0 Teknisten tietojen taulukko

Mallit Tuotteen kuvaus Kiinnitysleuan enimmadisa-  Kiinnitysleuan pituus (mm)
vautuma (mm)
EVERCLIP6 EverClip -kiinnityspihdit 6 17
CSOFT6 Softjaw -kiinnityspihdit 6 17
CSOFT12 Softjaw -kiinnityspihdit 12 27
CSAFE6 Safejaw -kiinnityspihdit 6 17
CDSAFE6 Safejaw -kaksoiskiinnityspihdit 6 17
CPARAL6 Suuntaiskiinnityspihdit 6 18
CPARAL12 Suuntaiskiinnityspihdit 12 26
HCDSOFT8 Kadensijaton Softjaw -kaksoispuristin 8 25
HCSOFT10 Kadensijaton Softjaw -puristin 10 25
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Bbnrapcku

MpynHHM cko6m Fogarty n knamnu 6e3
ApbXKKa

Bb3MOXHO e He BCUYKM n3genna, onncaHn Tyk, a ca IMUeH3npaHn CbrilacHO 3aKOHOAATENCTBOTO B KaHa,u,a nnm o,u,o6peH|/| 3a

npo,qa>K6a BbB BalllaTa KOHKPETHa obnacr.

Qurypa 1

Mogen npyxvHHa ckoba Fogarty (noka3saHa e ckoba
Softjaw)

Ourypa 2

Knamna 6e3 gpbxKa Fogarty (noka3aHa e eaquHnYHa ckoba
Softjaw)

Camo 3a egHOKpaTHa ynotpe6a

BHMMaTeNIHO NpoyYeTeTe Te3U UHCTPYKUUN

3a ynotpe6a, KOUTO pasriexgaT BCUUKM
npefgynpexaeHuns, npeAnasHN MepKN N OCTaTbuYHMN
PUCKOBe 3a TOBa MeAVLIMHCKO u3genve.

1.0 OnncaHune

MpyXunHHKTe ckobu 1 KnamnuTe 6e3 ApbxKa Fogarty
Ca C MMHMMAJEH Pa3Mep U1 TEro, KaTo CbLEBPEMEHHO

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusmpaHoTo noro E,
EverClip, Fogarty, Safejaw u Softjaw ca Tbproscku mapku
Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcvuku octaHanm
TbProBCKM MapKmn ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE 1M
npuTexartenu.

49

OCUrypsABaT OKNy3unsA 3a AeNIKaTHU CbOBMW CTPYKTYPU,
KaTo Hanpumep nnnayHu, emopanHu nnm 6bL6peyHN
apTepuv Unv Apyrv CbAoOBE, U APYry NpoLedypu Ha
KnamnupaHe, Kato Hanpumep 6aiinac rpadToBe Ha
KOpOHapHa apTepus UIn OKNy3ua Ha BEHO3HU rpadToBe.
M3penuaTa ca npegHasHayeHW Aa ce U3non3ear ot
MeAVLMHCKIN CNeumanncTi, Kouto ca 6unm obyyeHn B
6e3onacHaTa ynotpeba Ha UHBa3MBHUTE XEMOAVHAMUYHY
TEXHONIOTMU U KITIMHWYHOTO M3MOJI3BaHe Ha U3genus

3a BpEMeHHa aTpaBMaTMYHa CbI0Ba OK/y3UsA KaTo

YacT OT TEXHWUTE CbOTBETHW MHCTUTYLIMOHANHN HAaCOKN.
KopnycuTe ca uspaboTeHu oT nek NONUMMep C MHTerpupaH
6apvieB cyndat 1 morat fa 6baaT BU3yanusmpaHu nog
dnyopockonus. MpyKMHaTa B NPY>KUHHUTE CKOOU CbLLo e
PEHTreHOKOHTPACTHa.

E(I)eKTI/IBHOCTTa Ha n3genneTo, BKNIYNTENHO
(I)yHKLlI/IOHaﬂHI/ITe XapakKTepPUCTUKA, Ca NOTBBPAEHN B
n3vyepnartesiHa cepumAa OT TeCTOBE, 3a Aa NoAAbp»KKaT
6e30nacHoOCTTa 1 e(l)eKTI/IBHOCTTa Ha N30enneTo 3a
npegHasHayeHata my yn0Tpe6a, KOraTto ce n3nons3sa
CbrmMacHO YCTAHOBEHUTE NHCTPYKLUWN 3a yn0Tpe6a.

KnuHmnyHuTE Nonsu ot Tesun n3pgenna BKNoYBaT KOHTpON
Ha KPpbBHMA NOTOK C MUHNMWU3UNPAHE Ha TpaBMaTa Ha
TbKaHTa.

2.0 XapakTepucTuKn Ha KOHCTPYKLMATa

Mpy>KnHHWTE CKOOM OT 6 1 12 MM ca KOHCTPYMpPaHu C
NPYXMHHO AeNCTBME 3a NeCHO NOCTaBAHe N OTCTPaHABaHe.
AnnumKaTopbT 3@ NPYXMHHU CKOOW, Cb3AafieH cneumanHo
3a ckobuTe 1 NpoJasaly ce OTAENHO, NO3BONIABA
nosuumnoHnpaHe Ha ckobata npes crbnka ot 30° 3a da

ce ocurypm paswmpeH o6xBaT 3a No-NecHo NocTaBsaHe B
AbnboKa KyxuHa.

Mpy>xunHHaTa ckoba EverClip e npy»xunHHa ckoba ¢
HamasneHa cuna, npefHasHayeHa fa ocmrypm oue no-
AenvKaTeH HaTUCK Ha KnamnupaHe.

OuKcrpawuTe Knamnu 6e3 gpbKKa Morat ga 6baat
3aTBOPEHU C PbKA WU C MHCTPYMEHT U Ca NpefHa3HauYeHn
[la NpefoCTaBAT CPeACTBO 3a OKIY3Usi HA AeNUKaTHM
CTPYKTYPU C MUHMMASTHO TPAaBMMPAHE, HO CbLEBPEMEHHO
C a[leKBaTHa TPaKLUUSA 1 CTaBUITHOCT.

Mpy>XuHHKTE CKObY 1 KnamnuTte 6e3 fpbXKKa ce npegnarat
C Pa3NNYHM MOBBPXHOCTYM Ha UYesTioCTTa 32 CbBMeCT/IMa
OKJTy31Al Y MaKCUManHa Tpakuusa. NMoBbpxHOCTUTE Ha



BJIOXKKaTa Softjaw u npy>kmHHaTa ckoba EverClip necHo ce
afanTMpaT KbM AennKaTHU U HepaBHY NMOBBPXHOCTU, KaTo
Mo TO3M HauMH Ce HaManABa BEPOATHOCTTa OT HapaHABaHe
Ha TbKaHuTe.

BuxTe Tabnuuata cbe cneyundmrkaumum 3a iHpopmaums 3a
mogen.

MoTpebutennTe U/UnNn NaunmeHTUTe TPSI6BA Aa AoKNaaBaT
33 CEPVO3HU MHUMAEHTUN Ha MPOU3BOANTENS U
KOMMETEHTHNA OpPraH Ha AbprKkaBaTa UNeHKa, Ha KOATo e
KUTeN NoTPebuTensT u/unv NaLuneHTbT.

HanpageTe cnpaskKa ¢
https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a pe3tome Ha
6e30MacHOCTTa 1 KNMHMYHaTa GYHKLMOHANHOCT 3a
TOBa MefnLMHCKO usgenve. Cnep ctapTupaHeTo

Ha EBponeiickaTta 6a3a faHHW 33 MeAVLUHCKN
nspenua/Eudamed HanpaBeTe crnpaBKa ¢
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a SSCP Ha ToBa
MEeAULMHCKO n3genve.

3.0 NMpepHasHaueHune/uen

MpyXUHHWTE cCkobY 1 KnamnuTe 6e3 fpbxKa Fogarty
OCUrypsBaT CPefCTBO 3a OK/TY3MIOHHO HanAraHe 3a
KOHTPOJIMpaHe Ha NOTOKa Ha LUMpKynmpallaTa KpbB.
MpyXUHHWTE ckobu 1 KnamnuTe 6e3 fpbxKa Fogarty ca
npefHa3HauyeH 3a aTpaBMaTUyYHa CbAOBa OKIYy3KA.

4.0 Noka3zaHuA

W3penneto e npegHasHa4veHo 3a yn0Tpe6a npn
nonynaunn ot Bb3pacTHN KPUTUYHO 60nHU Unn
XNPYPrnyHn naymeHTn

OKnysus Ha cbf

« MNoaxopAuwa 3a OKNy3na KakTo Ha BEeHW, Taka 1 Ha
apTepun.

+ MNonesHun 3a KOPOHapPHW apTepun 1 APYrv CbAOBU
npouenypu.

5.0 MpepnasHn mepKun

He ca n3BecTHU npeanasHu MepKu

6.0 lNNpoTnBonokasaHus

Hama n3sectHn NPOTMBONMOKa3aHUA.

7.0 YcnoXXHeHmnA

ToBa nsgenue ce CBbp3Ba CbC 3ary6a Ha KPpbB 1nnn
KbpBeHE, yBpexaaHe Ha KObBOHOCHUTE CbA0BE U
HeXeJlaHW peakunn KbM MaTepunannTe Ha n3genneTo.

8.0 Undopmaunsa sa AMP

To3m NpoAyKT He e TecTBaH 3a CbBMeCTMMOCT € AMP.

9.0 Kak ce pocraBA

CbabpKaHNETO e CTEPUSTHO U HEMUPOTreHHO, aKo
OMaKOBKaTa e HEOTBOPEHA M HenoBpefeHa. He
N3Mnon3BaliTe, ako OMAKOBKATa € OTBOPEHA WK
nospegeHa. Ornepaiite BU3yanHo 3a NoBpeda Ha LenocTTa
Ha onakoBKaTa npeau ynoTpeba.
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10.0 CbxpaHeHMe

Hace CbXpaHABa Ha XJ1afHO, CYX0 MACTO.

11.0 CpoK Ha rogHOCT

CpOKbT Ha rOAHOCT e 0T6enA3aH Ha BCAKA OMakoBKa.
CbxpaHeHvie unu ynotpeba cnieq M3TMYaHeTo Ha CPOKa Ha
rogHOCT MOXe Aia IoBeAe [10 BJIOLaBaHe Ha KauecTBaTa
Ha npofyKTa 1 [0 3abonaBaHe UNKn HeXenaHo Cboutue,
Tbll KaTO U3ENNETO MOXKeE [a He GYHKLUMOHMpPaA crnopeq
MbPBOHAYANTHOTO CU NpeAHA3HavYeHme.

12.0 TexHnyeckKka nomouy,

3a TeXHMYeCKa MOMOLL Ce CBBPXKETE C
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221 602 251

3a 6e3nnaTHNM HOMepa noceTeTte
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 UsxBbpNaAHe

Cnep KOHTAKT C NaumeHTa TpeTupanTe N3QenmeTo Kato
6GUONOTMYHO OMNaceH oTnaabK. M3xBbpneTe CbrnacHo
nonuTMKaTa Ha neyebHOTO 3aBefeHNe N MECTHUTE
pasnopenobm.

NPEAYNPEXAEHUE: ToBa nspenvie e npoeKTupaHo,
npepHasHa4veHo u ce pasnpoctpaHasa CAMO 3A
EAHOKPATHA YNOTPEBA. HE CTEPUIN3UPAINTE

M HE U3NON3BANTE MOBTOPHO ToBa nsgenue. Hama
AaHHUN B NoAKpena Ha CTePUJTHOCTTA,
HeNnVpPOreHHOCTTa N GYHKLMOHANIHOCTTA Ha U3aenneTo
cnep NoBTOpHa o6pab6oTka. Mlogo6HO fencTtBue moxe
Aa goBege Ao 3a6onABaHe UM HeXeNnaHo cbbutme,
Tbil KaTo N3AeNINEeTO MOoXe Aia He GpYHKLMOHMpa
cnopep NMbpBOHAYANIHOTO CU NpeAHa3Ha4YeHue.

LeHnTe, cneyndomrKkaummte n HaNnMYHOCTTa Ha MofennTe
nogyiexaT Ha NpomsHa 6e3 yBefomneHme.

BvKTe nereHpaTta Ha cumBoAuTE B KpaAa Ha To3n
AOKYMEHT.

SR

HCSOFT10, HCDSOFTS,
CPARAL6, CPARAL12

e r]

EVERCLIP6, CSOFT6, CSOFT12,
CSAFE6, CDSAFE6



14.0 Ta6bnnya cbc cneynpukaymn

Mopenn OnuncaHve Ha npoAyKTa MakcnmanHo otBapAHe Ha [Ib/lKnHa Ha yentocTta (mm)
yeniocrra (mm)

EVERCLIP6 MpyxnHHa ckoba EverClip 6 17

CSOFT6 Mpy»unHHa ckoba Softjaw 6 17

CSOFT12 MpyxmnHHa ckoba Softjaw 12 27

CSAFE6 MpyxunHHa ckoba Safejaw 6 17

CDSAFE6 [lBoliHa npyxunHHa ckoba Safejaw 6 17

CPARAL6 MpyxunHHa ckoba c ycnopegHu yenio- 6 18
cTm

CPARAL12 MpyxnHHa ckoba c ycnopegHu yenio- 12 26
cTm

HCDSOFT8 [BoliHa Knamna 6e3 ApbxKa Softjaw 8 25

HCSOFT10 Knamna 6e3 gpbxKa Softjaw 10 25
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Romana

Clipuri de tensiune Fogarty si pense clamp
fara maner

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

omologate in regiunea dvs.

Figura 1

Model clip de tensiune Fogarty (este ilustrata clama
Softjaw)

Figura 2

Pensa clamp fara maner Fogarty (este ilustrata clama unica
Softjaw)

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

Clipurile de tensiune Fogarty si pensele clamp féra
maner au dimensiune si greutate minime, asigurand

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata,
EverClip, Fogarty, Safejaw si Softjaw sunt marci comerciale
ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor
respectivi.
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in acelasi timp ocluzia structurilor vasculare fine, cum

ar fi artera iliaca, femurala sau renald sau alte vase,
precum si alte proceduri de prindere, cum ar fi grefele

de bypass coronarian sau ocluzia grefelor venoase.
Dispozitivele sunt destinate utilizarii de catre profesionisti
din domeniul medical care au fost instruiti in utilizarea
sigura a tehnologiilor hemodinamice invazive si utilizarea
in context clinic a tehnologiilor de ocluzie vasculara
atraumatica temporara ca parte a liniilor directoare ale
institutiilor respective. Corpurile sunt fabricate dintr-un
polimer usor cu sulfat de bariu incorporat si se pot
vizualiza prin fluoroscopie. Arcul din clipurile de tensiune
este, de asemenea, radioopac.

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

Printre beneficiile clinice ale acestor dispozitive se numara
asigurarea controlului fluxului sanguin cu minimizarea
traumatismului tisular.

2.0 Caracteristici de design

Clipurile de tensiune de 6 si 12 mm sunt proiectate cu

arc pentru a facilita pozitionarea si indepartarea acestora.
Aplicatorul pentru clipul de tensiune, creat special pentru
clame si vandut separat permite pozitionarea clipului in
trepte de 30°, asigurand o accesibilitate extinsd, permitand
astfel pozitionarea mai usoara intr-o cavitate adanca.

Clipul de tensiune EverClip este un clip de tensiune cu
putere redusa, creat pentru a oferi o presiune de strangere
si mai usoara.

Pensele clamp cu clichet fara maner pot fi inchise manual
sau folosind un instrument si sunt concepute pentru a
oferi mijloacele necesare ocluzdrii cu traume minime a
structurilor fragile, asigurand insa tractiunea si stabilitatea
adecvate.

Clipurile de tensiune si pensele clamp fara maner sunt
disponibile intr-o varietate de suprafete de prindere,
pentru a asigura o ocluzie flexibila si tractiune maxima.
Suprafetele insertiei Softjaw si a clipului de tensiune
EverClip se adapteaza usor la suprafetele fragile si
neregulate, reducand astfel posibilitatea lezarii tesuturilor.



Pentru informatii despre model, va rugdm sd consultati
Tabelul de specificatii.

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.

Consultati https://meddeviceinfo.edwards.com/ pentru
Rezumatul privind siguranta si performanta clinicd a
acestui dispozitiv medical. Dupa lansarea bazei de

date europene privind dispozitivele medicale/Eudamed,
consultati https://ec.europa.eu/tools/eudamed pentru un
SSCP pentru acest dispozitiv medical.

3.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

Clipurile de tensiune si pensele clamp fard maner Fogarty
asigura un mijloc de exercitare a unei presiuni ocluzive
pentru a controla fluxul de sange circulant. Clipurile

de tensiune si pensele clamp fard maner Fogarty sunt
destinate realizdrii ocluziei atraumatice a vaselor sanguine.

4.0 Indicatii

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

Ocluzia vaselor sanguine

« Compatibile atat pentru ocluzia venelor, cat si a
arterelor.

« Utile pentru artere coronare si alte proceduri vasculare.

5.0 Precautii

Nu existd masuri de precautie cunoscute

6.0 Contraindicatii

>

Nu se cunosc contraindicatii.

7.0 Complicatii

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

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.
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11.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa 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 ca fiind un
deseu cu risc biologic. Eliminati la deseuri dispozitivul
conform politicii spitalului si reglementarilor locale.

AVERTISMENT: acest dispozitiv este proiectat, destinat
si distribuit exclusiv ca dispozitiv DE UNICA
FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI S| 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 modelului pot fi
modificate fara notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui
document.
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14.0 Tabel de specificatii

Modele Descrierea produsului Deschidere maxima brat Lungime brat (mm)
(mm)
EVERCLIP6 Clip de tensiune EverClip 6 17
CSOFT6 Clip de tensiune Softjaw 6 17
CSOFT12 Clip de tensiune Softjaw 12 27
CSAFE6 Clip de tensiune Safejaw 6 17
CDSAFE6 Clip de tensiune dublu Safejaw 6 17
CPARAL6 Clip de tensiune cu brate paralele 6 18
CPARAL12 Clip de tensiune cu brate paralele 12 26
HCDSOFT8 Pensa clamp fara maner dubla Softjaw 8 25
HCSOFT10 Pensa clamp fara maner Softjaw 10 25
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Fogarty vedruklambrid ja pidemeta
klambrid

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

korral, nagu pargarteri Sunteerimine voi veenisiirikute
oklusioon. Seadmed on ette ndhtud kasutamiseks
meditsiinitootajatele, kes on koolitatud invasiivsete
hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutuks kasutamiseks
ja kes on saanud osana nende vastavatest asutuse
juhistest koolituse ajutiste atraumaatiliste vaskulaarsete
sulgemistehnikate kliinilises kasutamises. Korpused

on valmistatud kergest pollimeerist, mis sisaldab
baariumsulfaati, ning need on fluoroskoopia abil
nahtavad. Rontgenkontrastne on ka vedruklemmis olev
vedru.

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

Nende seadmete kliinilised eelised hélmavad verevoolu

Joonis 1 kontrollimist ja koetraumade minimeerimist.

Fogarty vedruklemmi mudel (ndidatud on klemm Softjaw)

2.0 Mudeli omadused

6 ja 12 mm vedruklemme on tanu vedrule lihtne
paigaldada ja eemaldada. Spetsiaalselt klemmide
jaoks moeldud eraldi maidav vedruklemmi aplikaator
voimaldab klemmi asetada 30° sammudega, et tagada
stigavamas 60nsuses lihtsamaks paigutuseks suurem
ulatus.

Vedruklemm EverClip on vdiksema survega vedruklemm
ja see on moeldud veelgi nérgema klammerdamisréhu
tagamiseks.

Hammastokestiga pidemeta klambrid saab sulgeda

Joonis 2 kasitsi voi instrumendiga ja need on mdeldud érnade
struktuuride sulgemiseks minimaalse traumaga, tagades
Fogarty pidemeta klamber (ndidatud on tihekordne samas piisava haarde ning stabiilsuse.

klemm Softjaw) Vedruklemmid ja pidemeteta klambrid on saadaval

Ainult Uuhekordseks kasutamiseks erinevate haardepindadega, et tagada sobiv sulgemine
ja maksimaalne haare. Vahetiiki Softjaw ja vedruklemmi
EverClip pinnad sobivad tundlike ja ebakorrapéaraste
pindadega, vahendades koekahjustuste tdendosust.

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt
labi see kasutusjuhend, mis sisaldab vajalikku teavet

hoiatuste, ettevaatusabinoude ja jadkohtude kohta.
Lisateavet vaadake tehniliste andmete tabelist.

1.0 Kirjeldus Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama mis tahes
tosistest juhtumitest tootjale ja padevale asutusele

Fogarty vedruklemmid ja pidemeta klambrid on vdikesed liikmesriigis, kus kasutaja ja/véi patsient viibib.

ja kerged, tagades oklusiooni drnade vaskulaarsete
struktuuride, nagu niude-, reie- voi neeruarterid voi Selle meditsiiniseadme turvalisuse ja kliinilise
muud veresooned, ja muude klammerdamisprotseduuride toimivuse tdieliku kokkuvotte leiate veebisaidilt

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo,
EverClip, Fogarty, Safejaw ja Softjaw on ettevétte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamadrgid. Kéik
muud kaubamadrgid kuuluvad nende vastavatele
omanikele.

55



https://meddeviceinfo.edwards.com/. Pérast Euroopa
meditsiinisesadmete andmebaasi / Eudamedi kdivitamist
vaadake selle meditsiiniseadme SSCP-d veebiaadressilt
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

3.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Fogarty vedruklemmid ja pidemeta klambrid pakuvad

sulgemisréhu vahendit, et requleerida ringleva vere voolu.

Fogarty vedruklemmid ja pidemeta klambrid on ette
nahtud veresoone atraumaatiliseks sulgemiseks.

4.0 Naidustused

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

Veresoone sulgemine

« Sobib nii veenide kui ka arterite sulgemiseks.

« Kasulik pargarterite puhul ja teisteks vaskulaarseteks
protseduurideks.

5.0 Ettevaatusabinoud

Teadaolevad ettevaatusabinéud puuduvad

6.0 Vastundidustused

Teadaolevaid vastunaidustusi pole.

7.0 Tlisistused

Seda seadet on seostatud verekaotuse vdi verejooksu,
veresoonte kahjustuste ja seadme materjalidele avalduva
koérvaltoimega.

8.0 MRT teave

Selle toote MRT-ga Uhilduvust pole kontrollitud.

9.0 Tarneviis

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

10.0 Hoiustamine

Sailitada jahedas ja kuivas kohas.

11.0 Sdilivusaeg

Sailivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine
voi kasutamine parast sailivusaja [6ppu voib pdhjustada
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seadme kahjustumist ja haiguseid voi kdrvalndhte, sest
seade ei pruugi algselt ettendhtud viisil tootada.

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 bioohtliku
jaatmena. Kasutuselt kdrvaldamisel jargige haigla eeskirju
ja kohalikke maarusi.

HOIATUS. See seade on kujundatud, ette nahtud
jalevitatav AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS.
ARGE STERILISEERIGE EGA KASUTAGE seda seadet
KORDUVALT. Puuduvad andmed selle kohta, et seade
oleks pédrast taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne
ja funktsionaalne. Selline toiming v6ib pohjustada
haigusi voi kérvaltoimeid, sest seade ei pruugi toimida
nii, nagu algselt ette ndhtud.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kattesaadavus
voivad ette teatamata muutuda.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi I6pust.
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14.0 Tehniliste andmete tabel

Mudelid Toote kirjeldus Haarade maksimaalne ava Haarade pikkus (mm)
(mm)
EVERCLIP6 Vedruklemm EverClip 6 17
CSOFT6 Vedruklemm Softjaw 6 17
CSOFT12 Vedruklemm Softjaw 12 27
CSAFE6 Vedruklemm Safejaw 6 17
CDSAFE6 Topeltvedruklemm Safejaw 6 17
CPARAL6 Paralleelsete haaradega vedruklemm 6 18
CPARAL12 Paralleelsete haaradega vedruklemm 12 26
HCDSOFT8 Paaris pidemeta klamber Softjaw 8 25
HCSOFT10 Pidemeta klamber Softjaw 10 25
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~Fogarty” spyruokliniai spaustuvai ir
spaustuvai be rankeny

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

regione.

1 pav.

+Fogarty” spyruoklinio spaustuvo modelis (parodytas
LSoftjaw” spaustuvas)

2 pav.

~Fogarty” spaustuvas be rankeny (parodytas viengubas
LSoftjaw” spaustuvas)

Tik vienkartinio naudojimo
Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso

naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti jspéjimai,
atsargumo priemonés ir liekamosios rizikos.

1.0 Aprasymas

~Fogarty” spyruokliniai spaustuvai ir spaustuvai be
rankeny yra nedidelio dydzio ir svorio bei uztikrina
trapiy kraujagysliy struktary okliuzija, pavyzdziui,
klubinés, slaunies arba inksty arterijy arba kity

+Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas

,E” logotipas, ,EverClip”, ,Fogarty”, Safejaw ir Softjaw yra
+Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti
prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

kraujagysliy ir leidzia atlikti kitas suspaudimo proceduras,
pavyzdziui, naudojant vainikinés arterijos dirbtinés kraujo
apytakos transplantatus arba atliekant veny transplantaty
okliuzija. Priemonés yra skirtos naudoti medicinos
specialistams, kurie yra iSmokyti saugiai naudoti invazines
hemodinamines technologijas ir laikinas atraumatines
kraujagysliy okliuzijos technologijas klinikoje pagal
atitinkamy institucijy gaires. Korpusai pagaminti i$ lengvo
polimero su bario sulfato intarpais ir yra matomi

atliekant fluoroskopija. Spyruokliniuose spaustuvuose
esanti spyruoklé yra rentgenokontrastiné.

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

Klinikiné $iy prietaisy nauda yra kraujotakos kontrolé
sumazinant trauma audiniams.

2.0 Konstrukcijos ypatybés

6 ir 12 mm spyruokliniai spaustuvai naudoja spyruoklinj
veikimo principa, kad galétumeéte lengvai jstatyti ir iSimti.
Spyruoklinio spaustuvo aplikatorius, specialiai pagamintas
spaustuvams ir parduodamas atskirai, leidzia jstatyti
spaustuva 30° intervalais, kad galétuméte jstatyti j gilig
ertme.

+EverClip” spyruoklinis spaustuvas yra mazesnes
suspaudimo jégos spyruoklinis spaustuvas, skirtas dar
Svelnesnei suspaudimo jégai uztikrinti.

Reketinio mechanizmo spaustuvus be rankeny galima
uzdaryti ranka arba instrumentu. Jie yra skirti trapiy
struktdry okliuzijai uztikrinti minimaliai jas pazeidziant,
taip pat atitinkamai traukimo jégai ir stabilumui suteikti.
Spyruoklinius spaustuvus ir spaustuvus be rankeny galima
rinktis i$ daugybés galimy spaustuvy pavirsiy, kad baty
uztikrinta suderinta okliuzija ir maksimali traukimo jéga.
LSoftjaw” intarpas ir ,EverClip” spyruoklinis spautuvas
lengvai prisitaiko prie trapiy ir netaisyklingy formy
pavirsiy, todél sumazina audiniy pazeidimo tikimybe.

Informacijos apie modelj ieskokite specifikacijy lenteléje.

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



Sios medicinos priemonés saugos ir

klinikinio veiksmingumo 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.

3.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

~Fogarty” spyruokliniais spaustuvais ir spaustuvais be
rankeny galima kontroliuoti cirkuliuojancio kraujo srautg
okliuziniu slégiu. ,Fogarty” spyruokliniai spaustuvai ir
spaustuvai be rankeny skirti atraumatinei kraujagysliy
okliuzijai.

4.0 Indikacijos

Priemonés skirtos naudoti gydant kraujagyslés okliuzija
kritinés buklés ar operuojamiems pacientams

Kraujagysliy okliuzija

- Tinka ir veny, ir arterijy okliuzijai.
+ Naudingos vainikiniy arterijy ir kitoms kraujagysliy
procediroms.

5.0 Atsargumo priemonés

Zinomy atsargumo priemoniy néra

6.0 Kontraindikacijos

Néra zinomy kontraindikacijy.

7.0 Komplikacijos

Si priemoné siejama su kraujo netekimu arba kraujavimu,
kraujagysliy pazeidimu ir neigiama reakcija j priemonés
medziagas.

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. Prie$ naudodami apzilréti, ar nepazeistas
pakuotés vientisumas.

10.0 Sandéliavimas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
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11.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymeétas ant kiekvienos pakuotés.
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
L+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 prietaisg reikia laikyti biologiskai
pavojinga atlieka. ISmeskite pagal ligoninés taisykles ir
vietinius teisés aktus.

ISPEJIMAS. Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas naudoti
ir tiekiamas tik kaip VIENKARTINIO NAUDOJIMO
prietaisas. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE

Sio prietaiso PAKARTOTINAI. Néra duomeny,
patvirtinandiy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus. Tokie
veiksmai gali sukelti ligg ar nepageidaujamy reiskiniy,
nes prietaisas gali neveikti taip, kaip numatyta.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj gali buti
keiciami nejspéjus.

Zr. simboliy paaiskinima $io dokumento pabaigoje.
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14.0 Specifikacijy lentelée

Modeliai Produkto aprasymas Maksimali griebtuvo anga Griebtuvo ilgis (mm)
(mm)
EVERCLIP6 +EverClip” spyruoklinis spaustuvas 6 17
CSOFT6 LSoftjaw” spyruoklinis spaustuvas 6 17
CSOFT12 LSoftjaw” spyruoklinis spaustuvas 12 27
CSAFE6 ,Safejaw” spyruoklinis spaustuvas 6 17
CDSAFE6 Dvigubas ,Safejaw” spyruoklinis spaus- 6 17
tuvas
CPARAL6 Lygiagretaus griebtuvo spyruoklinis 6 18
spaustuvas
CPARAL12 Lygiagretaus griebtuvo spyruoklinis 12 26
spaustuvas
HCDSOFT8 Dvigubas ,Softjaw” spaustuvas be ran- 8 25
keny
HCSOFT10 LSoftjaw” spaustuvas be rankeny 10 25
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Latviesu

Fogarty atsperu spailes un bezroktura
spailes

lespéjams, ne visas $aja dokumenta aprakstitas ierices ir licencétas saskana ar Kanadas tiesibu aktiem vai apstiprinatas

pardosanai jasu konkrétaja regiona.

1. attels.

Fogarty atsperspailes modelis (pieméra Softjaw spaile)

2. atteéls.

Fogarty bezroktura spaile (pieméra vienkarsa Softjaw
spaile)

Tikai vienreizéjai lietoSanai

Uzmanigi izlasiet So lietoSanas instrukciju, kura ir
ietverta informacija par bridinajumiem, piesardzibas

pasakumiem un atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz
$o medicinas ierici.

1.0 Apraksts

Fogarty atsperspailes un bezroktura spailes ir neliela
izméra un vieglas, un tas ir izmantojamas delikatai
asinsvadu oklGzijai, pieméram, iegurna, augsstilba
vai nieres artérijam, un citam proceddram, kuras

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips,
EverClip, Fogarty, Safejaw un Softjaw ir uznémuma
Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas
precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

nepiecieSama spailes uzlikSana, pieméram, koronaras
artéerijas Suntésanas proceduram vai vénu Sunts okluzijai.
So ieri¢u paredzétie lietotaji ir medicinas specialisti,

kas apmaciti drosa invazivo hemodinamikas tehnologiju
lietosana un kliniska 1slaicigas netraumatiskas asinsvadu
oklazijas tehnologijas lietosana atbilstosi vinu attiecigo
iestazu vadlinijam. Atsperspailu korpusi ir izgatavoti no
viegla poliméra ar pievienotu barija sulfatu, un tos var
vizualizét fluoroskopijas laika. Atsperspailés esosa atspere
art ir rentgenstarojumu necaurlaidiga.

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

So ieri¢u kliniskie ieguvumi ietver asins plismas kontroli,
mazak trauméjot audus.

2.0 Konstrukcijas raksturojums

Atsperspailes (6 un 12 mm) ir veidotas ar atsperu
ipasibam, lai atvieglotu to ievietosanu un iznemsanu.
Atsperspailu aplikators, kas ipasi izgatavots fiksatoriem
un tiek pardots atseviski, lauj pagriezt spaili ar 30° soli,
atvieglojot tas ievietoSanu dzilakos dobumos.

EverClip atsperspaile ir samazinata spéka atsperspaile;
ta veidota, lai nodrosinatu vél mazaku noslégsanas
spiedienu.

Spradrata bezroktura spailes, kuras var noslégt gan

ar rokam, gan instrumentu, veidotas trauslu struktdru
noslégsanai, minimali trauméjot apkartéjos audus,
vienlaikus nodrosinot nepieciesamo sakeri un stabilitati.

Atsperspailes un bezroktura spailes ir pieejamas ar
dazadam spiedvirsmam, lai nodrosinatu atbilstosu
okldziju un maksimalu sakeri. Softjaw ieliktni un

EverClip atsperspailu virsmas atri pielagojas trauslam un
nelidzenam virsmam, tadéjadi samazinot iespéju traumét
audus.

Informaciju par modeliem skatiet specifikaciju tabula.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem
incidentiem ir jazino razotajam un atbildigajai iestadei
dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
Kopsavilkumu par $is mediciniskas ierices lietosanas
droSumu un klinisko veiktspéju skatiet vietné
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Kad klGs pieejama
Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze/Eudamed,



$is mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
3.0 Paredzeétais lietojums/meérkis

Fogarty atsperspailes un bezroktura spailes nodrosina
okluzijas spiedienu, lai kontrolétu cirkuléjo3o asinu
plusmu. Fogarty atsperspailes un bezroktura spailes ir
paredzétas netraumatiskai asinsvadu oklizijai.

4.0 Indikacijas

Sis ierices ir indicétas asinsvadu oklizijai pieaugusiem
smagi slimiem vai kirurgiskiem pacientiem.

Asinsvada okliizija

- Piemérotas gan vénu, gan artériju oklzijai.
« lzmantojamas koronaro artériju un citu asinsvadu
proceddram.

5.0 Piesardzibas pasakumi

Nav zinami piesardzibas pasakumi

6.0 Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

7.0 Komplikacijas

Sis ierices izmanto$ana ir saistita ar asins zudumu vai
asinosanu, asinsvadu bojajumiem un nevélamu reakciju
uz ierices materialiem.

8.0 Informacija par magnétiskas
rezonanses attélveidosanu (MRI)

Sis ierices savietojamiba ar lietosanu magnétiskas
rezonanses attélveidosanas vidé nav parbaudita.

9.0 Ka ierice tiek piegadata

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav atverts
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 izmanto3ana péc deriguma termina beigam
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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, lidzu, zvaniet Edwards
Lifesciences pa talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.

Lai uzzinatu bezmaksas numurus, apmeklé&jiet 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 funkcionalitati péc atkartotas apstrades. Sada
darbiba var izraisit saslimsanu vai nevélamus
notikumus, jo ierice var nedarboties, ka paredzéts.

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

Skatiet simbolu skaidrojumu st dokumenta beigas.

SR

HCSOFT10, HCDSOFTS,
CPARAL6, CPARAL12

SETED

EVERCLIP6, CSOFT6, CSOFT12,
CSAFE6, CDSAFE6



14.0 Specifikaciju tabula

Modeli Produkta apraksts Maksimalais spailu atveé- Spailu garums (mm)
rums (mm)

EVERCLIP6 EverClip atsperspaile 6 17

CSOFT6 Softjaw atsperspaile 6 17

CSOFT12 Softjaw atsperspaile 12 27

CSAFE6 Safejaw atsperspaile 6 17

CDSAFE6 Dubulta Safejaw atsperspaile 6 17

CPARAL6 Atsperspaile ar paralélam spiedvir- 6 18
smam

CPARAL12 Atsperspaile ar paralélam spiedvir- 12 26
smam

HCDSOFT8 Dubulta Softjaw bezroktura spaile 8 25

HCSOFT10 Softjaw bezroktura spaile 10 25
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Fogarty Yayli Klipsler ve Sapsiz Klempler

Burada aciklanan cihazlar Kanada yasalarina gore lisansl olmayabilir veya cihazlarin bulundugunuz bélgede satisi

onaylanmamis olabilir.

Sekil 1

Fogarty Yayli Klips Modeli (Softjaw klips gosterilmektedir)

Sekil 2

Fogarty Sapsiz Klemp (Tek Softjaw klips gosterilmektedir)
Yalnizca Tek Kullanimhiktir

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

1.0 Aciklama

Fogarty yayli klipsler ve sapsiz klempler, iliyak, femoral
veya renal arterler ya da diger damarlar gibi hassas
vaskdler yapilarin okliizyonuna ve koroner arter baypas
grefti veya ven greftlerinin okliizyonu gibi diger
klempleme proseddrlerine olanak tanirken ayni zamanda
minimal boyut ve agirhga sahiptir. Cihazlar, ilgili kurumsal

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu,
EverClip, Fogarty, Safejaw ve Softjaw,

Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin
mulkiyetindedir.
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kilavuzlarinin parcasi olarak invaziv hemodinamik
teknolojilerin gtivenli kullanimi ve gegici atravmatik
damar okliizyonu teknolojilerinin klinik kullanimr ile ilgili
egitim almis tip uzmanlari tarafindan kullanilmak lizere
tasarlanmistir. Govdeleri baryum siilfat dahil edilmis
hafif bir polimerden Gretilmistir ve floroskopi altinda
gorulebilmektedir. Ayrica, yayh klipslerin icindeki yay
radyoopaktir.

islevsel dzellikleri de dahil olmak izere cihaz performansi,
mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda,
cihazin kullanim amacina uygun sekilde givenliligini ve
performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test
ile dogrulanmustir.

Bu cihazlarin klinik faydalari arasinda doku travmasinin en
aza indirilmesiyle kan akisi kontroliiniin saglanmasi yer
alir.

2.0 Tasarim Ozellikleri

6 ve 12 mm’lik yayli klipsler, kolay yerlestirme ve ¢ikarma
icin yay hareketli olarak tasarlanmistir. Ozellikle klipsler
icin Uretilen ve ayri satilan bir Yayli Klips Aplikatord,
derin bir kavite icinde daha kolay yerlesim amaciyla daha
uzun erisim saglamak icin klipsin 30 derecelik artislarla
konumlandiriimasina olanak tanir.

EverClip yayh klips, daha da hassas klempleme basinci
saglamak tizere tasarlanmis diisiik kuvvetli bir yayh klipstir.

Mandalli sapsiz klempler elle veya bir alet yardimiyla
kapatilabilir; yeterli traksiyon ve stabilite sunarken
hassas yapilarin okliizyonunun minimum travma

ile gerceklestirilmesi icin bir yol saglamak lizere
tasarlanmislardir.

Yayli klipsler ve sapsiz klempler, uyumlu okliizyonu ve
maksimum traksiyonu kapsayan cesitli cene ylizeyleriyle
sunulmaktadir. Softjaw insert ve EverClip yayl klips
ylzeyleri, hassas ve purizli ylzeylere kolayca uyum
saglayarak dokularin yaralanmasi olasihigini azaltir.

Model bilgileri icin bkz. Spesifikasyon Tablosu.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tim ciddi durumlar ureticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin bagli oldugu Uye Ulke
Yetkili Makamina bildirmelidir.

Bu tibbi cihaza iliskin Glvenlilik ve Klinik Performans
Ozeti icin https://meddeviceinfo.edwards.com/ adresine
bakin. Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani'nin/Eudamed’in
kullanima sunulmasinin ardindan bu tibbi cihaza ait bir



SSCP icin https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresine
bakin.
3.0 Kullanim Amaci

Fogarty yayli klipsler ve sapsiz klempler, dolasimdaki kanin
akisini kontrol eden bir okliizyon basinci araci saglar.
Fogarty yayli klipsler ve sapsiz klempler, atravmatik damar
okliizyonuna yoneliktir.

4.0 Endikasyonlar

Bu cihazlar, kritik durumdaki yetiskin hastalarda ya da
yetiskin cerrahi hasta popiilasyonlarinda damar okliizyonu
icin endikedir.

Damar Okliizyonu

« Hem venlerin hem de arterlerin okliizyonu igin
uygundur.

« Koroner arterler ve diger vaskdiler prosediirler icin
kullanishdir.

5.00nlemler

Bilinen birdnlem yoktur

6.0 Kontrendikasyonlar

Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

7.0 Komplikasyonlar

Bu cihaz kan kaybi veya kanama, damar hasari ve cihaz
malzemelerine karsi advers reaksiyonla iliskilendirilmistir.

8.0 MRI Bilgileri

Bu Uriin MRl uyumlulugu agisindan test edilmemistir.

9.0 Tedarik Sekli

Ambalaj acilmadigi ve hasar gérmedigi siirece icerik
steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj acilmis veya hasarliysa
kullanmayin. Kullanmadan 6nce, ambalaj bitiinligiinin
bozulup bozulmadigini gorsel olarak kontrol edin.

10.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

11.0 Raf Omrii

Raf 6mri her ambalajin tizerinde belirtilmistir. Son
kullanma tarihi gectikten sonra saklanmasi veya
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kullanilmasi halinde tirtin 6zelliklerini kaybedebilir ve ilk
tasarimina uygun sekilde calismayabileceginden, hastaliga
veya bir advers olaya neden olabilir.

12.0 Teknik Servis

Teknik servis icin lUtfen asagidaki telefon numarasini
kullanin: Edwards Lifesciences SA:+41 21 823 4377.

Ucretsiz telefon numaralari icin,
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact adresini
ziyaret edin.

13.0 Uriiniin Atilmasi

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

UYARI: Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK

olarak tasarlanmig, amaglanmis ve dagitilmistir. Bu
cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA TEKRAR
KULLANMAYIN. Tekrar islemden gecirilmesinden sonra
cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve islevselligini
destekleyen veriler mevcut degildir. Cihaz orijinal
olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebileceginden, bu gibi islemler hastaliga
veya advers olaya yol acabilir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi
onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakin.
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CPARAL6, CPARAL12

SER)

EVERCLIP6, CSOFT6, CSOFT12,
CSAFE6, CDSAFE6



14.0 Spesifikasyon Tablosu

Modeller Uriin Aciklamasi Maksimum Cene Aciklig: Cene Uzunlugu (mm)
(mm)
EVERCLIP6 EverClip Yayli Klips 6 17
CSOFT6 Softjaw Yayl Klips 6 17
CSOFT12 Softjaw Yayl Klips 12 27
CSAFE6 Safejaw Yayl Klips 6 17
CDSAFE6 Cift Safejaw Yayli Klips 6 17
CPARAL6 Paralel Ceneli Yayh Klips 6 18
CPARAL12 Paralel Ceneli Yayh Klips 12 26
HCDSOFTS ikili Softjaw Sapsiz Klemp 8 25
HCSOFT10 Softjaw Sapsiz Klemp 10 25
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Bes6paHLueBble 3a)KNMbl U NPYKNHHbIE
3axumbl Fogarty

yCTpOVICTBa, OonuncaHHble 30eCb, MOTYT HE UMETb NNUEH3NN B COOTBETCTBMN C 3aKOHO4ATENDbCTBOM KaHagbl 1 He ObITb

ofo6peHbl AnA NPofaXxu B KOHKPETHOM pervoHe.

Puc. 1

Mogenb npyxunHHoro 3axunma Fogarty (nokasaH 3axum
Softjaw)

Puc. 2

3axum Fogarty 6e3 pykosaTKu (MokasaH 3axum Softjaw ¢
ofHon 6paHLuen)

TonbKo anA oaHOpPa3oBOro
NCNoNb30BaHUNA

BHUMaTeNIbHO U3YyunTe 3TN UHCTPYKLUUN NO
NPUMEeHEeHIIo, B KOTOPbIX NpeacTaBieHbl
npeaynpexaeHnA, Mmepbl NPefoCTOPOXKHOCTU N
OCTaTOYHbIe PUCKU, CBA3AHHbIE C NCNOJIb30BaHNEM
3TOro MeANLNHCKOro yCTpolicTBa.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunusoBaHHon 6ykeon E, EverClip, Fogarty, Safejaw u
Softjaw AaBNAOTCA 3aperncTprpPOBaHHbIMYM TOBaPHbLIMA
3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce
npoume TOBapHble 3HAKM ABAAIOTCA COOCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLNX BNafenbLEeB.
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1.0 OnucaHue

MpyxmnHHble 3axmmbl Fogarty 1 3axkumbl 6e3

PYKOATKM UMEIOT MMHUMAnNbHYIO Maccy 1 pa3mep,
obecneurBas OKKIO3MIO XPYNKUX COCYJNCTbIX CTPYKTYP,
HanprmMep NoaB3AOWHbIX, 6 PeHHbIX, MOYEYHbIX
apTepui Uan pyrux COCyAoB, U BbIMOSTHEHVE APYInX
npouegyp ¢ nepeKMMaHnem CoCyfoB, Hanpumep
LYHTUPOBAHME KOPOHAPHbIX apTEPUIA N OKKITIO3K1A
BEHO3HbIX MPOTE30B. YCTPONCTBO NpegHa3HaYeHO

NS NCNONb30BaHNA MeANLMHCKMN PabOTHUKaMU,
npoweawmy obyuyeHme 6€30nacHOMY MCMONb30BaHUIO
VIHBA3MBHbIX reMOANHAMUYECKNX TEXHONOTUN 1
KINUHNYECKOMY NPUMEHEHNIO TEXHONOMMIA BPEMEHHOM
aTpaBMaTNYeCKOM OKKII03UN COCYAOB B paMKax
COOTBETCTBYIOLMX pEKOMeHAAL I, AENCTBYIOWMX B
neyebHOM yupexgeHuu. Vix Kopnycbl N3roToBieHbI 13
NErkoro NosIMepPHOro MaTepmrasa ¢ NpUMechio cynbdaTa
6apuiA, KOTopbIi 06ecneunBaeT X BUAUMOCTb Npu
peHTreHockonuu. MNpy»KnUHbl BHYTPY NPY>KMHHbIX 33>KUMOB
TaKXXe PEHTreHOKOHTPACTHbI.

S¢ddEKTUBHOCTb YCTPOICTBA, B TOM UYNC/E €r0
bYHKLMOHANbHbIE XapaKTEPUCTUKN, MOATBEPKAEHA
LieSibiM PSAOM TeCTOB, Pe3ysbTaTbl KOTOPbIX AOKa3blBalOT
6e30MacHOCTb 1 3pHEKTUBHOCTb YCTPOICTBA NpU
MCMONb30BaHMM MO Ha3HAYEHUIO B COOTBETCTBUN C
YTBEPXKAEHHbIMY MHCTPYKUMAMM NO MPUMEHEHMNIO.

B uncne KNMHNYECKNX NPENMYLLECTB STUX YCTPONCTB —
KOHTPOJIb MOTOKAa KPOBMW NPY MAHUMaNbHOM
TPaBMUPOBAHUM TKaHEN.

2.0 Oco6eHHOCTN KOHCTPYKLUMN

KoHCTpyKUMA NPYXMHHBIX 3aXKUMOB 6 11 12 MM
obecneyrBaeT fierkyto yCTaHOBKY U 13BJieUeHne
6rnarogaps LeNCTBUIO MPYXMHbI. ANnavkKaTop
MPYXMHHOIO 3a)K1Ma, pa3paboTaHHbI cneyuanbHo ana
3TUX 3aXXMMOB 1 MpoJaBaemMblil OTAeNbHO, NO3BONAET
BbIMOMHATb YCTAHOBKY 3aXXMMa Nof pa3HbiMU yriamu ¢
warom ysenuueHus B 30°, 06ecneuriBas yBesiMueHHyo
focAraemocTb A 6onee NpoCTon yCTaHOBKM B rTy6OKMX
nosnocTaAXx.

Mpy>xuHHbBIN 3ax1m EverClip oTnnyaeTca CHUXEHHbIM
ycunmem CoKaTua NPYXKnHbl U NpegHasHayveH and
npoueayp, Tpebywmnx MMHManbHOrO JaBNeHNA 3aXKNMa.



3T1 3aXKMMbI C XParnoBbIM MeXaHU3MOM 6e3 PyKOATKI
3aKpblBAOTCA BPYUHYIO UM C MOMOLLbIO MHCTPYMEHTa 1
cnyKaT AnA OKK03MM XPYNKUX CTPYKTYP C MUHUMANbHbIM
PVICKOM TpaBMbl, HO C 4OCTAaTOYHbIM CLeNSIeHNEM U
YCTOMUYMBOCTbIO.

MpY>KNHHbIE 3aXKNMbI U 33XKNMbl 6€3 PYKOATKM JOCTYTHbI
B pPa3HbIX BapuaHTaxX NCMOMHEHUA NOBEPXHOCTEN
6paHLuei, obecneyrBaoLLMX COBMECTUMYIO OKKIO3IO

1 MakcrMarnbHoe cuenneHune. [ToBepxHOCTU BCTaBKN
Softjaw n npyxuHHoro 3axxuma EverClip nerko npuneraiot
K XPYMKUM 1 HEPOBHbIM MOBEPXHOCTAM, COKpaLLas
BEPOATHOCTb TPAaBMUPOBAHNA TKaHEN.

NHbopmaLmio 0 Mogensax CM. B Tabnunue TEXHUYECKNX
XapaKTEPUCTUK.

Monb3oBaTenu v (UNK) NaLneHTbl JOMKHbI COOOLLaTb
0060 BCex Cepbe3HbIX UHLMUAEHTAX NPOU3BOANUTENIO

1 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyfiapCTBa-uneHa, rae
HaxXxoAWTCA Nosnb3oBaTesb U (UNK) NauneHT.

CBofAHble JaHHble 0 6€30MacHOCTU N KITMHNYECKOMN
3bbeKTUBHOCTI 3TOro MEAULIMHCKOrO YCTPOCTBA CM. Ha
Beb6-caiiTe https://meddeviceinfo.edwards.com/. Mocne
3anycka EBponeiickoii 6a3bl faHHbIX MO MeANLUHCKAM
ycTporicteam / Eudamed nepengute Ha Be6-cant
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ans nonyueHua SSCP
[NA faHHOrO MefINLMHCKOrO YCTPONCTBA.

3.0 Mpepnonaraemoe ncnonbsosaHue /
HesieBOe Ha3HauYeHne

Mpy>mnHHble 3axMMbl Fogarty 1 3axkumbl 6e3

PYKOATKU NpefcTaBnAloT coboi cpeAcTBo AA co3haHuA
OKK/O3VOHHOT O flaBJIeHUA ANA KOHTPONA KPOBOTOKaA.
MpyunHHble 3axmMbl Fogarty 1 3a>kumbl 6e3 pyKoATKU
npefHa3HayeHbl ANA aTpaBMaTUYHOW OKKII031M COCYA0B.

4.0 NokazaHuA

TV yCTPOINCTBaA NOKa3aHbl 41 OKKNIO31M COCYL0B Y
B3POC/IbIX NALMEHTOB B KPUTNUYECKOM COCTOSIHWN U B
X0fe XMPYPruyeckoro BMeLIaTebCTBa

OKKno3na cocynos

« [ToaxoauT AnA OKKMO3MN Kak BEH, TaK 1 apTepun.
+ Micnonb3yeTca anA BbINOSIHEHMA Npoueayp C
KOPOHapPHbIMU apTepUAMN U APYTMMK COCYAAMN.

5.0 Mepbl NpefoCcTOPOIKHOCTN

M3BecTHble Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTU OTCYTCTBYIOT

6.0 lpoTnBONOKasaHusA K NPUMEHEeHUI0

MpoTnBoNoOKasaHUM He BbIABMEHO.

7.0 OcnoxHeHusA

Mcnonb3oBaHue 3TOro yCTpOIZCTBa CBA3aHO C n0Tepe|7|
KpPpOBU nnn KPOBOTEYEHNEM, NOBpPEXAEHNEM COCYA0B U
HeXkenaTenbHOoMn peaKLl,VIeI7I Ha MaTepuanbl yCTpOI?ICTBa.
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8.0 UHpopmauma oTHOCUTENIbHO
MNCNosib30BaHNA U3fenuvs npuv nposeaeHnn
MPT

JTO usgenune He NPOBEPANOCb Ha COBMECTUMOCTb ¢ MPT.

9.0 ®opma nocraBKM

Ecnu ynakoBKa He BCKpbITa U He NOBpeXaeHa, ee
coflepKUMoe ABNAETCA CTePUNbHBIM M anuporeHHbiM. He
MCMonNb30BaThb, C/I YNaKoBKa BCKPbITa WiV MOBPEXAeHa.
Bu3syanbHO npoBepbTe LIeNOCTHOCTb YNAKOBKY Nepeq
NCMosb30BaHNEM.

10.0 XpaHeHue

XpaHuTb B NPOX/1aiHOM, CyXOM MecTe.

11.0 CpoK rogHoOCTIN

CpOK rogHOCTM yKa3aH Ha KaxJoun ynakoBKe. XpaHeHue 1
Mcnonb3oBaHWe Nocje NCTeYeHnsA Cpoka roAHOCTU MOXeT
NPUBECTY K yXyALIEHWIO XapaKTePUCTMK U3[eNNA U CTaTb
NPUYMHON 3a60NeBaHUA U HEXKenaTeNbHOro ABJEHNS,
MOCKOJIbKY YCTPONCTBO MOXET paboTaTh He Tak, Kak
M3HayasnbHO Npeanonaranoch.

12.0 TexHnyeckaa nomMmoLyb

3a nonyyeHVeM TEXHMYECKOW NomMoLLmM Npocbba
obpalLaTbCs B OTAEN TEXHUUYECKON NoAAeP» KK KOMMaHWK
Edwards no cnepytowemy TenepoHHOMY HOMeEpY:

+7 495 258 22 85.

becnnaTtHble HoMepa ropsiyen MIMHUKU CM. Ha Beb-cainTe
https://eifu.edwards.com/eifu/pages/eifu-contact.

13.0 YTunusauymsa

MNocne KOHTaKTa C NaLMeHTOM laHHOe YCTPOWCTBO cneayeT
paccMaTpuBaTb Kak B1ONOrnyecky onacHble oTxombl.
YTunumsunpyiTe B COOTBETCTBUM C MPOTOKOJSIOM
MEAULMHCKOrO YUPEXAEHUA Y MECTHBIMI HOPMaMM.

NPEAYNPEXAEHUE. laHHOE YCTPONCTBO
pa3paboTaHo, npefHa3HaA4YeHO N NOCTaBAAeTCA
TOJIbKO A4 OAHOPA30BOIo NCNOJib3OBAHUA. HE
CTEPUNTU3YITE U HE UCMOJNIb3YITE 370 ycTpOCTBO
MOBTOPHO. HeT gaHHbIX, NOATBEpPXKAAOWMNX
CTepPUNIbHOCTb, aNNPOreHHOCTb M Pa6oTOCNOCOGHOCTD
AaHHOrOo YCTPOICTBa Noc/1e NOBTOPHOI 06paboTKu.
Takoe peiicTBME MOXKeT NPUBECTU K 3a6o1eBaHnIo unm
HeXXeNaTeNbHOMY AIBJIEHUIO, MOCKOJIbKY YCTPOMCTBO
MOXKeT He paboTaTb N3HAYANbHO NpeAnoJsiaraeMbiM
o6pasom.



LleHbl, TEXHMYECKME XapaKTEPUCTUKM 1 aCCOPTUMEHT
LOCTYMHbIX MOAENEe MOryT N3MeHATbCA 6e3

=D

yBEAOMNEHUA. EVERCLIP6, CSOFT6, CSOFT12,

YcnoBHble 0603HaYeHUA NprBefeHbl B KOHLIE 3TOro CSAFE6, CDSAFE6

AOKyMeHTa.

remq]
HCSOFT10, HCDSOFTS,
CPARALS6, CPARAL12
14.0 Ta6bnnuya TeXxHNYeCKNX XapaKTepucTnk
Mopenn OnucaHune nspgenuna MakcumanbHoe packpbiTue AnuHa 6paHweri (mm)
6paHwer (Mm)

EVERCLIP6 Mpy>knHHbI 3ax1m EverClip 6 17

CSOFT6 Mpy>KUHHDBIN 3aXKM Softjaw 6 17

CSOFT12 MpyXMHHBIN 3axk1m Softjaw 12 27

CSAFE6 Mpy>KUHHBIN 3aXKMm Safejaw 6 17

CDSAFE6 Mpy>KnHHBIN 3axKMm Safejaw c oBymA 6 17
6paHLwamu

CPARAL6 MpyXMHHbBIV 32>KUM € NapannenbHbIMK 6 18
6paHLwamu

CPARAL12 Mpy>XMHHbBIV 32>KUM C NapannenbHbIMK 12 26
6paHwamun

HCDSOFT8 3axunm 6e3 pykoATKu Softjaw ¢ AByms 8 25
6paHLamu

HCSOFT10 3axum Softjaw 6e3 pykoaTKm 10 25
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Fogarty sStipaljke sa oprugom i kleme bez
drske

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

konkretno u vasem regionu.

Slika 1

Model Fogarty stipaljke sa oprugom (prikazana je Softjaw
spojnica)

Slika 2

Fogarty klema bez drske (prikazana jedna Softjaw
spojnica)

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Pazljivo procitajte 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 Stipaljke sa oprugom i kleme bez drSke imaju
minimalnu veli¢inu i tezinu i omogucavaju okluziju
na delikatnim vaskularnim strukturama, kao 5to su

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E i
EverClip, Fogarty, Safejaw i Softjaw predstavljaju robne
marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve
ostale robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih
vlasnika.
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ilijacne, femoralne ili bubrezne arterije ili drugi krvni
sudovi, i druge procedure klemovanja, kao sto su

graftovi za bajpas koronarne arterije ili okluzija venskih
graftova. Ova medicinska sredstva su previdena za
upotrebu od strane medicinskih stru¢njaka koji su obuceni
za bezbednu upotrebu invazivnih hemodinamskih
tehnologija i klinicku upotrebu tehnologija za priviemenu
atraumatsku vaskularnu okluziju kao deo odgovarajucih
institucionalnih smernica. Tela su izradena od lakog
polimera sa ugradenim barijum-sulfatom i mogu da

se vide pod fluoroskopijom. Opruga unutar stipaljki sa
oprugom je takode nepropusna za rendgenske zrake.

Performanse uredaja, ukljucujuci 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.

Klini¢ke koristi ovih sredstava obuhvataju pruzanje
kontrole protoka krvi uz minimalnu traumu tkiva.

2.0 Karakteristike dizajna

Stipaljke sa oprugom od 6 i 12 mm dizajnirane su

sa dejstvom opruge radi lakse postavke i vadenja.
Aplikator stipaljke sa oprugom koji je posebno napravljen
za Stipaljke i koji se posebno prodaje omogucava
pozicioniranje spojnice u koracima od 30° kako bi se
ostvario ve¢i domet i obavila lak3a postavka unutar dublje
Supljine.

EverClip Stipaljka sa oprugom je stipaljka sa oprugom
smanjene snage koja je dizajnirana da pruzi jo$ delikatniji
pritisak tokom klemovanja.

Nazubljene kleme bez drike mogu da se zatvore ru¢noiili
pomocu instrumenta i dizajnirane su da omoguce nacin
da se okludiraju slabe strukture uz minimalnu traumu, a da
se ipak dobiju adekvatna trakcija i stabilnost.

Stipaljke sa oprugom i kleme bez dréke su dostupne sa
raznim povrsinama otvora kako bi se dobile rastegljiva
okluzija i maksimalna trakcija. Povrsine Softjaw uloska
i EverClip stipaljke sa oprugom se lako prilagodavaju
slabim i nepravilnim povriinama, pa se stoga smanjuje
verovatnoca da dode do povrede tkiva.

Za informacije o modelu pogledajte tabelu sa
specifikacijama.



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

Kompletan saZzetak bezbednosnih i klini¢kih performansi
ovog medicinskog sredstva potrazite na adresi
https://meddeviceinfo.edwards.com/. Nakon pokretanja
Evropske baze podataka o medicinskim sredstvima /
Eudamed, sazetak bezbednosnih i klinickih performansi
ovog medicinskog sredstva potrazite na adresi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

3.0 Predvidena upotreba/namena

Fogarty stipaljke sa oprugom i kleme bez drske
predstavljaju sredstvo okluzionog pritiska za kontrolu
cirkulacije krvi. Fogarty Stipaljke sa oprugom i kleme
bez drske su predvidene za atraumatsku okluziju krvnih
sudova.

4.0 Indikacije

Ova medicinska sredstva su indikovana za okluziju krvnog
suda kod odraslih pacijenata koji su u kriticnom stanju ili
hirurskih pacijenata

Okluzija krvnog suda

« Pogodno za okluziju i vena i arterija.

« Korisno za procedure koronarnih arterija i druge
vaskularne procedure.

5.0 Mere predostroznosti

Nema poznatih mera predostroznosti

6.0 Kontraindikacije

Ne postoje poznate kontraindikacije.

7.0 Komplikacije

Ovo medicinsko sredstvo se povezuje sa gubitkom krvi
ili krvarenjem, vaskularnim ostecenjem ili nezeljenom
reakcijom na materijale sredstva.

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.

71

11.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznac¢en na svakom
pakovanju. Cuvanje ili kori¢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 tehni¢ku 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.

UPOZORENLJE: Ovo sredstvo je projektovano,
namenjeno i distribuira se iskljucivo za JEDNOKRATNU
UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI
KORISTITI ovo sredstvo. Ne postoje podaci koji bi
podrzali sterilnost, apirogenost i funkcionalnost ovog
sredstva nakon ponovne obrade. Takva radnja moze
da dovede do oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer
sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je
prvobitno predvideno.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se
promene bez najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog
dokumenta.

SR

HCSOFT10, HCDSOFTS,
CPARAL6, CPARAL12

el

EVERCLIP6, CSOFT6, CSOFT12,
CSAFE6, CDSAFE6



14.0 Tabela sa specifikacijama

Modeli Opis proizvoda Maksimalna velicina otvora Duzina kraka (mm)
kraka (mm)

EVERCLIP6 EverClip stipaljka sa oprugom 6 17

CSOFT6 Softjaw stipaljka sa oprugom 6 17

CSOFT12 Softjaw stipaljka sa oprugom 12 27

CSAFE6 Safejaw Stipaljka sa oprugom 6 17

CDSAFE6 Dupla Safejaw stipaljka sa oprugom 6 17

CPARAL6 Stipaljka sa oprugom sa paralelnim kra- 6 18
cima

CPARAL12 Stipaljka sa oprugom sa paralelnim kra- 12 26
cima

HCDSOFT8 Dupla Softjaw klema bez drske 25

HCSOFT10 Softjaw klema bez drske 10 25

72



Opruzne stezaljke i hvataljke bez rucki
Fogarty

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili odobreni za prodaju u vasoj

odredenoj regiji.

Slika 1

Model opruzne stezaljke Fogarty (prikazana stezaljka
Softjaw)

Slika 2

Hvataljka bez ru¢ki Fogarty (prikazana jedna stezaljka
Softjaw)

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

Opruzne stezaljke i hvataljke bez ruc¢ki Fogarty minimalne
su veli¢ine i mase, a istovremeno osiguravaju okluziju
osjetljivih struktura krvnih Zila, kao $to suilijacne,
femoralne ili bubrezne arterije ili druge Zzile, te druge

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim
slovom E, EverClip, Fogarty, Safejaw i Softjaw zastitni

su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni
znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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postupke stezanja, kao $to su premosnice koronarne
arterije ili okluzija venskih presadaka. Proizvode trebaju
upotrebljavati zdravstveni djelatnici obuéeni za sigurnu
upotrebu invazivnih hemodinamskih tehnologija koji
su prosli obuku o klini¢koj primjeni tehnologija za
priviemenu atraumatsku okluziju krvnih Zila u sklopu
smjernica svoje ustanove. Tijela su izradena od laganog
polimera s dodatkom barijevog sulfata i mogu se vidjeti
pod fluoroskopijom. Opruga unutar opruznih stezaljki
takoder je rendgenski vidljiva.

Ucinkovitost proizvoda, uklju¢uju¢i njegove funkcionalne
karakteristike, provjerena je sveobuhvatnim nizom
ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i ucinkovitosti
proizvoda za njegovu namjenu kada se proizvod
upotrebljava u skladu s odgovaraju¢im uputama za
upotrebu.

Klinicke koristi ovih proizvoda ukljuc¢uju pruzanje kontrole
protoka krvi uz smanjenje traume tkiva.

2.0 Znacajke dizajna

Opruzne stezaljke od 6 i 12 mm dizajnirane su s

oprugom za jednostavno postavljanje i uklanjanje.
Aplikator opruzne stezaljke, izraden posebno za stezaljke
(prodaje se zasebno), omogucuje pozicioniranje stezaljke
u koracima od 30° kako bi se omogucio veci doseg za lakse
postavljanje unutar duboke Supljine.

Opruzna stezaljka EverClip opruzna je stezaljka smanjene
sile dizajnirana za jo$ njezniji pritisak pri stezanju.

Hvataljke bez rucki sa zapornim kotacem mogu se zatvoriti
rukom ili instrumentom, a dizajnirane su kako bi osigurale
okluziju osjetljivih struktura uz minimalnu traumu, pritom
pruzajudi trakciju i stabilnost.

Opruzne stezaljke i hvataljke bez rucki dostupne su

s razli¢itim povrsinama celjusti kako bi se pruzila
sukladna okluzija i maksimalna trakcija. Povrsine umetka
Softjaw i opruzne stezaljke EverClip lako se prilagodavaju
osjetljivim i nepravilnim povrsinama, ¢ime se smanjuje
vjerojatnost ostecenja tkiva.

Pogledajte tablicu sa specifikacijama za informacije o
modelu.

Korisnici i/ili pacijenti trebaju prijaviti sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice
u kojoj korisnik i/ili pacijent zivi.



Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti

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.

3.0 Namjena/svrha

Opruzne stezaljke i hvataljke bez ruc¢ki Fogarty
predstavljaju sredstva za primjenu pritiska okluzije za
kontrolu protoka cirkulirajuce krvi. Opruzne stezaljke i
hvataljke bez rucki Fogarty namijenjene su za atraumatsku
okluziju krvnih Zzila.

4.0 Indikacije

Proizvodi su namijenjeni za okluziju krvnih Zila
kod populacije odraslih kriticno bolesnih ili kirurskih
pacijenata.

Okluzija krvnih zila

« Prikladno za okluziju vena i arterija.

« Korisno za koronarne arterije i druge vaskularne
postupke.

5.0 Mjere predostroznosti

Ne postoje poznate mjere predostroznosti.

6.0 Kontraindikacije

Nisu poznate nikakve kontraindikacije.

7.0 Komplikacije

Ovaj je proizvod povezan s gubitkom krvi ili krvarenjem,
ostecenjem krvnih Zila i Stetnim reakcijama na materijale
proizvoda.

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 neoste¢eno. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
otvoreno ili ostec¢eno. 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

74

do pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili Stetnog
dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati kako je
izvorno predvideno.

12.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomo¢ nazovite tehni¢ku podrsku tvrtke
Edwards na sljedece brojeve telefona:

UUK-u:ioooeeet +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. OdloZite 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 ILIPONOVNO
UPOTREBLJAVATI ovaj proizvod. Ne postoje

podaci koji bi podrzali sterilnost, nepirogenosti
funkcionalnost proizvoda nakon ponovne obrade.
Takvo postupanje moglo bi dovesti do bolesti

ili stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece
funkcionirati u skladu sa svojom izvornom namjenom.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su
promjeni bez obavijesti.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.

ST

HCSOFT10, HCDSOFTS,
CPARAL6, CPARAL12

SER)

EVERCLIP6, CSOFT6, CSOFT12,
CSAFE6, CDSAFE6



14.0 Tablica sa specifikacijama

Modeli Opis proizvoda Maksimalan otvor celjusti Duljina celjusti (mm)
(mm)

EVERCLIP6 Opruzna stezaljka EverClip 6 17

CSOFT6 Opruzna stezaljka Softjaw 6 17

CSOFT12 Opruzna stezaljka Softjaw 12 27

CSAFE6 Opruzna stezaljka Safejaw 6 17

CDSAFE6 Dvostruka opruzna stezaljka Safejaw 6 17

CPARAL6 Opruzna stezaljka s paralelnim celjusti- 6 18
ma

CPARAL12 Opruzna stezaljka s paralelnim celjusti- 12 26
ma

HCDSOFT8 Dvostruka hvataljka bez rucki Softjaw 8 25

HCSOFT10 Hvataljka bez rucki Softjaw 10 25
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

REF

Catalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Numero de catélogo

Numero di catalogo

A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
. - Zum einmaligen
@ Single use Ne pas réutiliser Gebrauch Un solo uso Monouso
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
LOT Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung| Numero de lote Numero di lotto
g Use By Utiliser avant Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro
™ Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
c € o Européenne européenne Européenne Européenne Européenne
© (CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (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 beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanwei-
sung beachten

No lo utilice si

el envase esta
danado y consulte las
instrucciones de uso

Non utilizzare
se la confezione
e danneggiata
e consultare le
istruzioni per l'uso

Sterilized using

Stérilisé a 'oxyde

Mit Ethylenoxid

Esterilizado con

Sterilizzato con

representative in
the European
Community/

European Union

autorisé dans
la Communauté
européenne/I'Union
européenne

der Europdischen
Gemeinschaft/
Europdischen Union

autorizado en la
Comunidad Europea/
Unién Europea

- ethylene oxide d’'éthylene sterilisiert 6xido de etileno ossido di etilene

n Sterilized using Stérilisé par Durch Bestrahlung Esterilizado con Sterilizzato mediante
irradiation irradiation sterilisiert radiacion radiazioni
Authorized Représentant Bevollmachtigter in Representante Rappresentante

autorizzato nella
Comunita Europea/
Unione Europea

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione

Rx only

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
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

=

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

Gebrauchsanwei-
sung beachten oder
elektronische
Gebrauchsanwei-
sung beachten

Consulte las
instrucciones de uso
o las instrucciones de

uso electrénicas

Consultare le
istruzioni per 'uso o
le istruzioni per l'uso

elettroniche

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions
for use on the
website

Consulter le mode
d’emploi sur le site
Web

Gebrauchsanwei-
sung auf der
Website beachten

Consulte las
instrucciones de uso
en el sitio web

Consultare le
istruzioni per l'uso sul
sito Web

Single sterile barrier

Systéme de barriére
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Un Unico sistema de
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@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore
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Unique device
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Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar
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Non-pyrogenic

Apyrogéene

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno
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vertegenwoordiger repraesentant i representant QVTIMTPOOWITOG autorizado na
in de Europese Det Europeiske inom Europeiska otnv Evpwmnaikn Comunidade
Gemeenschap/ Fzellesskab/Den gemenskapen/ Kowétnta/ Europeia/Unido
Europese Unie Europaiske Union | Europeiska unionen | Eupwmaikr Evwon Europeia
Fabrikant Producent Tillverkare KataokevaoTAg Fabricante
Fabricagedatum Fremstillingsdato | Tillverkningsdatum HuepounV}a Data de fabrico
KOTOOKEUNG

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

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

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

Mpoooxn: 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.

Bevat geen natuurlijk
rubberlatex

Ikke fremstillet med
naturligt gummilatex

Innehaller inte
naturgummilatex

Agv Kataokevaletal
amnod QUOIKO AATte€

Né&o fabricado com
latex de borracha
natural

= [ 2 BR §

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
of de elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen,
eller se elektronisk
brugsanvisning

Se bruksanvisningen
eller den elektroniska
bruksanvisningen

ZUMPBOUAEUTEITE TIC
odnyieg xprioncn
oupBouleuTEITE TIC
NAEKTPOVIKEC 0dNnyieC
xenong

Consultar as
instrucoes de
utilizacdo ou
consultar as
instrucoes de
utilizacao eletrénicas

I:Ii] eifu.edwards.com
+18885704016

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
op de website

Se brugsanvisningen
pa webstedet

Se bruksanvisningen
pa webbplatsen

ZUMPBOUAEUTEITE TIC

odnyigg xpriong otov
lOTOTOTIO

Consultar as
instrucdes de
utilizacdo no site

O

Enkelvoudig steriel
barrieresysteem

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt
barridrsystem

>00TNnua povou
QATTOCTEIPWHEVOU
¢ppaypov

Sistema de barreira
Unica esterilizada

78




Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldarung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli
m Lijst met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynépvnua cupéAwv B Legenda de simbolos
® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien
selitykset ® JlereHga Ha cumBonuTe B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu
skaidrojums ® Sembol A¢iklamalar1 ® YcnoBHble 0603HaueHus B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
@ Importeur Importar Importor Elcaywyéag Importador
? Droog houden Opbevares tort Forvaras torrt Aatnpeite oteyvo Manter seco

Op een koele

Quldooete o€

> on droge plaats Skal opbevares kgligt | Forvara svalt och 85p00EES Kal Enpd Guardar num local
\ gep og tort torrt. pOoERC ne fresco e seco
bewaren XWpPo
Unieke . . Movadikéd . .
UDI instrumentidenti- Unik Unik avayvwploTiKo Identificador dnico
o udstyrsidentifikation | produktidentifiering Yvwp \ de dispositivo
ficatie OUOKEUNG
Niet opnieuw Ma ikke resteriliseres Far |-n.te Mnv . Nao vc.>l.tar 2
steriliseren omsteriliseras EMTOVATTIOOTEIPWVETE esterilizar

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoyoévo

Nao pirogénico

Bruikbare lengte van
klemstukken in mm

Anvendelig laengde
af
klemmeindfaringsa-
nordninger i mm

Brukbar langd av
kldminlagg i mm

Q@éNUO PAKOg
évBeTWV oPLyKTHPA
o mm

Comprimento util
dos mordentes de
grampo em mm

Openingswijdte van
klemveer in mm.

Storrelse af
fijederclipsens
keebedbning i mm.

Storlek i mm
pa fjaderklammans
oppna kaft.

MéyeBoc¢ avoiypatog
olayovag ayktrnpa Ue
eNATAPLO O mm.

Tamanho de
abertura da garra do
clipe de mola em
mm.

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk
produkt

latpoTtexvoAOYIKO
TPOIdV

Dispositivo médico

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Katalogové ¢islo

Katalégusszam

Numer katalogowy

Katalégové cislo

Katalognummer

Vystraha Vigyazat! Przestroga Upozornenie Forsiktig
KJednoravz.o’vemu Egyszer hasznalatos Do Jednprazowego Na Jedn?.rz?\zove Til engangsbruk
pouziti uzytku pouZitie
QTY Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall

LOT Cislo 3arze Tételszam Numer serii Cislo 3arze Lotnummer
E Pouzijte do Felhasznalhato Zuzy¢ do Spotrebujte do Brukes innen

o Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité

c € & Européenne Européenne Européenne Européenne Européenne
© (znacka CE) (CE-jelolés) (oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke)
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

®

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny,
a postupujte podle

navodu k pouziti

Ne hasznalja, ha

a csomagolas sérilt,
hanem olvassa el

a hasznalati utasitast

Nie stosowag,
jesli opakowanie
jest uszkodzone,
oraz zapoznac sie
zinstrukcja uzycia

Nepouzivajte, ak
je obal poskodeny,
a precitajte si navod

na pouZzitie

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet.
Se bruksanvisningen

Wysterylizowano

Sterilizované

STERILE Sterlllzoyano Etllen.—gxllddal przy uzyciu tlenku pomocou Sterilisert med
etylenoxidem sterilizalva o etylenoksid
etylenu etylénoxidu
--STEI_.“LE Radiac¢né Besugarzassal Wyster;;!:wano Sterilizované Sterilisert med
sterilizovano sterilizalva przez pomocou ozarovania straling
napromienienie
Autf)rlzovany Hivatalos képviseld Autoryzowapy . Autorlzovap v Autorisert
zastupce . przedstawiciel zastupca v krajinach .
. az Eurdpai ] - . representant i
m v Evropském o we Wspolnocie Eurépskeho :
L . K6zosségben/ S g Det europeiske
spolecenstvi / Y Europejskiej/Unii spolocenstva/
C Eurépai Unidban R . C fellesskap / EU
Evropské unii Europejskiej Eurépskej unie
“ Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca Produsent
&I Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato

Vystraha: Federal
(USA) law restricts

Vigyazat! Federal
(USA) law restricts

Caution: Federal
(USA) law restricts

Upozornenie: Federal
(USA) law restricts

Forsiktig: Federal
(USA) law restricts

RX Onl this device to sale by | this device to sale by | this device to sale by | this device to sale by | this device to sale by

or on the order of or on the order of oron the orderof | orontheorderofa | oronthe orderofa
a physician. a physician. a physician. physician. physician.

P¥i vrobé nebyl Nem természetes

yro y latexgumi Nie zawiera lateksu | Neobsahuje prirodny Fremstilt uten

pouzit latex 14 y ; -

o . y felhasznalasaval naturalnego kaucukovy latex naturgummilateks

z prirodniho kaucuku o
késziilt.
Postupuijte podle Olvassa el Zapoznac sie Precitajte si navod

(1]

navodu k pouziti
nebo elektronického
navodu k pouziti

a hasznalati utasitast
vagy az elektronikus
hasznalati utasitast

z instrukcja uzycia
lub elektroniczna
instrukcja uzycia

na pouzitie alebo si
pozrite elektronicky
navod na pouzitie

Se bruksanvisningen
eller den elektroniske
bruksanvisningen

Postupuijte podle

X s Olvassa el Zapoznaj sie Precitajte si ndvod na -
anewasan | NAVOU k pouZiti, - oy . o ‘o . | Se bruksanvisningen
I sassroams , a hasznélati utasitast | z instrukcja uzycia na | pouzitie na webovej . .
ktery naleznete na L ; . pa nettsiden
, L a webhelyen stronie internetowej stranke
webovych strankach.
Systém jednoduché Egyszeres steril Pojedynczy system Systém jednej Enkelt, sterilt

O sterilni bariéry gatrendszer bariery sterylnej sterilnej bariéry barrieresystem
@ Dovozce Importér Importer Dovozca Importer
- e . Chroni¢ przed _—
? Chrante prfed vihkem Tartsa szérazon wilgocia Uchovavajte v suchu Oppbevares tort
N Uskladnéte na PR Przechowywac Skladujte na
N T chladném a suchém Hiivos, széraz helyen w chtodnym chladnom a suchom Oppbevares tort og
2 tartando kjelig

misté.

i suchym miejscu

mieste
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Jedinecné ¢islo Egyedi . inkalny .Jedlp.ec,ny Unik
v .. e identyfikator wyrobu identifikator . .
zafizeni eszkdzazonosito . ) enhetsidentifikator
medycznego zariadenia
Nie sterylizowac Opakovane

Neresterilizujte

Ne sterilizalja Gjra

ponownie

nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

UDI
K

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Pouzitelna délka
vlozek svorky v mm

Szoritobetétek
hasznos hossza
mm-ben

Dtugos¢ uzytkowa
wktadek do
kleszczykéw w mm

Pouzitelna dizka
svorkovych vloziek v
mm

Anvendelig lengde
av klemmeinnsats i
mm

Velikost rozevieni
Celisti pruzinové

A rugos csiptet6
pofajanak mérete
nyitott allapotban,

Rozwarcie szczek
klipsa sprezynowego

Velkost rozovretia
Celusti pruzinovej

Sterrelsen pa
fjeerklemmens

svorky v mm mm-ben kifejezve. w mm svorky v mm. kjeveapning i mm.
Zdravotnicky Orvostechnikai } Zdravotnicka L
M D prostfedek oszkész Wyréb medyczny pomécka Medisinsk utstyr
Suomi Bbnrapckmn Romana Eesti Lietuviy

REF

Luettelonumero

KaTtanoxeH HOMepP

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

A

Tarked huomautus BHyMaHue Atentie Ettevaatust Perspéjimas
Kertakayttoinen 3a eaHoKpaTHa De unica folosinta Uhekord.seks V|enkarf|n|o
ynoTpeba ’ kasutamiseks naudojimo
QTY Maara Konnuectso Cantitate Kogus Kiekis
LOT Erdnumero MaptuageH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris

g Kaytettava ennen CpoK Ha rogHocT Valabil pana la Kélblik kuni Naudoti iki

™ Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité

c € o Européenne Européenne Européenne Européenne Européenne
©|  (CE-merkint3) (CE MapK1poBKa) (marcaj CE) (CE-mérk) (CE zymé)

Al3 kdyta, jos
pakkaus on
vahingoittunut, ja
katso kayttoohjeet

[a He ce n3non3ea,
aKo ornakoBKaTa
e noepefeHa, n

HanpaBeTe crnpaBkKa

C HCTPYKUMUTE 3a

ynoTpeba

A nu se utiliza
daca 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

STERILE

i ®

Steriloitu
etyleenioksidilla

CrepunusunpaHo ¢
€TUSIEHOB OKCUA

Sterilizat cu oxid de
etilena

Steriliseeritud
etlleenoksiidi
kasutades

Sterilizuota etileno
oksidu

STERILE

Steriloitu
sateilyttamalla

CrepunusunpaHo c
obnbuBaHe

Sterilizat prin iradiere

Steriliseeritud
kiiritamist kasutades

Sterilizuota Svitinant

81




Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldarung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli

m Lijst met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynépvnua cupéAwv B Legenda de simbolos

® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien
selitykset ® JlereHga Ha cumBonuTe B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu

skaidrojums ® Sembol A¢iklamalar1 ® YcnoBHble 0603HaueHus B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Suomi Bbarapcku Romana Eesti Lietuviy
YnbnHomolleH Reprezentant
Valtuutettu o . . : :
edustaia Euroonan npeacTaBuTen B autorizat in Volitatud esindaja |galiotasis atstovas
E htJeiséss‘a /p EBponeiickaTa Comunitatea Euroopa Uhenduses /| Europos Bendrijoje /
y - obwHoct/ Europeana/Uniunea
Euroopan unionissa

Euroopa Liidus Europos Sajungoje
Esponeickua cbio3 Europeana
u Valmistaja Mpownssoguten Producator Tootja Gamintojas
. e s ses e [ata Ha N . . -
Valmistuspaivdamaara Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
Npon3BOACTBO
Tarked huomautus: Caution: Federal Atentie: Federal
Federal (USA) law

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

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

Rx only

&

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

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

restricts this device
to sale by or on the
order of a physician.

He e nponsseneHo C
€CTeCTBEH Kay4yKoB
NlaTekc.

Ei sisalla

Nu este fabricat cu
luonnonkumilateksia

Pole valmistatud
latex din cauciuc

Pagaminta be
looduslikust

naturalios gumos
natural kummilateksist. latekso
Hanpasere cnpaska in(sj'?rrtljscl’:ilfj:ltille Zr. naudojimo
P C MHCTPYKLuUTe Tutvuge _£f-naudo)
Katso kayttoohjeet de utilizare s instrukcijas arba
tai sahkoiset 33 ynotpe6a sau consultati paberkandjal vGi elektronines
. e WM €NEKTPOHHUTE . Lo elektroonilise .
kayttoohjeet instructiunile de L naudojimo
WNHCTPYKLWK 33 N kasutusjuhisega ; ,
noTpe6a utilizare in format instrukcijas
y electronic
HanpaseTte cnpaBka Consultati
e s C IHCTpYKLMUTE ’
anemasson | Katso kayttdohjeet
(T s AN

. . Palun lugege Zr. naudojimo
instructiunile de o . . o .
. 3a ynotpeba, L ; . veebisaidil olevaid | instrukcijas, pateiktas
verkkosivustolta utilizare de pe site-ul A . L
HamupaLy ce Ha yeb web kasutusjuhiseid! interneto svetainéje
canTta
Yksinkertainen steriili | EguHMyHa cTepunHa Sistem cu bariera

Uhekordne steriilne Vieno sterilaus
sulkujarjestelma 6apurepHa cmctema sterild individuala

katteslisteem barjero sistema
Maahantuoja BHocuTten Importator Importija Importuotojas
g S . ) . Laikykite sausoje
‘T Pida kuivana [a ce nasu cyxo A se pastra uscat Hoida kuivalt IKYKITE 5aliso)
vietoje
S || Sailytettava kuivassa | [la ce cbxpaHaBa Ha | Stocati intr-un loc
Ny

ja viiledssa

Sdilitage jahedas ja
XNaHO, CYXO MACTO

Laikyti vésioje,
rece si uscat kuivas kohas. sausoje vietoje
. S YHuKaneH . . Seadme kordumatu . L ,
Laitteen yksiloiva Identificator unical | . o s Unikalusis priemoneés
U DI naeHTndUKaTop Ha : o ; identifitseerimistunn : o .
tunnus dispozitivului identifikatorius
nsgenueTo us
_ . He ctepunusmpante - - - . Kartotinai
: Ala steriloi uudelleen A nuseresteriliza | Arge resteriliseerige I .
NOBTOPHO nesterilizuokite
% Pyrogeeniton HenuporeHHo

Non pirogen

Mitteplirogeenne Nepirogeniskas
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Suomi

bbnrapckn

Romana

Eesti

Lietuviy

|_|

Puristinlisdosien
kayttopituus (mm)

Vi3non3eaema
JBIKNHA Ha
BJIOXKKUTE 3a KJlaMna

Lungimea utila a
insertiilor pensei
clamp, exprimata in

Klambri vahetiikkide
kasutatav pikkus

Jterpiamy spaustuky
naudingasis ilgis

B mm mm (mm) (mm)
Kiinnityspihtien Pasmep Ha oteapsre | Marimea dgsch@eru Vedruklemmiga Spyruoklinio
. Ha YencTmTe Ha bratelor clipului de . .
leukojen aukon koko > ... | haaratsiava suurus | spaustuvo griebtuvo
Npy>nHHaTa ckoba B | tensiune, exprimata .
(mm). A (mm) angos dydis (mm).
mm. in mm.
M D Laakinnallinen laite MeanumHcko Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné
nsgenve
LatvieSu Tiirkge Pycckuin Srpski Hrvatski

Kataloga numurs

Katalog numarasi

Homep no katanory

Kataloski broj

Kataloski broj

A Uzmanibu! Dikkat MpepocTepexeHune Oprez Oprez
Vienreizéjai TonbKo AnA Jednokratna Za jednokratnu
Y Tek kullanimhk OAHOPA30BOro
lietosanai upotreba upotrebu
MCMOoJb30BaHNA
QTY Daudzums Miktar Konnuectso Koli¢ina Koli¢ina
LOT Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptum Broj partije Broj serije

Deriguma termins

Son Kullanma Tarihi

Vicnonb3oBaTb 40

Upotrebljivo do

Upotrijebiti do

m |

o Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
c & Européenne Européenne Européenne Européenne Européenne
e (CE markéjums) (CE Isareti) (mapknpoBka CE) (CE znak) (oznaka CE)
. He ncnonb3oBartb, .
. . Ambalaj hasarliysa venons ™ - . Nemojte
Nelietot, ja ecnn ynakosKa Ne koristite ako je . - .
. . S kullanmayin s . | upotrebljavati ako je
iepakojums ir bojats, NMOBPEXAEHa; pakovanje osteceno i S -
e ve kullanim . pakiranje ostecenoi
un skatit lietosanas . ncnonb3oBatb B pogledajte uputstvo .
- - talimatlarina pogledajte upute za
instrukciju COOTBETCTBUN C za upotrebu
basvurun . upotrebu
WHCTPYKLUMen
N - Etilen oksit s .
Sterilizéts ar etiléena - CrepunnsoBaHo Sterilizovano Sterilizirano
STEHILE - kullanilarak sterilize . . . .
oksidu . 3TUTIEHOKCMAOM etilen-oksidom etilen-oksidom
edilmistir
A . Isinlama yoluyla CrepunnsoBaHo Sterilizovano Sterilizirano
STERILE Sterilizéts apstarojot 3N ama yo uy'a b . .
sterilize edilmistir n3nyyeHnem zraenjem zra¢enjem
s OduumanbHbIn . P
Avrupa Birligi'nde/ Puy Ovlas¢eni Ovlasteni

Pilnvarotais parstavis npeacrasuTenb . .

: L Avrupa . predstavnik u predstavnik u

EC Eiropas Kopiena/ - - B EBponernckom e C
. .~ | Toplulugu'nda Yetkili Evropskoj zajednici / | Europskoj zajednici /
Eiropas Savieniba . coobulecte/ N, O
Temsilci . Evropskoj Uniji Europskoj uniji
Esponelickom cotose
u Razotajs Uretici Mpoussoautenb Proizvoda¢ Proizvoda¢
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Latviesu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
&I Izgz;t:tvuonsqe;nas Uretim tarihi Nata npounssopctea | 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.

Izgatavo$ana nav
izmantots dabiska
kaucuka latekss

Dogal kaucuk
lateksten
yapilmamistir

He copepxnt
HaTypasnbHOro
KayuyKOBOrO nlaTekca

Ne sadrzi lateks od
prirodne gume

Nije izradeno od
prirodnog gumenog
lateksa

e [

Skatiet lietoSanas
instrukcijas vai
elektroniskas

Kullanim
talimatlarina veya
elektronik kullanim

CM. MHCTPYKLUMN
no NpYMeHeHuo
N0 3NEKTPOHHbIE

Pogledajte uputstvo
za upotrebuili

Pogledajte upute
za upotrebu ili

Tek steril bariyer

6apbepHana cucrema

S . elektronsko uputstvo | elektroni¢ke upute za
lietosanas talimatlarina WHCTPYKLUMW MO 72 ubotrebu upotrebu
instrukcijas basvurun NPUMEHeHNIo P P
ey Web sitesindeki . .
Skatit lietosanas kullanim CMm. nHcTpykumn no | Pogledajte uputstvo | Pogledajte upute
CIE) Saeoans | instrukciju timekla talimatlarina MPUMEHEHMIO Ha za upotrebu na za upotrebu na
vietné basvurun Beb-cante veb-sajtu internetskoj stranici
Viena sterilitates OaurapHan

Sistem sa jednom

Sustav jedne sterilne

O aizsargslana sistema sistemi sterilnom barijerom barijere
ANA CTepUAn3aLmm
@ Importétajs ithalatc Nmnoptep Uvoznik Uvoznik
? Uzglabat sausu Kuru halde tutun Bepeub oT BNaru Drzite suvo Drzati suhim
; ae A= - . XpaHuTb B x . . Pohranite na
;/‘+’< || Uzglabat vésa, sausa Serin, kuru yerde . oxng HOM. CYXOM Cuvati na hladnom i hladnom. suhom
AN\ T vieta saklayin P AHOM, ¢y suvom mestu .
mecrte mjestu
ooy - o YHWKanbHbIN . . Jedinstveni
U DI Unikals ierices Benzersiz cihaz naeHTdUKATO Jedinstveni identifikator
identifikators tanimlayicisi A . P |identifikator sredstva .
yCTpoOWiCTBa proizvoda

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize

He cTepunnsoBaTb

Nemojte ponovo

Nemojte ponovno

izmantojamais
garums (mm)

kullanilabilir

BCTAaBOK 3aXWMa B

uzunlugu (mm)

% etmeyin NMOBTOPHO sterilisati sterilizirati
% Nepirogéns Nonpirojeniktir AnunporeHHo Apirogeno Nepirogeno
Spailu ieliktnu Klemp insertlerinin Pabouas gnvHa

Upotrebljiva duzina
uloska kleme u mm

MM

Upotrebljiva duljina
umetaka hvataljke u
mm
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Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldarung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli
u Lijst met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynépvnua cupéAwv B Legenda de simbolos
® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien
selitykset ® JlereHga Ha cumBonuTe B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu
skaidrojums ® Sembol A¢iklamalar1 ® YcnoBHble 0603HaueHus B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Latviesu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
Atsperspailu Yavli Klips cene PackpbiTue 6paHwwel | Velicina otvora kraka Veli¢ina otvora
atvéruma izmérs Y KIps ¢ NpY>XMHHOTrOo 3a)uma | Stipaljke sa oprugom Celjusti opruzne
acikhgi boyutu (mm). .
(mm). B MM. umm. stezaljke u mm.
M D Mediciniska ierice Tibbi cihaz Mep‘MU‘THCKoe Medicinsko sredstvo | Medicinski uredaj
YCTPOMNCTBO

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est possible que certains

symboles n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. ® Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf

dem Produktetikett aufgefiihrt. ® Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto.

® Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull’'etichetta del prodotto. ® Opmerking: Het label van dit product
bevat misschien niet alle symbolen. ® Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. ® Obs!
Alla symboler kanske inte anvands fér markning av denna produkt. ® Znpeiwon: Evdéxetal va pnv cupmepidapfavovtal

OAa Ta cVPBoAa oTn orjavon autou Tou TTPoidvToc. ® Nota: poderao nao estar incluidos todos os simbolos na rotulagem
deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. ® Megjegyzés: Elképzelhet6, hogy
a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbolum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac

sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie su uvedené vietky symboly. ® Merk: Alle
symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty taman
tuotteen pakkausmerkinndissa. ® 3a6enexka: Bb3MoOXHO € He BCUYKM CUMBOJIM 13 Ca BKJIIOYEHW B eTUKETa Ha TO3U NPOJYKT.
® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Markus. Koik siimbolid ei pruugi
antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali buti pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. S1izstradajuma
markéjuma var nebut ieklauti visi simboli. ® Not: Bu iirliniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir. ® Mpumeyanne.
Ha sTkeTkax JaHHOro U3fenuna MoryT yKa3blBaTbcA He Bce cumBornbl. ® 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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