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Fogarty Arterial Embolectomy Catheter

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

1. Stylet (applicable models only)
2. Inflation Hub
3. Catheter Shaft
4. Latex Balloon

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

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



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 embolectomy catheters provide a means of clearing emboli and thrombi from the arterial circulatory system through inflation of the balloon and
engagement with the arterial wall beyond the vascular obstruction followed by gentle withdrawal of the catheter thereby removing the obstruction from its
position.

To remove fibrous or adherent material, alternative devices such as the Fogarty adherent clot and graft thrombectomy catheter are recommended.

The device is intended to be used by medical professionals (surgeons, interventional clinicians such as radiologists), who are trained in the safe use and
clinical usage of endovascular catheter technologies as part of their respective institutional guidelines.

This device aids in clot management and facilitates the removal of emboli and thrombi in the arterial vasculature of the non-central circulatory system.
Device performance, including functional characteristics, have been verified in a comprehensive series of testing to support the safety and performance of
the device for its intended use when used in accordance with the established Instructions For Use.

2.0 Intended Use/Purpose

The Fogarty arterial embolectomy catheters are intended for the removal of fresh, soft emboli and thrombi from vessels in the arteries of the noncentral
circulatory system.

3.0 Indications

The Fogarty embolectomy catheters are indicated for use in adult patients with acute limb ischemia or those requiring therapeutic removal of acute
occlusions (such as emboli or thrombi) in the arteries of the non-central circulatory system.

4.0 Contraindications

« The arterial embolectomy catheter should not be used outside the arterial system.

«+ The arterial embolectomy catheter is not recommended for the removal of fibrous, adherent, or calcified material (e.g. chronic clot, atherosclerotic plaque).
The catheter is not designed to withstand the additional pull force needed to remove these materials.

+ The arterial embolectomy catheter is not intended for use as a vessel dilator.
«+ The arterial embolectomy catheter should not be used in the venous system.

5.0 Warnings

Balloon rupture and catheter separation as a result of excessive pull force applied to remove adherent material are the most frequent causes of
reported failures. The possibility of balloon rupture must be taken into account when considering the risks involved in any embolectomy procedure.

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

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

To avoid air embolus in case of balloon rupture, air should not be used for balloon inflation. Carbon dioxide is the only recommended gas. See
Instructions.

6.0 Instructions

6.1 Prepare

Using sterile technique, remove the cap or cap and stiffening stylet from the catheter hub.
6.2 Purge

Inflate the balloon with sterile fluid or gas to the maximum recommended volume. (It is recommended that the 2F (0.67 mm) catheter be inflated with carbon
dioxide gas.) Pull a vacuum on the syringe. Repeat until all air is removed.

Note: For all inflations use the smallest syringe capable of holding the stated maximum fluid capacity.
6.3 Inspect

The catheter should be inspected with the balloon inflated during purging. A balloon that does not inflate, leaks, or inflates in a grossly asymmetric (eccentric)
manner should not be used.

CAUTION: The amount of fluid in the syringe should be checked before each inflation. Do not exceed the recommended maximum inflation volume.
See the specification table.

6.4 Place
With the balloon deflated, insert the catheter into the vessel and beyond the obstructing material.
6.5 Inflate

With the catheter suitably positioned, inflate the balloon with sterile fluid or gas. Balloon inflation should be stopped when the balloon can be felt to engage
the arterial wall.

Note: The 2F (0.67 mm) catheter should be inflated with carbon dioxide gas. Gas seepage through the intact balloon will require frequent
adjustment of the inflation volume.

CAUTION: To minimize lateral wall pressures and shear forces on the inner surface of the artery, use the smallest inflated balloon diameter that will
remove the obstructing material.

CAUTION: Air should not be used for inflation in instances where balloon rupture could produce a dangerous air embolus.
6.6 Withdraw

Remove the occlusive material by gently withdrawing the catheter. During withdrawal, it is important to adjust the balloon diameter to the varying arterial
diameters by controlling the inflation volume.

CAUTION: Do not exceed the Maximum Recommended Pull Force. (See Specification Table).



CAUTION: Inflation of the balloon is associated with a feeling of resistance to the fluid or gas injection. When no resistance is encountered it should
be assumed that the balloon has ruptured. Discontinue inflation and remove the catheter at once.

7.0 MRI Information

This product has not been tested for MRl compatibility.

8.0 Complications

As with all catheterization procedures, complications may occur. These may include local or systemic infection/sepsis, adverse reaction to device materials,
blood loss, local hematomas, hemorrhage, intimal disruption, arterial dissection, perforation and vessel rupture, arterial thrombosis, distal embolization of
blood clots and atherosclerotic plaque, air embolus, aneurysm, arterial spasm, arteriovenous fistula formation, and balloon rupture with fragmentation, tip
separation and distal embolization.

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.

9.0 How Supplied

Contents sterile and nonpyrogenic if package is undamaged or unopened. Do not use if package is opened or damaged. Do not resterilize. 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 illness or an
adverse event as the device may not function as originally intended.

12.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

(24 hours): .. 800.822.9837

Outside the U.S. and Canada

(24 hours): .. 949.250.2222

In the UK:. .. 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:...01 8211012 - Option 4

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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14.0 Specification Table

Catheter French Size 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0.67 1.00 1.33 1.67 2.0 2.3
Maximum Liquid Capacity (ml) N/A 0.2 0.75 1.5 2.0 25
Maximum Gas Capacity (ml) 0.2 0.6 1.7 3.0 4.5 5.0
Maximum Recommended Pull

Force on Inflated Balloon (Ibs.) 0.5 0.7 1.5 2.0 2.5 3.5

(kg) 0.23 0.3 0.68 0.9 1.13 1.59
Diameter of Inflated Balloon (mm) 4 5 9 1 13 14
Maximum French Size of Deflated

Balloon 3.4F 4.3F 5.0F 6.0F 7.0F 8.0F

(mm) 1.13 1.43 1.67 2.0 2.3 2.7




Francais

Cathéter Fogarty pour embolectomie artérielle

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.
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Cathéter Fogarty pour embolectomie artérielle

1. Stylet (modéles applicables uniquement)
2. Embout de gonflage
3. Corps du cathéter
4. Ballonnet en latex

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

A usage unique

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

1.0 Description

Les cathéters Fogarty pour embolectomie permettent d‘éliminer les emboles et les thrombus du systeme circulatoire artériel en gonflant le ballonnet et en
'engageant dans la paroi artérielle au-dela de l'obstruction vasculaire. Il suffit ensuite de retirer doucement le cathéter pour éliminer l'obstruction.

Afin de retirer des substances fibreuses ou adhérentes, il est recommandé d'utiliser d'autres dispositifs tels que le cathéter Fogarty pour thrombectomie de
prothése et caillot adhérent.

Ce dispositif doit étre utilisé par des professionnels de santé (chirurgiens, cliniciens interventionnels comme les radiologues, etc.) formés a l'utilisation clinique
et sans danger des techniques de cathétérisme endovasculaire conformément au protocole en vigueur dans leur établissement.

Ce dispositif facilite la prise en charge des caillots et I'élimination des emboles et des thrombus dans la structure vasculaire artérielle du systeme circulatoire
périphérique.

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

2.0 Objectif et utilisation prévus

Les cathéters Fogarty pour embolectomie artérielle sont indiqués pour le retrait d'emboles et de thrombus récents et mous du systéme circulatoire
périphérique.

3.0 Indications

Les cathéters Fogarty pour embolectomie sont indiqués chez les patients adultes souffrant d'ischémie aigué d’'un membre ou nécessitant I'ablation
thérapeutique d'occlusions aigués (emboles ou thrombus notamment) dans les artéres du systéme circulatoire périphérique.

4.0 Contre-indications

« Le cathéter pour embolectomie artérielle ne doit pas étre utilisé en dehors du systeme artériel.

- |l n'est pas recommandé d'utiliser le cathéter pour embolectomie artérielle pour le retrait de substances fibreuses, adhérentes ou calcifiées (par exemple
caillot chronique, plaque athéroscléreuse). Le cathéter n'est pas concu pour résister a la force de traction nécessaire au retrait de ces substances.

« Le cathéter pour embolectomie artérielle n'est pas congu pour étre utilisé comme dilatateur de vaisseaux.
« Le cathéter pour embolectomie artérielle ne doit pas étre utilisé dans le systeme veineux.

5.0 Mises en garde

« Larupture du ballonnet et la séparation du cathéter, a la suite d’'une force de traction excessive appliquée pour retirer des substances
adhérentes, sont les causes les plus fréquentes des cas de mauvais fonctionnement signalés. Il est nécessaire de prendre en considération la
possibilité de rupture du ballonnet lors de I'évaluation des risques inhérents a chaque embolectomie.

- Afin de minimiser le risque de Iésion des vaisseaux, de rupture du ballonnet ou de détachement de I'extrémité du cathéter, ne pas dépasser la
capacité de gonflage et la force de traction maximales recommandées pour chaque taille de cathéter. Voir le tableau des caractéristiques
techniques.

« Il n’est pas recommandé d’utiliser un produit de contraste trés visqueux ou particulaire pour gonfler le ballonnet, car il risquerait d’obstruer la
lumiére de gonflage.

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



- Afin d’éviter toute embolie gazeuse en cas de rupture du ballonnet, de I'air ne doit pas étre utilisé pour gonfler le ballonnet. Le seul gaz
recommandé est le dioxyde de carbone. Voir le mode d’emploi.

6.0 Mode d’emploi

6.1 Préparation

A l'aide d’une technique stérile, retirer la protection ou la protection et le stylet rigide de I'embase du cathéter.
6.2 Purge

Gonfler le ballonnet avec un liquide ou un gaz stérile jusqu'a la capacité maximale recommandée. (Il est recommandé de gonfler le cathéter de 2 F (0,67 mm)
avec du dioxyde de carbone.) Faire le vide dans la seringue. Répéter I'opération jusqu’a ce que tout I'air soit retiré.

Remarque : pour tout gonflage, utiliser la plus petite seringue capable de contenir la capacité maximale de liquide recommandée.
6.3 Inspection

Inspecter le cathéter une fois le ballonnet gonflé, au cours de la purge. Ne pas utiliser le ballonnet s'il ne se gonfle pas, s'il fuit ou s'il se gonfle de maniére
fortement asymétrique (excentrique).

AVERTISSEMENT : toujours vérifier la quantité de liquide dans la seringue avant de gonfler le ballonnet. Ne pas dépasser la capacité maximale de
gonflage recommandée. Voir le tableau des caractéristiques techniques.

6.4 Positionnement
Le ballonnet étant dégonflé, insérer le cathéter dans le vaisseau au-dela de la substance faisant obstruction.
6.5 Gonflage

Une fois le cathéter correctement positionné, gonfler le ballonnet a I'aide d’un liquide ou d’un gaz stérile, jusqu’a sentir qu'il entre en contact avec la paroi
artérielle.

Remarque : il est recommandé de gonfler le cathéter de 2 F (0,67 mm) avec du dioxyde de carbone. La diffusion du gaz a travers le ballonnet intact
nécessite un rajustement fréquent du volume de gonflage.

AVERTISSEMENT : afin de minimiser les pressions sur les parois latérales et les forces de cisaillement sur I'intima, il est nécessaire d’utiliser le
ballonnet ayant le plus petit diamétre possible (une fois gonflé), qui soit capable de retirer la substance provoquant I'obstruction.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser d'air pour gonfler le ballonnet dans les cas ot une rupture du ballonnet pourrait entrainer une embolie gazeuse
dangereuse.

6.6 Retrait

Extraire les substances provoquant l'occlusion en retirant délicatement le cathéter. Pendant le retrait, il est important d'adapter le diametre du ballonnet aux
différents diameétres artériels en contrélant le volume de gonflage.

AVERTISSEMENT : ne pas excéder la force de traction maximale recommandée. (Voir le tableau des caractéristiques techniques).
AVERTISSEMENT : le gonflage du ballonnet produit une impression de résistance a I'injection du liquide ou du gaz. Si aucune résistance n’est
rencontrée, on doit supposer que le ballonnet s’est rompu. Arréter de gonfler et retirer le cathéterimmédiatement.

7.0 Informations relatives aux procédures d’IRM

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

8.0 Complications

Comme avec toutes les procédures de cathétérisme, des complications peuvent survenir, y compris : septicémie/infection locale ou systémique, réaction
indésirable aux matériaux du dispositif, perte de sang, hématome local, hémorragie, rupture de l'intima, dissection artérielle, perforation et rupture vasculaire,
thrombose artérielle, embolisation distale de caillots sanguins et de plaques athéroscléreuses, embolie gazeuse, anévrisme, spasme artériel, formation d'une
fistule artérioveineuse, rupture du ballonnet avec fragmentation, séparation de I'extrémité et embolisation distale.

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

9.0 Présentation

Contenu stérile et apyrogene si le conditionnement n'est ni ouvert ni endommagé. Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou endommagé. Ne pas
restériliser. 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:.....013005 2929
En Suisse:...... 041348 2126
En Belgique:..... 024813050




13.0 Mise au rebut

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

MISE EN GARDE : ce dispositif est concu, prévu et distribué POUR UN USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT. NE PAS LE RESTERILISER NI LE REUTILISER.
Aucune donnée ne permet de garantir la stérilité, I'apyrogénicité et la fonctionnalité de ce dispositif aprés 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 modeéles peuvent étre modifiés sans préavis.

Sereporter a la légende des symboles a la fin de ce document.

TR

14.0 Tableau des caractéristiques techniques

Taille (French) du cathéter 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Capacité maximale de liquide (ml) S/0 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Capacité maximale de gaz (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
Force de traction maximale recommandée
sur le ballonnet gonflé (Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
(kg) 0,23 0,3 0,68 09 1,13 1,59
Diamétre du ballonnet gonflé (mm) 4 5 9 11 13 14
Taille maximale du ballonnet dégonflé
(French) 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7




Fogarty Katheter zur arteriellen Embolektomie

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

1. Mandrin (nur zutreffende Modelle)
2. Aufdehnungsanschluss
3. Katheterschaft
4. Latexballon

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

Nur zum einmaligen Gebrauch

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

1.0 Beschreibung

Mit den Fogarty Embolektomiekatheter konnen Emboli und Thromben aus dem arteriellen Kreislaufsystem entfernt werden. Dabei wird der Ballon entlang
der Arterienwand hinter die GefaBobstruktion geschoben und dort aufgedehnt. AnschlieBend wird die Obstruktion unter Rlickzug des Katheters entfernt.

Zum Entfernen von fibrésem oder adhdrentem Material werden andere Instrumente, wie der Fogarty Katheter flir anhaftende Blutgerinnsel und der
Fogarty Graft Thrombektomiekatheter, empfohlen.

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch medizinische Fachkréfte (Chirurgen und interventionell titige Arzte wie Radiologen) vorgesehen, die im Rahmen
ihrer jeweiligen Einrichtungsrichtlinien in der sicheren und klinischen Anwendung von endovaskuldren Kathetertechnologien geschult wurden.

Dieses Produkt hilft bei der Behandlung von Blutgerinnseln und erleichtert die Entfernung von Emboli und Thromben im arteriellen GefaBsystem des nicht
zentralen Kreislaufsystems.

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

2.0 Verwendungszweck

Die Fogarty Katheter zur arteriellen Embolektomie sind fiir die Entfernung frischer, weicher Emboli und Thromben aus Gefa3en der Arterien des nicht
zentralen Kreislaufsystems indiziert.

3.0 Indikationen

Die Fogarty Embolektomiekatheter sind fiir die Verwendung bei erwachsenen Patienten mit akuter Ischdmie der Extremitaten oder fir Patienten vorgesehen,
bei denen eine therapeutische Entfernung akuter Okklusionen (wie Emboli oder Thromben) in den Arterien des nicht zentralen Kreislaufsystems erforderlich
ist.

4.0 Gegenanzeigen

Der Katheter zur arteriellen Embolektomie darf nur im Arteriensystem verwendet werden.

Der Katheter zur arteriellen Embolektomie sollte nicht zum Entfernen von fibrésem, adharentem oder kalzifiziertem Material (z. B. chronische Gerinnsel,
atherosklerotische Plagues) verwendet werden. Zum Entfernen dieser Materialien sind starkere Zugkréafte erforderlich, als die Konstruktion des Katheters
zuldsst.

Der Katheter zur arteriellen Embolektomie ist nicht als GefaBdilatator konzipiert.

Der Katheter zur arteriellen Embolektomie sollte nicht im vendsen System verwendet werden.

5.0 Warnungen

- Haufigste Ursachen eines Versagens sind die Ruptur des Ballons und das Ablosen des Katheters (als Folge zu starker Zugkréfte beim Entfernen
adhé&renten Materials). Beim Abwéagen der Risiken von Embolektomieverfahren ist eine mogliche Ruptur des Ballons zu bedenken.

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



- Um das Risiko einer GefaBverletzung, Ruptur des Ballons oder Ablosung der Katheterspitze maglichst gering zu halten, diirfen das fiir die jeweilige
Kathetergro3e empfohlene maximale Inflationsvolumen und die empfohlene maximale Zugkraft nicht iiberschritten werden (siehe
Spezifikationstabelle).

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

- Den Ballon nicht mit Luft fiillen, da es sonst im Falle einer Ballonruptur zu einer Luftembolie kommen kann. Als Gas wird ausschlieBlich Kohlendioxid
empfohlen. Siehe Anweisungen.

6.0 Anweisungen

6.1 Vorbereiten

Auf sterile Arbeitsweise die Kappe bzw. Kappe und Stabilisierungsmandrin vom Katheteransatzstiick abnehmen.

6.2 Spiilen

Den Ballon mit steriler Fliissigkeit oder Gas auf das empfohlene maximale Volumen fiillen. (Katheter mit einer Gro3e von 2 F (0,67 mm) sollten mit
Kohlendioxidgas gefillt werden.) Mit der Spritze ein Vakuum erzeugen. Diesen Vorgang wiederholen, bis die gesamte Luft entfernt ist.

Hinweis: Zum Fiillen ist stets die kleinste Spritze, die die angegebene maximale Fliissigkeitskapazitat besitzt, zu verwenden.
6.3 Uberpriifen

Der Katheter sollte wéhrend des Spllens bei gefiilltem Ballon tiberpriift werden. Ballons, die nicht gefiillt werden kénnen, undicht sind oder beim Fillen eine
stark asymmetrische (exzentrische) Form annehmen, sollten nicht eingesetzt werden.

VORSICHT: Vor jeder Aufdehnung sollte die Fliissigkeitsmenge in der Spritze liberpriift werden. Das empfohlene maximale Aufdehnungsvolumen
darf nicht iiberschritten werden. Siehe Spezifikationstabelle.

6.4 Einfiihren
Den Katheter mit entblocktem Ballon in das GefaB einfiihren und bis jenseits des blockierenden Materials vorschieben.
6.5 Aufdehnen

Nachdem der Katheter entsprechend positioniert ist, den Ballon mittels steriler Fliissigkeit oder Gas aufdehnen. Das Fillen des Ballons einstellen, sobald zu
spuiren ist, dass der Ballon an der GefaBwand anliegt.

Hinweis: Der Katheter mit einer GréBe von 2 F (0,67 mm) sollte mit Kohlendioxidgas gefiillt werden. Eine Gasdiffusion durch einen intakten Ballon
erfordert eine haufige Korrektur des Aufdehnungsvolumens.

VORSICHT: Um den auf die GefaBwiande ausgeiibten lateralen Druck und die auf die Innenseite der Arterie wirkenden Scherkrafte moglichst gering
zu halten, sollte der kleinste zur Entfernung der Blockierung ausreichende Ballondurchmesser gewahlt werden.

VORSICHT: Auf keinen Fall Luft verwenden, da es im Falle einer Ballonruptur zu einer gefahrlichen Luftembolie kommen kénnte.
6.6 Zuriickziehen

Das blockierende Material durch behutsames Zuriickziehen des Katheters entfernen. Beim Zurtickziehen muss das Ballonvolumen geandert werden, um den
Ballondurchmesser an die unterschiedlichen Arteriendurchmesser anzupassen.

VORSICHT: Die empfohlene maximale Zugkraft darf nicht iiberschritten werden (siehe Spezifikationstabelle).

VORSICHT: Beim Fiillen des Ballons ist typischerweise ein Widerstand gegeniiber dem fliissigen oder gasformigen Medium zu spiiren. Ist dies nicht
der Fall, muss von einer Ballonruptur ausgegangen werden. In diesem Fall das Fiillen abbrechen und den Katheter unverziiglich entfernen.

7.0 Informationen zu MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht getestet.

8.0 Komplikationen

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren kénnen auch hier Komplikationen auftreten. Dazu kénnen u. a. lokale oder systemische Infektion/Sepsis,
unerwiinschte Reaktion auf die Materialien des Produkts, Blutverlust, lokale Himatome, Hdmorrhagie, Verletzung der Intima, Arteriendissektion,
Geféal3perforation und -ruptur, Arterienthrombose, distale Embolisierung von Blutgerinnseln und atherosklerotischen Plaques, Luftembolie, Aneurysma,
Arterienspasmen, Bildung einer arteriovendsen Fistel und Ballonruptur mit Fragmentierung, Abldsen der Spitze und distaler Embolisierung zdhlen.

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und die zustdndige Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist,
Uber alle ernsten Vorfélle unterrichten.

9.0 Lieferumfang

Bei unbeschédigter und ungedffneter Verpackung ist der Inhalt steril und nicht pyrogen. Bei beschadigter oder bereits getffneter Verpackung nicht
verwenden. Nicht resterilisieren. Vor dem Gebrauch eine Sichtpriifung auf Verletzungen der Integritat der Verpackung vornehmen.

10.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

11.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit ist auf jeder Packung aufgedruckt. Lagerung oder Verwendung tiber das Haltbarkeitsdatum hinaus kann zur Beeintrachtigung des Produkts
und zur Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis flihren, da das Produkt méglicherweise 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:............... (01) 24220-0
In der Schweiz......... 0413482126



13.0 Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als biogefahrlicher Abfall zu betrachten. Entsprechend den Krankenhausrichtlinien und den értlich 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. Uber die Sterilitiit, Nichtpyrogenitit und Funktionsfihigkeit nach einer
Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor. Ein solches Vorgehen kann zur Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das
Produkt méglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen funktioniert.

Preise, technische Daten und Modellverfligbarkeit kdnnen ohne vorherige Ankiindigung geédndert werden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

TR

14.0 Spezifikationstabelle

KathetergrofBBe in French 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Max. Flussigkeitskapazitat (ml) - 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Max. Gaskapazitat (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
Empfohlene Zugkraft

bei geblockten Ballons (Pfund) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(kg) max. 0,23 0,3 0,68 09 1,13 1,59
Durchmesser des aufgedehnten Ballons (mm) 4 5 9 11 13 14
Max. Gro3e des entblockten

Ballons 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7




Catéter para embolectomia arterial Fogarty

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

FG1002

Catéter para embolectomia arterial Fogarty

1. Estilete (solo en los modelos correspondientes)
2. Conector de inflado
3. Eje del catéter

4, Balon de latex

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

Para un solo uso

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

1.0 Descripcion

Los catéteres para embolectomia Fogarty permiten eliminar los émbolos y trombos del sistema circulatorio central mediante el inflado de un balén y el
acoplamiento a la pared arterial mas alla de la obstruccién vascular seguido de la extraccion cuidadosa del catéter, retirando de esta manera la obstruccion de
su posicion.

Para la extraccion de material fibroso o adherente, se recomienda utilizar otros dispositivos, como el catéter para coagulos adherentes Fogarty o el catéter
para trombectomia de injerto Fogarty.

El dispositivo esta destinado para su uso por profesionales médicos (cirujanos o médicos intervencionistas, como radidlogos) que han sido formados en el uso
seguro y el empleo clinico de tecnologias de catéter endovascular como parte de sus respectivas directrices institucionales.

Este dispositivo ayuda al control de coagulos y facilita la eliminacion de émbolos y trombos de la vasculatura arterial del sistema circulatorio no central.

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

2.0 Uso previsto/Finalidad

Los catéteres para embolectomia arterial Fogarty estan indicados para la eliminacion de émbolos y trombos recientes y blandos de los vasos de las arterias
del sistema circulatorio no central.

3.0 Indicaciones

Los catéteres para embolectomia Fogarty estan indicados para su uso en pacientes adultos con isquemia aguda en las extremidades o aquellos que requieren
la eliminacién terapéutica de oclusiones agudas (como émbolos o trombos) de las arterias del sistema circulatorio no central.

4.0 Contraindicaciones

- El catéter para embolectomia arterial no se debe utilizar fuera del sistema arterial.

« No se recomienda la utilizacion del catéter para embolectomia arterial para la eliminacion de material fibroso, adherente o calcificado (p. ej., codgulos
crénicos o placas aterosclerdticas). El disefio del catéter no resiste la fuerza de traccion adicional que hay que aplicar para retirar estos materiales.

« El catéter para embolectomia arterial no esta disefiado para su utilizacién como dilatador de vasos.
El catéter para embolectomia arterial no se debe utilizar en el sistema venoso.

5.0 Advertencias

« Las causas mas frecuentes de los fallos referidos son la ruptura del balon y la separacion del catéter debido a la aplicacion de una fuerza de
traccion excesiva para retirar material adherente. Se debe tener en cuenta la posibilidad de que el balén se rompa al evaluar los riesgos que
implica una embolectomia.

- Para minimizar los riesgos de dafos en los vasos, ruptura del balon o desprendimiento de la punta, no exceda el volumen de inflado ni la fuerza
de traccion maximos recomendados para cada catéter (consulte la tabla de especificaciones).

- Parainflar el balon, no se recomienda usar medios de contraste muy viscosos o con muchas particulas, ya que la luz de inflado podria obstruirse.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E y Fogarty son marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation. Las demas marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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+ No se debe usar aire para inflar el balén, ya que podria provocar un émbolo gaseoso si se rompiera. El tinico gas recomendado es el diéxido de
carbono. Consulte las instrucciones.

6.0 Instrucciones

6.1 Preparacion

Retire el tap6n o el tapdn y el estilete rigido del conector del catéter utilizando una técnica estéril.
6.2 Purgado

Infle el balén con gas o liquido estériles hasta el volumen méaximo recomendado (se recomienda inflar el catéter de 2 F (0,67 mm) con gas didxido de
carbono). Aplique vacio en la jeringa. Repita la operacién hasta haber retirado todo el aire.

Nota: Utilice siempre la jeringa mas pequeia posible para el volumen de fluido maximo especificado.
6.3 Inspeccion

Se debe inspeccionar el catéter con el balén inflado durante el purgado. No utilice el baldn si no se infla, tiene fugas o se infla de forma muy asimétrica
(excéntrica).

AVISO: Se debe comprobar la cantidad de liquido que contiene la jeringa antes de cada inflado. No exceda el volumen de inflado maximo
recomendado. Consulte la tabla de especificaciones.

6.4 Colocacion

Con el balén desinflado, introduzca el catéter en el vaso y atraviese el material obstructivo.

6.5 Inflado

Con el catéter correctamente colocado, infle el balén con gas o liquido estériles. Deje de inflar el balon cuando note que se adapta a la pared arterial.

Nota: El catéter de 2 F (0,67 mm) se debe inflar con gas didxido de carbono. En caso de escape de gas a través de un balon intacto, sera necesario
ajustar con frecuencia el volumen de inflado.

AVISO: Para minimizar la presion en la pared lateral y las fuerzas de desgarro en la superficie interna de la arteria, se debe utilizar el menor
diametro del baldon inflado que permita extraer el material obstructivo.

AVISO: No se debe utilizar aire para el inflado cuando la rotura del balén pueda causar un émbolo gaseoso peligroso.
6.6 Extraccion

Retire el catéter suavemente para extraer el material oclusivo. Durante la extraccion, es importante que controle el volumen de inflado para ajustar el
diametro del baldn a los diferentes diametros de la arteria.

AVISO: No exceda la fuerza de traccion maxima recomendada. (Consulte la tabla de especificaciones).

AVISO: El inflado del baldn se asocia con una sensacion de resistencia a la inyeccion de fluido o gas. Si no se encuentra resistencia, se debe asumir
que el balon se ha roto. Deje de inflarlo y retire el catéter de inmediato.

7.0 Informacion acerca de la IRM

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

8.0 Complicaciones

Como en todos los cateterismos, pueden surgir complicaciones. Estas pueden incluir sepsis/infeccion sistémica o local, reaccion adversa a los materiales del
dispositivo, pérdida de sangre, hematomas locales, hemorragia, ruptura de la intima, diseccion arterial, perforacién y ruptura del vaso, trombosis arterial,
embolizacion distal de codgulos de sangre y placas ateroscleréticas, émbolo gaseoso, aneurisma, espasmo arterial, formacion de fistulas arteriovenosas y
ruptura del balén con fragmentacién, desprendimiento de la punta y embolizacién distal.

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.

9.0 Presentacion

Si el envase no estd abierto ni dafiado, el contenido es estéril y no pirégeno. No lo utilice si el envase estéd abierto o dafado. No volver a esterilizar. 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.

11.0 Vida util de almacenamiento

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

12.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, pdngase en contacto con el Servicio Técnico de Edwards llamando al siguiente nimero:

EnEspafa:.................... 902 51 3880
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13.0 Eliminacion

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

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

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

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

TR

14.0 Tabla de especificaciones

Tamaio del catéter en unidades French 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Capacidad maxima de liquido (ml) N/A 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Capacidad maxima de gas (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
Fuerza de traccién maxima

recomendada con el balén inflado (Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(kg) 0,23 0,3 0,68 09 1,13 1,59
Diametro del balén inflado (mm) 4 5 9 11 13 14
Tamano maximo en unidades French del balon

desinflado 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
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Catetere per embolectomia arteriosa 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.

FG1002

I
o™ . !

Catetere per embolectomia arteriosa Fogarty

1. Stiletto (solo nei modelli applicabili)
2. Raccordo di gonfiaggio
3. Stelo del catetere
4. Palloncino in lattice

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

Esclusivamente monouso

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

1.0 Descrizione

| cateteri per embolectomia Fogarty offrono un mezzo per la rimozione di emboli e trombi dal sistema circolatorio arterioso mediante il gonfiaggio del
palloncino e il contatto con la parete arteriosa oltre 'ostruzione vascolare, ritirando poi delicatamente il catetere per rimuovere l'ostruzione.

Per la rimozione di materiale fibroso o adeso si raccomanda I'uso di altri dispositivi, quale il catetere Fogarty per trombectomia delle protesi e dei coaguli
adesi.

Gli utilizzatori previsti del dispositivo sono professionisti medici (chirurghi, medici interventisti come radiologi) addestrati a utilizzare in modo sicuro e clinico
le tecnologie dei cateteri endovascolari nell'ambito delle linee guida del proprio istituto.

Il dispositivo funge da ausilio nella gestione dei coaguli e facilita la rimozione di emboli e trombi nel sistema vascolare arterioso del sistema circolatorio non
centrale.

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

2.0 Utilizzo e scopo previsti

| cateteri per embolectomia arteriosa Fogarty sono indicati per la rimozione di emboli e trombi non calcifici di recente formazione dai vasi nelle arterie del
sistema circolatorio non centrale.

3.0 Indicazioni

| cateteri per embolectomia Fogarty sono indicati per I'uso in pazienti adulti con ischemia degli arti acuta o che necessitano la rimozione terapeutica di
occlusioni acute (come emboli o trombi) nelle arterie del sistema circolatorio non centrale.

4.0 Controindicazioni

« |l catetere per embolectomia arteriosa deve essere utilizzato esclusivamente nel sistema arterioso.

- |l catetere per embolectomia arteriosa non e consigliato per la rimozione di materiale fibroso, adeso o calcifico (come coaguli di vecchia data o placche
aterosclerotiche). Il catetere non & progettato per sopportare la forza di trazione aggiuntiva necessaria per rimuovere tali materiali.

« |l catetere per embolectomia arteriosa non e destinato all'uso come dilatatore vasale.
« |l catetere per embolectomia arteriosa non deve essere utilizzato nel sistema venoso.

5.0 Avvertenze

- La rottura del palloncino e il distacco del catetere, conseguenti all’applicazione di una forza di trazione eccessiva nel tentativo di rimuovere
materiale adeso, rappresentano le cause di fallimento della procedura segnalate piu spesso. Nel prendere in esame i rischi connessi a una
procedura di embolectomia occorre tenere presente la possibile rottura del palloncino.

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

- Sisconsiglia I'uso di mezzi di contrasto altamente viscosi o particolati per gonfiare il palloncino, in quanto possono occluderne il lume.

- Non usare aria per gonfiare il palloncino, onde evitare un possibile embolo gassoso in caso di rottura. L'unico gas raccomandato é il biossido di
carbonio. Vedere le istruzioni.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato e Fogarty sono marchi di fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono
di proprieta dei rispettivi titolari.
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6.0 Istruzioni

6.1 Preparazione

Adottando una tecnica sterile, rimuovere il tappo o il tappo e lo stiletto di rinforzo dal raccordo del catetere.
6.2 Spurgo

Gonfiare il palloncino con liquido o gas sterile al volume massimo consigliato. Si consiglia di gonfiare il catetere da 2 Fr (0,67 mm) con biossido di carbonio
gassoso. Creare il vuoto nella siringa. Ripetere I'operazione fino a eliminare tutta l'aria.

Nota: per tutti i gonfiaggi, usare la siringa piu piccola in grado di contenere la capacita massima di liquido indicata.
6.3 Ispezione

Durante lo spurgo, il catetere deve essere ispezionato con il palloncino gonfio. Non utilizzare il palloncino se non si gonfia, presenta perdite o si gonfia in
maniera genericamente asimmetrica (eccentrica).

ATTENZIONE: prima di ogni gonfiaggio, verificare la quantita di fluido presente nella siringa. Non superare il volume di gonfiaggio massimo
consigliato. Vedere la Tabella delle specifiche.

6.4 Posizionamento
Inserire il catetere nel vaso con il palloncino sgonfio, spingendolo al di la del materiale occlusivo.
6.5 Gonfiaggio

Con il catetere ben posizionato, gonfiare il palloncino con gas o liquido sterile. Il gonfiaggio del palloncino deve essere interrotto quando si avverte che il
palloncino é venuto a contatto con la parete arteriosa.

Nota: il catetere da 2 Fr (0,67 mm) deve essere gonfiato con biossido di carbonio gassoso. la filtrazione di gas attraverso il palloncino integro
richiede frequenti regolazioni del volume di gonfiaggio.

ATTENZIONE: per ridurre al minimo le pressioni sulle pareti laterali e le forze di taglio sulla superficie interna dell’arteria, usare un palloncino che,
una volta gonfio, abbia il diametro minimo in grado di rimuovere il materiale occlusivo.

ATTENZIONE: non usare aria per il gonfiaggio nei casi in cui la rottura del palloncino rischi di provocare un pericoloso embolo gassoso.
6.6 Ritiro

Rimuovere il materiale occlusivo ritirando delicatamente il catetere. Durante la procedura di ritiro, € importante regolare il diametro del palloncino ai diametri
variabili dell'arteria controllandone il volume di gonfiaggio.

ATTENZIONE: non superare la forza di trazione massima consigliata. Vedere la Tabella delle specifiche.

ATTENZIONE: il gonfiaggio del palloncino é associato a una sensazione di resistenza all'iniezione del gas o del liquido. Se non si avverte resistenza,
si deve presumere che il palloncino sia rotto. Sospendere il gonfiaggio ed estrarre immediatamente il catetere.

7.0 Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non é stata verificata.

8.0 Complicanze

Come in tutte le procedure di cateterizzazione potrebbero verificarsi complicanze. Queste possono comprendere sepsi/infezione locale o sistemica, reazione
avversa ai materiali del dispositivo, perdita di sangue, ematoma locale, emorragia, lacerazione intimale, dissezione arteriosa, perforazione e rottura dei vasi,
trombosi arteriosa, embolizzazione distale di coaguli sanguigni e placche aterosclerotiche, embolo gassoso, aneurisma, spasmo arterioso, formazione di
fistole arterovenose e rottura del palloncino con frammentazione, distacco della punta ed embolizzazione distale.

Gli utenti e/o 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.

9.0 Modalita di fornitura

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

10.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

11.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino é riportata su ciascuna confezione. La conservazione o I'utilizzo oltre la data di scadenza 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
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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 PRODOTTO MONOUSO. NON RISTERILIZZARE
NE RIUTILIZZARE il dispositivo. Non esistono dati a sostegno della sterilita, apirogenicita e funzionalita del dispositivo dopo il ritrattamento.
Tale azione potrebbe comportare malattie o eventi avversi in quanto il dispositivo potrebbe non funzionare come originariamente previsto.

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

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.

TR

14.0 Tabella delle specifiche

Dimensione in French del catetere 2Fr 3Fr 4Fr 5Fr 6 Fr 7Fr

(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3

Capacita massima per liquidi (ml) N/D 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5

Capacita massima per gas (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0

Forza di trazione massima

consigliata sul palloncino gonfio (Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
(kg) 0,23 0,3 0,68 09 1,13 1,59

Diametro del palloncino gonfio (mm) 4 5 9 11 13 14

Dimensione in French massima del

palloncino sgonfio 3,4 Fr 4,3 Fr 5,0 Fr 6,0 Fr 7,0 Fr 8,0 Fr
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
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Nederlands

Fogarty -katheter voor arteriéle embolectomie

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

FG1002

I
o™ . !

Fogarty -katheter voor arteriéle embolectomie

1. Stilet (alleen toepasselijke modellen)
2. Vulhub
3. Katheterschacht
4. Latexballon

LET OP: Dit product bevat natuurlijk rubberlatex, dat allergische reacties kan veroorzaken.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik

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

1.0 Beschrijving

Met de Fogarty -katheters voor embolectomie kunnen embolie en trombose worden verwijderd uit het arteriéle systeem door de ballon op te blazen en
contact te maken met de arteriewand achter de vasculaire obstructie, gevolgd door het voorzichtig terugtrekken van het katheter waardoor de obstructie
wordt verwijderd.

Om fibreus of hechtend materiaal te verwijderen, worden alternatieve hulpmiddelen aanbevolen, zoals de Fogarty -katheter voor hechtstolsels en de Fogarty
-katheter voor trombectomie bij transplantaten.

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door medisch deskundigen (chirurgen, opererende artsen zoals radiologen) die zijn getraind in het veilig en klinisch
gebruik van endovasculaire kathetertechnologieén als onderdeel van de respectievelijke richtlijnen van hun instelling.

Het hulpmiddel ondersteunt bij de behandeling van stolsels en bij het verwijderen van embolie en trombose uit bloedvaten in het arteriéle systeem.

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

2.0 Beoogd gebruik/doel

De Fogarty -katheters voor arteriéle embolectomie worden gebruikt voor het verwijderen van nieuwe, zachte embolie en trombose uit bloedvaten in het
arteriéle systeem.

3.0 Indicaties

De Fogarty -katheters voor embolectomie worden gebruikt bij volwassen patiénten met acute ischemie van de ledematen of patiénten bij wie acute
afdichtingen (zoals embolie of trombose) in de aderen van het vaatstelsel therapeutisch moeten worden verwijderd.

4.0 Contra-indicaties

« De katheter voor arteriéle embolectomie mag niet buiten het arteriéle systeem worden gebruikt.

« De katheter voor arteriéle embolectomie wordt niet aanbevolen voor het verwijderen van vezelachtig, hechtend of verkalkt materiaal (bijv. chronische
stolsels, atherosclerotische plaque). De katheter is niet geschikt voor de extra trekkracht die nodig is om deze materialen te verwijderen.

«+ De katheter voor arteriéle embolectomie is niet bestemd voor gebruik als vaatdilatator.
- De katheter voor arteriéle embolectomie mag niet in het veneuze systeem worden gebruikt.

5.0 Waarschuwingen

Ballonbreuk en het loskomen van de katheter ten gevolge van een te hoge trekkracht die wordt uitgeoefend om vastzittend materiaal te
verwijderen, zijn de meest voorkomende oorzaken van gemelde defecten. Er moet rekening worden gehouden met een mogelijke ballonbreuk
wanneer u de risico’s overweegt bij een embolectomieprocedure.

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

Het gebruik van sterk viskeus of deeltjes bevattend contrastmiddel wordt niet aanbevolen om de ballon te vullen omdat het vullumen verstopt
kan raken.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E en Fogarty zijn handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaren.
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+ Om luchtembolie te voorkomen in geval van ballonbreuk, mag lucht niet worden gebruikt om de ballon te vullen. Koolstofdioxide is het enige
aanbevolen gas. Zie instructies.

6.0 Instructies

6.1 Voorbereiden

Verwijder met steriele technieken de dop of de dop en verstevigingsstilet uit de katheterhub.
6.2 Ontluchten

Vul de ballon met steriele vioeistof of gas tot het maximale aanbevolen volume. (Het wordt aanbevolen de 2 F (0,67 mm) katheter te vullen met
koolstofdioxidegas.) Trek de spuit vacuiim. Herhaal tot alle lucht is verwijderd.

Opmerking: Gebruik voor alle vulhandelingen de kleinste spuit die de hier vermelde maximale hoeveelheid vioeistof kan bevatten.
6.3 Inspecteren

De katheter moet tijdens het ontluchten worden geinspecteerd met gevulde ballon. Een ballon die niet kan worden gevuld, die lekt of die erg asymmetrisch
(excentrisch) wordt na het vullen, mag niet worden gebruikt.

LET OP: De hoeveelheid vloeistof in de spuit moet telkens voor het vullen worden gecontroleerd. Overschrijd het maximale aanbevolen vulvolume
niet. Raadpleeg de tabel met specificaties.

6.4 Plaatsen
Breng de katheter met geleegde ballon in het bloedvat in en voer hem op tot voorbij het materiaal dat de obstructie vormt.
6.5 Vullen

Wanneer de katheter correct is geplaatst, vult u de ballon met steriele vloeistof of gas. Stop met het vullen van de ballon zodra u voelt dat de ballon tegen de
arteriewand aan ligt.

Opmerking: Het wordt aanbevolen de 2 F (0,67 mm) katheter te vullen met koolstofdioxide. Lekkage van gas door de intacte ballon heen zal
veelvuldige aanpassing van het vulvolume vereisen.

LET OP: Om de druk op de zijwand en de breekkracht op de vaatwand te minimaliseren, moet de ballon worden gebruikt met de kleinste diameter
die volstaat om het materiaal te verwijderen.

LET OP: Er mag geen lucht worden gebruikt voor het vullen indien het scheuren van de ballon kan leiden tot een gevaarlijke luchtembolie.
6.6 Terugtrekken

Verwijder het occluderend materiaal door de katheter voorzichtig terug te trekken. Tijdens het terugtrekken is het belangrijk dat u de ballondiameter aanpast
aan de wisselende diameter van de arterie middels wijziging van het vulvolume.

LET OP: Overschrijd de maximale aanbevolen trekkracht niet. (Zie Tabel met specificaties).

LET OP: Het vullen van de ballon gaat gepaard met een gevoel van weerstand tegen injecteren van vloeistof of gas. Als u geen weerstand
ondervindt, moet u ervan uitgaan dat de ballon gescheurd is. Stop het vullen en verwijder onmiddellijk de katheter.

7.0 MRI-informatie

Dit product is niet getest op MRI-compatibiliteit.

8.0 Complicaties

Zoals bij alle katheterisatieprocedures kunnen er zich ook in dit geval complicaties voordoen. Dit zijn mogelijk onder andere plaatselijke of systemische
infectie/sepsis, negatieve reacties op hulpmiddelmateriaal, bloedverlies, plaatselijk hematoom, bloeding, intimabeschadiging, arteri€le dissectie, perforatie
en ruptuur van bloedvaten, trombose, distale embolisatie van bloedstolsels en atherosclerotische plaque, luchtembolie, aneurysma, arteriéle spasme,
arterioveneuze fistelvorming, ballonbreuk met fragmentatie, loskomen van de tip en distale embolisatie.

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.

9.0 Leveringswijze

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

10.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

11.0 Houdbaarheid

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

12.0 Technische Bijstand

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

in Belgié: ............
in Nederland:
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13.0 Afvoeren
Behandel het hulpmiddel na patiéntcontact als biologisch gevaarlijk afval. Afvoeren volgens het beleid van het ziekenhuis en de 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 bekend die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit

en functionaliteit van het hulpmiddel na herverwerking ondersteunen. Dergelijke acties kunnen tot ziekte of bijwerkingen leiden, aangezien het
hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals het oorspronkelijk bedoeld is.

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

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

TR

14.0 Tabel met specificaties

Franse maat van katheter 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maximale vloeistofinhoud (ml) N.v.t. 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maximale gasinhoud (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
Maximaal aanbevolen

trekkracht op opgeblazen ballon (Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(kg) 0,23 0,3 0,68 09 1,13 1,59
Diameter van gevulde ballon (mm) 4 5 9 11 13 14
Maximale Franse maat van lege

ballon 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7
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Fogarty arterieembolektomikateter

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

FG1002

I
o™ . !

Fogarty arterieembolektomikateter

1. Stilet (kun geeldende modeller)
2. Inflationsmuffe
3. Kateterskaft
4. Latexballon

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

Kun til engangsbrug

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

1.0 Beskrivelse

Fogarty embolektomikatetre giver en made at fierne embolier og tromber pa fra det arterielle kredslgbssystem gennem udvidelse af ballonen og
engagement med arterievaeggen ud over den vaskuleere obstruktion efterfulgt af forsigtig tilbagetraekning af kateteret, hvorved obstruktionen fjernes
fra sin placering.

Alternative anordninger, sasom Fogarty trombektomikateter til vedhaengende koagel eller transplantat, anbefales til fiernelse af fibrgst eller vedhaengende
materiale.

De tiltzenkte brugere af udstyret er medicinsk personale (kirurger, interventionelle klinikere sasom radiologer), der er blevet uddannet i sikker og klinisk brug
af endovaskulzere kateterteknologier som en del af deres respektive hospitalers retningslinjer.

Denne anordning hjeelper med at handtere blodpropper og muligger fiernelse af embolier og tromber i den arterielle vaskulatur i det ikke-centrale
kredslgbssystem.

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

2.0 Tilteenkt brug/formal

Fogarty arterieembolektomikatetre er beregnet til fiernelse af friske, blade embolier og tromber fra kar i arterierne i det ikke-centrale kredslgbssystem.

3.0 Indikationer

Fogarty embolektomikatetre er indiceret til brug hos voksne patienter med akut ekstremitetsiskeemi eller patienter, der har brug for terapeutisk fiernelse af
akutte okklusioner (sasom embolier eller tromber) i arterierne i det ikke-centrale kredslgbssystem.

4.0 Kontraindikationer

+ Arterieembolektomikateteret bar ikke anvendes uden for det arterielle system.
- Arterieembolektomikateteret anbefales ikke til fiernelse af fibrast, vedhaengende eller forkalket materiale (f.eks. kronisk koagel, arterosklerotisk belzegning).
Kateteret er ikke designet til at kunne modsta den ekstra traekkraft, som er ngdvendig for at fierne disse materialer.

« Arterieembolektomikateteret er ikke beregnet til brug som en kardilatator.
« Arterieembolektomikateteret bgr ikke anvendes i det vengse system.

5.0 Advarsler

Ballonspraengning og kateterseparation som et resultat af voldsom traekkraft ved fjernelse af vedhaengende materiale er de mest almindelige
arsager til rapporterede fejl. Muligheden for ballonspraengning skal tages i betragtning ved overvejelse af risici i forbindelse med enhver
embolektomiprocedure.

For at mindske risikoen for beskadigelse af kar, ballonsprangning eller spidslgsrivelse, ma den maksimale anbefalede udspilningsvolumen
og traekkraft ikke overskrides for hver kateterstorrelse (se Specifikationstabel).
Brug af yderst viskast eller partikuleert kontrastmedie anbefales ikke ved balloninflation, da inflationslumen kan blive okkluderet.

Luft bor ikke anvendes til balloninflation for at undga luftemboli i tilfaelde af ballonspraengning. Kuldioxid er den eneste anbefalede gas. Se
Vejledning.

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

6.1 Forberedelse
Fjern haetten eller haetten og afstivningsstiletten fra kateternavet med en steril teknik.
6.2 Udtem

Inflater ballonen med steril vaeske eller gas til den maksimalt anbefalede volumen. (Det anbefales, at 2 F-kateteret (0,67 mm) fyldes med kuldioxidgas.) Traek
et vakuum pa sprgjten. Gentag processen, indtil alt luft er fiernet.

Bemezerk: Anvend altid den mindste sprgjte, som er i stand til at rumme den angivne, maksimale vaeskekapacitet, ved inflation.
6.3 Inspicer

Kateteret ber inspiceres med ballonen inflateret under udtemning. En ballon, der ikke vil inflatere, som er utaet, eller som inflateres pa en meget asymmetrisk
(excentrisk) made, bar ikke anvendes.

FORSIGTIG: Maengden af vaeske i sprgjten bor altid kontrolleres inden inflation. Den anbefalede, maksimale inflationsvolumen ma ikke overskrides.
Se specifikationstabel.

6.4 Indseet
Kateteret indsaettes, med ballonen deflateret, i karret og forbi obstruktionsmaterialet.
6.5 Inflater

Med kateteret korrekt placeret inflateres ballonen med steril vaeske eller gas. Balloninflation ber stoppes, nar det maerkes, at ballonen stader op mod
arterievaeggen.

Bemaerk: 2 F-katereret (0,67 mm) skal fyldes med kuldioxidgas. Gasudsivning gennem den intakte ballon vil kraeve hyppig justering af
inflationsvolumen.

FORSIGTIG: Brug den mindste inflaterede ballondiameter, som vil fjerne obstruktionsmaterialet, for at minimere laterale vaegtryk og
forskydningskraefter.

FORSIGTIG: Luft bar ikke anvendes til inflation i tilfeelde, hvor ballonspraengning kan producere en farlig luftembolisme.
6.6 Udtraek

Fjern okklusionsmaterialet ved forsigtigt at traekke kateteret ud. Under udtraekning er det vigtigt at justere ballondiameteren efter de varierende
arteriediametre ved at kontrollere udspilningsvolumenen.

FORSIGTIG: Den maksimalt anbefalede traekkraft bor ikke overstiges. (Se Specifiktionstabel).

FORSIGTIG: Inflation af ballonen er forbundet med en fornemmelse af modstand over for vaeske- eller gasindsprgjtningen. Nar der ingen modstand
maerkes, bor det antages, at ballonen er sprunget. Stop inflationen, og fjern gjeblikkeligt kateteret.

7.0 MRI-information

Dette produkt er ikke blevet testet for MRI-kompatibilitet.

8.0 Komplikationer

Som med alle kateteriseringsindgreb kan der opsta komplikationer. Disse kan inkludere lokal eller systemisk infektion/sepsis, allergisk reaktion over for
anordningsmaterialer, blodtab, lokale haematomer, blgdning, intimal spraengning, arteriedissektion, perforering og karruptur, arteriel trombose, distal
embolisering af blodkoagler og arterosklerotisk belaegning, luftemboli, aneurisme, arteriespasme, arteriovengs fisteldannelse og ballonspreengning med
fragmentering, spidslasrivelse og distal embolisering.

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

9.0 Levering

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis pakningen er ubeskadiget og uabnet. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget. Ma ikke
resteriliseres. 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 efter udlgbsdatoen kan medfere forringelse af produktet og kan medfgre sygdom eller en ugnsket
haendelse, idet anordningen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

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

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

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

20



Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan andres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.

SE

14.0 Specifikationstabel

Kateterstgrrelse i French 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maksimal vaeskekapacitet (ml) Ikke tilgeengelig 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maksimal gaskapacitet (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
Maksimalt anbefalet traekkraft

pa inflateret ballon (pund) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(kg) 0,23 03 0,68 09 1,13 1,59
Diameter pa inflateret ballon (mm) 4 5 9 11 13 14
Maksimal starrelse af deflateret ballon i

French 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7
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Fogarty arteriell embolektomikateter

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

FG1002
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Fogarty arteriell embolektomikateter

1. Mandrang (endast relevanta modeller)
2. Fyllningsfattning
3. Kateterskaft
4. Latexballong

VAR FORSIKTIG! Denna produkt innehaller naturgummilatex som kan orsaka allergiska reaktioner.

Endast for engangsbruk

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

1.0 Beskrivning

Med Fogarty embolektomikatetrar gér det att avlagsna emboli och tromboser fran det arteriella cirkulationssystemet genom fylining av ballongen och
kontakt med artarvaggen bortom kéarlobstruktionen, foljt av forsiktig tillbakadragning av katetern vilket tar bort obstruktionen fran sin position.

For att avlagsna fibrost eller vidhéftande material rekommenderas alternativa instrument, t.ex. Fogarty trombektomikateter for vidhaftande koagel och
transplantat.

Enheten &r avsedd att anvandas av medicinsk personal (kirurger, interventionella ldkare som radiologer) som &r utbildad pa séker anvéandning och klinisk
anvandning av endovaskulara katetertekniker som en del av deras respektive institutions riktlinjer.

Denna enhet &r till hjdlp vid koagelhantering och underlattar avlidgsnande av emboli och tromboser i den arteriella vaskulaturen i det icke-centrala
cirkulationssystemet.

Enhetens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med en omfattande testserie som stod fér enhetens sakerhet och prestanda for dess
avsedda anvandning nar den anvands i enlighet med den faststallda bruksanvisningen.

2.0 Avsett dndamal/syfte

Fogarty arteriella embolektomikatetrar ar avsedda for avliagsnande av farska, mjuka emboli och tromboser fran karl i artérerna i det icke-centrala
cirkulationssystemet.

3.0 Indikationer

Fogarty embolektomikatetrar ar indikerade for anvandning med vuxna patienter med akut ischemi i extremiteter eller som &r i behov av borttagning av akuta
ocklusioner (som emboli eller tromboser) i artdrerna i det icke-centrala cirkulationssystemet.

4.0 Kontraindikationer

« Den arteriella embolektomikatetern bor inte anvandas utanfor artarsystemet.

« Den arteriella embolektomikatetern rekommenderas inte for avlagsnande av fibrost, vidhaftande eller forkalkat material (t.ex. kroniskt koagel,
aterosklerotiskt plack). Katetern ar inte utformad for att sta emot den extra dragkraft som behovs for att avlagsna dessa material.

« Den arteriella embolektomikatetern ar inte avsedd att anvéandas som karldilatator.

« Den arteriella embolektomikatetern bor inte anvéndas i vensystemet.

5.0 Varningar

- De vanligaste orsakerna till rapporterade instrumentskador ar ballongbristning och kateterseparation som orsakats av att man tillampat
alltfor stor dragkraft for att avlagsna vidhaftande material. Risken for ballongbristning maste tas med i berdkningen vid 6verviagande av
riskerna forenade med embolektomiingrepp.

+ For att minimera risken for kédrlskada, ballongbristning eller att spetsen lossnar, verskrid inte maximal rekommenderad fyllningsvolym och
dragkraft for katetrar av olika storlekar (se specifikationstabell).

- Anvéndning av alltfor trogflytande kontrastmedel eller kontrastmedel som innehaller partiklar rekommenderas inte for ballongfylining
eftersom fyllningslumen kan ockluderas.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen och Fogarty ar varumarken som tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varuméarken
tillhor respektive agare.

22



- For att undvika luftemboli om ballongen brister bor inte luft anvandas for ballongfylining. Koldioxid d@r den enda gas som
rekommenderas. Se anvisningarna.

6.0 Anvisningar

6.1 lordningstéllande

Ta av locket eller locket och den styva mandréngen fran kateterfattningen med steril teknik.
6.2 Avluftning

Fyll ballongen med steril vatska eller gas till den maximalt rekommenderade volymen. (Det rekommenderas att katetern pa 2 Ch (0,67 mm) fylls med
koldioxidgas.) Skapa vakuum med sprutan. Upprepa tills all luft avldgsnats.

Obs! Anvénd den minsta spruta som kan halla den angivna maximala véatskevolymen fér alla fyllningar.
6.3 Inspektion

Katetern bor undersékas med fylld ballong under avluftningen. En ballong som inte fylls, som lacker eller som fylls pa ett kraftigt asymmetriskt (excentriskt)
satt ska inte anvandas.

VAR FORSIKTIG: Mingden vitska i sprutan bor kontrolleras fore varje fyllning. Overskrid inte den rekommenderade maximala fyllningsvolymen.
Se specifikationstabell.

6.4 Placering
Nar ballongen ar tom for du in katetern i blodkarlet och forbi obstruktionen.
6.5 Fyllning

Fyll ballongen med steril vatska eller gas, nar katetern &r lampligt placerad. Ballongfyllningen bor upphora nar det kanns att ballongen kommit i kontakt med
artarvdaggen.

Obs! Katetern pa 2 Ch (0,67 mm) ska fyllas med koldioxidgas. Gasldckage genom den intakta ballongen kraver frekvent justering av
fyllningsvolymen.

VAR FORSIKTIG: For att minimera lateralt viiggtryck och slitningsrisk pa artérens inre yta ska minsta méjliga diameter for den fylida ballongen, som
ar tillrdcklig for att avlagsna obstruktionen, anviandas.

VAR FORSIKTIG: Luft bor inte anvindas for fyllning i de fall dér ballongbristning kan ge upphov till farlig luftemboli.
6.6 Tillbakadragning

Avlagsna det ocklusiva materialet genom att forsiktigt dra tillbaka katetern. Under tillbakadragandet ar det viktigt att justera ballongdiametern efter de
varierande arteriella diametrarna genom att kontrollera fyllningsvolymen.

VAR FORSIKTIG: Overskrid inte den rekommenderade maximala dragkraften. (Se specifikationstabell.)

VAR FORSIKTIG: Fyllning av ballongen associeras med en kiinsla av motstand mot vitske- eller gasinjektionen. Nir inget motstand patriffas bor det
antas att ballongen brustit. Avbryt fyllningen och avlagsna katetern omedelbart.

7.0 MRT-information

Denna produkt har inte testats for MRT-kompatibilitet.

8.0 Komplikationer

Liksom vid alla kateteriseringsingrepp kan komplikationer intréffa. Dessa kan omfatta lokal eller systemisk infektion/sepsis, negativ reaktion pa enhetens
material, blodforlust, lokala hematom, hemorragi, intimaruptur, arteriell dissektion, perforation och kérlbristning, arteriell trombos, distal embolisering
av blodproppar och aterosklerotiskt plack, luftemboli, aneurysm, artarspasm, arteriovends fistelbildning och ballongbristning med fragmentering,
spetsseparation och distal embolisering.

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

9.0 Leveransform

Innehallet &r sterilt och icke-pyrogent om férpackningen &r oskadad och o6ppnad. Anvéand ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad. Far inte
omsteriliseras. Inspektera visuellt om férpackningens integritet &r bruten fore anvandning.

10.0 Férvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

11.0 Hallbarhetstid

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

12.0 Teknisk assistans

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

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

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

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

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

SenLeo

14.0 Specifikationstabell

Kateterstorlek i Ch 2Ch 3Ch 4Ch 5Ch 6 Ch 7Ch
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maximal vatskekapacitet (ml) Ej tillampligt 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maximal gaskapacitet (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50
Maximal rekommenderad dragkraft

for fylld ballong (Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 35

(kg) 0,23 0,3 0,68 0,9 1,13 1,59
Diameter pa fylld ballong (mm) 4 5 9 11 13 14
Maximal storlek i Ch

pa tomd ballong 3,4Ch 43 Ch 5,0 Ch 6,0 Ch 7,0Ch 8,0 Ch

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7
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EAAnvika
KaBetrpag aptnplaking epfolekropng Fogarty

Evdéxetal va pnv €xel xopnynBei Adeta xpriong yla OAEG TIG GUOKEUEG TIOU TTIEPLYPAPOVTAL OTO TTAPAV £yypago CUMPWVA UE Tn vopoBeoia Tou Kavadd iy
£yKpLon yla mwAnon otnv meployr oag.

FG1002

KaBetiipag aptnplakig eppolekrouric Fogarty

1. ZTelNedC (MbVO yla Ta HovTEND TTOU LOXUEL)
2. Op@alog Sidykwong
3. Xtéhexog kabetripa
4, MmaA6vL amo NATeE,

MPOZOXH: To mpoidv auTto mepPIEXEL PUOIKO EAACTIKO AATeE MOV pmopei va mpokaAéoel aAAepyIKEG avTISPATELG.

Ma pia povo xprion

A10BACTE MPOGEKTIKA AUTEG TIG 08NYIEC XPIIONG, OTTOU avapEpovTal Ol TPOEISOTTOINCELG, Ol MPOPUAAEELC Kal Ot UTOAETTOHEVOL KivEuvol yia auTo To
1ATPOTEXVONOYIKO TTPOTIoV.

1.0 Neprypaepn

Ot kaBetrpeg epPolekTopnc Fogarty mapéxouv éva péco kabaplopou euBoAwv kat BpduBwv amod To apTnELaKO KUKAOPOPIKO cUoTNHA Héow TG S1dyKwong
Tou praloviov Kat TG S€0UEVONG LE TO APTNPLOKO TOIXWHA TIEPAV TNG AYYELOKAG amO@Pa&ng, amooUpovTag amald, OTn CUVEXELD, TOV KABETHpa Kal
aAQAIPWVTAG £TOL TNV anmo@padn ano tn Béon .

MNa v agaipeon vwdoug 1 TPOGKOANUEVOU UAIKOU, CUVIOTWVTAL EVOAAKTIKEG CUOKEVEC, OTIWG O KABETHpag BpopufekToung mMpookoAAnuévou Bpdupou Kat
pooyxevpatog Fogarty.

H ouokeun mpoopiletal yia xprion amd emayyeAUATIEG LATPOUC (XEPOUPYOUC, EMEUBATIKOUE KAVIKOUG 1aTPOUGE, OTIWE AKTIVOAOYOUC), EKTTAISEVUEVOUC OTNV
ao@aln KAWIKNA Xprion Texvoloyiag evéayyelakwy KaBeTrpwy, 0To MAQICIO TwV KATEUOLVTHPIWY YPAPHWY TwV ISpundTwy oTa omoia epydalovTal.

H mapovoa cuokeuri fonBd otn Siaxeipion twv Bpoppwv kat SIEUKOAVVEL TV aaipeon UBOAwv Kat BpOUPBwWY 0TO APTNPLAKO AyYEIOKO GUCTNHA TOU PN
KEVTPIKOU KUKAOQOPIKOU GUOTHATOC,.

H amédoon NG CUGKEUNG, CUUTEPINAMBAVOUEVWV TWV AEITOUPYIKWY XOPAKTNPIOTIKWY, EXEL EMAANOEUTE 0TO TTAAIGI0 HLaG OAOKANPWUEVNG OELPAG SOKIUWV
yla TNV umooTAPIEN TNG AOPANELAG Kal TNG amdSoong TNG GUOKEUNG WG TTPOG TN XPoN Yia Tnv omoia mpoopileTal, 0Tav XpnolHoTOLETal CUPPWVA UE TIG
kaBoplopéveg Odnyieg xpriong.

2.0 MpofAenopevn xprion/MpoBAemMOIEVOG GKOTIOG

Ot kaBetrpeg aptnplaknig epPolektoung Fogarty mpoopiovtal yia Tnv agaipeon mpooeatwy, HOAaKWV pBoAwv kat Opdufwv amod ayyeia oTi apTnpieg Tou
N KEVTPIKOU KUKAOPOPIKOU CUCTHATOC,.

3.0 Evécsigelg

O kaBetrpeg epPolekTopnic Fogarty evSeikvuvtal yla xprion o€ evijhikoug aoBeveiq pe ogia 1oxatpia Twv dkpwv 1 yla 6ooug xpeldlovtal Bepameutikn
a@aipgon o&elwv amo@pAa&ewv (0w eBOAwY 1 BpOUPBWVY) OTIC APTNPIEC TOU PN KEVTPIKOU KUKAOPOPIKOU CUCTHUATOC.

4.0 Avtevdeilelg

+ O kaBeTripag apTNPIOKAG EUPONEKTOUNG SEV TTPETIEL VA XPNOIMOTIOLEITAL EKTOG TOU APTNPLAKOU CUCTAHATOG,.

« O KaBetripag apTNEIaKNAS EMPOAEKTOUNG SEV CUVIOTATAL YIa ThV a@aipeon VWEoUC, TPOOKOANUEVOU 1 aoBeoTomolinuévou UAIKOU (.. xpdvia Bpdupwon,
aBnpookAnpwTikr AdKa). O oXeS100UOG Tou KabeTrpa Sev Stacealilel avtoxr otnv emmAéov SUvaun EA§NG TTOU ATAITEITAL YIa TNV APAiPESH TWV UNKWV
auTWV.

+ O kaBetripag aptnplaknig epPoAekToprc dev mpoopiletal yia Xprion wg ayyelod100ToAéag.

+ O kaBetripag aptnplaknig epPoAekTopnG Sev MPEmel va Xpnolpomoleital 0To PAEBIKO ouoThua.

5.0 Mposidomnoinoeig

+ H pri€n Tou pmaloviovu Kat n améomacn Tov KAOETHPa wg amoTEAEGUA TG ACKNONG uTTEPBOAIKI G SUvaung éAEnG yia Tnv agaipeon
TPOGKOAANHEVOU UAIKOU OMTOTEAOUV TIG GUXVOTEPEG AUTIEG TWV AVAPEPOUEVWY acToXiwv. H mBavotnta pri§ng tov pmaloviov mpénel va
Aappaverat umoyn otav e§eralovrarl ot evéeXopevol Kivduvol og omotadnmote eméppacn PPOAEKTOPNG.

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tumonoinuévo Aoyotumo E, kaBwg kat n emwvupia Fogarty €ivat umopikd onpata tng
Edwards Lifesciences Corporation. OAa ta GA\a eUMOPIKA OAOTA ArmOTEAOUV ISIOKTN G TWV AVTIOTOLXWV KATOXWV TOUG.

25



« TNa v ehayioromoinon Tov Kivduvou mpokAnong BAapng oto ayyeio, pENG Tov pmaloviol | AMGCTIAGHG TOV AKPOU, MNV UTTEPPAIVETE TOV
HEYIOTO GUVICTWHEVO OYKO S10yKWoNG Kat Tn péytotn Suvapn £éAEng yia kade péyedog kadetipa (BAéne Mivakag mpodiaypapwv).

+ H xprion umrepBoAikd 1I§WS0UG GKIaypaPIKOU HECOU 1) OKIAYPAPIKOU HECOU HE owpaTidia §ev guvictdtal yia Tn S16yKwon Tou prraloviol, Kadwg
UTTAPXEL TO EVEEXOHEVO anmo@pagng Tov aulol Sioykwong.

« Nava amopevxOei n Snpiovpyia epfolov aépa o mepimtwon PRRENG TOU prmalovioy, Sev MPETEL va XPNGIHOMOIEITAL A€PAG Yid Th S1I0YyKwaon Tou
pumaloviov. To 810&eidio Tou avBpaka ival To HOVO GUVICTWHEVO aéplo. AgiTe TIG 0dnyiec.

6.0 Odnyisg

6.1 Mpostopacia

XPNOILOTIOIVTAG OTEIPA TEXVIKN, AQAIPECTE TO KATIAKL I} TO KATTAKL KAl TOV OTEINES aKappiag amo Tov oppalo Tou Kabetrpa.
6.2 Eaépwon

AIOYKWOTE TO UMAAOVL IE ATTOCTEIPWHEVO LYPO 1} A€PLO £WC TOV PEYIOTO CUVIOTWHEVO OYKO. (Ma tov kabetpa 2 F (0,67 mm) cuviotdtal n S10yKwon Je
S10&eidlo Tou dvBpaka.) Tpafriéte To éuBolo TG cUPLYYAG Yia va apalpéoeTe Tov aépa. EmavaldBete €éwg dTou agaipebei dAog o aépag.

Inpeiwon: MNa 6A&g TG S10YKWOEIG XPNGIHOTIOLEITE TN HIKPOTEPN CUPLYYA TIOU HITOPEI VO XWPECEL TOV AVAPEPOHUEVO HEYIGTO OYKO UYpOU.
6.3 EmOswpnon

O kaBetripag mpémel va emMBewpeital Pe To UMAAOVL SIOYKWHEVO KATA TN StdpKela TG e§aépwaonc. EAv to umalovi Sev Sioykwvetay, €xel Stappor 1} Stoykwvetal
UE évTOVN ACUUMETPIA (EKKEVTPQ), SEV TTPETTEL VA TO XPNOIUOTIOIOETE.

MPOZOXH: H moc6tnTa TOU UYPOU GTN CUPLYYd Ba Tipémel va eAéyxXeTal TIpIv amo KABe S16ykwaon. Mnv unepBaiveETE TOV GUVIGTWHEVO HEYIGTO OYKO
S10ykwong. Asite Tov mivakag mpodiaypagwv.

6.4 TomoBétnon
Mé To urmaAovL un SI0YKWHEVO, EI0AYAYETE TOV KABETHPA OTO ayyeio Kal épa amod To UAKS amo@pagng.
6.5 Aloykwon

Me Tov KaBetripa otnV KAtaAANAN B£0n, SI0YKWOTE TO UMOAOVL UE ATTOOTEIPWEVO UYPO 1} 0€PLO. STAPATAOTE TN SIOYKWON TOU YUITAAOVIOU OTAV VIWOETE OTL TO
UITAAGVL OKOUMTIA TO apTNPIOKS ToiXwHa.

Inpeiwon: O kaBetpag 2 F (0,67 mm) nmpénel va Sioykwverat pe S10&€idlo Tou avBpaka. H ehagppa Stappor agpiov and to a0ikto prmalovi amartei
GUXVI} TPOGAPHOYI TOU GYKOU S10YKWONG.

MPOXOXH: Na va eEAaXIOTOMOINGETE TIG MECEIC TWV MAEUPIKWV TOIXWHATWY KAl TIG SUVANELG SIATHNONG 0TV ECWTEPIKI EMPAVELA TG APTHPIAG,
XPNOIHOTOUOTE TN HIKPOTEPN SIANETPO S1OYKWHEVOU HITAAOVIOU TTOU UTTOPEL Va apaipécEl TO UAIKO and@pagng.

MPOXOXH: Mn Xpnoipomoleite aépa yia Tn S10yKwon o€ MEPIMTWOELC 010U N pRREN Tou pmaloviov pmopei va mpokaléoel emkivéuvn epBoAn aépa.
6.6 Amocupaon

A@aipéoTe To LAIKO amdéppa&ng Tpafwvtag amald Tov Kabetrpa. Katd tTnv agaipeon, givat onpavtikd va puBpilete tn SIAPETPO TOU UMAAOVIOU OTIC
petaBal\opeveg Slapétpoug Tng aptnpiag eAéyxovtag Tov Oyko Sidykwong.

MPOZOXH: Mnv urtepBaiveTte TN HEYIOTN GUVICTWHEVN SUvapun éAEng. (BA. Mivakag mpodiaypagpwv).

MPOZOXH: H 816ykwon tou prraloviol oxetiletal pe To aicOnpa avricraong otnv éveon vypoU 1 agpiov. ‘Otav ev uTTdpxEl Kapia avtiotaon, MPEmel
va Bswpeital 0T1 £xel MPokANOEei pri&n Tou pmaloviov. AlaKOYTE T S10YKWON Kal apalpECTE AHECWG TOV KABETHpa.

7.0 MAnpo@opisg payvnTiKAG ToOpoypagiag

AuTO 10 TIPOIOV Sev éxel eEheyxOel WG TPOG TN CUPBATATNTA E TA CUCTANATA PAYVNTIKAG TOUOYPA®IAC.

8.0 EmmAoKéC

‘Onwg ouppaivel pe OAeG TIG S1adikaoieg KABETNPLAGUOU, EVOEXETAL VA TIPOKUYOUV EMITTAOKEG. AUTEG UTTOPE( va TTEPIAAUBAVOUV TOTTIKN | CUCTNHOATIKH
Noipwén/oniPn, avemBLPUNTN avtidpaon o€ UMKA TNG CUOKEUNG, AMWAELA AiPATOG, TOTTIKA AtHaTwHaTa, aipoppayia, Sidppnén Tou £o0w XITWVA, aPTNPIAKO
Slaxwptopo, Siatpnon kat prén ayyeiwy, Opoppwon aptnpeiag, MepPepIKn eUPBoAr améd BpdufBoug aipatog kal amd abnpookANPwTIKN TAAKa, EBOAN aépa,
aveUPUOHA, APTNPLAKO OTIAGHO, OXNHUATIOHO apTNPIoPAERWSOUE cupPLyYiou Kat pri&n UMAAOVIOU e KATAKEPUATIOUO, anmdoTach AKPOU Kal TTEPIPEPIKN
€UPOAN.

O1 XprioTEG ii/Kal ol aoBeveic Ba PEeL va ava@épouv TUXOV 0oBapd CUUPBAVTA OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV appodia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTTou Slapével
0 Xprotng fi/kat o acBevng.

9.0 Tpomog S1aBeong

To TEPIEXOUEVO EIVAL ATTOOTEIPWHIEVO KAl [N TTUPETOYOVO EQOCOV N ouokevaaia Sev éxel uroatei (npid kat Sev €xel avolxtel. Mn xpnotuomoleite €dv n
OUOKEUOOoIia €Xel avolyTei 1 €xel urootei (nuid. Mnv emavamooTelpwyete. EmMBewpeite omTIKA yla TUXOV SlakUBeuon TN akePaAdTNTAG TNG CUCKELATIAG TPV

amoé Tn xpron.

10.0 AmoOrikevon

Quldooete o Spooepd Kal ENpd Xwpo.

11.0 Awdpkela {wng

H Sidpkela {wnig avaypdgetal og kaBs cuokevacia. H @UAagN R n xprion mépav Tng NUEPOoUNViag AENG evoéxeTal va £xel WG amoTéAeopa Tn Bopd Tou
TIPOIOVTOC Kal, WG €K TOUTOU, TNV TPOKANON aoBévelag fi avemOUuuntou cupBavtog, KaBwg n CUCKEUH eVOEXETAL VA UNV AElToupyei OTiwg poBAemdTav apyikd.

12.0 Texvikn Borjfsia
lNa texvikn BoriBela, tnA\epwvriote otnv Edwards Technical Support otoug akdAouBoug TnAepwvikoL aplBuoug: +30 210 28.07.111.
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13.0 Améppiyn

META TNV €MAPN) TNG OCUOKEUNG LE TOV A0OEVH, XELPIOTEITE TNV WG BloAoyikd emikivouvo andBAnto. Amoppidte CUUPWVA LE TNV TTOALTIKF TOU VOOOKOMEIOU Kal
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

MPOEIAOMOIHZH: H cuokeun auti éxel oxedlaotei, mpoopiletal kat Stavépetat yia MIA MONO XPHXH. MHN ENANAMOZTEIPQNETE KAl MHN
EMANAXPHZIMOMNOIEITE autiiv T 6UoKEU. AEV UTAPXOUV OTOLXEia TTOU va eMBEBAIWVOUV TN CGTEIPOTNTA, TN KN TIUPETOYOVO SpdAcn Kat tn
AEITOUPYIKOTNTA TNG GUCKEVNG HETA TNV emavenegepyacia. H emavenegepyacia pmopei va odnynoel ce acOéveia o€ avemoOUuNTo cupBdav, KabBwe n
GUOKEeUN evEéxeTal va pnv Aettoupyei Omw mpoBAemoTav apyikd.

OLTipég, ol mpodiaypagég kat n S100e01pdTNTA TWV HOVTEAWY evdéxeTal va aAd&ouv xwpig mpogidomoinon.

Avatpé€Te 6TO UMOUVN A GUHBOAWV OTO TENOG TOU MAPOVTOG EYYPAPOU.
STERILE[EO)

14.0 Mivakag mpodiaypa@pwv

MéyeBo¢ kaBetrpa o€ French 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Méyiotn xwpnTikotnTa o€ LypPo (ml) A 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Méylotn xwpnTikotnTa o€ agpto (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
Méylotn ouvioTwpevn Suvaun EAEng

o€ SloyKwpévo umaovi (kg) 0,23 0,3 0,68 09 1,13 1,59

(\iBpeq) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 35
AlQpeTPOG SloyKwpévou pmmaoviol (mm) 4 5 9 1 13 14
MéyioTo péyeBog un Sloykwpévou pmahoviol og 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F
French (mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
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Portugués

Cateter de Embolectomia Arterial Fogarty

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

FG1002

I
™ . !

Cateter de Embolectomia Arterial Fogarty

1. Estilete (apenas modelos aplicaveis)
2. Extremidade de insuflacdo
3. Haste do cateter
4. Baldo de latex

AVISO: Este produto contém latex de borracha natural que pode causar rea¢ées alérgicas.

Apenas para uso Unico

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

1.0 Descricao

Os cateteres de embolectomia Fogarty fornecem um meio de remogao de émbolos e trombos do sistema circulatério arterial, através da insuflagédo do balao
e do envolvimento com a parede arterial posterior a obstrugao vascular, seguida pela retirada cuidadosa do cateter e consequente remocao da obstrucao da
sua posicao.

Para remover material fibroso ou aderente, aconselha-se a utilizacdo de dispositivos alternativos, tais como o cateter de coagulos aderentes Fogarty e o
cateter para trombectomia de enxerto Fogarty.

O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais médicos (cirurgides, clinicos de intervencao como radiologistas), com formacdo na utilizagéo segura e
clinica de tecnologias de cateter endovascular e de acordo com as respetivas diretrizes da instituicao.

Este dispositivo ajuda no tratamento de coagulos e facilita a remocéao de émbolos e trombos da vasculatura arterial do sistema circulatério nao central.

O desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas funcionais, foi verificado numa série de testes abrangente para corroborar a seguranca e
desempenho do dispositivo no ambito da sua utilizagao prevista quando é utilizado de acordo com as Instrucoes de utilizagéo estabelecidas.

2.0 Finalidade/Utilizacdo prevista

O cateter de embolectomia arterial Fogarty destina-se a remogao de émbolos e trombos recém-formados e moles de vasos nas artérias do sistema
circulatério ndo central.

3.0 Indicac¢bes

Os cateteres de embolectomia Fogarty sdo indicados para utilizacdo em pacientes adultos com isquemia aguda dos membros ou os que necessitam de
remocdo terapéutica de oclusdes agudas (como émbolos ou trombos) nas artérias do sistema circulatério ndo central.

4.0 Contraindicagoes

« O cateter de embolectomia arterial ndo deve ser utilizado fora do sistema arterial.

« O cateter de embolectomia arterial ndo é aconselhado para a remogao de material fibroso, aderente ou calcificado (por exemplo, codgulos crénicos e placas
ateroscleroticas). O cateter ndo foi concebido para suportar a forca de tracdo adicional necessaria para remover estes materiais.

« O cateter de embolectomia arterial ndo se destina a ser utilizado como um dilatador de vasos.
« O cateter de embolectomia arterial ndo deve ser utilizado no sistema venoso.

5.0 Adverténcias

- Arutura de baloes e a separacao de cateteres resultantes de forcas de tracao excessivas aplicadas para remover materiais aderentes sao as
causas mais frequentes das falhas comunicadas. A possibilidade de rutura dos balées deve ser tida em consideracao quando se equacionam os
riscos envolvidos em qualquer procedimento de embolectomia.

- Para minimizar o risco de lesdes nos vasos, rutura dos baldes ou desprendimento da ponta, nao exceder o volume maximo de insuflagao nem
aforca de tracao recomendados para cada tamanho de cateter (consultar a Tabela de especificagoes).

- Nao se recomenda a utilizacdo de um meio de contraste altamente viscoso ou particulado para insuflar os baldes, pois o liumen de insuflacao
pode ficar obstruido.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado e Fogarty sdo marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas
comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.
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- Para evitar embolia gasosa em caso de rutura dos baldes, ndo se deve utilizar ar para insuflar os baldes. O diéxido de carbono é o tGnico gas
recomendado. Consulte as instrucdes.

6.0 Instrugoes

6.1 Preparacao

Utilizando a técnica estéril, remova a tampa, ou a tampa e o estilete de refor¢o, do canhéo do cateter.
6.2 Purga

Insufle o baldo com gas ou fluido esterilizado ao volume maximo recomendado. (Recomenda-se que o cateter de 2 Fr (0,67 mm) seja insuflado com diéxido
de carbono.) Remova o vacuo com a seringa. Repita até que todo o ar tenha sido removido.

Nota: Para todo o tipo de insuflagées, utilize o tamanho mais pequeno de seringa em que caiba a capacidade maxima de fluido indicada.
6.3 Inspecao

O cateter deve ser inspecionado com o baldo insuflado durante a purga. Um baldo que néo insufle, que tenha fugas ou que insufle de uma forma
manifestamente assimétrica (excéntrica) nao deve ser utilizado.

AVISO: A quantidade de fluido na seringa deve ser verificada antes de cada insuflagao. Nao exceda o volume maximo de insuflacao recomendado.
Consulte a Tabela de especificagoes.

6.4 Colocacao
Com o baldo vazio, insira o cateter no vaso e para além do material obstrutivo.
6.5 Insuflagcao

Com o cateter posicionado adequadamente, encha o baldo com gas ou fluido esterilizado. A insuflacdo do baldo deve ser interrompida assim que se sinta que
o baldo esta encostado a parede arterial.

Nota: O cateter de 2 Fr (0,67 mm) deve ser insuflado com diéxido de carbono. A difusdao do gas através do balao intacto necessitara de ajustes
frequentes do volume de insuflagao.

AVISO: Para minimizar as pressoes nas paredes laterais e as forcas de corte na superficie interna da artéria, utilize o diametro de balao insuflado
mais pequeno passivel de remover o material obstrutivo.

AVISO: Nao deve ser utilizado ar para insuflacdo nos casos em que a rutura do balao possa causar uma embolia gasosa perigosa.
6.6 Extracao

Remova o material obstrutivo retirando suavemente o cateter. Durante a extracdo, é importante ajustar o diametro do baldo aos diferentes didametros arteriais
mediante o controlo do volume de insuflagéo.

AVISO: nao exceda a forca de tracdo maxima recomendada. (Consulte a Tabela de especificagoes).

AVISO: a insuflacao do baldo esta associada a uma sensacao de resisténcia a injecdo do fluido ou do gas. Quando néo se encontra resisténcia deve
partir-se do principio que o baldao se rompeu. Interrompa a insuflagao e retire imediatamente o cateter.

7.0 Informacoes sobre RM

Este produto nao foi testado quanto a compatibilidade com RM.

8.0 Complicacoes

Como em qualquer processo de cateterizacdo, podem ocorrer complicagdes. Estas podem incluir infecao/sépsis local ou sistémica, reacdes adversas a
materiais do dispositivo, perda de sangue, hematoma local, hemorragia, rutura da intima, disseccdo arterial, perfuracao e rutura dos vasos, trombose arterial,
embolizacéo distal de codgulos sanguineos e de placa aterosclerdtica, embolia gasosa, aneurisma, espasmo arterial, formacao de fistula arteriovenosa e
rutura de baldo com fragmentacéo, separacdo da ponta, e embolizacdo distal.

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

9.0 Apresentacao do produto

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

10.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

11.0 Prazo de validade

O prazo de validade é o indicado em cada embalagem. O armazenamento ou utilizacdo apds o prazo de validade pode resultar na deterioragdo 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 niumero de telefone: 00351 21 454 4463.
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13.0 Eliminacao

Apds o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um residuo bioldgico perigoso. Efetue a eliminacdo de acordo com as normas do hospital e a
regulamentacéo local.

ADVERTENCIA: Este dispositivo foi concebido, destinado e distribuido APENAS PARA USO UNICO. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este
dispositivo. Nao existem dados que sustentem a esterilidade, a ndo pirogenicidade e a funcionalidade do dispositivo apds o seu reprocessamento.
Esta acao pode causar doenca 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.

TR

14.0 Tabela de especificacoes

Tamanho French do cateter 2Fr 3Fr 4Fr 5Fr 6 Fr 7Fr
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Capacidade liquida maxima (ml) N.D. 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Capacidade maxima de gas (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
Forca de tracdo maxima

recomendada num baléo insuflado (Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(kg) 0,23 0,3 0,68 09 1,13 1,59
Diametro do balado insuflado (mm) 4 5 9 11 13 14
Tamanho French maximo do balao

vazio 3,4 Fr 4,3 Fr 5,0 Fr 6,0 Fr 7,0 Fr 8,0 Fr

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
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Cesky
Arterialni embolektomicky katétr Fogarty

Zde popsané prostfedky nemusi byt licencovany v souladu s kanadskymi zdkony ani schvaleny k prodeji ve vaSem regionu.
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Arterialni embolektomicky katétr Fogarty

1. Mandrén (pouze piislusné modely)
2. Hrdlo pro pInéni
3. Drik katétru

4. Latexovy balonek

VYSTRAHA: Tento vyrobek obsahuje latex z pFirodniho kau¢uku, ktery muiize vyvolat alergické reakce.

Pouze k jednorazovému pouziti

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

1.0 Popis

Embolektomické katétry Fogarty predstavuji prostfedky k odstranéni embold a trombii z arteridlniho obéhového systému prostiednictvim plnéni balonku
a kontaktu s arterialni sténou za cévni obstrukci s naslednym jemnym vytazenim katétru, ¢cimz dojde k odstranéni obstrukce z mista.

K odstranéni fibrézniho nebo adherujiciho materialu jsou doporucovany alternativni prostiedky, jako je katétr Fogarty pro trombektomii adherujici srazeniny
a Stépu.

Tento prostfedek sméji pouzivat odborni zdravotnici (chirurgové, intervenéni klinicti Iékafi jako napf. radiologové), ktefi byli vyskoleni v bezpe¢ném klinickém
pouziti endovaskularnich katetriza¢nich postupt v souladu se smérnicemi daného pracovisté.

Tento prostiedek pomaha pfi [é¢bé srazenin a umoznuje odstranéni emboli a tromb v arterialni vaskulatuie periferniho obéhového systému.

Funkce tohoto prostfedku vcetné jeho funkénich charakteristik byla ovéfena pomoci komplexni série test(, které prokazaly jeho bezpecnost a ucinnost pro
zamyslené poutziti, je-li pouzivén v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouziti.

2.0 Zamyslené pouziti a tcel
Arterialni embolektomické katétry Fogarty slouzi k odstranéni cerstvych, mékkych embold a tromb z cév v tepnach periferniho obéhového systému.

3.0 Indikace

Embolektomické katétry Fogarty jsou urceny k pouziti u dospélych pacientu s akutni ischemii koncetiny nebo u pacientd, ktefi vyzaduiji terapeutické
odstranéni akutni okluze (napf. emboly nebo tromby) v tepnach periferniho obéhového systému.

4.0 Kontraindikace

- Arteridlni embolektomicky katétr nepouzivejte mimo arterialni systém.

« Arteridlni embolektomicky katétr se nedoporucuje k odstranovani fibrézniho, adherujiciho nebo kalcifikovaného materidlu (napfiklad chronické srazeniny
nebo aterosklerotického plaku). Katétr neni navrzen tak, aby vydrzel pfidavnou taznou silu, potfebnou k odstranéni téchto materiald.

- Arteridlni embolektomicky katétr neni uréen k pouZziti jako dilatator cév.

« Arteridlni embolektomicky katétr nepouzivejte ve venéznim systému.

5.0 Varovani

Prasknuti balonku a oddéleni katétru, jako nasledek nadmérné tazné sily pouzité k odstranéni adherujiciho materialu, patii mezi nejcastéjsi
pric¢iny zaznamenanych selhani katétru. Moznost prasknuti balonku musi byt brana v tvahu pfi zvazovani rizik jakéhokoliv embolektomického
vykonu.

Aby se minimalizovalo riziko poskozeni cévy, prasknuti balonku nebo oddéleni hrotu, nepiekracujte maximalni doporuceny objem pInéni a
taznou silu pro jednotlivou velikost katétru (viz Tabulka specifikaci).

K pInéni balénku se nedoporucuje pouzivat vysoce visk6zni nebo ¢asticovou kontrastni latku, protoze by mohlo dojit k okluzi plniciho lumina.
Aby se zabranilo vzniku vzduchové embolie v pfipadé ruptury balonku, nesmi se k pInéni balonku pouzivat vzduch. Jedinym doporu¢enym
plynem je oxid uhlicity. Viz ¢ast Navod.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E a Fogarty jsou ochranné znamky spole¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny ostatni ochranné
znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnika.
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6.0 Navod

6.1 Priprava

Sterilni technikou odstrante krytku nebo krytku a vyztuzovaci mandrén z hlavice katétru.
6.2 Odstranéni vzduchu

Naplrite balének sterilni tekutinou nebo plynem na maximalni doporu¢eny objem. (Katétr velikosti 2 Fr (0,67 mm) se doporucuje plnit oxidem uhli¢itym.)
Zatazenim za pist injek¢ni stiikacky vyvolejte podtlak. Opakujte, dokud neni odstranén vsechen vzduch.

Poznamka: U vSech plnéni pouzivejte nejmensi injek¢ni stiikacku schopnou pojmout uvedeny maximalni objem tekutiny.
6.3 Kontrola

Katétr by mél byt béhem odstrafiovani vzduchu kontrolovan pii naplnéném balonku. Nepouzivejte baldnek, ktery se neplni, netésni nebo se pIni do velmi
nesoumérného (asymetrického) tvaru.

VYSTRAHA: Pred kazdym plnénim zkontrolujte mnozstvi tekutiny v injekéni stiikaéce. Neprekracujte doporu¢eny maximalni objem plnéni. Viz
Tabulka specifikaci.

6.4 Umisténi
Zavedte katétr s prazdnym balénkem do cévy az za material tvorici prekazku.
6.5 PInéni

Kdyz je katétr vhodné umistén, naplite baldnek sterilni tekutinou nebo plynem. PInéni balénku by mélo byt ukonceno, jakmile je citit, Ze se balonek dotyka
stény arterie.

Poznamka: Katétr velikosti 2 Fr (0,67 mm) by se mél plnit oxidem uhli¢itym. Prosakovani plynu neposkozenou sténou balénku vyzaduje castou
upravu plniciho objemu.

VYSTRAHA: Aby se minimalizoval lateralni tlak na sténu a smykové treci sily na vnitfnim povrchu arterie, pouzijte nejmensi primér naplnéného
balonku, ktery je schopny odstranit material tvorici pfekazku.

VYSTRAHA: V pfipadech, kdy ruptura balénku miize zptsobit nebezpeénou vzduchovou embolii, nepouzivejte k pInéni vzduch.
6.6 Vytazeni

Odstrante okludujici material opatrnym vytahovanim katétru. BEhem vytahovani je dulezité prizplsobovat prdmér balénku riznym prdimérim arterie pomoci
kontroly jeho naplInéni.

VYSTRAHA: Nepiekracujte maximalni doporuéenou taznou silu. (Viz Tabulka specifikaci.)

VYSTRAHA: PInéni balonku je spojeno s pocitem odporu viici vstiikované tekutiné nebo plynu. P¥i ztraté pocitu odporu je nutno povazovat balonek
za praskly. Pferuste plnéni a ihned vyjméte katétr.

7.0 Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska kompatibility s prostfedim MR.

8.0 Komplikace

Jako u viech katetrizacnich zakrokd mdze i zde dojit ke komplikacim. Komplikace mohou zahrnovat lokalni nebo systémovou infekci/sepsi, nezadouci reakci
na materidly prostfedku, ztratu krve, lokalni hematomy, krvaceni, poruseni intimy, disekci arterie, perforaci a rupturu cévy, arteridini trombozu, distalni
embolizaci krevni srazeninou nebo aterosklerotickym plakem, vzduchovou embolii, aneuryzma, arteridlni spasmus, vznik arteriovenézni pistéle a rupturu
baldnku s jeho fragmentaci, oddélenim hrotu a distalni embolizaci.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné zavazné pfihody vyrobci a pfislusnému tGradu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

9.0 Zptisob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo k poskozeni nebo otevieni obalu. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Neresterilizujte.
Pred pouzitim pohledem 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 prostiedku, jehoz doba pouzitelnosti uplynula, mize zpUsobit zhorseni vlastnosti
vyrobku a nasledné onemocnéni ¢i nezddouci udalosti, protoze takovy prostiedek nemusi fungovat tak, jak bylo plvodné zamysleno.

12.0 Technicka asistence

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

13.0 Likvidace

S prostfedkem, ktery pfrisel do kontaktu s pacientem, zachazejte jako s biologicky nebezpe¢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 tidaje zaruéujici, ze tento prostfredek bude po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni
a funkéni. Takové kroky mohou vést k onemocnéni nebo nezadouci udalosti, jelikoz prostiedek nemusi fungovat dle paivodniho uréeni.
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Ceny, technické udaje a dostupnost modeld se mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

SE

14.0 Tabulka specifikaci

Velikost katétru v jednotkach french 2Fr 3Fr 4 Fr

5Fr 6 Fr 7Fr

(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maximalni objem tekutiny (ml) - 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maximalni objem plynu (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
Maximalni doporucena tazna

sila na naplnény balének (Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(kg) 0,23 0,3 0,68 09 1,13 1,59
Primér naplnéného balénku (mm) 4 5 9 11 13 14
Maximalni velikost prazdného balonku

v jednotkach french 3,4Fr 43 Fr 5,0 Fr 6,0 Fr 7,0 Fr 8,0 Fr

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7
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Fogarty artérias embolektomias katéter

Eléfordulhat, hogy a kanadai térvényeknek megfeleléen nem engedélyezett az itt ismertetett eszkézék mindegyike, vagy nem forgalmazhaté az On
régidjaban.
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Fogarty artérias embolektomias katéter

1. Vezetészonda (csak megfeleld tipusok esetén)
2. Feltoltdnyilas
3. Katéterszar
4. Latexballon

VIGYAZAT! Ez a termék természetes latexgumit tartalmaz, ami allergias reakciot okozhat.

Kizarolag egyszeri hasznalatra

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely az orvosi eszk6zzel kapcsolatos figyelmeztetéseket, 6vintézkedéseket és fennmarado
kockazatokat ismerteti.

1.0 Leiras

A Fogarty embolektomias katéterek az embolusok és trombusok artérias keringési rendszerbdl valé eltavolitasara szolgéalnak a ballon feltoltése és az
érelzaroédason tuli artériafalhoz val6 kapcsolddas révén, amelyet a katéter dvatos visszahuzasa kovet, ezaltal eltdvolitva az elzarédast a helyérol.

Kotbszovetes vagy erésen tapado anyagok eltavolitdsahoz mas eszkozok, példaul a tapado vérrogokre kialakitott Fogarty katéter vagy a grafttrombektémias
katéter javasolt.

Az eszkozt kizardlag olyan egészségligyi szakemberek (sebészek, intervencios klinikusok, pl. radiolégusok) hasznélhatjak, akik az endovaszkularis katéteres
technikdk biztonsagos hasznalatéra és klinikai alkalmazéasara a megfelel6 intézményi irdnyelvek részeként képzésben részesiiltek.

Ez az eszkoz a vérrogok kezelését segiti, és lehetévé teszi az embolusok és trombusok eltavolitasat a nem centralis keringési rendszer artérias érpalyaibol.

Atfogé vizsgélatsorozattal igazoltak, hogy az eszkéz miikddése, ezen beliil a funkcionalis jellemz6k hozzajarulnak az eszkéz rendeltetésszer(i hasznalata soran
annak biztonsagossagahoz és teljesitményéhez, ha hasznalata az elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak megfeleléen torténik.

2.0 Alkalmazasi terlilet/rendeltetésszerii cél

A Fogarty artérias embolektomias katéterek a friss, lagy embolusoknak és trombusoknak a nem centralis keringési rendszer artériaibol torténd eltavolitasara
szolgélnak.

3.0 Javallatok

A Fogarty embolektomids katéterek akut végtagi iszkémiaban szenved6 vagy a nem centrdlis keringési rendszer artériaiban 1évé akut elzarédasok (példaul
embolusok vagy trombusok) terapias eltavolitasara szorul6 felnétt betegeknél alkalmazhatdk.

4.0 Ellenjavallatok

« Az artérids embolektdmias katétert nem szabad az artérids rendszeren kivil haszndlni.

+ Az artérids embolektdmias katéter haszndlata nem ajanlott kdtészdvetes, erésen tapadd vagy elmeszesedett anyagok (pl. krénikus vérrog vagy
ateroszklerotikus plakk) eltavolitasara. A katéter kialakitasanal fogva nem képes ellendlini az ilyen anyagok eltavolitadsahoz szlikséges fokozott huzéerének.

« Az artérias embolektdmias katéter nem hasznalhato értagitdként.

« Az artérias embolektomias katétert nem szabad a vénas rendszerben hasznalni.

5.0 Figyelmeztetések
+ Ajelentett sikertelen miiveletek leggyakoribb oka az erésen tapadé anyagok eltavolitasara iranyul6 talzott hizéerdé miatti ballonszakadas és
katéterlevalas. A ballonszakadas lehet6ségét valamennyi embolektomias beavatkozas soran figyelembe kell venni a kockazatok mérlegelésekor.

« Az érsériilés, ballonszakadas vagy hegylevalas kockazatanak minimalizélasa érdekében ne Iépje tul az egyes katéterméretekhez ajanlott
maximalis feltoltési térfogatot és huizéerot (lasd: Mérettablazat).

- Erésen viszk6zus vagy szemcsés kontrasztanyag hasznalata nem ajanlott a ballon felt6ltésére, mert az elzarhatja a feltolt6lument.

« A ballon esetleges szakadasa kovetkeztében kialakul6 légembodlia elkeriilése érdekében a ballon feltoltésére ne hasznaljon levegot. A légnemii
anyagok koziil kizardlag a szén-dioxid hasznalata ajanlott. Lasd a Hasznalati Gtmutaté cimii részt.

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

6.1 El6készités

Steril technikéval tdvolitsa el a katéter csatlakozorészérél a sapkat, illetve a sapkat és a merevité vezetészondat.
6.2 Légtelenités

Steril folyadékkal vagy gézzal toltse fel a ballont a megengedett maximalis térfogatra. (Javasoljuk, hogy a 2 Fr (0,67 mm) méretU katétert szén-dioxid gazzal
fujja fel.) Hozzon létre vakuumot a fecskenddben. Addig ismételje ezt, amig az 6sszes levegét el nem tavolitotta.

Megjegyzés: Minden felt6ltéshez a maximalis névleges folyadékmennyiséget befogado legkisebb fecskendét hasznalja.
6.3 Atvizsgalas

A katétert légtelenités kozben, feltoltott ballonnal kell atvizsgélni. A fel nem t6lthetd, eresztd vagy kifejezetten aszimmetrikusan (excentrikusan) telitédé
ballont nem szabad hasznalni.

VIGYAZAT: A fecskendében talalhato folyadék mennyiségét minden feltoltés el6tt ellenérizni kell. Ne Iépje tul az ajanlott maximalis feltoltési
térfogatot. Lasd a mérettablazatot.

6.4 Behelyezés
Leeresztett dllapotu ballonnal helyezze a katétert az érbe, majd az elzar6dést okozé anyagon tulra.
6.5 Feltoltés

A katéter megfelel6 pozicidban tartasa mellett toltse fel a ballont steril folyadékkal vagy gazzal. A ballon feltoltését abba kell hagyni, ha a ballon érezhet6en
hozzaér az artéria faldhoz.

Megjegyzés: A 2 Fr (0,67 mm) méretii katétert szén-dioxid gazzal kell felfujni. Az ép ballon falan at torténé gazataramlas miatt a feltoltési térfogat
gyakori szabalyozasa sziikséges.

VIGYAZAT: Az oldalfalra haté nyomas és az artéria belsé felszinére haté nyiréerék hatasanak csokkentése érdekében a lehetd legkisebb feltoltott
ballonatmérot hasznalja, amellyel még eltavolithaté az elzarédast okozé anyag.

VIGYAZAT: Olyan esetekben, amikor a ballon szakadasa veszélyes Iégemboliat okozhat, nem szabad levegét hasznalni a feltéltésre.
6.6 Visszahuzas

A katéter dvatos visszahuzéséaval tavolitsa el az elzaréddast okozd anyagot. A visszahlzas kdzben fontos a feltoltési térfogat allitdsaval mddositani
a ballonatmérét, az artéria atmérdjének valtozasa fliggvényében.

VIGYAZAT: Ne lépje tul az Ajanlott maximalis hizéerét. (Lasd a Mérettablazat.)

VIGYAZAT: A ballon feltoltésekor ellenallas érezhet6 a folyadék vagy gaz befecskendezésével szemben. Ha nem tapasztal ellenallast, feltételezhet6
a ballon elszakadasa. Ne folytassa a feltoltést, és azonnal tavolitsa el a katétert!

7.0 Magneses rezonancias képalkotassal (MRI) kapcsolatos adatok

A termék MRI-kompatibilitasat nem vizsgaltak.

8.0 Sz6vodmények

Mint minden katéterezési eljarasnal, itt is elé6fordulhatnak szévédmények. Ezek a kovetkezék lehetnek: helyi vagy szisztémas fertézés/szepszis, az eszkdz
anyagaira adott nemkivanatos reakcio, vérvesztés, helyi hematomak, hemorréagia, intima szakadasa, artéria disszekcioja, perforacié és érruptura, artérias
trombozis, vérrogok és ateroszklerotikus plakk altal okozott disztalis embolizacio, légembdlia, aneurizma, artériaspazmus, arteriovenodzus fisztula képzédése,
ballonszakadas és -fragmentécid, hegylevalas és disztalis embolizacio.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek jelentenilik kell minden sulyos incidenst a gyartd, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésaga felé, amelyben
a felhasznalo és/vagy a beteg él.

9.0 Kiszerelés

Sértetlen és zart csomagolas esetén a csomag tartalma steril és nem pirogén. Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitva van vagy sérilt. Ne sterilizalja Ujra.
Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenérizze, hogy sértetlen-e a csomagolas.

10.0 Tarolas

HUvos, szaraz helyen tartando.

11.0 Tarolasi idé

A tarolasi id6 minden csomagon fel van tlintetve. A lejarati id6n tuli tarolas vagy hasznalat a termék karosodéasat eredményezheti, és betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszk6z nem az eredetileg tervezett médon muikodik.

12.0 Miszaki segitségnyujtas

MUszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a kdvetkez6 telefonszamon -
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

13.0 Artalmatlanitas

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

35



FIGYELMEZTETES: Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szantak és forgalmazzak. NE STERILIZALJA UJRA ES NE HASZNALJA
FEL UJRA ezt az eszkozt. Nem allnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek alatamasztjak az eszkoz felajitas 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 miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazasa minden el6zetes értesités nélkiil megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhat6 jelmagyarazatot.

TR

14.0 Mérettablazat
A katéter mérete Fr-ben 2Fr 3Fr 4Fr 5Fr 6 Fr 7Fr
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maximalis folyadékkapacitas (ml) N/A 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maximalis gazkapacitas (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
Ajanlott maximalis huzoéerd
felfujt ballon esetén (font) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
(kg) 0,23 0,3 0,68 09 1,13 1,59
A feltoltott ballon &tméréje (mm) 4 5 9 11 13 14
A leeresztett ballon maximalis mérete
Fr-ben 3,4 Fr 4,3 Fr 5,0 Fr 6,0 Fr 7,0 Fr 8,0 Fr
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
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Cewnik Fogarty do embolektomii tetniczej

Niektdére wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga nie by¢ licencjonowane zgodnie z prawem obowigzujagcym w Kanadzie lub dopuszczone do
sprzedazy w danym regionie.
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Cewnik Fogarty do embolektomii tetniczej

1. Mandryn (tylko w niektérych modelach)
2. Zacze do napetniania balonu
3. Trzon cewnika

4. Balon lateksowy

PRZESTROGA: Produkt zawiera lateks naturalny, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne.

Wylacznie 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

Cewniki Fogarty do embolektomii umozliwiaja usuwanie zatoréw i skrzeplin z tetniczego uktadu krazenia poprzez napompowanie balonu i zetkniecie go ze
$ciang tetnicy poza zwezeniem naczynia, a nastepnie ostrozne wycofanie cewnika, co pozwala usuna¢ zwezenie.

Do usuwania materiatu zwtdkniatego lub przylegajacego zalecane jest uzycie innych wyroboéw, np. cewnika Fogarty do trombektomii skrzeplin
przylegajacych i trombektomii protezy naczyniowe;j.

Wyrob jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy (chirurgéw, lekarzy interwencyjnych, takich jak radiolodzy) przeszkolonych w zakresie bezpiecznego
stosowania technologii cewnikdéw wewnatrznaczyniowych w warunkach klinicznych zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w danej placéwece.

Wyréb ten ufatwia leczenie zakrzepéw oraz usuwanie zatoréw i skrzeplin w tetnicach obwodowych.

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

2.0 Przeznaczenie

Cewniki Fogarty do embolektomii tetniczej sq przeznaczone do usuwania $wiezych, miekkich zatoréw i zakrzepdw z tetnic obwodowych.

3.0 Wskazania

Stosowanie cewnikéw Fogarty do embolektomii jest wskazane u pacjentéw dorostych z ostrym niedokrwieniem konczyn lub wymagajacych
terapeutycznego usuniecia ostrych niedroznosci (takich jak zator lub skrzeplina) w tetnicach obwodowych.

4.0 Przeciwwskazania

+ Cewnik do embolektomii tetniczej nie powinien by¢ stosowany poza uktadem tetniczym.

« Cewnik do embolektomii tetniczej nie jest zalecany do usuwania materiatu zwtdkniatego, przylegajacego ani zwapniatego (np. przetrwatych skrzeplin,
blaszek miazdzycowych). Cewnik nie jest zaprojektowany w sposéb umozliwiajacy wytrzymanie dodatkowych sit pociggania wymaganych do usuniecia
tych materiatéw.

Cewnik do embolektomii tetniczej nie jest przeznaczony do stosowania jako rozszerzacz naczyniowy.

Cewnik do embolektomii tetniczej nie powinien by¢ stosowany w uktadzie zylnym.

5.0 Ostrzezenia

Pekniecie balonu i rozdzielenie cewnika wskutek zastosowania nadmiernej sity pociagania w celu usuniecia materiatéw przylegajacych stanowi
najczestsza przyczyne zgtaszanych usterek. Podczas rozwazania zagrozen zwigzanych z zabiegiem embolektomii nalezy bra¢ pod uwage
mozliwos¢ pekniecia balonu.

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

Do napelnienia balonu nie zaleca si¢ wykorzystywania bardzo lepkich ani zawierajacych drobiny srodkow kontrastowych z powodu ryzyka
zatkania kanatu do napetniania.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E oraz Fogarty sa znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wiasnoscig odpowiednich wiascicieli.
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+ Do napelniania balonu nie nalezy stosowac powietrza w celu unikniecia zatoru powietrznego w razie jego pekniecia. Jedynym zalecanym
gazem jest dwutlenek wegla. Patrz Instrukcje.

6.0 Instrukcje

6.1 Przygotowanie

Wykorzystujac technike jatowa, usunac¢ nakretke lub nakretke i mandryn usztywniajacy z nasadki cewnika.
6.2 Oproznianie

Napehi¢ balon jatowym ptynem lub gazem, stosujac maksymalng zalecang objetos¢. (Cewnik 2 F (0,67 mm) zaleca sie napetnia¢ gazowym dwutlenkiem
wegla). Wytworzy¢ podcisnienie w strzykawce. Powtarza¢ czynnos¢ do chwili usuniecia catego powietrza.

Uwaga: Podczas napetniania za kazdym razem nalezy uzywac najmniejszej strzykawki mieszczacej wyszczegélniong maksymalna objetos¢ ptynu.
6.3 Sprawdzenie

Cewnik nalezy sprawdzi¢ przy napetnionym balonie podczas oprézniania balonu. Nie nalezy uzywac balonu, ktérego nie mozna napeni¢, przeciekajacego ani
napetniajacego sie w widocznie asymetryczny (niewspoétsrodkowy) sposob.

PRZESTROGA: Przed kazdym napetnieniem nalezy sprawdzic ilos¢ ptynu w strzykawce. Nie wolno przekracza¢ maksymalnej zalecanej objetosci
napetniania. Patrz Tabela danych technicznych.

6.4 Umieszczenie

Przy nienapetnionym balonie wprowadzi¢ cewnik do naczynia i poza materiat zatorowy.

6.5 Napelnienie

Po prawidtowym umieszczeniu cewnika napetnic balon jatowym ptynem lub gazem. Balon nalezy napetniac¢ do chwili wyczucia oparcia sie go o Sciane tetnicy.

Uwaga: Cewnik 2 F (0,67 mm) nalezy napetnia¢ gazowym dwutlenkiem wegla. Wyciek gazu z nieuszkodzonego balonu wymaga czestej regulacji
objetosci napetniania.

PRZESTROGA: W celu zredukowania ci$nienia wywieranego na $ciany boczne i sit Scierania na wewnetrznej powierzchni tetnicy nalezy zastosowac
balon o najmniejszej srednicy napelnienia, wystarczajacy do usuniecia materiatu zatorowego.

PRZESTROGA: W sytuacji, gdy pekniecie balonu moze spowodowac niebezpieczny zator powietrzny, nie nalezy stosowa¢ powietrza w celu
napetniania balonu.

6.6 Wycofanie

Usuna¢ materiat okluzyjny przez delikatne wycofywanie cewnika. Podczas wycofywania wazne jest, aby — kontrolujac objetos¢ napetnienia — dopasowywac
srednice balonu do réznych srednic naczyn tetniczych.

PRZESTROGA: Nie wolno przekracza¢ maksymalnej zalecanej sity pociagania. (Patrz Tabela danych technicznych).

PRZESTROGA: Napelnienie balonu zwigzane jest z wyczuwalnym oporem na podawanie ptynu lub gazu. W przypadku braku oporu nalezy
przypuszczag, ze nastapito pekniecie balonu. Nalezy przerwa¢ napetnianie i natychmiast usunaé cewnik.

7.0 Informacje dotyczace obrazowania metodq rezonansu magnetycznego (MRI)

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

8.0 Powiktania

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegédw cewnikowania istnieje ryzyko wystgpienia powiktan. Mogg do nich naleze¢: miejscowe lub ogélnoustrojowe
zakazenie/posocznica, niepozadana reakcja na materiaty wyrobu, utrata krwi, miejscowy krwiak, krwotok, rozdarcie wewnetrznej warstwy $ciany naczynia,
rozwarstwienie tetnicy, perforacja i pekniecie naczynia, zakrzepica tetnic, zatorowos¢ dystalna spowodowana przez skrzepliny lub blaszke miazdzycowa, zator
powietrzny, tetniak, skurcz tetnicy, utworzenie przetoki tetniczo-zylnej oraz pekniecie balonu z jego fragmentacja, oddzielenie sie koncéwki i zatorowos¢
dystalna.

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

9.0 Sposéb dostarczania

Zawartos¢ jest jatowa i niepirogenna, pod warunkiem ze opakowanie nie zostato uszkodzone ani otwarte. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie. Przed uzyciem wyrobu nalezy dokonac wzrokowej kontroli opakowania pod katem jego integralnosci.

10.0 Przechowywanie

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 wystagpienia 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
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13.0 Utylizacja

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

OSTRZEZENIE: Wyré6b zostat 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¢ poszczegdlinych modeli moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koncu niniejszego dokumentu.

SE

14.0 Tabela danych technicznych

Rozmiar cewnika w skali French 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maksymalna objetos¢ ptynu (ml) Nd. 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maksymalna objetos¢ gazu (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
Maksymalna zalecana sita

pociagania napetnionego balonu (funt-sita) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(kg) 0,23 03 0,68 09 1,13 1,59
Srednica napetnionego balonu (mm) 4 5 9 11 13 14
Maksymalny rozmiar (w skali French) opréznionego

balonu 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
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Slovensky

Arterialny embolektomicky katéter Fogarty

Pomécky opisané v tomto dokumente nemusia mat vietky licenciu v sulade s kanadskymi zdkonmi ani nemusia byt schvalené na predaj v konkrétnom
regione.
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Arterialny embolektomicky katéter Fogarty

1. Mandrén (iba prislusné modely)
2. Plniace hrdlo
3. Driek katétra

4. Latexovy balénik

UPOZORNENIE: Tento produkt obsahuje prirodny kaucukovy latex, ktory moze sposobit alergické reakcie.

Iba na jednorazové pouzitie

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

1.0 Popis

Embolektomické katétre Fogarty sliZia na odstrariovanie embolov a trombov z artérii obehového systému, a to naplnenim balénika az po stenu artérie za
cievnou obstrukciou a naslednym opatrnym vytiahnutim katétra, pricom sa obstrukcia odstrani z pévodnej pozicie.

Na odstranenie fibrézneho alebo prilnavého materidlu sa odportcaju iné pomaocky, ako je katéter Fogarty na prilnavé zrazeniny a trombektomiu Stepu.

Pomocka je urcend na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi (chirurgmi, intervenénymi lekarmi, napriklad radiolégmi), ktori absolvovali Skolenie
0 bezpe¢nom pouzivani a klinickom vyuziti technolégii endovaskuldrnych katétrov v rdmci smernic prislusného zdravotnickeho zariadenia.

Tato pomocka pomaha pri liecbe zrazenin a ulahcuje odstrafiovanie embolov a trombov v arteridlnej vaskulature necentralneho obehového systému.
Vykon pomécky vratane funkénych charakteristik bol overeny v komplexnej sérii testov na potvrdenie bezpec¢nosti a vykonu pomaocky pri uréenom pouziti,
pokial sa pouziva v sulade s platnym ndvodom na pouzitie.

2.0 Zamyslané pouzitie/acel urcenia

Arteridlne embolektomické katétre Fogarty su ur¢ené na odstranovanie Cerstvych makkych embolov a trombov z ciev, konkrétne z artérii necentralneho
obehového systému.

3.0 Indikacie

Embolektomické katétre Fogarty su indikované na pouzitie u dospelych pacientov s akitnou ischémiou koncatiny alebo pacientov, u ktorych je potrebné
terapeutické odstranenie akutnych okluzii (ako si emboly alebo tromby) v artériach necentralneho obehového systému.

4.0 Kontraindikacie

« Arteridlny embolektomicky katéter sa nesmie pouzivat mimo arteridlneho systému.
- Arteridlny embolektomicky katéter sa neodporuca na odstraniovanie fibrézneho, prifnavého alebo kalcifikovaného materialu (napr. chronickych zrazenin
alebo aterosklerotického plaku). Katéter nie je navrhnuty tak, aby odolal dodatoc¢nej tahove;j sile, ktora je potrebnd na odstranenie tychto materidlov.

« Arteridlny embolektomicky katéter nie je ur¢eny na pouzivanie ako cievny dilatétor.
« Arteridlny embolektomicky katéter sa nesmie pouzivat vo venéznom systéme.

5.0 Vystrahy

Prasknutie balonika a oddelenie katétra nasledkom nadmernej tahovej sily aplikovanej na odstranenie prilnavého materialu patri medzi
najcastejsie hlasené pripady zlyhania katétra. Pri zvaZovani rizik spojenych s akymkolvek embolektomickym postupom sa musi brat do tvahy
moznost prasknutia baldnika.

Na minimalizovanie nebezpecenstva poskodenia cievy, prasknutia balonika alebo oddelenia hrotu sa nesmie pre jednotlivé velkosti katétra
prekracovat maximalny odporucany plniaci objem a tahova sila (pozri tabulku s technickymi udajmi).

Na plnenie balénika sa neodportca pouzivat vysoko visk6znu alebo ¢asticovi kontrastni latku, pretoze sa moze upchat plniaci limen.

Aby sa pri prasknuti balénika zabranilo vzniku vzduchovej embélie, na napiiianie balénika sa nesmie pouzivat vzduch. Jediny odporu¢any
plyn je oxid uhlicity. Pozrite si ¢ast Pokyny.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E a Fogarty su ochranné znamky Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky ostatné ochranné znamky su
majetkom prislusnych vlastnikov.
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6.0 Pokyny

6.1 Priprava

Pouzitim sterilného postupu odstrarite z hrdla katétra viecko alebo vie¢ko a vystuzny mandrén.
6.2 Odstranenie vzduchu

Balonik naplnte sterilnym fyziologickym roztokom alebo plynom, a to na maximalne odportcany objem. (Katéter velkosti 2 Fr (0,67 mm) sa odportca naplnit
oxidom uhli¢itym.) Potiahnite striekacku podtlakom. Opakujte, az kym sa neodstrani vietok vzduch.

Poznamka: Pri vSetkych plneniach pouzivajte najmensie striekacky, ktoré je mozné naplnit uvedenym maximalnym objemom tekutiny.
6.3 Kontrola

Pocas odstranovania vzduchu sa katéter musi kontrolovat pomocou naplneného balénika. Nepouzivajte balénik, ktory sa neroztiahne, presakuje alebo sa plIni
do velmi nepravidelného (asymetrického) tvaru.

UPOZORNENIE: Pred kazdym plnenim sa musi skontrolovat mnozstvo tekutiny v striekacke. Neprekracujte maximalny odporucany plniaci objem.
Pozri tabulku s technickymi tdajmi.

6.4 Umiestnenie
Katéter s vyprazdnenym baldnikom zavedte do cievy a za miesto obstrukcie.
6.5 PInenie

Ked je katéter vhodne umiestneny, baldnik naplnte sterilnou tekutinou alebo plynom. PInenie baldnika musi byt zastavené hned; ako sa pociti, ze balénik
dosiahol stenu artérie.

Poznamka: Katéter velkosti 2 Fr (0,67 mm) je potrebné plnit oxidom uhlic¢itym. Unikanie plynu cez neposkodenu stenu balénika si méze vyzadovat
castu upravu plniaceho objemu.

UPOZORNENIE: Na minimalizaciu tlakov na bo¢né steny a trecich sil na vnitorny povrch artérie pouzivajte najmensi mozny priemer naplneného
baldnika, ktory odstrani obstrukény material.

UPOZORNENIE: Na napliianie balénika sa nesmie pouzivat vzduch v pripadoch, ked by prasknutie balénika mohlo spésobit nebezpeény vzduchovy
embolus.

6.6 Vytiahnutie

Obstrukeny material odstrante pomalym vytahovanim katétra. Pocas vytahovania je délezité, aby sa priemer baldnika reguléciou pIniaceho objemu
prispdsobil meniacim sa priemerom artérie.

UPOZORNENIE: Neprekracujte maximalnu odporucani tahovd silu. (Pozri tabulku s technickymi udajmi).

UPOZORNENIE: PInenie baldnika je spojené s pocitom odporu voc¢i vstrekovanej tekutine alebo plynu. Ak odpor necitite, predpokladajte, ze balénik
praskol. Preruste napliiianie a katéter okamzite vyberte.

7.0 Informacie o zobrazovani pomocou magnetickej rezonancie (MR)

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

8.0 Komplikacie

Rovnako ako pri vsetkych katetriza¢nych postupoch aj tu mézu nastat komplikacie. Mézu sem patrit miestna alebo systémova infekcia/sepsa, neziaduca
reakcia na materialy pomacky, strata krvi, lokalne hematémy, hemoragia, narusenie intimy, disekcia artérie, perforacia a prasknutie cievy, arterialna trombdza,
distalna embolizacia krvnou zrazeninou a aterosklerotickym plakom, vzduchovy embolus, aneuryzma, arteridlny spazmus, vytvorenie artériovenoéznej fistuly,
prasknutie balénika a jeho rozpadnutie, oddelenie hrotu a distadlna embolizacia.

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

9.0 Sposob dodania

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

10.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

11.0 Obdobie skladovatelhosti

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

12.0 Technicka asistencia

Technické problémy konzultujte na nasledovnom telefénnom ¢isle — Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

13.0 Likvidacia

S pomackou, ktora prisla do kontaktu s pacientom, zaobchadzajte ako s biologicky nebezpec¢nym odpadom. Likvidaciu vykonajte podla nemocni¢ného
protokolu a miestnych predpisov.

a1



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

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

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

SenLeo

14.0 Tabulka s technickymi adajmi

Velkost katétra v jednotkach French 2Fr 3Fr 4 Fr 5Fr 6 Fr

7Fr
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maximalny objem tekutiny (ml) N/A 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maximalny objem plynu (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
Maximalna odporucana tahova sila
na naplneny balénik (libry) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
(kg) 0,23 03 0,68 09 1,13 1,59
Priemer naplneného balénika (mm) 4 5 9 11 13 14
Maximalna velkost vyprazdneného 3,4 Fr 4,3 Fr 5,0Fr 6,0 Fr 7,0 Fr 8,0 Fr
balénika v jednotkach French (mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
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Fogarty arterielt embolektomikateter

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

FG1002
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Fogarty arterielt embolektomikateter

1. Stilett (bare aktuelle modeller)
2. Fyllingsnav
3. Kateterskaft
4. Lateksballong

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

Kun til engangsbruk

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

1.0 Beskrivelse

Fogarty embolektomikatetere gjer det mulig & fierne embolier og tromber fra det arterielle sirkulasjonssystemet ved & fylle ballongen og feste den til
arterieveggen etter den vaskulzere obstruksjonen, etterfulgt av forsiktig tilbaketrekking av kateteret for a fjerne obstruksjonen.

Ved fierning av fibragst eller heftende materiale anbefales bruk av annet utstyr, som Fogarty trombektomikateter for heftende blodpropp og transplantat.
Utstyret er beregnet til bruk av helsepersonell (kirurger, intervensjonsleger som for eksempel radiologer) med opplaering i trygg bruk og klinisk bruk av
endovaskulaer kateterteknologi som en del av institusjonens retningslinjer.

Denne enheten bidrar til blodpropphédndtering og letter fierning av emboli og tromber i den arterielle vaskulaturen i det ikke-sentrale sirkulasjonssystemet.

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

2.0 Tiltenkt bruk / formal

Fogarty arterielt embolektomikatetre er indisert for a fierne nydannede, blgte embolier og tromber fra kar i arteriene i det ikke-sentrale sirkulasjonssystemet.

3.0 Indikasjoner

Fogarty embolektomikatetre er indisert for bruk hos voksne pasienter med akutt iskemi i lemmer eller pasienter som trenger terapeutisk fierning av akutte
okklusjoner (f.eks. emboli eller tromber) i arteriene i det ikke-sentrale sirkulasjonssystemet.

4.0 Kontraindikasjoner

« Det arterielle embolektomikateteret skal ikke brukes utenom arteriesystemet.
« Det arterielle embolektomikateteret er ikke anbefalt til bruk for & fierne fibrgst, heftende eller forkalket materiale (f.eks. kronisk blodpropp, aterosklerotisk
plakk). Kateteret er ikke laget for a téle den ekstra drakraften som er ngdvendig for & fierne disse materialene.

« Det arterielle embolektomikateteret er ikke beregnet brukt som kardilator.
+ Det arterielle embolektomikateteret bor ikke brukes i venesystemet.

5.0 Advarsler
- Ballongruptur og kateterseparasjon som et resultat av at det brukes stor drakraft for a fjerne heftende materiale, er de hyppigste arsakene til
rapporterte feil. Ta hoyde for muligheten for ballongruptur ved risikovurdering i enhver embolektomiprosedyre.

+ For a minimere risikoen for karskade, ballongruptur eller losning av spissen, skal maksimum anbefalt fyllingsvolum eller drakraft for hver
kateterstgrrelse ikke overskrides (se Spesifikasjonstabell).

+ Bruk av et svaert viskost eller partikkelholdig kontrastmiddel anbefales ikke for fylling av ballongen, fordi ballonglumen lett kan bli okkludert.

- For a unnga luftembolus i tilfelle ballongruptur, ma det ikke brukes luft til oppblasing av ballongen. Karbondioksid er den eneste anbefalte
gassen. Se instruksjonene.

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

6.1 Klargjor

Bruk steril teknikk til a fierne hetten eller hetten og avstivningsstiletten fra kateternavet.
6.2 Rens

Blas opp ballongen med steril vaeske eller gass til maksimum anbefalt volum. (Det anbefales at 0,67 mm (2 F)-kateteret fylles med karbondioksidgass.) Trekk
opp vakuum med sproyten. Gjenta til all luft er fjernet.

Merk: Bruk den minste sprgyten som kan holde oppgitt maksimum fyllingsvolum til alle ballongfyllinger.

6.3 Kontroller

Kateteret ma inspiseres med fylt ballong under rens. En ballong som ikke fylles opp, som lekker eller fyller seg pa en dpenbar asymmetrisk (eksentrisk) mate,
ma ikke benyttes.

FORSIKTIG: Vaeskemengden i sprayten skal sjekkes far hver fylling. Ikke overskrid maksimum anbefalt fyllingsvolum. Se spesifikasjonstabell.

6.4 Plasser
Med ballongen temt, for kateteret inn i karet og forbi det tilstoppende materialet.
6.5 Fyll

Hold kateteret i riktig posisjon og fyll ballongen med steril vaeske eller gass. Ballongfylling bgr stoppes nar det merkes at ballongen presser borti
arterieveggen.

Merk: 0,67 mm (2 F)-kateteret bor fylles med karbondioksidgass. Utsiving av gass gjennom den intakte ballongen krever stadig justering av
fyllingsvolumet.

FORSIKTIG: For @ minimalisere sideveggtrykk og skjeerkrefter pa innerveggen til arterien, skal du bruke den minste fylte ballongdiameteren som
kan fjerne det tilstoppede materialet.

FORSIKTIG: Luft bor ikke benyttes til fylling i tilfeller der ballongruptur kan fore til en farlig luftembolus.
6.6 Trekk ut

Fjern det tilstoppende materialet ved a forsiktig trekke katetret tilbake. Mens det trekkes tilbake er det viktig a justere ballongdiameteren til varierende
arterielle diametre ved a kontrollere fyllingsvolumet.

FORSIKTIG: Ikke overskrid maksimal anbefalt drakraft. (Se Spesifikasjonstabell).

FORSIKTIG: Fylling av ballongen er assosiert med en falelse av motstand mot vaeske eller gassinjeksjon. Hvis det ikke kjennes motstand, bgr man
anta at ballongen er revnet. Avbryt fyllingen og fjern kateteret umiddelbart.

7.0 MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for MR-kompatibilitet.

8.0 Komplikasjoner

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer kan det inntreffe komplikasjoner. Disse kan omfatte lokal eller systemisk infeksjon/sepsis, negativ reaksjon pa
materialene i utstyret, blodtap, lokale hematomer, blgdninger, intimaskade, arteriedisseksjon, perforasjon og karruptur, arteriell trombose, distal
embolisering av blodpropper og aterosklerotisk plakk, luftembolus, aneurisme, arteriespasme, arteriovengs fisteldannelse og ballongruptur med
fragmentering, separasjon av spissen og distal embolisering.

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

9.0 Leveringsform

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

10.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjolig.

11.0 Holdbarhet

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

12.0 Teknisk assistanse

Hvis du @nsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Edwards teknisk service pa tlIf. 22 23 98 40.

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 PANYTT.
Det finnes ingen data som statter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter reprosessering. Reprosessering av enheten kan fore
til sykdom eller bivirkninger, da enheten kanskje ikke fungerer som den skal.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til modellene kan endres uten forvarsel.
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Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.
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14.0 Spesifikasjonstabell

Kateterstarrelse i French 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maksimum vaeskekapasitet (ml) Ikke anvendelig 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maksimum gasskapasitet (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50
Maksimum anbefalt

drakraft pa fylt ballong (pund) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(kg) 0,23 0,3 0,68 0,9 1,13 1,59
Diameter pa fylt ballong (mm) 4 5 9 11 13 14
Maksimum stgrrelse i French pa temt

ballong 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7
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Valtimoissa kdytettava Fogarty -embolektomiakatetri

Kaikilla tassa kuvatuilla laitteilla ei valttamatta ole Kanadan lainsaddanndn mukaista hyvaksyntdd, tai niitd ei valttamatta ole hyvaksytty myyntiin omassa
maassasi.

FG1002

Valtimoissa kdytettava Fogarty -embolektomiakatetri

1. Mandriini (vain yhteensopivissa malleissa)
2. Tayttoportti
3. Katetrin varsi
4, Lateksipallo

TARKEA HUOMAUTUS: tuote sisiltai luonnonkumia eli lateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Kertakdyttoinen

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa kasitelladn tahan ladkinndlliseen laitteeseen liittyvia varoituksia, varotoimia ja jaanndsriskeja.

1.0 Kuvaus

Fogarty -embolektomiakatetrit mahdollistavat embolioiden ja trombien poistamisen valtimoverenkierrosta tayttamalla pallo siten, etta se koskettaa valtimon
seindmaa verisuonitukoksen toisella puolella, ja vetamalla sitten katetri varovasti takaisin niin, etta tukos irtoaa paikaltaan.

Sidekudoksisen tai kiinnittyneen materiaalin poistamiseen suositellaan vaihtoehtoisia laitteita kuten kiinnittyneiden hyytymien irrottamiseen tarkoitettua
Fogarty -katetria tai Fogarty -siirretrombektomiakatetria.

Laite on tarkoitettu sellaisten lddketieteen ammattilaisten (kirurgien ja muiden interventionaalisia toimenpiteita suorittavien ladkarien, kuten radiologien)
kayttoon, jotka on koulutettu endovaskulaaristen katetritekniikoiden turvalliseen ja kliiniseen kayttoon laitoksensa ohjeistusten mukaisesti.

Laite auttaa hyytymien hallinnassa ja helpottaa embolioiden ja trombien poistamista dareisverenkierron valtimoverisuonista.

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

2.0 Kayttotarkoitus

Valtimoissa kaytettavat Fogarty -embolektomiakatetrit on tarkoitettu tuoreiden, pehmeiden embolioiden ja trombien poistamiseen dareisverenkierron
valtimosuonista.

3.0 Kdyttoaiheet

Fogarty -embolektomiakatetrit on tarkoitettu kayttoon aikuisilla potilailla, joilla on akuutti raajaiskemia tai jotka tarvitsevat dareisverenkierron valtimoiden
akuuttien tukosten (kuten embolioiden tai trombien) terapeuttista poistamista.

4.0 Vasta-aiheet

« Valtimoiden embolektomiakatetria ei saa kdyttaa valtimojarjestelman ulkopuolella.

« Valtimoiden embolektomiakatetria ei suositella sidekudoksisen, kiinnittyneen tai kalkkeutuneen materiaalin (esim. kroonisen tukoksen tai
ateroskleroottisen plakin) poistamiseen. Katetria ei ole suunniteltu kestdamaan naiden materiaalien poistamiseen tarvittavaa suurempaa vetovoimaa.

- Valtimoiden embolektomiakatetria ei ole tarkoitettu kdytettavaksi suonenlaajentimena.
« Valtimoiden embolektomiakatetria ei saa kdyttda laskimoissa.

5.0 Varoitukset

Raportoitujen ongelmien yleisimmit syyt ovat kiinnittyneen materiaalin poistamiseen kaytetyn liiallisen vetovoiman aiheuttama pallon
repeytyminen ja katetrin irtoaminen. Pallon repeytymisen mahdollisuus on otettava huomioon, kun arvioidaan kaikkiin
embolektomiatoimenpiteisiin liittyvia riskeja.

Jotta suonen vaurioitumisen, pallon repedamisen tai kirjen irtoamisen riski minimoitaisiin, ala ylita kunkin katetrikoon suositeltua
maksimaalista tayttotilavuutta ja vetovoimaa (katso Teknisten tietojen taulukko).

Erittdin viskoosisen tai hiukkaspitoisen varjoaineen kdyttoa ei suositella pallon tayttamiseen, silla tayttoluumen voi tukkeutua.

Pallon tayttamiseen ei saa kdyttaa ilmaa, jotta valtetaan ilmaembolia pallon mahdollisen repedamisen yhteydessa. Hiilidioksidi on ainoa
suositeltava kaasu. Tutustu kdyttoohjeisiin.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja Fogarty ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.
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6.0 Ohjeet

6.1 Valmistelu

Poista tulppa tai tulppa ja jaykistysmandriini katetrin kannasta steriilia tekniikkaa kdyttamalla.
6.2 liman poistaminen

Tayta pallo steriililla nesteella tai kaasulla suositeltuun maksimitilavuuteen. (2 F:n (0,67 mm:n) kokoisen katetrin tayttoon suositellaan hiilidioksidikaasua.)
Veda ruiskuun alipaine. Toista, kunnes kaikki ilma on poistettu.

Huomautus: kayta kaikissa taytoissa pieninta mahdollista ruiskua, johon méaaritetty maksimaalinen nestetilavuus mahtuu.
6.3 Tutkiminen

Katetri on ilman poistamisen aikana tutkittava pallon ollessa tdynna. Palloa, joka ei tayty, vuotaa tai tayttyy erittdin epdsymmetriselld tavalla (epdkeskisesti), ei
saa kayttaa.

TARKEA HUOMAUTUS: Tarkista ruiskussa oleva nesteméiri ennen jokaista tayttoa. Ala ylita suositeltua enimmaistiyttotilavuutta. Katso Teknisten
tietojen taulukko.

6.4 Asettaminen

Vie katetri verisuonen sisaan ja tukkeumamateriaalin ohi pallon ollessa tyhja.

6.5 Tayttdaminen

Kun katetri on sopivassa paikassa, taytd pallo steriililld nesteella tai kaasulla. Pallon tayttd on lopetettava, kun pallon voidaan tuntea koskettavan valtimon
seindmaa.

Huomautus: 2 F:n (0,67 mm:n) kokoinen katetri on taytettava hiilidioksidikaasulla. kaasun tihkuminen ehjan pallon ldpi edellyttaa
tayttotilavuuden usein toistuvaa sadtamista.

TARKEA HUOMAUTUS: kéyti lidpimitaltaan pienintd mahdollista téytettyé palloa, jolla tukos voidaan poistaa, jotta sivusuuntainen seindmipaine ja
leikkausvoima valtimon sisaseindmaan minimoitaisiin.

TARKEA HUOMAUTUS: pallon tiyttdmiseen ei saa kiyttii ilmaa tilanteissa, joissa pallon repedminen voi aikaansaada vaarallisen iimaembolian.
6.6 Poisvetaminen

Poista tukos vetamalld katetria helldvaraisesti takaisinpain. Takaisinvetamisen aikana on tarkeaa, etta pallon halkaisija mukautetaan vaihteleviin valtimon
lapimittoihin tayttotilavuutta kontrolloimalla.

TARKEA HUOMAUTUS: Al ylita suositeltua maksimaalista vetovoimaa. (Katso Teknisten tietojen taulukko).

TARKEA HUOMAUTUS: Pallon tiyttamiseen liittyy tietty vastuksen tunne, kun nestetti tai kaasua injisoidaan. Jos mitiin vastusta ei tunnu, tulee
olettaa, etta pallo on revennyt. Lopeta tayttaminen ja poista katetri valittomasti.

7.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Taman tuotteen yhteensopivuutta magneettikuvauksen kanssa ei ole testattu.

8.0 Komplikaatiot

Komplikaatioita saattaa esiintyd, kuten kaikissa katetrointitoimenpiteissa. Naita voivat olla paikallinen tai systeeminen infektio/sepsis, laitteen materiaalien
aiheuttama haittareaktio, verenhukka, paikalliset hematoomat, verenvuoto, sisakalvon vaurio, valtimon dissekoituma, verisuonen puhkeaminen ja

repedma, valtimotromboosi, veritulppien ja ateroskleroottisen plakin aiheuttama distaalinen embolisaatio, ilmaembolia, aneurysma, valtimospasmi, valtimo-
laskimofistelin muodostuminen seka pallon repeytyminen osiin, kdrjen irtoaminen ja distaalinen embolisaatio.

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

9.0 Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on vahingoittumaton ja avaamaton. Al3 kéyt4, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Al3 steriloi uudelleen.
Tarkasta pakkauksen eheys silmamaardisesti ennen kadyttoa.

10.0 Sdilyttaminen

Sailytettava kuivassa ja viiledssa.

11.0 Varastointiaika

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

12.0 Tekninen tuki

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

13.0 Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteena potilaskosketuksen jalkeen. Havita se sairaalan kdytannon ja paikallisten maardysten mukaisesti.
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VAROITUS: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ja toimitetaan AINOASTAAN KERTAKAYTTOISEKSI. ALA STERILOI TAI KAYTA téta laitetta UUDELLEEN.
Mitkaan tiedot eiviat tue laitteen steriiliytta, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen. Uudelleenkasittelysté voi seurata
sairauksia tai haittatapahtumia, silla laite ei vdlttamatta toimi suunnitellusti.

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

Katso merkkien selitykset timan asiakirjan lopusta.

SenLeo

14.0 Teknisten tietojen taulukko

Katetrin F-koko 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maksimaalinen nestetilavuus (ml) - 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maksimaalinen kaasutilavuus (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50

Suositeltu taytettyyn palloon kohdistuva maksi-
maalinen vetovoima

(Ib) 0,5 0,7 15 2,0 2,5 3,5

(kg) 0,23 0,3 0,68 0,9 113 1,59
Taytetyn pallon halkaisija (mm) 4 5 9 11 13 14
Tyhjennetyn pallon maksimaalinen F-koko 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
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Bbnrapckun

KaTeTbp 3a apTepmnanHa embonekromus Ha Fogarty

Bb3MOXKHO e He BCUUKM N3aenns, onicaHn TyK, Aa ca NMLEH3NpaHu CbrlacHO 3aKOHOAATeNncTBoTO B KaHaaa nnun 0,L106peH|/| 3a npo,qa)K6a BbB BallaTa
KOHKpeTHa obnacrt.

FG1002

KaTteTbp 3a apTepmnanHa em6onekromus Ha Fogarty

1. CtuneT (camo 3a NPUNOXNMU Mogenn)
2. ApanTtep 3a pasgyBaHe
3. WadT Ha KaTeTbpa
4. JNatekcos 6anoH

BHUMAHME: To3n NnpoAyKT cCbAbpKa eCTeCTBEH Kay4yKoB JlaTeKC, KOMTO MOXKe fia NpeAn3BuKa anepruiyHin peakymm.

Camo 3a ejHOKpaTHa ynoTpe6a

BHumaTtenHo npoyeTeTte Te3n WHCTPYKLNA 3a ynorpe6a, KOWUTO pa3srnexaaT BCUUYKN npeaynpexaeHna, npeanasHn MepKmn N oCTaTb4HN puckoBe 3a
TOBa MeaMLNHCKO usaenne.

1.0 OnucaHmne

KaTeTpI/ITe 3a embonekTomus Fogarty ocurypaBsat CpeacTBO 3a U3HNCTBaHE Ha embonu n Tp0M6I/I OT apTepuanHata KpbBOHOCHa CUCTEMa NOCPeacTBOM
pa3fnyBaHe Ha 6anoHa n Aonnpa My B apTepuranHata CTeHa OTBbA CbAoOBaTa O6CprKLlI/Iﬂ, nocnefBaHoO OT BHUMATENHO U3TernAaHe Ha KaTeTbpa, KaTo No TO3U
Ha4yuH Ce npemMaxBa 06CprKLl,l/|ﬂTa OT MeCTOMOJIOXKEHNETO M.

3a oTcTpaHABaHe Ha GUBPO3HM UM aAXe3VBHIN MaTepUK Ce MPEnopPbYBAT anNTepHATUBHY N3feNnns KaTo KaTteTbp Fogarty 3a rpadT TpombeKkTomusa Ha
dUKCMpaH cberpek.

ToBa nsgenve e npegHa3HayeHo Aa ce 13Mos3Ba OT MEAULIMHCKUN CMELManucTy (XMpyp3u, KMMHULMCTA, N3BbPLUIBALLY UHTEPBEHLMM, Hanpumep
peHTreHon031), KOUTO ca obyyeHu B 6e3onacHaTta ynotpeba 1 KNMHUYHOTO U3NON3BaHe Ha TEXHOJOTMTE Ha eHJ0BaCKYNapHMTe KaTeTpy KaTo YacT oT
CBHOTBETHUTE CY MHCTUTYLIMOHANHY HAaCOKU.

ToBa n3genve e NOMOLLHO CPeACTBO 3a CNpaBAHe CbC CbCupeun ynecHABa OTCTPaHABAHETO Ha embonu n TpOMﬁVI OT apTepuasiHaTa BacKkynaTtypa Ha
HeueHTpanHaTa KObBOHOCHa CUCTeEMa.

DYHKLMOHANHOCTTa Ha N3[EeNNeTO, BKAIOUUTENHO GYHKLMOHANHUTE XapaKTePUCTVKM, Ca NOTBbPAEHM B M3UepnaTesiHa Cepus OT TeCTOBE, 3a fja NOAAbPXKaT
6e30MnacHoOCTTa M GpyHKLMOHANHOCTTa Ha M3AeNneTo 3a NpefHa3HaueHaTa My ynotpeba, KoraTo ce 13ro3Ba Cbr1aCHO YCTaHOBEHWTE UHCTPYKLMM 3a
ynotpe6a.

2.0 NMpegHasHaueHne/uen

Katetpute 3a apTepuanHa em6onektoMmus Ha Fogarty ca npegHasHaueHu 3a OTCTPaHABAHE Ha NPECHU, MeKn eM6oMn 11 TPOMOY OT CbAOBETE B apTEPUMTE Ha
HeLeHTpasnHaTa KpbBOHOCHA CMCTEMA.

3.0 NokasaHna

KaTeTpVITe 3a emboneKkToMms Fogarty Ca nokasaHu 3a yn0Tpe6a npwv Bb3paCcTHU NaUNEHTU C OCTPa NUCXEMUA Ha KpaVIHVIK NNn HyXpaewmn ce oT TepanesTUYHO
OTCTPaHABAHE Ha OCTPW OKNy3Un (Hanpmmep embonu nnu TpOM6I/I) B apTepunTe Ha HeUueHTpaJiHaTa KObBOHOCHa CUCTEMa.

4.0 NMpoTtnBONOKasaHuA

. KaTeT'bp'bT 3a apTepualiHa emboneKToM1A He TpH6Ba [a Cce n3non3sa N3BbH apTepuasiHaTa cucTtema.

+ KaTeTbpbT 3a apTepuanHa eMb0oNeKTOMUA He Ce MpenopbyBa 3a OTCTPaHABaHe Ha pUOPO3HU, afxe3nBHN NNn KanumduumpaHn matepuany (Hanp.
XPOHWYEH TPOMO, aTepoCKIepoTNYHa Mnaka). KaTeTbpbT He e NpoeKTMpPaH Aa M3AbpKa Ha JOMb/IHUTENHATa CNa Ha U3TernAaHe, HeobxoauMa 3a
OTCTpaHABAHETO Ha TaK1Ba MaTepuany.

. KaTeT'bp'bT 3a apTepuasnHa emboneKToMus He e npeaHasHayeH fa 6'b,D,e M3M0J1I3BaH KaTo CbA0B AnnaTtatop.
. KaTeT'bp'bT 3a apTepualiHa emboneKToMus He TpH6Ba Aa Cce n3non3ea BbB BEHO3HaTa cUCTeEMa.

5.0 MpeaynpexaeHna

« Hai-yecto cbobuaBaHnTe NpUYNHN 3a HeycneX ca pasKbCBaHe Ha 6anoHa n oTaensHe Ha KaTeTbpa B pe3y/iTaT Ha NpeKoMmepHa cuia Ha
usTernsiHe, NpunaraHa 3a OTCTPaHABaHe Ha aAXxe3nBHU MaTepuanu. BepoaTHocTTa 6anoH®bT Aa ce pa3Kbca 'rpn6Ba Aa ce uma npeasua,
KoraTo ce npeveHABaT pUCKoBeTe Npu KOATO 1 Aa e npoueaypa 3a emboneKkromus.

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusnpaHoto noro E n Fogarty ca TbproBckn mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcvuky ocTaHanv TbproBcku
MapKu ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NPUTEXKATESN.
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+ 3acBexpaHe O MMHUMYM Ha PNCKa OT Cb[JOBO YBpeXAaHe, pynTypa Ha 6anoHa nnm oTKayaHe Ha BbpXa He HaABULLIABaliTe MaKCUManHus
npenopbunTeneH o6em Ha pasayBaHe 1 CW1a Ha U3TErnsHe 3a BCEKU pa3mep KaTteTbp (BX. Tabnnua cbe cneundmnkauum).

+ 3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa He ce npenopbyBa N3noJsisBaHe Ha KOHTPACTHO BeweCcTBO C BUCOK BUCKO3UTET WK C YacTtuum, Tbil KaTo NIYMEHDT 3a
pa3ayBaHe MOXe fia ce 3anyLun.

+ 3apa ce nsberHe Bb3AylIeH em6on B cyyail Ha pa3sKbcBaHe Ha 6anoHa, 3a HeroBoTo pasyBaHe He TpAGBa Aa ce M3non3Ba Bb3AyX.
EANHCTBEHUNAT NpenopbyBaH ras e BbrnepoaHuAaT aguokcna. Bukre ,MUHcTpyKunn®,

6.0 UHcTpyKumn

6.1 NMogroToBKa

KaTto n3nonseate ctepuiHa TeXHMKa, OTCTPaHeTe KanaykaTa Wiv Kanaykata 1 HeorbBalyua ce CTUET OT afanTepa Ha KaTeTbpa.
6.2 MpouncrBaHe

Pa3gyite 6anoHa cbC CTepUIHa TEYHOCT WK Fa3 JO MaKCMManHUA npenopbumnteneH obem. (Mpenopbusa ce 2 F (0,67 mm) KaTeTbpbT Aa 6bAe pa3ayT C ras
BbrnepofeH ANOKCKA.) M3Ternete Bakyym CbC CnpuHLoBKaTa. lNoBTapanTe, fOKATO Ce OTCTPaHU BCUYKUAT Bb3AyX.

3ab6enexka: 3a BCAAKO pasfyBaHe U3no/3BaiiTe Hall-MmankaTa CpUHLOBKa, KOATO MOXe fia no6epe NocoyeHnA MaKcumaneH o6em Te4HOCT.
6.3 NMpoBepka

Mo Bpeme Ha NPOYNCTBAHETO KaTeTbpbT TPsAbBa Aa 6bAe ornefaH ¢ pasgyT 6anoH. banoH, KOMTo He ce pa3fyBa, Ma Teu UNn ce pa3gyBa aCUMETPUYHO
(EKCLIEHTPUYHO), He TPsA6Ba Ja ce U3Non3Ba.

BHUMAHME: Mpean BcAKo pasayBaHe KONMYECTBOTO TEYHOCT B CNPUHLIOBKaTa TpA6Ba fia ce npoBepABa. He HaaBUWwaBaliTe MaKcMManHua
npenopbunTeneH o6em Ha pasayBaHe. Bumkre Tabnuua cbe cneyndukaymm.

6.4 MNocTaBAHe
Mpwv n3npasHeH 6anoH BbBeAeTe KaTeTbpa B CbAa, HOCTUMANKN OTBBA NPUUMHABALLMA OOCTPYKLMA MaTepran.
6.5 PaspyBaHe

[Mpwv NpaBMAHO NOCTaBeH KaTeTbp pasaynTe 6anoHa cbc CcTepwnHa TeYHOCT unu ras. PasgyBaHeTo Ha 6anoHa Tpﬂ6Ba na 6bae npeyCcTaHOBEHO, KoraTo yceTuTe,
Ye 6aNoHBLT e onpAn B CTeHaTa Ha apTepuATa.

3a6enexka: Katerbpbt 2 F (0,67 mm) TpAa6Ba ga ce pa3gysa C ras BbrnepogeH anokcug. GuntpnpaHeTo Ha ras npes MHTaKTHUA 6anoH Hanara
4yecTo KopurnpaHe Ha o6ema Ha pa3ayBaHe.

BHUMAHME: 3a na ce Hamann 40 MMHUMYM NlaTePaSIHNAT HaTUCK BbpPXY CTeHaTa M HanpeyHaTa cuia BbpXy BbTpellHaTa MOBbPXHOCT Ha apTepuATa,
n3nonssanTte 6anoH c Hali-MaNKnA AnameTbp Ha pasyBaHe, KOWTO 61 MOrbA Aa OTCTPaHWN NPUYNHABALMA 06CTPYKUNA MaTepuan.

BHUMAHME: Bb3ayx He TpAGBa Aa ce snonssa 3a pasayBaHe B CJlyyanTe, Korato paskbcBaHe Ha 6a/ioHa MoXKe Aa MPUYMHN OnaceH Bb3AaylleH
emb6on.

6.6 N3TernaHe

OTCTpaHeTe NPUUMHABALLMA OKIY31s MaTepuan, N3TErANKN BHAMATENTHO KaTeTbpa. o Bpeme Ha U3TErIAHETO e BaXKHO Aa Kopuripare AMaMeTbpa Ha
6anoHa, 3a Ja CbBraga C NPOMeHSALLMA Ce AMAMETbP Ha apTepuUNTE, KaTo KOHTPopaTe o6ema Ha pasayBaHe.

BHUMAHME: He npeBuniiaBaiiTe MaKcMMasiHaTa NpenopbumnTesiHa cuia Ha usternsaHe. (Bumxre Tabnuua cbec cneundukayunm).

BHUMAHME: PasgyBaHeTo Ha 6anoHa e CBbp3aHO C ycelljaHeTo Ha CbNPoTMB/IeHe KbM MHXeKTUpaHus ras unm teyHoct. Korato He ce ycewja
CbnpoTUB/IeHNE, TPAGBa Aja ce NpeAnonoXu, Ye 6anoHbLT e pynTypupan. lpeycraHoBeTe pa3ayBaHeTo 1 He3a6aBHO OTCTpaHeTe KaTeTbpa.

7.0 Unpopmauna 3a AMP

To3m NpoAYKT He e TecTBaH 3a CbBMecTUMOCT ¢ AMP.

8.0 YcnoxHeHnA

KakTo npwu Bcsika npoueflypa Ha KaTeTepusnpaHe, Bb3MOXHO € Aia Bb3HUKHAT YCJIOXKHeHMA. Te MoraT fja BKJI0UBaT JIOKaHa Unv CuctemMHa nHdekuma/cencuc,
HeXenaHa peakums KbM MaTepuani Ha U3genneTo, KpbBo3ary6a, OKasHy XeMaToM, KpbBOM3JIMB, HapyLLaBaHe Ha MHTMATa, apTepuanHa AnceKaLus,
nepdopauma 1 paskbcBaHe Ha Cba, apTepuanHa TPomb03a, AUcTanHa eMOoNM3aLUmna Ha KPbBHY CbCUPELM 1 aTePOCKNEPOTUYHA NaKa, Bb3ayLueH embon,
aHeBpU3Ma, apTepuaneH cnasbm, popmrpaHe Ha apTepMoBeHO3Ha GUCTYNA 1 Pa3KbCcBaHe Ha 6anoHa ¢ pparmeHTaLus, OTAENAHE Ha BbpXa U ANCTaNHa
embonusauus.

MNoTpebutenute n/unu nauneHTTe TPAGBa Aa LOKNAABAT 38 CEPUO3HM MHLMAEHTU Ha MPOV3BOAUTENS U KOMIMETEHTHUA OpraH Ha Ibp)aBaTa YieHKa, Ha
KOATO € XWTen NoTpeouTenaT n/vnm NaumeHTbT.

9.0 Kak ce gocraBAa

CbAbpKaHMETO e CTEPUITHO 1 HEMMPOTEHHO, ako OMaKOBKaTa e HermoBpefeHa 1 HeoTBOPeHa. He 13non3BaiiTe, ako onakoBKaTa € OTBOPEHa U NoBpefeHa.
He ctepunusmparite nostopHo. Orneparite BU3yanHo 3a NOBPeAa Ha LienocTTa Ha onakoBKarta npeaw yrnoTtpeba.

10.0 CbxpaHeHne

[ace CbXpPaHABa Ha XJ1afjHO, CyX0 MACTO.

11.0 CpoK Ha rogHOCT

CpOoKbT Ha rofHOCT e 0T6enA3aH Ha BCAKa ornakoBka. CbxpaHeHue unv ynotpeba cref M3TMYaHETO Ha CPOKa Ha rofHOCT MOXe Aa AoBefe A0 BrollaBaHe
Ha KayecTBaTa Ha NpoayKTa 1 1o 3abonABaHe UK HeXenaHo CbonTUe, Thil KaTo N3AeNneTo MoXe Aa He GYHKLMOHMPa cnoper MbpBOHAYanHoTO Ch
npeaHasHayeHue.

12.0 TexHnYeCKa nomoLy

3a TexHMuecKa nomoly ce cebpxeTe ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221 602 251
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13.0 UsxBbpnsaHe

Cnep KOHTAaKT C NauyeHTa TpeTrpaiiTe N3enneTo KaTto 61onormyHo onaceH oTnagbk. MI3xBbpreTe cbriacHo npasuiata Ha n1e4ebHOTO 3aBefeHue 1
MeCTHUTe pa3nopeadu.

NPEAYNPEXXAEHUE: ToBa nsgenue e npoeKkTupaHo, npeaHasHauyeHo u ce pasnpoctpaHasa CAMO 3A EJHOKPATHA YNOTPEBA. HE
CTEPUIU3NPAWUTE U HE U3MNON3BANTE MOBTOPHO ToBa nspenne. Hama paHHu B nogKpena Ha CTePUIHOCTTA, HEMMPOTeHHOCTTa U
dyHKunoHanHocTTa Ha U3AenneTo cnef NoBTopHa o6pab6oTka. Moao6HO AelicTBME MOXKe Aa AoBeAe A0 3a6onABaHe UM HeXenaHo cbouTne,
Tbii KaTo N3aenneTo Moxe Aa He GYHKLMOHUPa cnopef MbpBOHa4YanHoOTO cM NpeAHa3Ha4YeHue.

LleHI/ITe, CHeLlI/Id)I/IKaLl,I/II/ITe N HaNNM4YHOCTTa Ha MoAennTe noasiexat Ha NpomMAHa 6e3 yBeaomneHune.

BuKTe nereHpgaTta Ha cMMBONUTE B KpasA Ha TO3U AOKYMEHT.

sreniko

14.0 Tabnuua cbc cneundunkayum

Pa3smep Ha KaTeTbpa BbB French 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
MaKkcrmaneH KanauuTteT 3a TeyHocT (ml) He e HannyHoO 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
MakcrmaneH Kanauyurer 3a ras (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
MakcumanHa npenopbynTeiHa CUna

Ha n3TernsaHe Ha pasayT 6anoH (Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(kg) 0,23 0,3 0,68 09 1,13 1,59
[nameTbp Ha pa3gyT 6anoH (mm) 4 5 9 11 13 14
MakcumaneH pasmep BbB French Ha nanpasHeHus

6anoH 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
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Romana

Cateter de embolectomie arteriala Fogarty

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

FG1002

I
o™ . !

Cateter de embolectomie arteriala Fogarty

1. Stilet (numai pentru modelele aplicabile)
2. Racord pentru umflare
3. Tija cateter
4. Balondin latex

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

Exclusiv de unica folosinta

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

1.0 Descriere

Cateterele de embolectomie Fogarty ofera un mijloc de eliminare a embolusurilor si trombusurilor din sistemul circulator arterial, prin umflarea balonului si
contactul cu peretele arterial dincolo de obstructia vasculara, urmate de retragerea atenta a cateterului, indepartand astfel obstructia din pozitia sa.

Pentru eliminarea materialului fibros sau aderent sunt recomandate dispozitive alternative precum cateterele Fogarty pentru cheaguri aderente si de
trombectomie pentru grefa.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti din domeniul medical (chirurgi, clinicieni cu rol interventional, de exemplu radiologi) care sunt
instruiti in utilizarea sigura si in context clinic a tehnologiilor cu cateter endovascular ca parte a normelor institutionale respective.

Acest dispozitiv ajuté la gestionarea cheagurilor si faciliteaza indepartarea embolusurilor si trombusurilor din sistemul vascular arterial al sistemului circulator
periferic.

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

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

Cateterele de embolectomie arteriala Fogarty sunt recomandate pentru indepartarea embolusurilor si trombusurilor moi, recente, din arterele sistemului
circulator periferic.

3.0 Indicatii

Cateterele de embolectomie Fogarty sunt indicate pentru utilizarea la pacienti adulti cu ischemie acuta a membrelor sau care necesitd indepdrtarea
terapeutica a ocluziilor acute (precum embolusuri sau trombusuri) din arterele sistemului circulator periferic.

4.0 Contraindicatii

- Cateterul de embolectomie arteriala nu trebuie utilizat in afara sistemului arterial.

- Cateterul de embolectomie arteriala nu este recomandat pentru indepartarea materialului fibros, aderent sau calcifiat (de exemplu cheaguri cronice, placa
ateroscleroticd). Cateterul nu este proiectat sa reziste la forta de tractiune suplimentara necesara pentru extragerea acestor materiale.

Cateterul de embolectomie arteriala nu este destinat utilizarii ca dilatator vascular.
Cateterul de embolectomie arteriala nu trebuie utilizat in sistemul venos.

5.0 Avertismente

+ Ruperea balonului si separarea cateterului ca rezultat al fortei de tractiune excesive aplicate pentru indepartarea materialului aderent
reprezinta cele mai frecvente cauze ale defectiunilor semnalate. La evaluarea riscurilor presupuse de orice procedura de embolectomie
trebuie luata in considerare posibilitatea ruperii balonului.

+ Pentru a reduce la minimum riscul de lezare a vasului sangvin, rupere a balonului sau detasare a varfului, nu depasiti volumul maxim de
umflare recomandat si forta de tractiune pentru fiecare marime de cateter (a se consulta Tabelul cu specificatii).

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

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata si Fogarty sunt marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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+ Pentru evitarea emboliei gazoase in cazul ruperii balonului nu se va utiliza aerul pentru umflarea balonului. Unicul gaz recomandat este dioxidul
de carbon. Consultati instructiunile.

6.0 Instructiuni

6.1 Pregatire

Utilizand tehnica sterila, indepartati capacul sau capacul impreuna cu stiletul de intarire de pe racordul cateterului.
6.2 Purjare

Umflati balonul cu fluid steril sau gaz la volumul maxim recomandat. (Se recomandd umflarea cateterului 2 F (0,67 mm) cu dioxid de carbon.) Trageti vacuum
n seringd. Repetati pana la indepartarea completa a aerului.

Nota: pentru toate volumele de umflare utilizati seringa cu cea mai mica dimensiune capabila sa retina volumul maxim specificat de lichid.
6.3 Inspectare

Cateterul trebuie inspectat cu balonul umflat in timpul purjarii. Un balon care nu se umfla, prezinta scurgeri de lichid sau se umfla sub o forma vizibil
asimetrica (excentrica) nu trebuie folosit.

ATENTIE: inainte de fiecare umflare, trebuie verificata cantitatea de lichid din seringa. Nu depasiti volumul de umflare recomandat maxim.
Consultati Tabelul cu specificatii.

6.4 Pozitionare
Cu balonul dezumflat, introduceti cateterul in vas, dincolo de materialul obstructiv.
6.5 Umflare

Avand cateterul pozitionat adecvat, umflati balonul cu fluid sau gaz steril. Umflarea balonului trebuie oprita cadnd se percepe contactul balonului cu peretele
arterial.

Nota: cateterul de 2 F (0,67 mm) trebuie umflat cu dioxid de carbon. Pierderile de gaz prin balonul intact necesita reglaje frecvente ale volumului de
umflare.

ATENTIE: pentru reducerea la minimum a presiunilor peretelui lateral si a fortelor de forfecare ce actioneaza pe suprafata interioara a arterei,
folositi cel mai mic diametru al balonului umflat ce poate indeparta materialul obstructiv.

ATENTIE: in cazurile in care ruperea balonului poate produce o embolie gazoasa periculoasa, nu utilizati aer pentru a-l umfla.
6.6 Extragerea

Indepartati materialul obstructiv prin extragerea atentd a cateterului. In timpul extragerii, este important sa reglati diametrul balonului in functie de diferitele
diametre arteriale, acest lucru realizandu-se prin ajustarea volumului de umflare.

ATENTIE: nu depasiti forta de tractiune maxima recomandata. (Consultati Tabelul cu specificatii).

ATENTIE: umflarea balonului este asociata cu o senzatie de rezistenta la injectarea lichidului sau gazului. Daca nu se intampina nicio rezistenta,
trebuie presupus ca balonul este rupt. intrerupeti umflarea si scoateti imediat cateterul.

7.0 Informatii despre IRM

Acest produs nu a fost testat pentru compatibilitatea IRM.

8.0 Complicatii

Ca in cazul oricaror proceduri de cateterizare, pot aparea complicatii. Printre acestea se numara sepsisul/infectia locala sau sistemica, reactia adversa la
materialele dispozitivului, pierdere de sange, hematoame locale, hemoragie, ruperea tunicii intime arteriale, disectia arteriald, perforatia si ruperea vascularg,
tromboza arteriald, embolizarea distald a cheagurilor sangvine si a pldcii aterosclerotice, embolia gazoasa, anevrism, spasmul arterial, formarea de fistule
arteriovenoase si ruperea balonului cu fragmentarea acestuia, detasarea varfului si embolizarea distala.

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.

9.0 Mod de furnizare

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

10.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

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

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

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

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

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.

SE

14.0 Tabel cu specificatii

Dimensiune cateter in sistem French 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Capacitatea maxima de lichid (ml) Nespecificat 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Capacitatea maxima de gaz (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
Forta de tractiune maxima recomandata

pe balonul umflat (Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(kg) 0,23 03 0,68 09 1,13 1,59
Diametrul balonului umflat (mm) 4 5 9 11 13 14
Dimensiunea maxima in sistem French

a balonului dezumflat 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7
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Fogarty arteriaalembolektoomia kateeter

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

FG1002
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Fogarty arteriaalembolektoomia kateeter

1. Stilett (ainult Ghilduvad mudelid)
2. Taitmisjaotur
3. Kateetrivars
4. Lateksballoon

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

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt l1abi see kasutusjuhend, mis sisaldab vajalikku teavet hoiatuste, ettevaatusabinéude ja
jadkohtude kohta.

1.0 Kirjeldus

Fogarty embolektoomia kateetrid pakuvad vahendit emboolide ja trombide eemaldamiseks arteriaalsest vereringesiisteemist ballooni taitmise ja arteriaalse
seinaga haardumise kaudu valjaspool vaskulaarset obstruktsiooni, millele jargneb kateetri 6rn valjatdmbamine, eemaldades seeldbi takistuse oma asendist.

Fibroosse véi kinnitunud materjali eemaldamiseks on soovitatav kasutada teisi seadmeid, nagu Fogarty kinnituvate hiilvete ja siiriku trombektoomia
kateetrit.

See seade on ette ndhtud kasutamiseks meditsiinitdotajatele (kirurgid, sekkumiskliinikud, nditeks radioloogid), kes on saanud véljabppe endovaskulaarsete
kateetrite tehnoloogia ohutu kasutuse ja kliinilise kasutuse alal, mis vastab meditsiinitd6taja asutuse juhistele.

See seade aitab kaasa trombide juhtimisele ning holbustab emboolide ja trombide eemaldamist mittetsentraalse vereringesiisteemi arteriaalsetest
veresoontest.

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

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Fogarty arteriaalse embolektoomia kateetrid on ette nahtud varskete pehmete emboolide ja trombide eemaldamiseks mittetsentraalse vereringestisteemi
arterites.

3.0 Ndidustused

Fogarty embolektoomia kateetrid on ndidustatud kasutamiseks taiskasvanud patsientidel, kellel on dge jasemeisheemia voi kes vajavad mittetsentraalse
vereringesusteemi arterite dgedate oklusioonide (nagu emboolid véi trombid) terapeutilist eemaldamist.

4.0 Vastunaidustused

« Arteriaalembolektoomia kateetrit ei tohi kasutada védljaspool arteriaalset stisteemi.

- Arteriaalembolektoomia kateetrit ei ole soovitatav kasutada fibroosse, kinnitunud véi lubjastunud materjali (nt krooniline hiilive, aterosklerootiline naast)
eemaldamiseks. Kateeter ei ole valmistatud taluma lisatdmbejoudu, mida tilaltoodud materjalide eemaldamiseks vajatakse.

« Arteriaalembolektoomia kateeter ei ole ette ndhtud kasutamiseks veresoone dilataatorina.
« Arteriaalembolektoomia kateetrit ei tohi kasutada veenististeemis.

5.0 Hoiatused
Kateetri kasutamise kdige sagedasemad ebaénnestumise pohjused on liigse tombejou rakendamine kinnitunud materjali eemaldamiseks, nii et
balloon rebeneb ja kateeter eraldub. Embolektoomiaga seotud riskide hindamisel tuleb arvesse vétta ballooni rebenemise véimalust.

Veresoone kahjustuse, ballooni rebenemise voi otsa eraldumise riski vahendamiseks drge liletage iga kateetri suurusele vastavat maksimaalset
soovitatud tditemahtu ning tombejoudu (vt Tehniliste andmete tabel).

Védga viskoosse voi osakestega kontrastaine kasutamine ei ole ballooni tditmisel soovitatav, kuna taditevalendik voib ummistuda.

Ballooni rebenemise korral tekkiva 6hkemboli véltimiseks ei tohi ballooni tditmiseks kasutada 6hku. Ainus soovitatav gaas on siisinikdioksiid.
Vaadake juhiseid.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo ja Fogarty on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kéik muud kaubamargid kuuluvad
nende vastavatele omanikele.
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6.0 Juhised

6.1 Ettevalmistus

Eemaldage kork voi kork ja jdigastav stilett kateetri jaoturist steriilse tehnika abil.
6.2 Ohust tiilhjendamine

Taitke balloon steriilse vedeliku voi gaasiga maksimaalse soovitatud mahuni. (Soovitatav on taita kateeter suurusega 2 F (0,67 mm) susinikdioksiidiga.)
Tommake sustal vaakumisse. Korrake, kuni kogu 6hk on eemaldatud.

Maérkus. Kasutage tditmiseks vaikseimat siistalt, mis suudab mahutada nimetatud maksimaalset vedelikuhulka.
6.3 Kontrollimine

Kateetrit tuleb 6hust tiihjendamise ajal tdidetud ballooniga kontrollida. Ballooni, mis ei taitu, lekib voi tditub vaga asimmeetriliselt (ekstsentriliselt), ei tohi
kasutada.

ETTEVAATUST! Siistlas oleva vedeliku kogust tuleb enne iga tiitmist kontrollida. Arge iiletage maksimaalset soovitatavat tditemahtu. Vt tehniliste
andmete tabel.

6.4 Paigaldamine

Sisestage tiihjendatud ballooniga kateeter veresoonde ning liikake ummistavast materjalist edasi.

6.5 Taitmine

Kui kateeter on sobivas asukohas, tditke balloon steriilse vedeliku voi gaasiga. Kui on tunda, et balloon surub arteri seinale, tuleb ballooni tditmine peatada.

Markus. Kateeter suurusega 2 F (0,67 mm) tuleb tdita siisinikdioksiidiga. Gaasi immitsemise korral labi tervikliku ballooni on vaja taitemahtu
sagedasti reguleerida.

ETTEVAATUST! Lateraalseina rohkude ja arteri sisepinna deformatsioonijoudude vahendamiseks kasutage viikseimat tdidetud ballooni labimootu,
mis eemaldab ummistava materijali.

ETTEVAATUST! Ballooni tditmiseks ei tohi kasutada 6hku juhtudel, mil ballooni rebenemine voib pohjustada ohtliku 6hkemboli.
6.6 Vdljatombamine

Eemaldage ummistav materjal, tdmmates selleks kateetrit drnalt valja. Katkestamisel on oluline kohandada ballooni labim66t muutuva arteriaalse
labim66duga, kontrollides selleks tditemahtu.

ETTEVAATUST! Arge iiletage maksimaalset soovitatud tdmbejoudu. (Vt Tehniliste andmete tabel.)

ETTEVAATUST! Ballooni tditmisel peab vedeliku véi gaasi siistimisega kaasuma vastupanutunne. Vastupanu puudumisel tuleb eeldada, et balloon
on rebenenud. Katkestage kohe tditmine ja eemaldage kateeter.

7.0 MRT teave

Selle toote MRT-ga hilduvust pole kontrollitud.

8.0 Tiisistused

Sarnaselt koikide kateeterdamisprotseduuridega véivad tekkida tiisistused. Nende hulka kuuluvad lokaalne véi siisteemne infektsioon/sepsis, kdrvaltoime
seadme materjalide suhtes, verekaotus, lokaalne hematoom, hemorraagia, intima I6hestumine, perforatsioon ja arteri dissektsioon, arteri tromboos,
aterosklerootilise naastu distaalne embolisatsioon, 6hkembol, aneuriism, arteriaalne spasm, arteriovenoosse fistuli moodustumine ning ballooni rebenemine
koos fragmenteerumise, otsa eraldumise ja distaalse embolisatsiooniga.

Kasutajad ja/véi patsiendid peaksid teatama mis tahes tésistest juhtumitest tootjale ja padevale asutusele liikkmesriigis, kus kasutaja ja/véi patsient viibib.

9.0 Tarneviis

Kahjustamata véi suletud pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne. Mitte kasutada, kui pakend on avatud véi katkine. Arge resteriliseerige. Enne
kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

10.0 Hoiundamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

11.0 Sdilivusaeg

Sailivusaeg on mérgitud igale pakendile. Hoiustamine v6i kasutamine pérast sailivusaja 16ppu voib péhjustada seadme kahjustumist ja haiguseid voi
kérvalndhte, sest seade ei pruugi algselt ettendhtud viisil téotada.

12.0 Tehniline tugi

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

13.0 Kasutuselt korvaldamine
Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt ohtliku jadtmena. Kasutusest kdrvaldamisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke maarusi.

HOIATUS. See seade on kujundatud, ette nihtud ja levitatav AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA KASUTAGE SEDA
SEADET KORDUVALT. Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks parast taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne ja funktsionaalne. Selline
toiming voib pohjustada haigusi voi korvalndhte, sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette ndhtud.
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Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust voidakse ette teatamata muuta.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi I6pust.

SE

14.0 Tehniliste andmete tabel

Kateetri suurus (prantsuse skaala) 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maksimaalne vedeliku mahutavus (ml) Pole rakendatav 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maksimaalne gaasi mahutavus (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50
Maksimaalne soovitatav tombejoud

taidetud ballooniga (kg) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(naelades) 0,23 03 0,68 0,9 1,13 1,59
Taidetud ballooni labim66t (mm) 4 5 9 11 13 14
Tuhjendatud ballooni maksimaalne suurus

(prantsuse skaala) 3,4F 43F 50F 6,0F 70F 80F

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7

57



Lietuviy

~Fogarty” arterinis embolektomijos kateteris

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

FG1002
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~Fogarty” arterinis embolektomijos kateteris

1. Vielinis kaistis (tik taikomi modeliai)
2. I3plétimo moviné jungtis
3. Kateterio vamzdelis
4. Latekso balionélis

PERSPEJIMAS. Sio gaminio sudétyje yra nataralios gumos latekso, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

Tik vienkartiniam naudojimui

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

1.0 Aprasymas

,Fogarty” embolektomijos kateteriai suteikia priemones embolams ir trombams i$ arterinés kraujotakos sistemos pasalinti iSpleciant balionélj ir uzfiksuojant
su arterijos sienele po kraujagyslés obstrukcija, o paskui Svelniai iStraukiant kateterj ir tokiu budu pasalinant obstrukcija i3 jos vietos.

Fibroziniams ar prikibusiems dariniams salinti rekomenduojama naudoti alternatyvias priemones, pvz., prikibusiy kresuliy ir transplantato trombektomijos
kateterj ,Fogarty”.

Si priemoné yra skirta medicinos specialistams (chirurgams, intervenciniams gydytojams, pvz., radiologams), kurie yra i$mokyti saugiai naudoti
endovaskuliniy kateteriy technologijas klinikoje pagal atitinkamy institucijy gaires.

Si priemoné padeda tvarkyti kresulj ir leidZia lengviau pasalinti embolus ir trombus i$ ne centrinés kraujotakos arterinés sistemos kraujagysliy.

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

2.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

,Fogarty” arteriniai embolektomijos kateteriai skirti ka tik susidariusiems minkstiems embolams ir trombams 3alinti i$ ne centrinés kraujotakos arterinés
sistemos kraujagysliy.

3.0 Indikacijos

,Fogarty” embolektomijos kateteriai yra indikuojami naudoti suaugusiems pacientams, kuriems nustatyta tmi galtniy iSemija arba kuriuos reikia gydyti,
norint pasalinti rimtas okliuzijas (pvz., embolus arba trombus) i$ ne centrinés kraujotakos sistemos arterijy.

4.0 Kontraindikacijos

- Arterinio embolektomijos kateterio negalima naudoti ne arterinéje sistemoje.

» Nerekomenduojama arterinio embolektomijos kateterio naudoti fibroziniams, prikibusiems arba kalcifikuotiems dariniams salinti (pvz., senam kresuliui,
aterosklerozinei plokstelei). Kateteris néra pritaikytas islaikyti papildoma traukimo jéga, kuria reikia naudoti, norint pasalinti Siuos darinius.

- Arterinis embolektomijos kateteris néra skirtas naudoti kraujagysléms plésti.

« Arterinio embolektomijos kateterio negalima naudoti venose.

5.0 |spéjimai

Dazniausia priezastis, dél kurios nepavyksta atlikti procediiros, yra balionélio plysimas ir nutriikkimas nuo kateterio naudojant per didele
traukimo jéga, norint pasalinti prikibusj darinj. Reikia atsizvelgti j balionélio plysimo galimybe svarstant rizika, susijusia su bet kokia
embolektomijos procediira.

Siekdami sumazinti kraujagyslés pazeidimo, balionélio plysimo ar galiuko atsiskyrimo rizika, nevirsykite kiekvieno dydzio kateterio
maksimalaus rekomenduojamo iSplétimo tario ir traukimo jégos (zr. techniniy duomeny lentele).

Balionéliui iSplésti nerekomenduojama naudoti didelio klampumo arba daleliy turincios kontrastinés medziagos, nes gali uzsikimsti
iSplétimo spindis.

Siekiant iSvengti oro embolijos balionélio plysimo atveju, balionéliui iSplésti negalima naudoti oro. Vienintelés rekomenduojamos dujos yra
anglies dioksidas. Zr. skyrelj , Instrukcijos”.

+Edwards’, ,Edwards Lifesciences’, stilizuotas ,E” logotipas ir ,Fogarty” yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy savininky nuosavybé.
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6.0 Instrukcijos

6.1 Paruosimas

Naudodami sterilig technika nuimkite dangtelj arba dangtelj ir vielinj kaistj nuo kateterio jvores.
6.2 Pasalinkite

I1Spléskite balionélj steriliu skysciu arba dujomis iki maksimalaus rekomenduojamo tario. (Rekomenduojama 0,67 mm (2 F) kateterj iSplésti anglies dioksido
dujomis.) IStraukite su Svirkstu sudarydami vakuuma. Kartokite tol, kol pasalinsite ora.

Pastaba. Visiems iSplétimams naudokite maziausiq Svirksta, galintj palaikyti nustatyta maksimaly skyscio tarj.

6.3 Apziurékite

Kateterj reikia apziareéti valant, kai balionélis yra iSpléstas. Nederéty naudoti balionélio, kuris neissiplecia, yra nesandarus arba issiplecia akivaizdziai
nesimetriskai (ekscentriskai).

PERSPEJIMAS. Skysc¢io kiekj svirkste reikia tikrinti pries kiekviena i$plétima. Nevirsykite rekomenduojamo maksimalaus iplétimo tario. Zr.
techniniy duomeny lentele.

6.4 Jveskite
Subliuskine balionélj, jveskite kateterj j kraujagysle uz obstrukcinio darinio.
6.5 ISpléskite

Taisyklingai jvede kateterj, balionélj iSpléskite steriliu skysciu arba dujomis. Reikia nustoti plésti balionélj, jei jauc¢iama, kad balionélis prisispaudzia prie
arterijos sienelés.

Pastaba. 0,67 mm (2 F) kateteris turi bati iSple¢ciamas anglies dioksido dujomis. Dél dujy nuotékio pro nepazeista balionélj reikés daznai koreguoti
iSplétimo tdrj.

PERSPEJIMAS. Norint maksimaliai sumazinti spaudima j lateraline sienele ir $lyties jégas j vidinj arterijos sienelés pavirsiy, reikia naudoti maziausio
skersmens iSplésta balionélj, kuris pasalins obstrukcinj darinj.

PERSPEJIMAS. I$pleciant negalima naudoti oro tais atvejais, kai balionélio plysimas gali sukelti pavojinga oro embolija.

6.6 Istraukite

Pasalinkite kraujagysle uzkimsusj darinj atsargiai istraukdami kateterj. IStraukiant kateterj labai svarbu reguliuoti balionélio skersmenj atitinkamai keiciantis
arterijos skersmeniui, kontroliuojant isplétimo tarj.

PERSPEJIMAS. Nevirsykite rekomenduojamos maksimalios traukimo jégos. (Zr. Techniniy duomeny lentele).
PERSPEJIMAS. I$pleéiant balionélj jau¢iamas pasipriesinimas suleidziant skystj ar dujas. Jei nejau¢iama pasipriesinimo, galima manyti, kad
balionélis praplySo. Nedelsdami nustokite plésti balionélj ir iStraukite kateter;.

7.0 MRT informacija

Sio gaminio suderinamumas su MRT nebuvo i$bandytas.

8.0 Komplikacijos

Kaip ir atliekant visas kateterizacijos procediras, gali kilti komplikacijy. Galimos Sios komplikacijos: vietiné arba sisteminé infekcija / sepsis, nepageidaujama
reakcija j priemonés medziagas, kraujo netekimas, vietinés hematomos, hemoragija, kraujagyslés vidinio sluoksnio plysimas, arterijos disekacija, kraujagyslés
perforacija ir plysimas, arteriné trombozé, kraujo kresuliy ir aterosklerozinés plokstelés distaliné embolizacija, oro embolija, aneurizma, arterijos spazmas,
arterioveninés fistulés susidarymas ir balionélio plysimas su fragmentacija, galiuko atsiskyrimas ir distaliné embolizacija.

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

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

10.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

11.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas 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 ,Edwards Lifesciences” telefonu +358 (0)20 743 00 41.

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

ISPEJIMAS. Sis prietaisas yra suprojektuotas, skirtas ir tiekiamas naudoti TIK VIENA KARTA. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE $io prietaiso
PAKARTOTINAI. Néra duomeny, patvirtinanciy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus. Tokie veiksmai
gali sukelti liga ar nepageidaujama poveikj, nes prietaisas gali neveikti taip, kaip numatyta.
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Kainos, techninés savybés ir galimybeés jsigyti modelj gali bati kei¢iamos be atskiro jspéjimo.

Zr. simboliy paaiskinima $io dokumento pabaigoje.

SE

14.0 Techniniy duomeny lentelé

Kateterio prancuziskasis dydis 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maksimalus skyscio taris (ml) Netaikoma 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maksimalus dujy tadris (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
Maksimali rekomenduojama isplésto

balionélio traukimo jéga (svar.) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(kg) 0,23 0.3 0,68 09 1,13 1,59
ISplésto balionélio skersmuo (mm) 4 5 9 11 13 14
Maksimalus subliuskinto balionélio

prancuziskasis dydis 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7
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LatvieSu

Fogarty arterialas embolektomijas katetrs

Ne visas 3aja dokumenta aprakstitas ierices, iesp&jams, ir licencétas saskana ar Kanadas likumiem vai apstiprinatas pardo3anai jasu konkrétaja regiona.
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Fogarty arterialas embolektomijas katetrs

1. Stilets (tikai piemérojamiem modeliem)
2. Uzpildisanas pieslégvieta
3. Katetra ass
4. Lateksa balons

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

Tikai vienreizé&jai lietosanai
Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju, kura ir ietverta informacija par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un atlikusajiem riskiem, kas
attiecas uz So medicinas ierici.

1.0 Apraksts

Fogarty embolektomijas katetri nodrosina iespéju izvadit embolus un trombus no arterialas asinsrites sistémas, uzpildot balonu un nodrosinot saskari ar
artérijas sieninu aiz asinsvada nosprostojuma, bet péc tam saudzigi atvelkot katetru un tadéjadi izvadot nosprostojumu no ta atrasanas vietas.

Fibrozo vai asinsvadam piestiprinato materialu iznemsanai ir ieteicamas alternativas ierices, pieméram, Fogarty asinsvadam piestiprinato trombu un
implantatu trombektomijas katetrs.

lerices paredzétie lietotaji ir medicinas specialisti (kirurgi, invazivie klinicisti, pieméram, radiologi), kas ir apmaciti drosa un kliniska endovaskularo katetru
tehnologiju lietosana atbilstosi attiecigo iestazu vadlinijam.

Siierice palidz veikt manipulacijas ar trombiem un atvieglo embolu un trombu izvadidanu no arterialajiem asinsvadiem, kas neietilpst centralaja asinsrites
sistema.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie raksturlielumi, ir parbaudita vispusigu testu sérijas, lai apliecinatu ierices drosumu un veiktspéju tas paredzétajam
lietojumam, ja ta tiek lietota atbilstosi sniegtajai lietosanas instrukcijai.

2.0 Paredzeétais lietojums/merkis

Fogarty arterialas embolektomijas katetri ir paredzéti svaigu, mikstu embolu un trombu iznemsanai arterialaja sistéma, kas neietilpst centralaja asinsrites
sistéma.

3.0 Indikacijas

Fogarty embolektomijas katetri ir paredzéti lietosanai pieaugusiem pacientiem, kuriem ir akita ekstremitasu i$émija vai nepieciesama akatu nosprostojumu
(pieméram, embolu vai trombu) terapeitiska izvadisana no artérijam, kas neietilpst centralaja asinsrites sistema.

4.0 Kontrindikacijas

- Arterialas embolektomijas katetru nedrikst lietot arpus artériju sistémas.

- Arterialas embolektomijas katetrs nav ieteicams fibrozu, fiksétu vai kalcificetu materialu (pieméram, hronisku trombu, aterosklerotisko izgulsnéjumu)
iznemsanai. Katetrs nav paredzeéts, lai izturétu papildu vilksanas spéku, kas ir nepiecieSsams $adu materialu iznemsanai.

- Arterialas embolektomijas katetrs nav paredzéts izmantosanai par asinsvadu dilatatoru.

« Arterialas embolektomijas katetru nedrikst lietot venozaja sistéma.

5.0 Bridinajumi
- Balona plisums un katetra atdalisanas, kas rodas, lietojot parmérigu vilksanas spéku fikséta materiala iznemsanai, ir visbiezakie zinotie

neveiksmigas proceduras céloni. Balona plisuma risks ir janem véra, izvértéjot ar embolektomijas procediiru saistitos riskus.

« Lai lidz minimumam samazinatu asinsvada bojajuma, balona parplisanas vai gala atdaliSanas risku, neparsniedziet maksimalo katram katetra
izméram ieteicamo uzpildisanas tilpumu un vilkSanas spéku (skatiet specifikaciju tabulu).

- Balona uzpildisanai nav ieteicams izmantot loti viskozu vai neskistosas dalinas saturosu kontrastvielu, jo ir iespéjams uzpildisanas lamena
nosprostojums.

- Lai novérstu gaisa embolijas veidosanos balona plisuma gadijuma, balona uzpildisanai nedrikst izmantot gaisu. Vieniga ieteicama gaze ir
oglekla dioksids. Skatiet noradijumus.

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

6.1 Sagatavosana

Izmantojot sterilu panémienu, nonemiet vacinu vai vacinu kopa ar stiprinasanas stiletu no katetra pieslégvietas.
6.2 Atgaisosana

Uzpildiet balonu ar sterilu $kidrumu vai gazi lidz maksimalajam ieteicamajam tilpumam. (2 F (0,67 mm) katetru ieteicams uzpildit ar oglekla dioksida gazi.)
Izveidojiet vakuumu $lircé. Atkartojiet, lidz tiek atstkts viss gaiss.

Piezime. Visas uzpildisanas procediiras izmantojiet mazako slirci, kura ietilpst maksimalais noraditais Skidruma daudzums.
6.3 Parbaude

Atgaiso3anas laika katetrs ir japarbauda ar uzpilditu balonu. Balonu, ko nevar uzpildit, kas uzpildas ievérojami asimetriski (ekscentriski) vai kam ir stces,
izmantot nedrikst.

UZMANIBU! Pirms katras balona uzpildi$anas japarbauda $kidruma tilpums slircé. Neparsniedziet maksimalo ieteicamo balona uzpildisanas
tilpumu. Skatiet specifikaciju tabulu.

6.4 levietosana
Kad balons ir iztuksots, ievadiet katetru asinsvada talak par nosprostojoso materialu.
6.5 Uzpildisana

Kad katetrs ir pieméroti izvietots, uzpildiet balonu ar sterilu $kidrumu vai gazi. Balona uzpildisana ir japartrauc, kad var sajust, ka balons paplasina artérijas
sieninu.

Piezime. 2 F (0,67 mm) katetrs jauzpilda ar oglekla dioksida gazi. Gaze difundé caur veselu balonu, tapéc piepildisanas tilpums bus biezi jakorige.

UZMANIBU! Lai samazinatu lateralo spiedienu uz asinsvada sieninam un berzi pret artérijas iek$&jo virsmu, izmantojiet mazako uzpildita balona
diametru, ar kuru var izvilkt asinsvadu nosprostojoso materialu.

UZMANIBU! Gaisu nedrikst izmantot uzpildisanai gadijumos, kad balona plisums var izraisit bistamu gaisa emboliju.
6.6 Iznemsana

Iznemiet okluzijas materialu, uzmanigi izvelkot katetru. IzvilkSanas laika ir svarigi pielagot balona diametru mainigajam artérijas diametram, kontroléjot
uzpildisanas tilpumu.

UZMANIBU! neparsniedziet maksimalo ieteicamo vilksanas spéku. (Skatiet specifikaciju tabulu.)

UZMANIBU! Piepildot balonu ar $kidrumu vai gazi, tiek sajusta pretestiba. Ja pretestibas nav, japienem, ka balons ir saplisis. Partrauciet uzpildisanu
un nekavéjoties iznemiet katetru.

7.0 Informacija par magnétiskas rezonanses attelveidosanu (MRI)

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

8.0 Komplikacijas

Tapat ka visu katetrizacijas proceddru gadijuma, ari $is procediras laika var rasties komplikacijas. Sis komplikacijas var ietvert lokalu vai sistémisku
infekciju/sepsi, nevélamu reakciju pret ierices materialiem, asins zudumu, lokalas hematomas, asinosanu, intimas bojajumus, arterialu disekciju, asinsvada
perforaciju un parplisanu, arterialu trombozi, asins recek|u distalu embolizaciju un aterosklerotiskus izgulsnéjumus, gaisa emboliju, aneirismu, arterialu
spazmu, arteriovenozas fistulas veidosanos, ka ari balona parplisanu un fragmentaciju, gala atdalisanos un distalu embolizaciju.

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

9.0 Piegades komplektacija

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

10.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

11.0 Uzglabasanas laiks

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

12.0 Tehniska palidziba

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

13.0 Iznicinasana

Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir jautilizé atbilstosi slimnicas noteikumiem un vietéjam
prasibam.
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BRIDINAJUMS! Siierice ir izstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL. lerici NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI.
Nav datu, kas apliecinatu ierices sterilitati, nepirogéniskumu un funkcionalitati péc atkartotas apstrades. Sada darbiba var izraisit saslimsanu vai
nevélamus notikumus, jo ierice var nedarboties, ka paredzéts.

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

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.

SenLeo

14.0 Specifikaciju tabula

Katetra fran¢u izmérs 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maksimala skidrumietilpiba (ml) NP 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maksimalais gazes tilpums (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50
Maksimalais ieteicamais vilkSanas

spéks ar uzpilditu balonu (Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(kg) 0,23 0,3 0,68 0,9 1,13 1,59
Uzpildita balona diametrs (mm) 4 5 9 11 13 14
Maksimalais francu izmérs iztukSotam

balonam 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7
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Tiirkce
Fogarty Arteriyel Embolektomi Kateteri

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

1. Stile (sadece gegerli modellerde)
2. Sisirme Gobegi
3. Kateter Safti
4. Lateks Balon

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

Yalnizca tek kullanimliktir

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

1.0 Agciklama

Fogarty embolektomi kateterleri, balonun sisirilmesi ve vaskiiler tikanikhgin 6tesinde arteriyel duvara gegirilmesi, ardindan kateterin nazikce geri cekilmesi,
bdylece tikanikhgin oldugu konumdan ¢ikariimasiyla, arteriyel dolasim sisteminden emboli ve trombuslarin temizlenmesi icin bir yontem saglar.

Fibroz veya yapiskan materyali ¢cikarmak icin Fogarty yapiskan pihti ve greft trombektomi kateteri gibi alternatif cihazlar tavsiye edilir.

Cihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin parcasi olarak endovaskiiler kateter teknolojilerinin klinik kullanimi ve gtivenli kullanimi ile ilgili egitim almis saglhk meslegi
mensuplari (cerrahlar, radyolog gibi girisimsel klinisyenler) tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Bu cihaz, pihti yonetimine yardimci olur ve merkezi olmayan dolasim sisteminin arteriyel vaskilatiriinde emboli ve trombuslarin ¢ikariimasini kolaylastirir.

Mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun sekilde guvenliligini ve performansini desteklemeye yonelik bir dizi
kapsamli testle, islevsel 6zellikler de dahil olmak lizere cihaz performansi dogrulanmistir.

2.0 Kullanim Amaci

Fogarty arteriyel embolektomi kateterleri, yeni, yumusak emboli ve trombuslarin merkezi olmayan dolasim sistemi arterlerindeki damarlardan ¢ikarilmasi igin
tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

Fogarty embolektomi kateterleri, akut ekstremite iskemisi olan veya merkezi olmayan dolasim sistemi arterlerinde akut oklizyonlarin (emboli veya
trombuslar gibi) terapétik olarak ¢ikariimasi gereken yetiskin hastalarda kullanim icin endikedir.

4.0 Kontrendikasyonlar

« Arteriyel embolektomi kateteri arteriyel sistem disinda kullaniimamalidir.

« Arteriyel embolektomi kateterinin fibroz, yapiskan veya kalsifiye materyalin (kronik pihti, aterosklerotik plak gibi) ¢ikariimasi icin kullanilmasi tavsiye
edilmez. Kateter, bu malzemeleri ¢ikarmak icin gerekli olan ilave ¢ekme kuvvetine dayanacak bicimde tasarlanmamistir.

- Arteriyel embolektomi kateteri damar dilatorii olarak kullanilmak tizere tasarlanmamigtir.

« Arteriyel embolektomi kateteri venoz sistemde kullanilmamalidir.

5.0 Uyarilar

- Yapigskan malzemeleri cikarmak icin asiri cekme kuvveti uygulanmasi sonucu balonun yirtilmasi ve kateterin kopmasi bildirilen hatalarin en sik
karsilasilan nedenleridir. Herhangi bir embolektomi prosediiriiyle ilgili riskler hesaplanirken balon yirtilmasi olasiligi g6z 6niinde
bulundurulmahidir.

Damar hasari, balon yirtilmasi veya ucun ¢ikmasi riskini en aza indirmek amaciyla, her kateter boyutu icin 6nerilen maksimum sisirme hacmini
ve ¢cekme kuvvetini asmayin (bkz. Spesifikasyon Tablosu).

Sisirme liimeni tikanabileceginden, balonun sisirilmesi icin yiiksek viskoziteli veya parcacikli kontrast maddesi kullaniimasi tavsiye edilmez.

Balonun yirtilmasi durumunda hava embolisinden kaginmak icin balonu sisirme isleminde hava kullanilmamalidir. Onerilen tek gaz
karbondioksittir. Talimatlara bakin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve Fogarty, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.
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6.0 Talimatlar

6.1 Hazirhk
Steril teknik kullanarak kapagdi veya kapak ve sertlestirici stileyi kateter gébeginden cikarin.
6.2 Tahliye

Balonu steril sivi veya gaz ile dnerilen maksimum hacme sisirin. (2 F (0,67 mm) kateterin karbondioksit gaziyla sisirilmesi tavsiye edilir.) Siringayla vakum ¢ekin.
Tum hava cikarilana dek tekrarlayin.

Not: Tiim sisirmelerde, belirtilen maksimum sivi kapasitesini tasiyabilecek en kiigiik siringayi kullanin.
6.3 Kontrol

Kateter, temizleme sirasinda balon sisirilmis olarak incelenmelidir. Sismeyen, sizinti yapan veya ¢ok asimetrik (ayri merkezli) sekilde sisen balonlar
kullanilmamalidir.

DIKKAT: Her sisirme 6ncesinde siringadaki sivi miktari kontrol edilmelidir. Tavsiye edilen maksimum sisirme hacmini gegmeyin. Spesifikasyon
tablosuna bakin.

6.4 Yerlestirme

Balon sonuk haldeyken kateteri damara ve engelleyici materyalin 6tesine yerlestirin.

6.5 Sisirme

Kateter uygun sekilde yerlesince steril sivi veya gaz kullanarak balonu sisirin. Balonun arteriyel duvara degdigi hissedilince balon sisirilmesi durdurulmalidir.
Not: 2 F (0,67 mm) kateter karbondioksit gaziyla sisirilmelidir. Gazin saglam balondan sizmasi, sisirme hacminin sik sik ayarlanmasini gerektirir.

DIKKAT: Arterin i¢ yiizeyindeki kesme kuvvetini ve lateral duvar basincini en aza indirmek igin engelleyici materyali cikaracak en kiigiik sismis balon
capini kullanin.

DIKKAT: Balonun yirtilmasinin tehlikeli bir hava embolisine yol acabilecegi durumlarda sisirme islemi icin hava kullanilmamalidir.
6.6 Geri Cekme

Kateteri hafifce geri cekerek okluzif materyali cikarin. Geri cekme sirasinda, sisirme hacmini kontrol ederek balon ¢apini degisen arteriyel caplara gore
ayarlamak 6nemlidir.

DIKKAT: Onerilen Maksimum Cekme Kuvvetini asmayin. (Bkz. Spesifikasyon Tablosu).

DIKKAT: Balon sisirilmesi sirasinda sivi veya hava enjeksiyonuna bir direng hissedilir. Hig direncle karsilasiimadiginda balonun yirtildig:
varsayilmalidir. Sisirmeyi birakin ve derhal kateteri ¢ikarin.

7.0 MRI Bilgileri

Bu Girin MRI uyumlulugu agisindan test edilmemistir.

8.0 Komplikasyonlar

Tum kateterizasyon prosediirlerinde s6z konusu oldugu gibi komplikasyonlar meydana gelebilir. Bunlar arasinda lokal veya sistemik enfeksiyon/sepsis, cihaz
malzemelerine advers reaksiyon, kan kaybi, lokal hematomlar, hemoraji, intimal bozulma, arteriyel diseksiyon, perforasyon ve damar yirtilmasi, arteriyel
tromboz, aterosklerotik plak ve kan pihtilarinin distal embolizasyonu, hava embolisi, anevrizma, arteriyel spazm, arteryovenoz fistiil olusumu ve parcalanma,
ug ayrilmasi ve distal embolizasyon ile balon yirtiimasi olabilir.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlar tireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagh oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

9.0 Tedarik Sekli

Ambalaj acilmadigi veya hasar gormedigi suirece icerik steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj acilmis veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin.
Kullanmadan énce, ambalaj bitiinliglinin bozulup bozulmadigini gérsel olarak kontrol edin.

10.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

11.0 Raf Omrii

Raf 6mri her ambalajin Gzerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi gectikten sonra saklanmasi veya kullanilmasi halinde trtin 6zelliklerini kaybedebilir ve ilk
tasarimina uygun sekilde calismayabilecedinden, 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.

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 tasarlanmis, amaglanmis ve dagitilmistir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYiN VEYA TEKRAR
KULLANMAYIN. Tekrar islemden gegirilmesinden 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 6nceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol aciklamalarina bakin.

Senieo
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14.0 Spesifikasyon Tablosu

Kateterin French Cinsinden Boyutu 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maksimum Sivi Kapasitesi (ml) Mevcut Degil 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maksimum Gaz Kapasitesi (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
Sismis Balonda Onerilen

Maksimum GCekme Kuvveti (Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(kg) 0,23 0,3 0,68 09 1,13 1,59
Sisirilmis Balon Capi (mm) 4 5 9 1 13 14
Sondirilmus Balonun

French Cinsinden Maksimum Boyutu 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7

66



Pycckuin

ApTtepumanbHbiii KateTep Fogarty gns asm6onsakromunm

YcTponcTBa, onmncaHHble 3aechb, MOTyT He UMETb JINLEH31N B COOTBETCTBUW C 3aKOHOAATEIbCTBOM KaHagbl 1 He 6bITb o,q06peHb| ANA NpoAaXXn B KOHKPETHOM
pervnoHe.

FG1002

ApTepuanbHbliii KateTep Fogarty gna am6onakromun

1. CTunet (TONbKO ANA NPUMEHNMbIX Mogenen)
2. CoepvHuTENb ANA pa3gyBaHUA
3. CrepkeHb KaTteTepa
4. JlaTeKcHbln 6annoH

MPEAOCTEPEMEHUE! 310 nspenne conepXnt HaTypasnbHbI Kay4yyKOBbII 1aTeKC, KOTOPbI MOXKeT Bbi3blBaTb
annepruyecKkne peakuum.

Tonbko gnsa OAHOPa30BOro NCNoJjib3oBaHnA

BHumartenbHo N3yymnTe 3TN MHCTPYKLMN MO NPMeHeHNI0, B KOTOPbIX NpeAcCTaBJ/ieHbl npeaynpexXaeHna, mepbl NpeaoCTOPOXKHOCT N OCTaTOYHbIe
PUCKN, CBA3aHHbIe C UCNOJIb30OBaHMNEM 3TOro meanynHCKoro yCTpOI‘/’ICTBa.

1.0 OnucaHune

KaTteTepbl Fogarty ans sM6013KTOMMM NO3BOAAIOT YAANATb IMOObI 1 TPOMObI U3 apTepUanbHON CUCTEMbI KPOBOOGPaLLeHMs NyTeM HagyBaHUA 6annoHa
1 COMPUKOCHOBEHWS C apTePManbHON CTEHKON No3ajin MecTa 3aKynopKu cocyaa C NOCeAyoLLMM akKypaTHbIM U3BNIEUEHVEM KaTeTepa, UTo NPVBOANT K
yAaneHunio o6bekTa, Bbi3BaBLUErO 3aKYMOPKY, U3 €ro NoNoXeHus.

[ns yaaneHus Gubpo3Horo nnm GUKCMpPOBaHHOTO MaTeprasa PEKOMEHAYETCA NPUMEHATb ApYrie YCTPOICTBa, HanpumMep Katetep Fogarty Ans yaanexus
bVKCMPOBaHHbIX TPOMBOB 1 TPOMBGIKTOMUM 113 NPOTE30B COCYAOB.

YcTponcTBO NpeAHasHauYeHo Af1A NCMob30BaHNA MeAULMHCKAMI PaboTHUKaMK (XPpypraMu, MHTEPBEHLMOHHBIMY BpadaMu, HanpuMep paauonoramu),
npowewnmm obyyeHne no 6e30nacHOMy NCMOJIb30BAHMIO U KIMHUYECKOMY NPYMEHEHIIO SHA0BACKYAPHBIX KaTeTEPHbIX TEXHOMNOMMIA, B paMKax
COOTBETCTBYIOLLMX PeKOMEHAALUWN, AeCTBYIOWUNX B IeYeOHOM yupexaeHnn.

JlaHHOe n3aenvie nomoraet B paboTe ¢ Tpombamu 1 obneryaet yaaneHve sM6010B 1 TPOMOOB 13 apTePMaNbHOro COCYANCTOro pycia neprpepryeckoi
CMCTEMDI KPOBOOOPALLEHNA.

S PeKTUBHOCTb YCTPOMNCTBA (B TOM Uncie ero GyHKLMOHabHbIe XapaKTepUCTUKK) NOATBEPXKAEHA LieSibiM PALOM TECTOB, pPe3y/bTaTbl KOTOPbIX JOKa3biBalOT
6e30nacHOCTb 1 3G PEeKTUBHOCTb YCTPONCTBA MPU UCMONb30BaHMM MO Ha3HAYEHUIO B COOTBETCTBUM C yTBEPXKAEHHBIMU UHCTPYKLUMAMYU MO MPUMEHEHUIO.

2.0 NMpeanonaraemoe ncnonb3oBaHue/ueneBoe HasHaYeHne

ApTepuanbHble KateTepbl Fogarty ans SM6013KTOMWM NpefHa3HaueHbl AA yaaneHus cBexeo6pa3oBaHHbIX MArKMX SMOOMOB 1 TPOMGOB 13 apTepuanbHbIX
COCYA0B Nepripepuyeckoli CUCTEMbl KPOBOOBpaLLEHNS.

3.0 Nokasaumna

KateTepbl Fogarty ans sM6013KTOMMM MOKa3aHbl A1 NPUMEHEHUA Y B3POC/IbIX NALMEHTOB C OCTPON ULIEMMEN KOHEYHOCTEN NN Y B3POC/IbIX NaLMEHTOB,
KOTOPbIM TpebyeTcs yaaneHne ocTpbiX OKKIIO3WI (TaKMX Kak 3MOO0Nbl U TPOMObI) TepaneBTUYECKM METOAOM U3 apTepuii nepudeprueckoin cucTembl
KpoBoObpaLLeHuns.

4.0 NMpoTtnBonoKasaHuA

+ ApTepuanbHbiil KaTeTep Ans SMOONIKTOMUM AOSIKEH NPUMEHATHCA TOMbKO Ha apTepuanbHON cucTeme.

+ ApTepuanbHbiM KaTeTepoM AN SMOONIKTOMUM HE PEKOMEHAYETCA YAaNATb OPraH130BaHHbIN, GUKCMPOBAHHBIN MW KabLMHUPOBAHHbIV MaTepuan
(Hanpumep, 3acTapenble CrycTKu MW aTepocKepoTMueckme bnawwKy). KateTep He paccumtaH Ha NprKnajbliBaH1e JOMOMHUTENBHOW CNbl ANA YAANeHUs
Takoro matepuana.

+ ApTepuianbHblil KaTeTep Ans SMOONIKTOMUM He NpefHa3HayeH AJ1A UCNOMb30BaHMA B KauecTBe Aunatatopa CoCyAoB.
+ ApTepuanbHblil KaTeTep AnA SMOONIKTOMUM HeNb3A NPUMEHATb Ha BEHO3HOW CrCTeMe.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusosaHHoii 6yksoii E n Fogarty siBnsioTca 3apernctpupoBaHHbIMY TOBapHbIMI 3HaKamu
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npourvie ToBapHble 3HaKV ABNSIOTCSA COOCTBEHHOCTHIO MX COOTBETCTBYIOLLMX BNafesbLeB.
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5.0 NMpeaynpexaenna

+ Ham6onee yacTbiMmn NpYMHamMmmn HeucnpaBHOCTeN ABNAIOTCA pa3pbiB 6annoHa 1 OTPbIB KaTeTepa B pe3yfibTaTe NPUMeHeHUs Ype3MepHol cunbl
AnA yaaneHna ¢pukcmposaHHoro matepuana. lMpmn paccmoTpeHnn puckoB, CBA3aHHbBIX € /1060I1 NpoLeaypoli SM6on3KTOMMNN, Heo6xoaMO
yuMTbIBaTb BEPOATHOCTb pa3pbiBa 6annoHa.

+ YT06bI CBECTV K MMHUMYMY PUCK NOBPEXAEHUA COCYyAa, pa3pbiBa 6a/IoHa UK OTAENeHNA HAKOHEYHIKA, He NPeBbIaiTe MaKCManbHbIf
06bem HayBaHWNA 1 CUNY BO3AEICTBUA, peKOMeHAyeMble ANA TOro Win MHOro pasmepa Katetepa (CM. Tabnuiy TeXHNYeCKUX XapaKTepucTuk).

« He peKomeHayeTcA HaayBaTb 6aNI0H BbICOKOBA3KNM U ANCNEePCHbIMN KOHTPACTHbIM BeLeCTBOM, MOCKOJIbKY 3TO MOXeT NpuBecTn K
OKKJ1I031MN NpocCBeTa HaKauBaHuA.

- Bo nsbexaHune Bo3ayWwHOI SM60n1M B cnyyae paspbiBa 6annoHa 3anpeuaercs HagyBaTb ero Bo3fyxom. EAHCTBEHHDI peKomeHAyeMblii ras —
Avokcua yrnepoaa. CM. UHCTPYKUMN.

6.0 UHcTpyKumnmn

6.1 NMoproroBkKa

CHVMUTE HaKOHEYHUK MM HAKOHEYHWK U CTUAET C pa3beMa KaTteTepa, cobniofan npasuna acenTuku.
6.2 YpaneHvue Bosfyxa

Hagyite 6annoH cTepunbHOM XXUAKOCTbIO MU ra3oM A0 MaKCMMarnbHOTo pekoMeHayemoro oobema. (Katetep kanmbpa 2 Fr (0,67 mm) pekomeHayeTcs
HapayBaTb AnoKcnaom yrnepopa.) Cosfarite WnpuLom otpulatenbHoe AasneHue. [osTopaAiTe [o Tex Nop, Noka He 6yAeT yaaneH BeCb BO3AYX.

MpumeuaHue. HapyBaHue cnepyeT BbINONHATb CAMbIM MaJIeHbKMM LUINPULLEM, CNOCOGHBIM BMECTUTb 3asBJ/IeHHbII MaKCUMalbHbI 06bem
KNAKoOCTU.

6.3 NpoBepka

Heob6xoanmo npoBepATb KaTeTep C HagyTbiM 6aNNOHOM BO BpeMs NpoLeAypbl yAaneHns Bo3ayxa. 3anpeLiaeTca ncrnonb3oBaTb 6annoH, ey oH He
HaflyBaeTCs, HerepmeTnYeH U nprobpeTaeT NpU HagyBaHUN OYEBUAHO aCUMMETPUYHYIO (HenpaBuibHYio) dopmy.

MNPEAOCTEPEMXEHUE. Mepep Ka)kabiM HaKauMBaHNEM He06X0ANMO NPOBEPATb 06bEM XKUAKOCTH B Wwnpuue. He npesbiwaiiTe MaKcMManbHbIi
peKomeHAyeMblli 06bem HakaunBaHuA. CMm. TabnuLy TeXHNYECKNX XapaKTepucTuK.

6.4 BBepeHvne
Cpyvite 6annoH 1 BBeAWTE KaTeTep B COCYf, NPOBeAA €ro 3a OKK03MPOBaHHY0 0651acTb.
6.5 HapyBaHvne

PacnonoxwTe KaTeTep Hagniexalmm obpasom 1 HaflyiTe 6annoH CTEPUIBbHOI XXUAKOCTbIO UK ra3oM. Kora mouyBCTBYeTCA CONMPUKOCHOBEHME 6annoHa co
CTEHKaMV apTepuu, ero HaglyBaH1e Heo6X0AMMO NPEKPaTUTb.

MpumevaHne. Katetep kanubpa 2 Fr (0,67 mm) cnepyer HagyBaTb AnoKcuaom yrnepopa. Ecnu npouncxoaut yreuka rasa yepes ucnpasHblil 6annoH,
notpebyeTca YyactasA perynmposka o6bema HakauMBaHuUA.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. ina MMHMMU3aunmn aaBneHns Ha 60KoBble CTEHKMN COCYAOB 1 TPEHUA 0 BHYTPEHHNE NOBEPXHOCTN apTepun ciiefyeT Bbi6paTb
6anN10H HaMMeHbLLIEro AnameTpa HakauBaHUA, KOTOPOro 6yAeT AOCTaTOUHO ANA YAaNeHUA OKKIo3MpYylollero marepumana.

NPEAOCTEPEXXEHUE. He HapyBaliTe 6annoH BO34yxom B C/lyyasx, Koraa pa3pbiB Takoro 6annoHa MoxeT npmBecTn K 06pa3oBaHuI0 onacHOro
BO3AYyLHOro sm6ona.

6.6 N3BneueHne

Ypanute oKKIO3UPYOLWMIA MaTepua, akkypaTHO n3Bnekas katetep. Mpy U3BneUYeHNN BaXKHO perynmpoBaTth AuameTp 6annoHa B COOTBETCTBUM C U3MEHEHVEM
fAnameTpa apTepun. [Ina 3Toro n3meHAeTCA 06beM HakauMBaHuA.

MNPEAOCTEPEXXEHUE. He npeBbiwwaiiTe MaKcMManbHYI0 peKomeHAyemylo cuny Bosgeincteud. (Cm. Tabnuuy TeXHNYeCcKnX XxapakTepucTuk).
NPEAOCTEPEXXEHUE. Mpun HakaunBaHnm 6annoHa XNAKOCTbIO UV Fa30M YYBCTBYeTCA conpoTuBneHue. OTcyTcTBUE CONPOTUBAEHNA
CBUAETENbCTBYET 0 BEPOATHOM pa3pbiBe 6annoHa. B 3Tom cnyyae cnepyet HemeneHHO NpeKpPaTUTb HaKauMBaHNe N M3BeYb KaTeTep.
7.0 Undpopmanma oTHOCMTENbHO UCNONb30BaHUA U3genua npu nposegeHnu MPT

70 n3genve He NPOBEPANOCh Ha COBMECTUMOCTb ¢ MPT.

8.0 OcnoxHeHnA

Kak v npu nio6oii npouesype Katetepmsanum, MOryT BO3HUKATb OCTIOXKHEHUA. TakKM1 OCNIOXKHEHUAMM MOTYT 6bITb MECTHAs MHOEKLMA 1N CUCTEMHARA
NHbEKLUA/CENCUC, HeXenaTenbHan peakLysa Ha MaTepurabl yCTPOCTBA, NOTEPA KPOBU, MECTHbIE FeMaTOMbl, KDOBOU3NUAHIE, Pa3pblB UHTUMBbI, PacciioeHne
CTeHKM apTepuu, nepdopaums 1 paspbiB cocyna, TPOM603 apTepun, AUCTanbHas SMO0IM3aLMA CryCTKaMU KPOBY 1 aTEPOCKIEPOTUYECKMMM BRfLLKaMy,
obpa3oBaHue BO3AyLIHOrO 3MO0Na, aHEBPM3Ma, apTepUarbHbIii Cna3m, 06pasoBaHMe apTePUOBEHO3HbIX GUCTYI, a TakkKe pa3pbiB 6aoHa ¢ GparmeHTaumei,
oTAeneHre KOHUMKa 1 gucTanbHas smbonvsauus.

Monb3oBaTenu n (Unn) NauneHTbl JOMKHbI C006U.laTb 060 BCex Cepbe3HbIX NHUMNAEHTaX NPON3BOANTENIO N KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTBa-yneHa, rae
HaXxoauTCcA nonib3oBaTtesb U (nnwn) nayneHT.

9.0 ®opma nocTaBKuU

Ecnu ynakoBKa He MoBpexaeHa 1 He BCKPbITa, ee COAEPMKMMOE ABMIAETCA CTEPUIbHBIM 1 annporeHHbIM. He Mcnonb3oBath, eCnv YNakoBKa BCKpbITa Ui
nospexgeHa. He ctepunnsosatb MOBTOPHO. BUsyanbHO NpoBepbTe LUENOCTHOCTb YNAKOBKMN NePes NCMosib30BaHMEM.

10.0 XpaHeHue

XpaHuTb B NPOXSIaAHOM, CYXOM MecTe.

11.0 Cpok rogHOCTI

CpOK rOAHOCTU YKa3aH Ha Kagom ynakoBKe. XpaHeHVIe N NCNosib30BaHMeE Nnocsie NcTe4eHMA CPoKa roqHOCTU MOXET NPUBECTU K YXYALWEHUIO XapaKTepPUCTUK
n3penna n Ctatb I'IpI/ILII/IHOPI 3a60NeBaHVA NN HEXENATENbHOTO ABNEHUS, NOCKONbKY yCTpOVICTBO MOXeT pa6OTaTb He TaK, KakK U3Ha4yanbHO npeanonaranochb.
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12.0 TexHN4YecKaa NoMoLyb

3a nonyyeHnem TexXHMYECKO NoMoLM Npocbba obpallaTbca B OTAEN TEXHUYECKON NoaaepKku komnaHum Edwards no cnepytowemy TenepoHHoOMy
Homepy: +7 495 258 22 85.

13.0 YTunusauyma

[Mocne KOHTaKTa € NaLMeHTOM AaHHOe yCTpOIZCTBO ciefyeTt pacCcMaTpumBaTbh Kak 61ONOrNYECKN OnacHble oTXoAabl. YTva3|/|py|7|Te B COOTBETCTBUN C
NPOTOKOJZIOM MeAULINHCKOIO yypexaeHua n MeCTHbIMN HOpMamMn.

NPEAYNPEXAEHUE. laHHoe ycTpolicTBO pa3paboTaHo, npeAHasHayeHo 1 noctasnAetca TOJIbKO /11 OAHOPA30BOIo UCMNOJIb3OBAHUA. HE
CTEPWIU3YWUTE U HE UCNOJIb3YUTE 370 yctpoiicteo TOBTOPHO. HeT faHHbIX, NOATBEPKAAIOLNX CTEPUIbHOCTD, aNNPOreHHOCTb 1
pa6oTocnoco6HOCTb AAHHOTO YCTPOIICTBa Nocne 06paboTku. Takoe AelicTBIEe MOXKET NPMBECTU K 3a60neBaHUI0 WU HeXKeNlaTe/IbHOMY ABJIEHUIO,
NOCKONbKY YCTPONCTBO MOXeET He paboTaTb M3HaYanbHO NpeAnonaraemMmbiM o6pasom.

LleHbl, TexHMYecKune XapaKTePUCTUKN N aCCOPTUMEHT AOCTYMNHbIX mopenen MOTYT USMEHATbCA 6e3 yBeaomMneHuns.

YcnoBHble 0603HaueHNsA NpuBefeHbl B KOHLE 3TOro fJIOKYMeHTa.

SE

14.0 Tabnunua TeXHNUYECKNX XapaKTepucTuK

Pasmep KaTeTepa no ¢ppaHLy3CKOI WKane 2Fr 3Fr 4Fr 5Fr 6 Fr 7Fr
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
MakcrManbHbI BMELLLaeMblinl 06eM XKUAKOCTA (M) H/N 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
MakcumanbHbI BMeLLaeMblii 06bem rasa (mn) 0,2 0,6 1,7 3,0 45 5,0
MakcumanbHasi pekomeHayemMas cuna

BO3/eCTBMA Ha HafyTbl 6annoH (GyHTbI) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(kr) 0,23 0,3 0,68 0,9 1,13 1,59
[nameTp HakayaHHOro 6annoHa (Mm) 4 5 9 11 13 14
MakcumanbHbIl pa3mep cayToro

6annoHa no GppaHLy3CKo WKane 3,4 Fr 4,3 Fr 5,0 Fr 6,0 Fr 7,0 Fr 8,0Fr

(Mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
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Fogarty kateter za arterijsku embolektomiju

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

FG1002

I
o™ . !

Fogarty kateter za arterijsku embolektomiju

1. Mandren (samo za vazece modele)
2. Cvoriste za naduvavanje
3. Telo katetera
4. Balon od lateksa

OPREZ: ovaj proizvod sadrzi prirodni gumeni lateks koji moze izazvati alergijske reakcije.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

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

1.0 Opis

Fogarty kateteri za embolektomiju predvideni su za uklanjanje embolusa i trombova iz cirkulacionog sistema arterija putem naduvavanja balona i spajanja sa
zidom arterije izvan vaskularne opstrukcije pracenih pazljivim izvlacenjem katetera ¢ime se uklanja opstrukcija iz datog polozaja.

Za uklanjanje fibroznog ili adherentnog materijala, preporucuju se alternativni uredaji kao sto je Fogarty kateter za adherentni ugrusak i kateter za
trombektomiju grafta.

Ovo medicinsko sredstvo je predvideno da ga koriste medicinski stru¢njaci (hirurzi, medicinski radnici za intervencije poput radiologa) koji su obuceni za
bezbednu upotrebu i klinicku upotrebu tehnologija endovaskularnih katetera kao deo njihovih odgovarajucih institucionalnih smernica.

Ovo medicinsko sredstvo pomaze pri uklanjanju krvnih ugrusaka i olak3ava uklanjanje embolusa i trombova iz vaskulature arterija necentralnog
cirkulacionog sistema.

Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji testiranja kako bi se doprinelo bezbednosti i
performansama sredstva za njegovu namenu kad se koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za upotrebu.

2.0 Predvidena upotreba/namena

Fogarty kateteri za arterijsku embolektomiju indikovani su za uklanjanje svezih, mekanih embolusa i trombova iz krvnih sudova u arterijama necentralnog
cirkulacionog sistema.

3.0 Indikacije

Fogarty kateteri za embolektomiju indikovani su za upotrebu kod odraslih pacijenata sa akutnom ishemijom uda ili kod pacijenata kod kojih je neophodno
terapeutsko uklanjanje akutnih okluzija (poput embolusa ili trombova) iz arterija necentralnog cirkulacionog sistema.

4.0 Kontraindikacije

- Kateter za arterijsku embolektomiju ne bi trebalo koristiti van arterijskog sistema.

- Kateter za arterijsku embolektomiju se ne preporucuje za uklanjanje fibroznog, adherentnog ili kalcifikovanog materijala (npr. hroni¢ni ugrusci,
aterosklerotski plak). Kateter nije dizajniran da izdrzi dodatnu silu vucenja koja je potrebna da se uklone ovi materijali.

- Kateter za arterijsku embolektomiju nije namenjen da se koristi kao dilatator krvnih sudova.

- Kateter za arterijsku embolektomiju ne bi trebalo koristiti u venskom sistemu.

5.0 Upozorenja

« Najcesci uzroci prijaviljenih kvarova su ruptura balona i odvajanje katetera kao rezultat primene prekomerne sile vucenja za uklanjanje
adherentnog materijala. Kada se razmatraju rizici povezani sa bilo kojom procedurom embolektomije, mora se uzeti u obzir moguénost
rupture balona.

- Da biste rizik od ostecivanja krvnih sudova, rupture balona ili odvajanja vrha sveli na najmanju moguéu meru, nemojte da premasujete
maksimalnu preporu¢enu zapreminu za naduvavanje i silu vuc¢enja za kateter svake veli¢ine (pogledajte Tabela sa specifikacijama).

- Zanaduvavanje balona se ne preporucuje upotreba veoma viskoznih ili ¢esti¢nih kontrastnih sredstava jer moze do¢i do zapusavanja
lumena za naduvavanje.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E i Fogarty su robne marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke su
vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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- Da bi se izbegla vazdusna embolija u slu¢aju pucanja balona, za naduvavanje balona ne treba da se koristi vazduh. Jedini preporuceni gas je
ugljen-dioksid. Pogledajte uputstva.

6.0 Uputstva
6.1 Priprema
Uz pomoc sterilne tehnike, uklonite poklopac ili poklopac i u¢vr¢ujuéi mandren iz kucista katetera.

6.2 Procisc¢avanje

Naduvajte balon sterilnom te¢noscu ili gasom do maksimalne preporucene zapremine. (Preporuceno je da se kateter veli¢ine 2 F (0,67 mm) puni ugljen-
dioksidom.) Napravite vakuum u $pricu. Ponavljajte dok sav vazduh ne bude uklonjen.

Napomena: Pri svakom naduvavanju koristite najmanji Spric u koji moze da stane navedeni maksimalni kapacitet te¢nosti.
6.3 Pregledanje

Tokom procisc¢avanja, kateter treba pregledati kada je balon naduvan. Ako se balon ne naduvava, curi ili se naduvava veoma asimetri¢no (ekscentri¢no) ne
sme da se koristi.

OPREZ: Pre svakog naduvavanja treba proveriti koli¢inu te¢nosti u Spricu. Ne prekoracujte maksimalnu preporu¢enu zapreminu naduvavanja.
Pogledajte Tabela sa specifikacijama.

6.4 Postavka
Dok je balon izduvan, uvedite kateter u krvni sud i sprovedite ga iza materijala koji vrsi opstrukciju.
6.5 Naduvavanje

Kada je kateter na odgovaraju¢em mestu, naduvajte balon sterilnom te¢noscu ili gasom. Kada osetite da je balon dosao u dodir sa zidom arterije, treba
prestati sa naduvavanjem balona.

Napomena: Kateter od 2 F (0,67 mm) bi trebalo puniti gasom ugljen-dioksida. Bice neophodno cesto prilagodavanje zapremine naduvavanja zbog
curenja gasa iz neostecenog balona.

OPREZ: Da bi se sile trenja na unutrasnju povrsinu arterije i pritisak na lateralne zidove sveli na minimum, koristite naduvani balon najmanjeg
prec¢nika kojim se moze ukloniti materijal koji vrsi opstrukciju.

OPREZ: U slucajevima kada bi ruptura balona mogla da dovede do opasne vazdusne embolije, za naduvavanje balona ne bi trebalo koristiti vazduh.
6.6 Izvlacenje

Uklonite okluzivni materijal tako $to ¢ete lagano povuci kateter. Tokom izvlacenja vazno je da se prilagodi pre¢nik balona, prema promenjivom precniku
arterije, kontrolisanjem zapremine naduvavanja.

OPREZ: Ne prekoracujte maksimalnu preporucenu silu vucenja. (Pogledajte odeljak Tabela sa specifikacijama).

OPREZ: Naduvavanje balona povezano je sa osecajem otpora pri ubrizgavanju tecnosti ili gasa. Ako se ne naide na otpor, treba pretpostaviti da je
balon pukao. Prestanite sa naduvavanjem i odmah izvadite kateter.

7.0 Informacije u pogledu MR

Ovaj proizvod nije ispitan na uskladenost sa MR.

8.0 Komplikacije

Kao i kod svih postupaka kateterizacije, moze doci do komplikacija. One mogu da ukljucuju lokalnu ili sistemsku infekciju/sepsu, nezeljenu reakciju na
materijal sredstva, gubitak krvi, lokalne hematome, hemoragiju, cepanje intime, disekciju arterije, perforaciju i rupturu krvnog suda, trombozu arterije,
distalnu embolizaciju ugruscima krvi i aterosklerotskim plakom, vazdusnu emboliju, aneurizmu, spazam arterije, formiranje arteriovenske fistule, kao i rupturu
balona sa fragmentacijom, odvajanje vrha i distalnu embolizaciju.

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

9.0 Kako se isporucuje

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

10.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

11.0 Rok upotrebe

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

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

13.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao bioloski opasan otpad. OdlozZite na otpad u skladu sa praksom bolnice i lokalnim propisima.
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UPOZORENJE: Ovo medicinsko 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.

TR

14.0 Tabela sa specifikacijama

French velic¢ina katetera 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maksimalni kapacitet za te¢nost (ml) Nije primenljivo 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maksimalni kapacitet za gas (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 45 5,0
Maksimalna preporucena sila vucenja

za naduvani balon (Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 35

(ka) 0,23 03 0,68 0,9 1,13 1,59
Pre¢nik naduvanog balona (mm) 4 5 9 11 13 14
Maksimalna French veli¢ina izduvanog

balona 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7
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Kateter za arterijsku embolektomiju Fogarty

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

FG1002

I
o™ . !

Kateter za arterijsku embolektomiju Fogarty

1. Stilet (samo primjenjivi modeli)
2. Cvoriste za napuhavanje
3. Osovina katetera
4. Balon od lateksa

OPREZ: ovaj proizvod sadrzava prirodni gumeni lateks koji moze prouzrociti alergijske reakcije.

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

Kateteri za embolektomiju Fogarty omogucuju uklanjanje embolusa i tromba iz arterijskog cirkulacijskog sustava napuhavanjem balona dok ne dotakne zid
arterije iza vaskularne opstrukcije, nakon ¢ega slijedi pazljivo izvlacenje katetera, ¢ime se opstrukcija uklanja s mjesta.

Za uklanjanje fibroznog ili prianjaju¢eg materijala preporucuju se alternativni proizvodi kao $to su kateter za prianjajuci ugrusak Fogarty i kateter za
trombektomiju presadka Fogarty.

Proizvod trebaju upotrebljavati zdravstveni djelatnici (kirurzi, intervencijski klinicki djelatnici poput radiologa) koji su prosli obuku o sigurnoj upotrebi i
klini¢ckoj primjeni tehnologija za endovaskularni kateter u sklopu smjernica svoje ustanove.

Ovaj proizvod pomaze u postupanju s ugruskom i olaksava uklanjanje embolusa i tromba u arterijskoj vaskulaturi perifernog krvotoka.

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

2.0 Namjena/svrha

Kateter za arterijsku embolektomiju Fogarty indiciran je za uklanjanje svjezih, mekanih embolusa i tromba iz arterija perifernog krvotoka.

3.0 Indikacije

Kateteri za embolektomiju Fogarty indicirani su za upotrebu na odraslim pacijentima s akutnom ishemijom udova ili na pacijentima kojima je potrebno
terapijsko uklanjanje akutnih okluzija (kao $to su embolusi ili trombi) u arterijama perifernog krvotoka.

4.0 Kontraindikacije

« Kateter za arterijsku embolektomiju ne smije se upotrebljavati izvan arterijskog sustava.

« Kateter za arterijsku embolektomiju ne preporucuje se za uklanjanje fibroznog, prianjajuceg ili kalcificiranog materijala (npr. kroni¢ni ugrusak,
ateroskleroticki plak). Kateter nije osmisljen kako bi izdrzao dodatnu vué¢nu silu koja je potrebna za uklanjanje tih materijala.

- Kateter za arterijsku embolektomiju nije predviden za upotrebu kao dilatator Zile.

- Kateter za arterijsku embolektomiju ne smije se upotrebljavati u venskom sustavu.

5.0 Upozorenja

« Puknuée balona i odvajanje katetera kao posljedica prekomjerne vuéne sile primijenjene radi uklanjanja prianjajué¢eg materijala najces¢i su
uzroci prijavljenih neuspjesnih postupaka. Prilikom razmatranja rizika ukljucenih u bilo koji postupak embolektomije treba uzeti u obzir
mogucnost pucanja balona.

- Da bi se rizik od ostecenja zile, puknuca balona ili odvajanja vrha sveo na najmanju mogucu mjeru, nemojte premasivati maksimalni
preporuceni volumen napuhavanja i vuénu silu za svaku velic¢inu katetera (pogledajte Tablicu sa specifikacijama).

- Upotreba jako viskoznog kontrastnog sredstva ili onog koje sadrzava cestice ne preporucuje se za napuhavanje balona jer moze do¢i do
zacepljenja lumena za napuhavanje.

- Da bi se izbjegao zra¢ni embolus u slucaju pucanja balona, za napuhavanje balona ne smije se upotrebljavati zrak. Uglji¢ni dioksid jedini je plin
koji se preporucuje. Pogledajte upute.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E i Fogarty zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su
pripadajucih vlasnika.
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6.0 Upute
6.1 Priprema
Primjenom sterilne tehnike uklonite cep ili ¢ep i stilet za u¢vricivanje iz ¢vorista katetera.

6.2 Procis¢avanje

Napusite balon sterilnom tekucinom ili plinom do maksimalnog preporucenog volumena. (Preporucuje se napuhati kateter od 2 F (0,67 mm) ugljicnim
dioksidom.) Povlacenjem stvorite vakuum u Sprici. Ponovite dok ne uklonite sav zrak.

Napomena: kod svakog napuhavanja upotrijebite najmanju Spricu koja moze primiti navedeni maksimalni kapacitet tekucine.
6.3 Pregled

Kateter treba pregledati dok se balon napuhuje tijekom procis¢avanja. Ne smije se upotrebljavati balon koji se ne napuhuje, koji propusta ili se napuhuje na
izrazito asimetric¢an (ekscentri¢an) nacin.

OPREZ: prije svakog napuhavanja treba provjeriti koli¢inu tekucine u Sprici. Nemojte premasivati preporuceni maksimalni volumen napuhavanja.
Pogledajte Tablicu sa specifikacijama.

6.4 Postavljanje
Dok je balon ispuhan, umetnite kateter u Zilu i dalje od opstrukcijskog materijala.
6.5 Napuhavanje

Kada je kateter postavljen na odgovarajuci nacin, napusite balon sterilnom tekucinom ili plinom. Napuhavanje balona treba zaustaviti kada se moze osjetiti
da se balon naslonio na zid arterije.

Napomena: kateter od 2 F (0,67 mm) treba se napuhati uglji¢cnim dioksidom. Zbog istjecanja plina kroz neostec¢en balon potrebno je ¢esto
podesavanje volumena napuhavanja.

OPREZ: da bi se pritisak na lateralni zid i smi¢na sila na unutarnju povrsinu arterije sveli na najmanju mogucu mjeru, upotrijebite najmanji promjer
napuhanog balona kojim ¢ete ukloniti opstrukcijski materijal.

OPREZ: za napuhavanje se ne smije upotrebljavati zrak u slucajevima kada bi puknuce balona moglo proizvesti opasan zra¢ni embolus.
6.6 Izvlacenje

Uklonite okluzivni materijal laganim izvlacenjem katetera. Tijekom izvlacenja vazno je podesiti promjer balona u skladu s promjenjivim promjerima arterije
kontrolom volumena napuhavanja.

OPREZ: nemojte premasivati maksimalnu preporucenu vuénu silu. (Pogledajte Tablicu sa specifikacijama).

OPREZ: napuhavanje balona povezuje se s osjetom otpora na ubrizgavanje tekucine ili plina. Ako ne naidete na otpor, treba pretpostaviti da je
balon puknuo. Prekinite s napuhavanjem i odmah uklonite kateter.

7.0 Informacije o MR-u

Ovaj proizvod nije ispitan na kompatibilnost s MR-om.

8.0 Komplikacije

Kao i kod svih postupaka kateterizacije, mogu se javiti komplikacije. One mogu ukljucivati lokalnu ili sistemsku infekciju / sepsu, nezeljenu reakciju na
materijale proizvoda, gubitak krvi, lokalne hematome, hemoragiju, kidanje intime, disekciju arterije, perforaciju i rupturu krvne Zile, arterijsku trombozu,
distalnu embolizaciju krvnih ugrusaka i ateroskleroticki plak, zracni embolus, aneurizmu, spazam arterije, stvaranje arteriovenske fistule i puknuce balona s
fragmentacijom, odvajanje vrha i distalnu embolizaciju.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleZznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

9.0 Nacin isporuke

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakiranje neosteceno ili neotvoreno. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oSte¢eno. Nemojte ponovno
sterilizirati. Prije upotrebe vizualno provjerite je li doslo do narusavanja cjelovitosti pakiranja.

10.0 Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

11.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznagen je na svakom pakiranju. Cuvanije ili upotreba nakon isteka roka trajanja moze dovesti do pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili
Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati kako je izvorno predvideno.

12.0 Tehni¢ka pomo¢

Za tehnic¢ku pomo¢ nazovite tehni¢ku podrsku tvrtke Edwards na sljedece brojeve telefona:
U UK-u:...+44 163527 7334

13.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom s proizvodom postupajte kao s bioloski opasnim otpadom. Odlozite ga u skladu s politikom bolnice i lokalnim propisima.
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UPOZORENJE: Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i distribuiran SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI ILI
PONOVNO UPOTREBLJAVATI ovaj proizvod. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost i funkcionalnost proizvoda nakon ponovne

obrade. Takvo postupanje moglo bi dovesti do bolesti ili Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati u skladu sa svojom izvornom
namjenom.

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

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.

TR

14.0 Tablica sa specifikacijama

Velicina katetera izraZzena u Frenchima 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maksimalni kapacitet tekucine (ml) N/P 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maksimalni kapacitet plina (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
Maksimalna preporucena vuc¢na

sila na napuhani balon (Ibs) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(kg) 0,23 0,3 0,68 09 1,13 1,59
Promjer napuhanog balona (mm) 4 5 9 11 13 14
Maksimalna veli¢ina ispuhanog

balona izrazena u Frenchima 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
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Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen
u Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnpa cuppoAwv ® Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda symboli
m Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha cumBonuTte B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus
® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHunA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

English

Francais

Deutsch

Espaiol

Italiano

— m —

Usable length

Longueur utile

Nutzlénge

Longitud util

Lunghezza utile

#

Model Number

Référence

Modellnummer

Numero de modelo

Numero di modello

Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
L 0 T Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Numero de lote Numero di lotto

Authorized representative
in the European
Community/European
Union

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne/I'Union
européenne

Bevollmachtigter in
der Europdischen
Gemeinschaft/
Européischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Unioén Europea

Rappresentante
autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea

Do not use if package
is damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser si
le conditionnement est
endommagé et consulter
le mode d’emploi

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten

No lo utilice si el envase
esta dafado y consulte las
instrucciones de uso

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

Use-by date

Date d’expiration

Verwendbar bis

Fecha de caducidad

Utilizzare entro

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a I'oxyde
d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con oxido de
etileno

Sterilizzato con ossido di
etilene

Balloon capacity

Capacité du ballonnet

Ballonkapazitat

Capacidad del balén

Capacita del palloncino

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacién

Data di produzione

Contains or presence of
natural rubber latex

Contient ou présence
de latex de caoutchouc
naturel

Enthalt Naturlatex

Contiene o hay presencia
de latex de caucho natural

Contiene o & presente
lattice di gomma naturale

Rx only

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

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

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

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

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

Importer

Importateur

Importeur

Importador

Importatore

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for
use on the website

Consulter le mode
d’empiloi sur le site Web

Gebrauchsanweisung auf
der Website beachten

Consulte las instrucciones
de uso en el sitio web

Consultare le istruzioni per
I'uso sul sito Web

MD

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

SZ

Size

Taille

GroBRe

Tamano

Misura
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Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen
u Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnpa cuppoAwv ® Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda symboli
m Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha cumBonuTte B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus
® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHunA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

English

Francais

Deutsch

Espaiol

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

Gebrauchsanweisung
beachten oder
elektronische

Gebrauchsanweisung

beachten

Consulte las instrucciones
de uso o las instrucciones
de uso electrénicas

Consultare le istruzioni per
I'uso o le istruzioni per
I'uso elettroniche

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit
frais et sec

Das Produkt an einem
kuhlen, trockenen Ort
lagern

Gudrdese en un lugar
frescoy seco

Conservare in un luogo
fresco e asciutto

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Non-pyrogenic

Apyrogéne

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno

Conformité Européenne
(CE Mark)

Conformité européenne
(marquage CE)

Conformité Européenne
(CE-Kennzeichnung)

Conformité Européenne
(Marca CE)

Conformité Européenne
(Marchio CE)

Single sterile barrier
system

Systeme de barriere stérile
unique

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Un Unico sistema de
barrera estéril

Sistema a singola barriera
sterile

U DI Uniaue device identifier Identifiant unique du Einmalige Identificador Unico del Identificatore univoco del
q dispositif Produktkennung dispositivo dispositivo
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
— a — Bruikbare lengte Anvendelig leengde Brukbar langd Q@éNipo pnkog Comprimento util
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1BudC povtélou Numero do modelo
Letop Forsigtig Var forsiktig MNpoooxn Aviso

Niet hergebruiken

Ma ikke genanvendes

Far inte ateranvandas

Mnv emavaypnaoipomoleite

Nao reutilizar

Hoeveelheid

Maengde

Antal

Moocotnta

Quantidade

Lotnummer

Partinummer

Lotnummer

ApBuédc Naptidag

Numero de lote

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/

Europese Unie

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske
Faellesskab/Den

Europaeiske Union

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen

E€ouoiodotnuévog
AVTITPOOWTTOG OTNV
Evpwmaikn Kowvétnta/
Eupwmaikr Evwaon

Representante autorizado
na Comunidade Europeia/
Unido Europeia

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Anvéand inte om
forpackningen &r skadad
och se bruksanvisningen

Mn xpnoipomoleite €dv n

OUOKeVaoia EXEl UTTOOTEI

{na kat oupPouleuteite
TG odnyieg xpriong

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar as
instrugdes de utilizacdo

Vervaldatum

Anvendes inden

Sista forbrukningsdag

Hpepopnvia Aféng

Data de vencimento

Gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Steriliserad med
etylenoxid

ATTOOTEIPWHEVO HE XPHON
oe16iov Tou albuleviou

Esterilizado com o6xido de
etileno

Balloncapaciteit

Ballonkapacitet

Ballongkapacitet

XwpnTikdTNTA Pmaloviou

Capacidade do balao
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Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen
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® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHunA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Nederlands

Dansk

Svenska

EAANVIKa

Portugués

Fabrikant

Producent

Tillverkare

Kataokevaotng

Fabricante

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Huepopnvia KaTaokeuig

Data de fabrico

] =

Bevat natuurlijk
rubberlatex of natuurlijk
rubberlatex is aanwezig

Indeholder eller har spor af
naturlig gummilatex

Innehaller eller har spar av
naturgummilatex

Mepiéxel AaTe€ PuUGIKOL
KOOUTOOUK

Contém ou estd presente
latex de borracha natural

Rx only

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

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

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

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

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

physician. physician. physician. physician. physician.
@ Importeur Importar Importor Eloaywyégag Importador
[Ta] stmrtscom ebruiizggl;ie‘gi:eo de Se brugsanvisningen pa Se bruksanvisningen pa OZSUH?:U}\&P:ITZEEV Consultar as instrugoes de
+mssroans | JzIng op webstedet webbplatsen YiEc xprone utilizagdo no site
website 1OTOTOTIO

MD

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinsk utrustning

latpotexvoloyiké mpoidv

Dispositivo médico

SZ

Afmetingen

Sterrelse

Storlek

MéyeBog

Tamanho

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing of
de elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen,
eller se elektronisk
brugsanvisning

Se bruksanvisningen
eller den elektroniska
bruksanvisningen

SupBouAeuTEiTE TIC
odnyiec xpriong
OUMBOUAEUTEITE TIC
NAEKTPOVIKEG 0ONYiEg
Xpriong

Consultar as instrugdes de
utilizacdo ou consultar as
instrugdes de utilizacdo
eletrénicas

v

.)/>>,/
.Y

Op een koele en droge
plaats bewaren

Skal opbevares keligt og
tort

Forvara produkten svalt
och torrt.

Quldooete o Spooepd
Kat Enpod xwpo

Guardar num local fresco e
seco

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv €mavamooTEIPWVETE

Nao voltar a esterilizar

X|&E

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupeToydévo

N&o pirogénico

N
m

0123

Conformité Européenne
(CE-markering)

Conformité Européenne
(CE-maerke)

Conformité Européenne
(CE-marke)

Conformité Européenne
(XApavon CE)

Conformité Européenne
(Marcagao CE)

9

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt barriarsystem

>0otnua povou
ATTOCTEIPWHEVOU PPAYHOU

Sistema de barreira Unica
esterilizada

ATIOKAEIOTIKO

U DI . Unl.eke e . Unik udstyrsidentifikation | Unik produktidentifiering UAYVWEIOTIKO , Identlfl.cado.r unico de
instrumentidentificatie 1aTPOTEXVONOYIKOU dispositivo
TPOIOVTOG
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk

— m —f

Pouzitelna délka

Hasznos hossz

Dhugos¢ uzytkowa

Pouzitelna dlzka

Anvendelig lengde

#

Cislo modelu

Tipusszam

Numer modelu

Cislo modelu

Modellnummer

Vystraha

Vigyézat!

Przestroga

Upozornenie

Forsiktig
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Nepouzivejte opakované

Tilos ujrafelhasznalni

Nie uzywac ponownie

Nepouzivajte opakovane

Ma ikke gjenbrukes

v Evropském
spolecenstvi / Evropské
unii

Hivatalos képvisel
az Eurdpai K6z6sségben/
Eurépai Unidban

przedstawiciel we
Wspolnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

QTY Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
L 0 T Cislo $arze Tételszam Numer serii Cislo $arze Lotnummer
Autorizovany zastupce Autoryzowany Autorizovany zastupca

v krajinach Eurépskeho
spolocenstva/Eurdpskej
Unie

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap /
EU

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny,
a postupujte podle

navodu k pouziti

Ne hasznalja, ha

a csomagolas sérdlt,
hanem olvassa el

a hasznalati utasitast

Nie stosowac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone, oraz
zapoznac sie z instrukcja
uzycia

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
navod na pouzitie

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

Datum pouzitelnosti

Felhasznalhato

Data przydatnosci do
uzycia (,Zuzy¢ do”)

Datum spotreby

Utlgpsdato

Sterilizovéano
etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizélva

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

Kapacita balénku

Ballontérfogat

Pojemnos¢ balonu

Objem balonika

Ballongkapasitet

Vyrobce

Gyarto

Producent

Viyrobca

Produsent

Datum vyroby

Gyartas ideje

Data produkgji

Datum vyroby

Produksjonsdato

Obsahuje pfirodni
kaucukovy latex

Természetes latexgumit
tartalmaz, vagy az jelen
van a terméken

Zawiera lateks pochodzacy
z naturalnego kauczuku
lub wykazuje jego
obecnos¢

Obsahuje alebo je
pritomny prirodny
kaucukovy latex

Inneholder eller
tilstedeveerelse av
naturgummilateks

Rx only

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

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

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

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

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

Dovozce

Importér

Importer

Dovozca

Importor

[j}] eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle navodu
k pouziti, ktery naleznete

Olvassa el a hasznalati

Zapoznaj sie z instrukcja
uzycia na stronie

Precitajte si ndvod na
pouZzitie na webovej

Se bruksanvisningen pa

na webovych strankach. utasitést a webhelyen internetowej stranke nettsiden
M D Zdravotnicky prostfedek Orvostechnikai Wyréb medyczny Zdravotnicka pomocka Medisinsk utstyr
SZ Velikost Méret Rozmiar Velkost Starrelse

Postupujte podle ndvodu
k pouziti nebo
electronického navodu k
pouziti

Olvassa el a hasznalati
utasitast vagy az
elektronikus hasznalati
utasitast

Zapoznac sie z instrukcjg
uzycia lub elektroniczna
instrukcja uzycia

Precitajte si ndvod na
pouzitie alebo si pozrite
elektronicky ndvod na
pouzitie

Se bruksanvisningen
eller den elektroniske
bruksanvisningen

Sl

/,
o
\

P

Uskladnéte na chladném
a suchém misté.

HUvos, szaraz helyen
tartando

Nalezy przechowywac
w chtodnym i suchym
miejscu

Skladujte na chladnom
a suchom mieste

Oppbevares tert og kjslig
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Neresterilizujte

Ne sterilizélja ujra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

X|&E

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

N
m

0123

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-jelolés)

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-merke)

9

Systém jednoduché
sterilni bariéry

Egyszeres steril
gatrendszer

Pojedynczy system bariery
sterylnej

Systém jedne;j sterilnej
bariéry

Enkelt, sterilt
barrieresystem

c
=

Jedinecné cislo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedine¢ny identifikator
pomocky

Unik enhetsidentifikator

Suomi

Bbbarapckmn

Romana

Eesti

Lietuviy

—am —

Kayttopituus

M3non3Baema gbmKuHa

Lungimea utila

Kasutatav pikkus

Naudingasis ilgis

Mallinumero

Homep Ha mopena

Numar model

Mudeli number

Modelio numeris

Tarkea huomautus

BHuMaHune

Atentie

Ettevaatust

Perspéjimas

Ei uudelleenkaytettava

[a He ce nsnonsea

A nu se reutiliza

Mitte korduskasutada

Nenaudoti pakartotinai

NOBTOPHO
QTY Maara KonnuectBo Cantitate Kogus Kiekis
L 0 T Erdanumero MapTuaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa /
Euroopan unionissa

YnbnHomoLueH
npefcrasuTen B
EBponeiickaTa obLwHOCT/
Esponerickua cbio3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand/
Uniunea Europeana

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa
Liidus

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Ala kéyta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[la He ce n3non3Ba, ako
ornakoBKaTa e noBpefeHa,
1 HanpageTe Crpaeka
C UHCTPYKUMnTE 33
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

Viimeinen kayttopaiva

CpoK Ha rogHoCT

A se utiliza pana la data de

Kélblik kuni

Naudoti iki nurodytos
datos

Steriloitu etyleenioksidilla

CrepunusmpaHo c
eTUNEHOB OKcuy,

Sterilizat cu oxid de etilena

Steriliseeritud
etlileenoksiidi kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

Pallon tilavuus

BmecTumocT Ha 6anoHa

Capacitatea balonului

Ballooni mahutavus

Balionélio talpa

Valmistaja

MNpowussoanTten

Producétor

Tootja

Gamintojas

Valmistuspaivamaara

[aTta Ha npou3BoACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupdev

Pagaminimo data
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Suomi Bbnrapckn Romana Eesti Lietuviy
Sisaltaa CbhabpxaHue nnm . . . . s
. . Contine sau prezintd latex Sisaldab naturaalset Turi savo sudétyje ar yra
luonnokumilateksia tai sen | Hanuuve Ha ecTecTBEeH . . . . _o
din cauciuc natural kummilateksit nataralios gumos latekso
jaamia KayuyKoB naTekc

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.

Maahantuoja

BHocuTen

Importator

Importija

Importuotojas

[j}] eifu.edwards.com
+18885704016

Katso kayttoohjeet
verkkosivustolta

HanpaseTe cnpaBka
C IHCTPYKLMMTE 32
ynotpe6a, Hamvpaluy ce
Ha yeb caiiTa

Consultati instructiunile de
utilizare de pe site-ul web

Palun lugege veebisaidil
olevaid kasutusjuhiseid!

Zr. naudojimo instrukcijas,
pateiktas interneto
svetainéje

MD

Laakinnallinen laite

MepgunuunHcko nsgenvie

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

SZ

Koko

Pa3smep

Marime

Suurus

Dydis

Katso kdyttoohjeet tai
sahkoiset kdyttdohjeet

HanpaseTe cnpaBka
C VIHCTPYKUMnTE
3a ynotpeba
UNN eneKkTPOHHNTE
VHCTPYKLMH 3a ynoTpeba

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare
in format electronic

Tutvuge paberkandjal
voi elektroonilise
kasutusjuhisega

Zr. naudojimo instrukcijas
arba elektronines
naudojimo instrukcijas

Z
<

WY
N
P.

Sailytettava kuivassa ja
viiledssa

[la ce cbxpaHsaBa Ha
XNaAHO, CyXO MACTO

Stocati intr-un loc rece si
uscat

Sailitada jahedas ja kuivas
kohas.

Laikyti vésioje, sausoje
vietoje

Al steriloi uudelleen

He ctepunusupaiite
NOBTOPHO

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

X|&E

Pyrogeeniton

HennporeHHo

Non pirogen

Mittepurogeenne

Nepirogeniskas

')
m

0123

Conformité Européenne
(CE-merkinta)

Conformité Européenne
(CE mapKknpoBKa)

Conformité Européenne
(marcaj CE)

Conformité Européenne
(CE-mark)

Conformité Européenne
(CE Zymé)

9

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma

EnnHnuHa cTepunHa
6apuepHa cuctema

Sistem cu bariera sterila
individuala

Uhekordne steriilne
kattestisteem

Vieno sterilaus barjero
sistema

c
=

Laitteen yksildiva tunnus

YHUKaneH ngeHtrdunkaTop

Identificator unic al

Seadme kordumatu

Unikalusis priemonés

Ha n3genneTo dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
Latviesu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
F— (M —| Izmantojamais garums Kullanilabilir uzunluk Pabouas gnvHa Upotrebljiva duzina Upotrebljiva duzina
# Modela numurs Model Numarasi Homep mogenu Broj modela Broj modela
Uzmanibu! Dikkat MNpepnoctepexeHune Oprez Oprez

Nelietot atkartoti

Yeniden kullanmayin

He ncnonb3oBatb
NOBTOPHO

Ne koristiti ponovo

Nemojte ponovno
upotrebljavati

QTY

Daudzums

Miktar

Konuyectso

Koli¢ina

Koli¢ina
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Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

—
@)
|

Partijas numurs

Lot Numarasi

Homep naptumn

Broj partije

Broj serije

m
H

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/Eiropas
Savieniba

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu'nda Yetkili
Temisilci

OduupranbHbIn
npeacTaBuTenb
B EBponeiickom
coobuiectee/
EBponeiickom cotoze

Ovlasceni predstavnik
u Evropskoj zajednici /
Evropskoj Uniji

Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietosanas
instrukciju

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina basvurun

He ncnonb3oBartb, ecnu
ynakoBKa NOBpexaeHa;
MNCNonb30BaTh B
COOTBETCTBUN C
VIHCTPYyKLMen

Ne koristite ako je
pakovanje osteceno i
pogledajte uputstvo za
upotrebu

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje oste¢eno
i pogledajte upute za
upotrebu

Ld @

Deriguma termin3

Son Kullanma Tarihi

Wcnonb3oBaTtb Ao

Rok koris¢enja

Rok upotrebe

Stenideg

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir

CrepunnsoBaHo
3TUNEHOKCMIOM

Sterilizovano
etilen-oksidom

Sterilizirano
etilen-oksidom

Balona ietilpiba

Balon Kapasitesi

Pabounii 06bem H6annoHa

Kapacitet balona

Kapacitet balona

Razotajs

Uretici

MNpownsBognTenb

Proizvodac

Proizvodac

Izgatavosanas datums

Uretim tarihi

[laTa npon3BoacTBa

Datum proizvodnje

Datum proizvodnje

B 3k

Satur dabiska kaucuka
lateksu liela vai maza
daudzuma

Dogal kaucuk lateks icerir
veya mevcuttur

CopepXnT HaTypanbHbIN
naTteKc Uy N3roToBsIEHO
13 HaTypanbHOro laTeKkca

Sadrziili ima prisustva
prirodne lateks gume

Sadrzi prirodni gumeni
lateks ili je prisutan

Rx only

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

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

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

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

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

Importétajs

ithalatci

Mmnoptep

Uvoznik

Uvoznik

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas
instrukciju timek|a vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina bagvurun

CM. HCTPpYKLMY Mo
NPVMEHEHMIO Ha
Beb-canTe

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na veb-sajtu

Pogledajte upute za
upotrebu na internetskoj
stranici

MD

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MepnumHCKoe ycTponcTBo

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

Izmérs

Boyut

Pa3smep

Veli¢ina

Veli¢ina

Skatiet lietosanas
instrukcijas vai
elektroniskas lietosanas
instrukcijas

Kullanim talimatlarina
veya elektronik kullanim
talimatlarina basvurun

Cm. WHCTPYKUUK no
npUMeHeHnIo nm6o
SNEKTPOHHbIE NHCTPYKUUN
no NPUMeHeHUIo

Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili elektronsko
uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za
upotrebu ili elektronicke
upute za upotrebu

Z
<

DNV
N
.

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHuTb B MpOXSIagHOM,
CyXOM MecTe

Cuvati na hladnom i
suvom mestu

Pohranite na hladnom,
suhom mjestu

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He ctepunmnsoBatb
NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno
sterilizirati

X|&E

Nepirogéns

Nonpirojeniktir

AnuporeHHo

Apirogeno

Nepirogeno
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Latviesu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
O'N) Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
5 (CE markéjums) (CE Isareti) (mapkuposka CE) (CE znak) (oznaka CE)
Viena sterilitates ! . . . OnutapHan Gapbeprian Sistem sa jednom Sustav jedne sterilne
. - L Tek steril bariyer sistemi cucrtema ans . . .
aizsargslana sistéma sterilnom barijerom barijere
cTepunmsauum
U DI Unikals ierices Benzersiz cihaz YHMKanbHbIA Jedinstveni identifikator Jedinstveni identifikator
- s naeHTndrKaTop )
identifikators tanimlayicisi . sredstva proizvoda
ycTponcTea

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 anvénds for markning av denna produkt. ® Znpeiwon: Evééxetal va punv oupmepilapfavovtal dAa ta cUpBola otn orjpavon
autoL Tou Tipoidvtoc.  Nota: poderao ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi
obsahovat viechny symboly. ® Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbdlum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego
produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie si uvedené vietky symboly. ® Merk: Alle
symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty tdman tuotteen pakkausmerkinnoissa.
® 3a6enexkKa: BbaMOXXHO e He BCMUKM CUMBONV Aa Ca BKIOUEHM B €TMKeTa Ha To3U NpoaykKT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sé fie incluse pe
eticheta acestui produs. ® Markus. Kdik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
® Piezime. ST izstradajuma marké&juma var nebat ieklauti visi simboli. ® Not: Bu tiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. # Mpumeuanne. Ha
3TMKEeTKaxX AaHHOr0 U3AeNnA MOTyT YKa3biBaTbcA He Bce cumBosibl. ® Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: na
oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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