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Fogarty Graft Thrombectomy Catheter

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

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

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

1.0 Description

The Fogarty graft thrombectomy catheter is designed to remove organized thrombus and adherent thrombotic material from synthetic bypass grafts,
specifically AV fistulas for dialysis access and grafts for iliofemoral bypass. During use, the control button on the device handle is grasped and moved forward
and aft to cause the spiral wires at the distal end to extend or retract. The spiral wires are extended during passage of the device through a narrowed region
of a vessel. The spiral wires are then retracted to facilitate occlusive material removal.

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.

This device aids in clot management and is used for restoration of circulatory blood flow to distal arterial system and downstream tissues.

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

2.0 Intended Use/Purpose

The Fogarty graft thrombectomy catheter is intended to be used for the removal of emboli and thrombi from synthetic bypass grafts in the arterial system.

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.



3.0 Indications

The Fogarty graft thrombectomy catheter is indicated for use in adult patients with adherent emboli/thrombi in the peripheral arterial vasculature in
synthetic grafts.

General indications for arterial reconstruction of an obstructed graft include disabling claudication, ischemic pain at rest, or ischemic skin lesions or gangrene.

General indications for reconstruction of a synthetic AV fistula internal bridge graft include the inability to properly dialyse the patient.

4.0 Contraindications
The Fogarty graft thrombectomy catheter is not designed for use in native vessels.

In some cases, an excessive amount of force may be necessary to remove adherent material from within the graft. When this situation occurs, it is often
advisable to abandon the thrombectomy approach and consider an alternative method of vascular reconstruction.

5.0 Precautions

Do not use excessive force with this device to remove occlusive material from a graft, which could lead to perforation or vessel rupture and cause
bleeding and local hematoma. As with any blind procedure, extreme care and discretion must be exercised at all times.

6.0 Instructions

Step Procedure
1 Inspect the catheter.
2 Make an appropriate incision to expose the occluded graft.
3 Make an appropriate incision in the graft for introduction of the catheter.
4 Lock the spiral wires of the graft thrombectomy catheter in the extended position and pass the device through the incision.
5 Pass the catheter into the occluded portion of the graft. Retract the wires by pushing down on the control button and pulling it

backwards.

Note: The degree of expansion of the wires can be controlled by adjusting the button position of the handle.

6 With the wires retracted, draw the catheter back through the proximal incision and remove any occlusive material lodged around
the spiral loops of the tool.

7 Repeat steps 4 through 6 until thrombectomy is complete.

8 If needed, pass balloon embolectomy catheter through the recanalized graft to remove any residual material.

9 Close the proximal and distal (if appropriate) incisions.

10 Employ arteriography to verify patency and distal outflow and then remove clamps or other occlusive devices.

7.0 MRI Information

This product has not been tested for MRI compatibility. This device is not intended to be used in an MRI environment and should not be used in this
environment as it contains metal.

8.0 Specification Table

Model 160245F 160246F

French Size 5F 6F

(mm) 1.67 2.0

Spiral Diameter (Extended) (mm) 5 6

Spiral Diameter (Contracted) (mm) 16 18

Length (cm) 50 50
9.0 Complications

Potential complications include, but are not limited to, vascular damage, including perforation and vessel rupture, bleeding/hemorrhage, local hematomas,
distal embolization, arterial embolization, thrombosis, air embolization, local or systemic infection, adverse reaction to device materials, arterial spasm and
device breakage requiring intervention to remove.

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.

10.0 How Supplied

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

11.0 Storage

Store in a cool, dry place.

12.0 Shelf Life

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



13.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

(24hours):.....covviininnn.. 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(24hours):...oooiiiiiiiiinn. 949.250.2222
IntheUK:........... 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:.............. 018211012 - Option 4

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

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

WARNING: This device is designed, intended, and distributed for SINGLE USE ONLY. DO NOT RE-STERILIZE OR REUSE this device. There are no data
to support the sterility, non-pyrogenicity, and functionality of the device after reprocessing. Such action could lead to illness or an adverse event as
the device may not function as originally intended.

WARNING: Some models may contain the following substance(s) defined as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight: Cobalt; CAS
No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from cobalt alloys or stainless steel alloys
containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

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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Cathéter de thrombectomie avec greffe Fogarty

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

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

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

1.0 Description

Le cathéter de thrombectomie avec greffe Fogarty est concu pour extraire un thrombus organisé et des adhérences thrombotiques des greffons de pontages
synthétiques, notamment les fistules AV pour le passage de la dialyse et les greffons de pontage fémoro-iliaque. Pendant I'utilisation, saisir le bouton de
commande situé sur la poignée du dispositif pour le déplacer vers I'avant et vers I'arriére afin de permettre aux fils en spirale de I'extrémité distale de se
tendre ou de se rétracter. Les fils en spirale sont tendus durant le passage du dispositif a travers une région rétrécie d’un vaisseau. Les fils en spirale sont
ensuite rétractés pour faciliter le retrait de la matiere occlusive.

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.

Ce dispositif facilite I'élimination de caillots et est utilisé pour la restauration de la circulation sanguine vers le systéme artériel distal et les tissus en aval.
Ce dispositif doit étre utilisé par des professionnels de santé formés a I'utilisation clinique et sans danger des techniques de cathétérisme endovasculaire
conformément au protocole en vigueur dans leur établissement.

2.0 Objectif et utilisation prévus

Le cathéter de thrombectomie avec greffe Fogarty est destiné a étre utilisé pour le retrait des emboles et des thrombus dans les greffons synthétiques du
systeme artériel.

3.0 Indications

Le cathéter de thrombectomie avec greffe Fogarty est indiqué chez les patients adultes présentant des emboles/thrombus adhérents dans la structure
vasculaire artérielle périphérique des greffons synthétiques.

Les indications générales pour la reconstruction artérielle d'une greffe obstruée comprennent la claudication invalidante, la douleur ischémique au repos, les
lésions cutanées ischémiques ou la gangrene.

Les indications générales pour la reconstruction d’une greffe de pontage interne de fistule AV synthétique comprennent l'incapacité a dialyser correctement
le patient.

4.0 Contre-indications

Le cathéter de thrombectomie avec greffe Fogarty n'est pas congu pour étre utilisé dans les vaisseaux natifs.

Dans certains cas, une force d’une intensité excessive peut étre nécessaire pour enlever les adhérences de l'intérieur de la greffe. Dans cette situation, il est
souvent recommandé d’abandonner I'approche de thrombectomie et d'envisager une autre solution pour la reconstruction vasculaire.

5.0 Précautions

Ne pas utiliser de force excessive avec ce dispositif pour retirer la matiére occlusive d’'une greffe. Cela pourrait entrainer une perforation ou une
rupture du vaisseau et provoquer une hémorragie et un hématome local. Comme pour toute procédure a I'aveugle, faire preuve d’'une extréme
prudence et s’en remettre a son propre jugement en toutes circonstances.

6.0 Instructions

Etape Procédure
1 Inspecter le cathéter.
2 Faire une incision appropriée pour exposer la greffe obstruée.
3 Faire une incision appropriée dans la greffe pour introduire le cathéter.
4 Bloquer les fils en spirale du cathéter pour thrombectomie de prothése en position étendue et faire passer le dispositif par l'incision.
5 Passer le cathéter dans la partie obstruée de la greffe. Rétracter les fils en appuyant sur le bouton de commande et en tirant vers

l'arriere.

Remarque : le degré d’expansion des fils peut étre modifié en ajustant la position du bouton sur la poignée.

6 Avec les fils rétractés, ramener le cathéter par l'incision proximale et retirer toute matiére occlusive autour des boucles en spirale de
l'outil.

7 Répéter les étapes 4 a 6 jusqu’a ce que la thrombectomie soit terminée.

8 Si nécessaire, passer un cathéter a ballonnet pour embolectomie a travers la greffe recanalisée pour éliminer toute matiére
résiduelle.

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.



Etape Procédure

9 Fermer les incisions proximale et distale (si nécessaire).

10 Utiliser I'artériographie pour vérifier la perméabilité et I'écoulement distal, puis retirer les clamps ou autres dispositifs d'occlusion.

7.0 Informations relatives aux procédures d'IRM

Ce produit n'a pas été testé pour sa compatibilité avec les appareils d'IRM. Cet appareil n'est pas destiné a étre utilisé dans un environnement d’'IRM et ne doit
pas étre utilisé dans cet environnement, car il contient du métal.

8.0 Tableau de spécifications

Modéle 160245F 160246F

Taille (French) 5F 6F

(mm) 1,67 2,0

Diameétre de spirale (étendu) (mm) 5 6

Diameétre de spirale (contracté) (mm) 16 18

Longueur (cm) 50 50
9.0 Complications

Les complications potentielles comprennent, sans s'y limiter, les dommages vasculaires, y compris les perforations et les ruptures vasculaires,

les saignements/hémorragies, les hématomes locaux, les embolisations distales, les embolisations artérielles, les thromboses, les embolies gazeuses, les
infections locales ou systémiques, les réactions indésirables aux matériaux du dispositif, les spasmes artériels et les ruptures du dispositif nécessitant une
intervention pour le retirer.

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.

10.0 Conditionnement

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

11.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

12.0 Durée de conservation

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

13.0 Assistance technique

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

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

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

MISE EN GARDE : Ce dispositif est congu, prévu et distribué EXCLUSIVEMENT POUR UN USAGE UNIQUE. NE PAS LE RESTERILISER NI LE
REUTILISER. Aucune donnée ne permet de garantir la stérilité, 'apyrogénicité et la fonctionnalité du dispositif aprés reconditionnement. Un
tel reconditionnement risquerait d’altérer son fonctionnement et de provoquer une maladie ou un événement indésirable.

MISE EN GARDE : certains modéles peuvent contenir la ou les substances suivantes, définies dans le CMR 1B, dans une concentration supérieure
a 0,1 % masse/masse : cobalt ; n° CAS : 7440-48-4 ; n° CE : 231-158-0. Les preuves scientifiques actuelles montrent que les dispositifs médicaux
fabriqués a partir d’alliages de cobalt ou d’alliages d'acier inoxydable contenant du cobalt n’entrainent pas de risque accru de cancer ou d'effets
indésirables sur la reproduction.

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

Sereporter a lalégende des symboles a la fin de ce document.
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Fogarty Graft Thrombektomiekatheter

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

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

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

1.0 Beschreibung

Der Fogarty Graft Thrombektomiekatheter dient dem Entfernen eines organisierten Thrombus und von adhdrentem thrombotischem Material aus
synthetischen Bypass-Implantaten, besonders in Zusammenhang mit AV-Fisteln zu Dialysezwecken und Implantaten fiir einen iliofemoralen Bypass.
Wahrend der Verwendung wird die Steuertaste am Produktgriff festgehalten und vor- und zuriickbewegt, damit die spiralférmigen Drdahte am distalen
Ende ausgefahren bzw. zuriickgeschoben werden. Die spiralférmigen Dréahte sind wahrend der Passage des Produkts durch den verengten GefaBBbereich
ausgefahren. Dann werden die spiralférmigen Drahte zuriickgeschoben, um die Entfernung von blockierendem Material zu erleichtern.

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

Dieses Produkt kann zur Behandlung von Blutgerinnseln und zur Wiederherstellung des Blutkreislaufs zum distalen Arteriensystem und den
dahinterliegenden Geweben verwendet werden.

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

2.0 Verwendungszweck
Der Fogarty Graft Thrombektomiekatheter ist fiir die Entfernung von Emboli und Thromben aus synthetischen Bypass-Implantaten im Arteriensystem
bestimmt.

3.0 Indikationen

Der Fogarty Graft Thrombektomiekatheter ist zur Verwendung bei erwachsenen Patienten mit adhdrenten Emboli/Thromben im peripheren arteriellen
Gefédl3system in synthetischen Implantaten indiziert.

Zu den allgemeinen Indikationen fiir eine arterielle Rekonstruktion eines verschlossenen Implantats gehdren beeintrachtigende Klaudikation, ischdmische
Schmerzen bei Ruhe oder ischdmische Hautldsionen bzw. Gangran.

Zu den allgemeinen Indikationen fiir die Rekonstruktion eines synthetischen internen AV-Fistel-Briickenimplantats gehort die Unfahigkeit, eine angemessene
Dialyse bei einem Patienten durchzufiihren.

4.0 Gegenanzeigen

Der Fogarty Graft Thrombektomiekatheter ist nicht fir die Verwendung in Zusammenhang mit nativen Gefé3en bestimmt.

In manchen Féllen ist méglicherweise eine libermaBige Kraftausibung erforderlich, um adhérentes Material aus dem Innern des Implantats zu entfernen. Tritt
eine solche Situation auf, ist es oftmals ratsam, vom Thrombektomieansatz abzusehen und eine Alternativmethode der Gefalrekonstruktion zu erwagen.

5.0 Vorsichtsma3nahmen

Beim Entfernen von blockierendem Material aus einem Implantat darf keine GiberméBige Kraft mit dem Produkt ausgeiibt werden, da dies zu einer
Perforation oder GefaBruptur fiihren und Blutungen sowie lokale Himatome verursachen kann. Wie bei jedem Blindverfahren sind zu jeder Zeit
auBerste Sorgfalt und Umsicht geboten.

6.0 Anweisungen

Schritt Verfahren
1 Untersuchen Sie den Katheter.
2 Exponieren Sie das verschlossene Transplantat tiber eine geeignete Inzision.
3 Fuhren Sie flr die Einflihrung des Katheters eine geeignete Inzision im Implantat durch.
4 Arretieren Sie die spiralformigen Drahte des Graft Thrombektomiekatheters in der ausgefahrenen Position und fiihren Sie das

Produkt durch die Inzision ein.

5 Schieben Sie den Katheter in den verschlossenen Abschnitt des Implantats vor. Driicken Sie die Steuertaste nach unten und ziehen
Sie sie zurlick, um die Drahte zurlickzuschieben.

Hinweis: Wie weit die Drdahte ausgefahren werden, kann durch Anpassen der Tastenposition am Griff kontrolliert werden.

6 Ziehen Sie den Katheter mit zurtickgeschobenen Drahten durch die proximale Inzision zuriick und entfernen Sie jegliches
blockierendes Material, das an den Spiralen des Produkts haftet.

7 Wiederholen Sie die Schritte 4 bis 6, bis die Thrombektomie abgeschlossen ist.

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



Schritt Verfahren

8 Flhren Sie bei Bedarf einen Ballon-Embolektomiekatheter durch das rekanalisierte Implantat, um samtliches verbleibendes Material
zu entfernen.

9 VerschlieBen Sie die proximale und distale (sofern zutreffend) Inzision.

10 Bestatigen Sie mittels Arteriographie die Durchgangigkeit und den distalen Ausfluss und entfernen Sie anschlieBend die Klemmen

bzw. sonstige Klemmvorrichtungen.

7.0 Informationen zu MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht getestet. Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung in einer MRT-Umgebung vorgesehen, da es Metall
enthalt.

8.0 Spezifikationstabelle

Modell 160245F 160246F
GroBe in French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiralendurchmesser (ausgefahren) (mm) 5 6
Spiralendurchmesser (eingefahren) (mm) 16 18
Lange (cm) 50 50
9.0 Komplikationen

Zu den moglichen Komplikationen zéhlen u. a. Gefa3schadigungen, einschlieBlich Perforation und GefaBruptur, Blutungen/Hamorrhagie, lokale Himatome,
distale Embolisierung, arterielle Embolisierung, Thrombose, Luftembolie, lokale oder systemische Infektion, unerwiinschte Reaktion auf die Materialien des
Produkts, Arterienspasmen und Bruch des Produkts, der eine Intervention zur Entfernung erfordert.

Anwender und/oder Patienten sollten dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist,
alle schwerwiegenden Vorkommnisse melden.

10.0 Lieferumfang

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

11.0 Lagerung

Das Produkt an einem kihlen, trockenen Ort lagern.

12.0 Haltbarkeit

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

13.0 Technischer Kundendienst

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

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

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

14.0 Entsorgung

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

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

WARNUNG: Manche Modelle kdnnen die folgende(n) Substanz(en) enthalten, die in einer Konzentration iiber 0,1 Gewichtsprozent als CMR 1B
definiert werden: Kobalt; CAS-Nr. 7440-48-4; EC-Nr. 231-158-0. Die aktuelle wissenschaftliche Evidenz belegt, dass Medizinprodukte, die aus
Kobalt-oder Edelstahllegierungen mit Kobalt hergestellt werden, kein erhohtes Risiko fiir Krebs oder nachteilige Auswirkungen auf die
Fortpflanzung haben.

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

Siehe die Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.
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Catéter para trombectomia de injerto Fogarty

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

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

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

1.0 Descripcion

El catéter para trombectomia de injerto Fogarty esta disefado para eliminar trombos maduros y material adherente proveniente de trombos de los injertos
de derivacion sintéticos, en particular fistulas AV para el acceso de didlisis e injertos para la derivacion iliofemoral. Durante su uso, el botén de control situado
en el mango del dispositivo se aprieta y mueve adelante y atras para expandir y replegar la bobina de alambres del extremo distal. La bobina de alambres

se expande cuando el dispositivo pasa a través de una zona estrecha del vaso. Después, la bobina de alambres se repliega para facilitar la eliminacion del
material oclusivo.

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.

Este dispositivo ayuda en el control de codgulos y se utiliza para la restauracién del flujo circulatorio de sangre al sistema arterial distal y los tejidos que hay
después.

El dispositivo debe ser utilizado por profesionales médicos que han sido formados en el uso seguro y el empleo clinico de tecnologias de catéter
endovascular como parte de sus respectivas directrices institucionales.

2.0 Uso previsto/Finalidad

El catéter para trombectomia de injerto Fogarty esta diseiado para la eliminacién de émbolos y trombos de injertos de derivacién sintéticos en el sistema
arterial.

3.0 Indicaciones

El catéter para trombectomia de injerto Fogarty esta indicado para su uso en pacientes adultos con émbolos/trombos adherentes en la vasculatura arterial
periférica en injertos sintéticos.

Las indicaciones generales para la reconstruccidn arterial de un injerto obstruido incluyen la claudicacién incapacitante, el dolor isquémico en reposo y las
lesiones de la piel isquémicas o gangrena.

Las indicaciones generales para la reconstruccidn de un injerto de puente interno de fistula AV sintético incluyen la incapacidad de efectuar adecuadamente
la didlisis al paciente.

4.0 Contraindicaciones

El catéter para trombectomia de injerto Fogarty no esta disefiado para su uso en vasos nativos.

En algunos casos, es posible que haya que aplicar una fuerza excesiva para eliminar el material adherente del interior del injerto. Si se diera esta situacién, a
menudo se recomienda renunciar a la trombectomia y valorar la posibilidad de utilizar un método alternativo para efectuar la reconstruccion vascular.

5.0 Precauciones

No aplique una fuerza excesiva con este dispositivo para eliminar el material oclusivo de un injerto, ya que podria producirse una perforacion o la
ruptura de un vaso, lo que causaria sangrado y un hematoma local. Como ocurre con cualquier procedimiento que se lleva a cabo a ciegas, deben
extremarse las precauciones en todo momento.

6.0 Instrucciones

Paso Procedimiento

1 Inspeccione el catéter.

2 Practique una incision adecuada para que el injerto ocluido quede expuesto.

3 Practique una incisiéon adecuada en el injerto para introducir el catéter.

4 Bloquee la bobina de alambres del catéter para trombectomia de injerto en la posicion expandida y pase el dispositivo a través de la
incision.

5 Introduzca el catéter en la parte ocluida del injerto. Repliegue los alambres presionando sobre el boton de control y tirando de este
hacia atras.

Nota: El grado de expansion de los alambres puede controlarse ajustando la posicion del boton en el mango.

6 Con los alambres replegados, saque el catéter por la incision proximal y retire el material oclusivo incrustado en torno a la bobina de
la herramienta.

7 Repita los pasos del 4 al 6 hasta completar la trombectomia.

8 Si es necesario, introduzca el catéter balén para embolectomia por el injerto recanalizado para eliminar el material residual.

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.



Paso Procedimiento

9 Cierre las incisiones proximal y distal (si procede).
10 Emplee la arteriografia para verificar la permeabilidad y la salida distal y, a continuacion, retire las pinzas o cualquier otro dispositivo
oclusivo.

7.0 Informacion acerca de la IRM

No se ha probado la compatibilidad de este producto con la técnica de IRM. Este dispositivo no esta indicado para su uso en un entorno de IRM y no debe
utilizarse en tal entorno, ya que incluye componentes metalicos.

8.0 Tabla de especificaciones

Modelo 160245F 160246F
Tamano en unidades French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Didmetro de la bobina (expandida) (mm) 5 6
Diametro de la bobina (replegada) (mm) 16 18
Longitud (cm) 50 50
9.0 Complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, dafios vasculares, incluida la perforacién y ruptura del vaso, sangrado/hemorragia, hematomas locales,
embolizacion distal, embolizacién arterial, trombosis, embolia gaseosa, infeccion sistémica o local, reaccion adversa a los materiales del dispositivo, espasmo
arterial y rotura del dispositivo que requiere intervencién para su retirada.

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.

10.0 Presentacion

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

11.0 Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.

12.0 Vida util de almacenamiento

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

13.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, pédngase en contacto con el Servicio Técnico de Edwards llamando al siguiente niumero:
En Espafa: .......... 902 51 3880

14.0 Eliminacion

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

ADVERTENCIA: Este producto esta disefiado y pensado para UN SOLO USO y se distribuye como tal. NO VUELVA A ESTERILIZAR NI REUTILICE este
dispositivo. No existen datos que confirmen la esterilidad, la no pirogenicidad ni la funcionalidad del producto 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.

ADVERTENCIA: Algunos modelos pueden contener las siguientes sustancias, que se definen como CMR 1B en una concentracion por encima de

0,1 % en peso por peso: cobalto; CAS n.° 7440-48-4; EC n.° 231-158-0. La evidencia cientifica actual avala que los productos sanitarios fabricados con
aleaciones de cobalto o aleaciones de acero inoxidable que contienen cobalto no aumentan el riesgo de cancer ni causan efectos nocivos para la
reproduccion.

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

Consulte el significado de los simbolos al final del presente documento.
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Catetere Fogarty per trombectomia delle protesi

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

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

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

1.0 Descrizione

Il catetere Fogarty per trombectomia delle protesi € concepito per rimuovere trombi organizzati e materiale trombotico aderente da innesti di bypass
sintetici, in particolare fistole AV per I'accesso in emodialisi e innesti per bypass iliofemorale. Durante I'utilizzo, il pulsante di controllo sul manico del
dispositivo viene afferrato e spostato avanti e indietro per provocare I'estensione o la ritrazione dei fili elicoidali all'estremita distale. | fili elicoidali si
estendono durante il passaggio del dispositivo attraverso una regione ristretta di un vaso. Vengono poi ritratti per facilitare la rimozione del materiale
occlusivo.

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.

Questo dispositivo agevola la gestione di coaguli ed & utilizzato per il ripristino del flusso sanguigno circolatorio nel sistema arterioso distale e nei tessuti a
valle.

Gli utilizzatori del dispositivo sono professionisti medici addestrati a utilizzare in modo sicuro e clinico le tecnologie dei cateteri endovascolari nell'ambito
delle linee guida del proprio istituto.

2.0 Utilizzo e scopo previsti

Il catetere Fogarty per trombectomia delle protesi € destinato a essere utilizzato per la rimozione di emboli e trombi dagli innesti sintetici di bypass nel
sistema arterioso.

3.0 Indicazioni

Il catetere Fogarty per trombectomia delle protesi € indicato per I'uso in pazienti adulti con emboli/trombi aderenti nel sistema vascolare arterioso periferico
negli innesti sintetici.

Le indicazioni generali per la ricostruzione arteriosa di una protesi ostruita includono claudicazione invalidante, dolore ischemico a riposo, lesioni cutanee
ischemiche o cancrena.

Le indicazioni generali per la ricostruzione di una protesi a ponte interna di una fistola AV sintetica includono l'incapacita di dializzare adeguatamente il
paziente.

4.0 Controindicazioni

Il catetere Fogarty per trombectomia delle protesi non € indicato per I'utilizzo in vasi nativi.

In alcuni casi potrebbe essere necessario applicare una forza eccessiva per rimuovere il materiale aderente dall'interno dell'innesto. Quando si verifica questa
situazione, & spesso consigliabile abbandonare I'approccio di trombectomia e considerare un metodo alternativo di ricostruzione vascolare.

5.0 Precauzioni

Non esercitare una forza eccessiva con il presente dispositivo per rimuovere materiale occlusivo da una protesi poiché potrebbe provocare
perforazione o rottura dei vasi e causare sanguinamento ed ematoma locale. Come per qualsiasi procedura in cieco, agire sempre con estrema
attenzione e prudenza.

6.0 Istruzioni

Passaggio Procedura
1 Ispezionare il catetere.
2 Praticare un‘incisione adeguata per esporre la protesi occlusa.
3 Praticare un’incisione adeguata nella protesi per introdurre il catetere.
4 Bloccare i fili elicoidali del catetere per trombectomia delle protesi in posizione estesa e far passare il dispositivo attraverso
I'incisione.
5 Far passare il catetere nella porzione occlusa della protesi. Ritirare i fili premendo sul pulsante di controllo e tirandolo indietro.

Nota: il grado di espansione dei fili puo essere controllato regolando la posizione del pulsante del manico.

6 Con i fili ritratti, ritirare il catetere attraverso l'incisione prossimale e rimuovere eventuale materiale occlusivo intorno alle spirali dello
strumento.

7 Ripetere i passaggi da 4 a 6 fino al completamento della trombectomia.

8 Se necessario, far passare il catetere per embolectomia a palloncino attraverso la protesi ricanalizzata per rimuovere eventuale

materiale residuo.

9 Chiudere, se appropriato, le incisioni prossimale e distale.

10 Tramite arteriografia, verificare la pervieta e l'efflusso distale, quindi rimuovere le clamp o altri dispositivi occlusivi.

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



7.0 Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non é stata verificata. Il dispositivo non é stato progettato per I'uso in un ambiente RM e non deve essere utilizzato in
tale ambiente poiché contiene metalli.

8.0 Tabella delle specifiche

Modello 160245F 160246F
Dimensione in French 5Fr 6 Fr
(mm) 1,67 2,0
Diametro spirale (estesa) (mm) 5 6
Diametro spirale (contratta) (mm) 16 18
Lunghezza (cm) 50 50

9.0 Complicanze

Complicanze potenziali comprendono, ma non sono limitate a, danno vascolare, inclusi perforazione e rottura dei vasi, sanguinamento/emorragia, ematomi
locali, embolizzazione distale, embolizzazione arteriosa, trombosi, embolizzazione gassosa, infezione locale o sistemica, reazione avversa ai materiali del
dispositivo, spasmo arterioso e rottura del dispositivo con necessita di rimozione.

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

10.0 Modalita di fornitura

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

11.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

12.0 Durata a magazzino

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

13.0 Assistenza Tecnica

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

Inltalia:...............oat 02 5680 6503
InSvizzera:................. 0413482126

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

AVVERTENZA: questo dispositivo & progettato, concepito e distribuito come dispositivo ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON RISTERILIZZARE
NE RIUTILIZZARE questo dispositivo. Non esistono dati che confermino la sterilita, I'apirogenicita e la funzionalita del dispositivo dopo

il ricondizionamento. Tale azione potrebbe comportare malattie o eventi avversi in quanto il dispositivo potrebbe non funzionare come
originariamente previsto.

AVVERTENZA: alcuni modelli potrebbero contenere la seguente sostanza definita come CMR 1B in una concentrazione superiore allo 0,1% peso in
peso: Cobalto; CAS N. 7440-48-4; CE N. 231-158-0. Le attuali evidenze scientifiche mostrano che i dispositivi medici prodotti con leghe di cobalto o
leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non provocano un aumento del rischio di cancro o effetti avversi sulla riproduzione.

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

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.
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Nederlands

Fogarty katheter voor trombectomie bij transplantaten

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

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

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

1.0 Beschrijving

De Fogarty katheter voor trombectomie bij transplantaten is bedoeld voor het verwijderen van georganiseerde trombus en klevend trombotisch materiaal
uit synthetische bypasstransplantaten, met name AV-fistels ten behoeve van nierdialyse en transplantaten voor iliofemorale bypasses. Tijdens het gebruik
pakt u de bedieningsknop op het handvat van het hulpmiddel vast en beweegt u deze naar voren en achteren zodat de spiraaldraden aan het distale
uiteinde uitgetrokken dan wel ingetrokken worden. Wanneer het hulpmiddel het vernauwde gebied van een bloedvat passeert, worden de spiraaldraden
uitgetrokken. Vervolgens worden de spiraaldraden ingetrokken, zodat het occluderende materiaal kan worden verwijderd.

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

Dit hulpmiddel ondersteunt bij de behandeling van stolsels en wordt gebruikt voor het herstel van circulaire bloedstroming naar het distale arteriéle systeem
en naar aflopend weefsel.

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door medisch deskundigen die zijn getraind in het veilig en klinisch gebruik van endovasculaire
kathetertechnologieén als onderdeel van de respectievelijke richtlijnen van hun instelling.
2.0 Beoogd gebruik/doel

De Fogarty katheter voor trombectomie bij transplantaten is bedoeld voor gebruik bij het verwijderen van embolieén en trombi uit synthetische
bypasstransplantaten in het arteriéle systeem.

3.0 Indicaties

De Fogarty katheter voor trombectomie bij transplantaten is bedoeld voor gebruik bij volwassen patiénten met hechtende embolieén/trombi in de perifere
arteriéle bloedvaten in synthetische transplantaten.

Algemene indicaties voor arteriéle reconstructie van een geblokkeerd transplantaat zijn onder andere invaliderende claudicatio, ischemische pijn bij rust,
ischemische huidlaesies of gangreen.

Algemene indicaties voor reconstructie van een intern gebrugd synthetisch transplantaat met AV-fistel zijn onder meer het onvermogen om op de juiste
manier een dialyse uit te voeren bij de patiént.

4.0 Contra-indicaties

De Fogarty -katheter voor trombectomie bij transplantaten is niet bedoeld voor gebruik in oorspronkelijke vaten.

In sommige gevallen is het nodig veel kracht uit te oefenen om klevend materiaal uit een transplantaat te verwijderen. Wanneer deze situatie zich voordoet,
is het doorgaans verstandig de trombectomiebenadering niet voort te zetten, maar een alternatieve methode voor vasculaire reconstructie te overwegen.
5.0 Voorzorgsmaatregelen

Zet bij dit hulpmiddel niet te veel kracht bij het verwijderen van occlusieve materialen uit een transplantaat. Dit kan leiden tot perforatie of ruptuur
van bloedvaten en kan bloedingen en plaatselijke hematoom veroorzaken. Zoals bij elke blinde procedure is te allen tijde uiterste voorzichtigheid
en discretie geboden.

6.0 Instructies

Stap Procedure
1 Controleer de katheter.
2 Maak een gepaste incisie om het afgesloten transplantaat bloot te stellen.
3 Maak een gepaste incisie in het transplantaat om de katheter in te leiden.
4 Vergrendel de spiraaldraden van de katheter voor trombectomie bij transplantaten in de uitgetrokken positie en breng het

hulpmiddel in via de incisie.

5 Geleid de katheter door het geoccludeerde gedeelte van het transplantaat. Trek de draden in door op de bedieningsknop te
drukken en deze naar achteren te bewegen.

Opmerking: De mate waarin de draden worden uitgetrokken, kan worden beheerd door de positie van de knop op het
handvat te bedienen.

6 Trek de katheter met de draden ingetrokken terug door de proximale incisie en verwijder occlusief materiaal dat rond de
spiraallussen van het hulpmiddel terechtgekomen is.

7 Herhaal stap 4 tot en met 6 totdat de trombectomie is voltooid.

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.



Stap Procedure

8 Indien nodig kunt u de ballonkatheter voor embolectomie door het gerekanaliseerde transplantaat halen om restmateriaal te
verwijderen.

9 Sluit de proximale en distale (indien van toepassing) incisies.

10 Gebruik arteriografie om doorgankelijkheid en distale uitstroom te controleren en verwijder vervolgens alle klemmen of andere

occlusieve hulpmiddelen.

7.0 MRI-informatie

Dit product is niet getest op MRI-compatibiliteit. Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik in een MRI-omgeving en dient in deze omgeving niet te worden
gebruikt, omdat het metaal bevat.

8.0 Tabel met specificaties

Model 160245F 160246F

Franse maat 5F 6F

(mm) 1,67 2,0

Diameter spiraal (uitgetrokken) (mm) 5 6

Diameter spiraal (ingetrokken) (mm) 16 18

Lengte (cm) 50 50
9.0 Complicaties

Mogelijke complicaties zijn onder andere vasculaire schade, waaronder perforatie en ruptuur van bloedvaten, bloeding/hemorragie, plaatselijke hematomen,
distale embolisatie, arteriéle embolisatie, trombose, luchtembolisatie, plaatselijke of systemische infectie, negatieve reacties op hulpmiddelmaterialen,
arteriéle spasme en beschadiging van het hulpmiddel waarbij interventie nodig is voor verwijdering.

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.

10.0 Leveringswijze

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

11.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

12.0 Houdbaarheid

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

13.0 Technische Bijstand

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

in Belgié: ......... ...02481 3050
in Nederland:. 0800 339 27 37
14.0 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.

WAARSCHUWING: Sommige modellen kunnen de volgende stof(fen) bevatten, die in een concentratie van meer dan 0,1 gewichtsprocent
zijn bepaald als CMR 1B: kobalt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0. Huidig wetenschappelijk onderzoek ondersteunt het feit dat medische
hulpmiddelen die worden geproduceerd van kobaltlegering of roestvrij staal met kobalt geen verhoogd risico vormen op kanker of nadelige
reproductieve effecten.

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

Raadpleeg de lijst met symbolen aan het einde van dit document.
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Fogarty kateter til trombektomi i transplantater

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

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

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

1.0 Beskrivelse

Fogarty kateter til trombektomi i transplantater er udformet til at fierne blodpropper og kleebende trombotisk materiale fra syntetiske bypass-transplantater,
specielt AV-fistler til dialyseadgang samt transplantater til iliofemoral bypass. Under betjening skal man holde om kontrolknappen pa anordningens handtag
og bevaege den frem og tilbage for at udstraekke den distale endes spiralformede wirer eller treekke dem tilbage. De spiralformede wirer udstraekkes, nar
anordningen fares gennem et indsnaevret karomrade. Derefter traekkes de spiralformede wirer tilbage for at muliggere fiernelse af det okklusive materiale.

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.

Denne anordning hjaelper til ved handtering af og gendannelse af kredslgbsblodgennemstrgmning til det distale arterielle system og vaevet nedstrems.
De tilteenkte brugere af udstyret er medicinsk personale, der er blevet uddannet i sikker og klinisk brug af endovaskulaere kateterteknologier som en del af
deres respektive hospitalers retningslinjer.

2.0 Tiltaenkt brug/formal

Fogarty kateteret til trombektomi i transplantater er beregnet til brug til flernelse af emboli og tromber fra syntetiske bypass-transplantater i det arterielle
system.

3.0 Indikationer

Fogarty kateteret til trombektomi i transplantater er beregnet til brug pa voksne patienter med vedhaengende emboli/tromber fra den perifere arterielle
vaskulatur i syntetiske transplantater.

Generelle indikationer for arteriel rekonstruktion af et obstrueret transplantat omfatter invaliderende claudicatio, iskeemisk smerte under hvile eller iskaemisk
hudlaesion eller gangraen.

Generelle indikationer for rekonstruktion af en syntetisk AV-fistel internt brotransplantat omfatter manglende mulighed for korrekt at dialysere patienten.

4.0 Kontraindikationer

Fogarty kateter til trombektomi i transplantater er ikke beregnet til brug i native kar.

| visse tilfeelde kan det vaere ngdvendigt at anvende overdreven kraft til at fierne klaebende materiale fra transplantatets inderside. Nar denne situation opstar,
er det ofte en god ide at opgive den trombektomibaserede fremgangsmade og i stedet overveje en alternativ metode til vaskulaer rekonstruktion.

5.0 Sikkerhedsforanstaltninger

Anvend ikke overdreven kraft med denne anordning til at fjerne okklusivt materiale fra et transplantat, da det kan resultere i perforation eller
karruptur og forarsage blodning og lokal haematom. Som med enhver blind procedure skal der til enhver tid udvises stor forsigtighed og
omhyggelig vurdering.

6.0 Brugsanvisning

Trin Procedure

1 Inspicer kateteret.

2 Foretag en passende incision for at eksponere det okkluderede transplantat.

3 Foretag en passende incision i transplantatet til indfering af kateteret.

4 Las de spiralformede wirer pa kateteret til trombektomi i transplantater i den udstrakte position, og indfer anordningen gennem
incisionen.

5 Indfer kateteret i den okkluderede del af transplantatet. Traek wirerne tilbage ved at trykke ned pa kontrolknappen og traekke den
bagud.

Bemezerk: Graden af udstaekning af wirerne kan styres ved at justere positionen af knappen pa handtaget.

6 Mens wirerne er trukket tilbage, traekkes kateteret tilbage gennem den proksimale incision, og eventuelt fastklemt, okklusivt
materiale omkring instrumentets spirallgkker fjernes.

7 Gentag trin 4 til 6, indtil trombektomien er fuldfert.
8 Indfgr ballonembolektomikateteret gennem det genkanaliserede transplantat for at fierne eventuelle restmaterialer, hvis det er
ngdvendigt.

Luk de proksimale og distale (hvis det er relevant) incisioner.

10 Anvend arteriografi til at bekraefte passabel tilstand og distalt udlgb, og fiern derefter klemmer eller andre okklusive anordninger.

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



7.0 MRI-information

Dette produkt er ikke blevet testet for MRI-kompatibilitet. Denne anordning er ikke beregnet til brug i et MRI-milje og ber ikke anvendes i dette miljg, da det
indeholder metal.

8.0 Specifikationstabel

Model 160245F 160246F
Sterrelse i French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiraldiameter (udstrakt) (mm) 5 6
Spiraldiameter (sammentrukket) (mm) 16 18
Leengde (cm) 50 50

9.0 Komplikationer

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, vaskulaer skade herunder perforering og karruptur, bledning/heemorrhagi, lokale haematomer,
distal embolisering, arteriel embolisering, trombose, luftembolisering, lokal eller systemisk infektion, allergisk reaktion over for anordningsmaterialer,
arteriespasme, anordningsbrud, der kraever intervention for at fjerne.

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

10.0 Levering

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

11.0 Opbevaring

Skal opbevares keligt og tert.

12.0 Holdbarhed

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

13.0 Teknisk hjeelp

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

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

ADVARSEL: Denne anordning er designet, beregnet og distribueret UDELUKKENDE 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.

ADVARSEL: Nogle modeller kan indeholde fglgende stof(fer) defineret som CMR 1B i en koncentration over 0,1 % vagtprocent: kobolt; CAS-nr.
7440-48-4; EC-nr. 231-158-0. Aktuel videnskabelig evidens understgtter, at medicinsk udstyr fremstillet af koboltlegeringer eller legeringer af
rustfrit stal, der indeholder kobolt, ikke medfarer en gget risiko for cancer eller skadelige virkninger for reproduktionen.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan sendres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.

SeniEk



Fogarty trombektomikateter for transplantat

Det &r inte sdkert att alla enheter som beskrivs héri ar godkanda enligt kanadensisk lag eller godkanda for forsaljning i din specifika region.

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

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

1.0 Beskrivning

Fogarty trombektomikateter for transplantat &r konstruerad for att avldgsna organiserade tromber och vidhéftande trombotiskt material fran syntetiska
bypasstransplantat, sarskilt AV-fistlar for dialysatkomst och transplantat for iliofemoral bypass. Vid anvdndning greppas kontrollknappen pa enhetens
handtag och fors framat och bakat for att dra ut eller dra tillbaka spiraltradar i den distala @nden. Spiraltrddarna dras ut nar enheten passerar genom ett
trangre omrade i ett karl. Spiraltradarna dras sedan tillbaka for att underlétta avldagsnandet av det ocklusiva materialet.

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

Denna enhet underléttar koagelhantering och anvands for aterstéllning av cirkulerande blodfléde till det distala artarsystemet och nedstréoms vavnader.

Enheten ar avsedd att anvdndas av medicinsk personal som &r utbildad i séker anvéandning och klinisk anvdndning av endovaskuldra katetertekniker som en
del av deras respektive institutions riktlinjer.

2.0 Avsett andamal/syfte

Fogarty trombektomikateter for transplantat &r avsedd for borttagning av emboli och tromber fran syntetiska bypasstransplantat i artarsystemet.

3.0 Indikationer

Fogarty trombektomikateter for transplantat &r avsedd for anvéandning pa vuxna patienter med vidhéftande emboli/tromber i den perifera kérlvaskulaturen i
syntetiska transplantat.

Allménna indikationer for arteriell rekonstruktion av ett blockerat transplantat inkluderar invalidiserande claudicatio, ischemisk smarta vid vila eller
ischemiska hudlesioner eller gangran.

Allmanna indikationer for rekonstruktion av ett syntetiskt transplantat med AV-fistel och intern brygga inkluderar oférmagan att kunna dialysera patienten
ordentligt.

4.0 Kontraindikationer

Fogarty trombektomikateter for transplantat &r inte konstruerad for att anvandas i naturliga karl.

| vissa fall kan stor kraft vara nédvandig for att avlagsna vidhaftande material fran inuti transplantatet. Nar detta intraffar ar det oftast tillradligt att Gverge
trombektomistrategin och 6vervéga en alternativ metod for karlrekonstruktion.

5.0 Forsiktighetsatgarder

Anvénd inte alltfor mycket kraft med denna enhet for att ta bort ocklusivt material fran ett transplantat eftersom det kan leda till perforering eller
kérlbristning och orsaka blédning eller lokalt hematom. Precis som vid alla blinda ingrepp ska extrem forsiktighet och varsamhet iakttas under
hela ingreppet.

6.0 Anvisningar
Steg Procedur

1 Inspektera katetern.

2 Gor ett lampligt snitt for att exponera det ockluderade transplantatet.

3 GOr ett lampligt snitt i transplantatet for att fora in katetern.

4 Las spiraltradarna i trombektomikatetern for transplantat i utdraget lage och for in enheten genom snittet.

5 For in katetern i transplantatets ockluderade del. Dra tillbaka tradarna genom att trycka ned kontrollknappen och dra den bakat.
Obs! Tradarnas expansionsgrad kan kontrolleras genom att knappens position pa handtaget justeras.

6 Med tradarna tillbakadragna drar du katetern bakat genom det proximala snittet och avldgsnar eventuellt ocklusivt material som
har fastnat i verktygets spiralslingor.

7 Upprepa steg 4 till 6 tills trombektomin &r klar.

8 Vid behov kan du fora in ballongembolektomikatetern genom det rekanaliserade transplantatet for att ta bort eventuellt
kvarvarande material.

9 Stang de proximala och distala snitten (i tillampliga fall).

10 Utfor en arteriografi for att verifiera ppenhet och distalt utflode och ta sedan bort klammorna eller andra ocklusiva enheter.

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



7.0 MRT-information

Denna produkt har inte testats for MRT-kompatibilitet. Denna enhet r inte avsedd att anvandas i en MRT-miljé och bor inte anvandas i den har miljon
eftersom den innehaller metall.

8.0 Specifikationstabell

Modell 160245F 160246F
Storleki Ch 5Ch 6 Ch
(mm) 1,67 2,0
Spiraldiameter (utdragen) (mm) 5 6
Spiraldiameter (hopdragen) (mm) 16 18
Langd (cm) 50 50

9.0 Komplikationer

Potentiella komplikationer omfattar, men &r inte begransade till, vaskular skada, inklusive perforering och kérlbristning, blédning/hemorragi, lokalt hematom,
distal embolisering, arteriell embolisering, trombos, luftembolisering, lokal eller systemisk infektion, negativ reaktion pa enhetens material, artérspasm och
enhetsskada som kraver intervention for att avlagsnas.

Anvéandare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den behériga myndigheten i medlemsstaten dér anvéandaren
och/eller patienten &r etablerad.

10.0 Leveransform

Innehallet &r sterilt och icke-pyrogent om férpackningen dr o6ppnad och oskadad. Anvand ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad. Inspektera visuellt
om forpackningens integritet &r bruten fore anvandning.

11.0 Férvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

12.0 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.

13.0 Teknisk assistans

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

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

VARNING: Denna produkt &r utformad, avsedd och distribueras ENDAST FOR ENGANGSBRUK. DENNA ENHET FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER
ATERANVANDAS. Det finns inga data som stéder enhetens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion efter ombearbetning. Sadana atgarder kan
leda till sjukdom eller komplikationer eftersom enheten kanske inte fungerar sa som ursprungligen var avsett.

VARNING: Vissa modellen kan innehalla foljande @mne(n) definierade som CMR 1B i koncentrationer 6ver 0,1 viktprocent: kobolt, CAS-nr
7440-48-4, EC-nr 231-158-0. Aktuell vetenskaplig evidens ger stod for att medicintekniska produkter som tillverkas av koboltlegeringar eller
legeringar av rostfritt stal som innehaller kobolt inte orsakar 6kad risk for cancer eller reproduktionsstérningar.

Priser, specifikationer och modellernas tillganglighet kan komma att @ndras utan féregaende meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

Senide



KaBetripag OpopBektopng pooxevparog Fogarty

Evdéxetal va unv €xel xopnynBei Adeta xpriong yla OAEG TIG GUOKEUEG TIOU TIEPLYPAPOVTAL OTO TTAPAV £yypago CUHGWVA U Tn vopoBeoia Tou Kavadd ry
£yKplon yla mwAnon oTtnv meploxr oag.

MPOZOXH: To mpoi6v auTto MEPLEXEL PUOIKO EAACTIKO AATEE TOU umopei va mMPoKaAéoel AAAEPYIKEG AVTISPATELC.
MNa pia povo xprion

A10BA0TE MPOCEKTIKA AUTEG TIG 08NYiEC XPiONG, OTTIOL avagEpovTal ol TIPOEISOMOINCELG, Ol TPOPUAAEEIG Kal Ot UTTOAEITTOpEVOL KivEuvol yia auTo To
LOTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

1.0 Neprypapn

O kaBetripag OpouPekToung HooxeUMaToG Fogarty gival oxeSlaopévog yia T agaipeon opyavwpévou BpopBou Kat cupeuTikoL BpopuwTikol UAIKoU amd
OUVOETIKA TTAPAKAUTTTHPLA LOOXEVUATA, CUYKEKPLUEVA apTNPLoPAERWSN oupiyyla yia ayyelakn mpooTméAaon og aoBeveic mou urodAlovtal o€ aipokdbapon
KOl LOOXEVHATA Yia Aayoviopnplaia mapakapyn. Katd tn xprion, Kpatate To Kouuri eAéyxou mou Bpioketal otn Aafr} TNG OUOKEUNG Kal TO LETAKIVEITE TTPOC TA
£UMPAC KAl TTPOG TA TTIOW YA TNV €KTAoN 1) amdoupon TWV OTIEIPOEISWV CUPUATWY OTO TIEPIPEPIKO AKPO. Ta OTIEIPOEISH oUpUATA EKTEIVOVTAL KaTd TN SidpKela
™G S1EAEVONG TNG CUOKEUNG HECW LILOG OTEVWHEVNG TIEPLOXIG EVOG YYEIOU. ITN OUVEXELD, Ta OTIELPOELST CUPUATA AOCUPOVTAL Yid VA SIEUKOAUVOUV ThV
a@aipeon amo@PAKTIKOU UAIKOU.

H amédoon NG CUCKEUNG, CUUMEPINAMBAVOUEVWY TWV AEITOUPYIKWV XOPAKTNPLIOTIKWY, £XEL EMOANOEUTE 0TO MAAICIO LaG OAOKANPWHEVNG OELPAG SOKIUWV
yla TNV UMOOTAPLEN TNG AOPANELG KAl TNG amAS00NG TNG CUOKEUNG WG TIPOG TN XProN Yia Thv omoid mpoopiletal, 0Tav XpnoloTolETal CUUQWVA HE TIG
kaBoplopéveg Odnyieg xpriong.

AuTi n ouokeun unoBonBd Tig Stadikaoieg Staxeiplong OpdUPwWV Kal XpNOIUOTIOLEITAL YIa TNV ATTOKATACTACN TNG POTE TOU AiATOG TTPOG TO TTEPIPEPIKO
aptnplakd cUCTNUA Kal TOUG KATAvTn 1oToUG,.

H ouokeun mpoopiletal yla xprion amd emayyeAUATIEG LATPOUE EKTTAIOEUPEVOUG OTNV ACPAAr) KAIVIKE) XPH 0N TEXVOAOYIWV EVOAYYEIOKWY KABETHPWY, OTO
TAQICLO TWV KATEUBUVTHPIWY YPOUUWY TWV IGPUHATWY 0Ta omoia epyadovtal.

2.0 NpofAendpevn Xprion/cKomog

O kaBetripag BpopPekToung pooxeupatog Fogarty mpoopiletal yia tTnv agaipeon epPOAwv Kat Bpoupwv anmd cUVOETIKA TAPAKAUTTHPIA HOCKXEVUATA OTO
aptnplakd cuoTNUA.

3.0 Evésigelg

O kaBetripag BpopPeKTOUNG LOOXEVHATOC Fogarty evdeikvutal yia Xprion o€ evAAMKOUG aoBeVeiG Pe CUMPUTIKA EUBoAa/BpOuBoUC OTO TTEPIPEPIKO APTNPIAKO
AYYELAKO OUOTNHA OE CUVOETIKA HOOXELHATA.

311G YeVIKEG eVOEIEEIC YIa TNV OPTNPLAKY) OVAKOTAOKEUN EVOC amo@payUévou Hooxeuuatog mepidapBdvovatl n XwAdTnTa mou odnyei o€ avamnpia, To IoXAIUIKO
AAYOC nPeUiag Kal ol IoXalpIKEG Seppatikég BAAPBeC iy yayypatva.

311G YeVIKEG eVOEIEEIG Y1 TNV OVAKOATOOKEUR £VOC CUVBETIKOU HOOKEUUATOG ECWTEPIKAG YEPUPWONG apTnplopAeBwdouc cuptyyiou mepthapBdvetal n pun
Suvatotnta unoBoArG evog acBevolg o€ amoTEAECHATIKN alokabapon.

4.0 Avtevéeifelc
O kaBetripag BpopPekToung pooxeupatog Fogarty Sev ival oxeSlaopévog yia xprion o€ autoxbova ayyeia.

Y€ HEPIKEG TTEPIMTWOELG, EVEEXETAL Va €ival amapaiTnTn N AoKNon HeyaAlTEPNG SUVAUNG Yia va apatpedei TPOoKOANHEVO UAIKO amTd TO E0WTEPIKO TOU
HOOXEVHATOG. Y€ TETOLEC TIEPIMTTWOELS, OUXVA evOeikvuTal va YKATANEIPOE( N TTPOTéyylon BpoUPBEKTOUNG Kal va €EETAOTEL ia eVOAAKTIKY HEBOSOC ayYEIOKAG
QAVOKOTOOKEUNG.

5.0 Mpo@ulageig

Mnv ackeite unepBoMK SUVAMN HE AUTHV TN GUGKEUN Yid TNV a@aipeon UAIKOU anmdé@pa&ng amo éva HoGXEVHa, KaBWE KAt TéTolo Oa umopovce va
odnynoel oe Siatpnon 1} pri€n ayyeiov Kait va mpoKaléoel aipoppayia Kat TOmMKO alpdtwpad. ‘Onwg kat o€ KABe TuPAR Stadikacia, amarteitat peydain
Tpocoxi Kat cuveXng a§loAdynon kaBoAn tn Sidpkeia tng Stadikaciac.

6.0 Odnyieg
Brjpa Awadikacia

1 EmBewpnote tov kabetnpa.

2 EkTeNé0TE KATANNAN TOUN YIO VA EKDECETE TO ATOPPAYHEVO HOOXEUUA.

3 ExteNéoTE KOTANNAN TOUN OTO HOOXEUUA YIA VA ELCAYAYETE TOV KABeTHpa.

4 Ao@alioTe Ta omelpoeldr) cuppaTa Tou Kabetrpa BpopBekTopn HooXeUHATOG 0T B€0n €KTAoNG Kal TEPAOTE T OUOKEUH Slapéoou
NG TounG.

5 Mepdote Tov KABETHPA PECA OTO ATTOPPAYUEVO TURHA TOU HOOXEVHATOG. ATTOCUPETE Ta cUpUATA TECOVTAG TO KOUMTT EAEYXOU TTPOG
Ta KATW KAt TPawvTag To mPog Ta Mow.
Inueiwon: Mmopeite va eAéyete Tov BaBpo éktaong Twv cupudtwy puBpilovrag tn B€on Tov Kouumov eni TnG Aapig.

6 Me ta oUppata og B€on andoupong, amocUPETe Tov KABeTpa Slapéoou TnG eyyUG TOUNG Yla VA a@alpéceTe GO TO UNKO
andePaAgng mou €xel MAOTEL 0TOUC OTIEIPOELSEIC BpOXOUC TOu gpyaleiou.

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tumonoinuévo Aoyotumo E, kaBwg kat n emwvupia Fogarty €ivat umopikd onpata tng
Edwards Lifesciences Corporation. OAa ta A\ eUMOPIKA OAOTA ArmoTEAOUV ISIOKTNGIA TWV QVTIOTOLXWV KATOXWV TOUG.
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Brjpa Awdikacia

7 EnmavaldBete ta fripata 4 éwg 6 péxpl va OAOKANPWOETE T BpopekTopn.

8 Edv xpelaoTei, mepdote Tov KaBeTrpa Pmaloviol ePBOoAEKTOUNG SIAPETOU TOU avVOLlyHEVOU TIAEOV SLAUAOU TOU HOOKEUUATOG Yia va
APALPECETE TUXOV UTTOAEIUHA UAIKOU.

9 KAeioTe TNV £yy0g Kat TNV IEPIPEPIKN (av UTIAPKEL) TOUN.

10 Méow aptnploypaeiog, emaAnOeVoTe TN BATdTNTA KAl TNV TTEPIPEPIKT) EKPON KA, OTN CUVEXELD, APaIPEOTE TIG Aafideq ) AANeG

OUOKEVEC amo@pagng.

7.0 MAnpo@opisg payvnTIKAG TOpoypagiag

AuTO T0 TTPOIOV Sev €xel eEheyXOel WG TPOG TN CUKBATATNTA PE TA CUCTANATA PAYVNTIKAG Topoypagiac. H cuokeur autr Sev mpoopiletal yia xprion o€
TEPIBANOV HayVNTIKAG Topoypa®iag Kat Sev Ba mpémel va xpnotomoleital o€ auto To epIBAAov S10TI TepIéxel LETANNO.

8.0 Mivakag mpodiaypagpwv

Movtélo 160245F 160246F

MéyeBoc o€ French 5F 6F

(mm) 1,67 2,0

AIQUETPOG OTIEPWHATOG (O€ €KTaon) (mMm) 5 6

ALQUETPOC OTIEIPWHATOC (O GUOTOAR) (MM) 16 18

Mnkog (cm) 50 50
9.0 EmMmAOKEG

311G SuvnTIKEG EMMAOKEG TTEPINABAVOVTAL, EVOEIKTIKA, ayyelakr BAABN, cupmephapBavopévng Tng Statpnong Kat Tng pri&ng ayyeiwy,
alHaTOPPOLa/AIoPPAYia, TOTTIKA AIHOTWHATA, TIEPIPEPIKT EUBOAN, apTnplakn euBolr, Bpoupwaon, uBoAn améd aépa, TOTIKA 1) cUCTNUATIKA Aoipwén,
avemBupnTtn avtidpaon o€ UAIKA TNG CUCKEURAG, apTnpLakdg OTTAoHOG Kal Bpalon TG CUCKEUNG TTOU amaltel mapéufaon yla agaipeon.

O1 XproTEG ii/Kal ol aoBeveic Ba PEmeL va ava@épouv TUXOV 0ofBapd cuPPBAVTA OTOV KATAOKEVUAOTH Kal TNV appodia apxr Tou KpAtoug HéAoug 6mou Slapével
0 XproTng f/kat o acBevng.

10.0 Tpomog 81a0eong

To TEPIEXOMEVO EiVAL ATTOOTEIPWHEVO KAl [N TTUPETOYOVO EQOCOV N cuokeuaaia Sev €xel avolxTei kal Sev éxel ummooTei {nid. Mn XpnoIUOTTOLEITE EGV N
OUOKEUOOIa €XEL QVOIXTE( 1| €xel umooTei {nuid. EmBewpeite onTikd yia Tuxov SlaKUBEUON TNG AKEPAIOTNTAG TNG CUCKELAGTIAC TPV amd T XPRnon.

11.0 AmoOnkevon

Quldooete o Spooepd Kat Enpd Xwpo.

12.0 Avapketa {wng

H Sidpkeila {wrig avaypdgetarl og kaBe ouokevacia. H @UAagn i n xprion mépav tng nUEpoUnviag AEng evoéxetal va €xel wg amoTéAeopla Tn Bopd Tou
TIPOIOVTOC Kal, WG €K TOUTOU, TNV TIPOKANCN aoBévelag fi avemBUupuntou cupBavTog, Kabwg n cUoKeLH evOEXETAL va PNV AetToupyei Omiwg mpoPAemdTav apxikd.
13.0 Texvikn BonOzia

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

14.0 Amoppiyn

MEeTd TNV EMAPR TNG CUOKEUNG e Tov aoBevr), Ba mpémel va Tnv Xelpileote wg Broloyikd emikivouvo amofAnto. AoppIinteTe CUUPWVA PE TNV TTONTIKH TOU
VOOOKOUEIOU Kal TOUG TOTIIKOUG KAVOVIGUOUG,.

MPOEIAOMOIHZH: Auti) n cuckeur) éxel oxedlaotei, mpoopiletal kai Stavépetar yia MIA MONO XPHXH. MHN ENANANOZTEIPQNETE KAl MHN
EMANAXPHZIMONMOIEITE autrjv Tn GUCKEeLN. Agv UTTAPXOUV OTOIXEia TTOU va EMPBERAIWVOUV TH CTEIPOTNTA, TRV ENAEIPN TTUPETOYOVOU §pdong Kat Tn
AEITOUPYIKOTNTA TNG GUGKEVNG HETA TNV emavene{epyaaoia. H ev AOyw evépyela umopei va £xel WG amoTEAEGHA TV TIPOKANGN acBévelag i
avemOuUNTOV GUHPAVTOG, KAOWG N GUCKEL EVEEXETAL VA UNV AEITOUPYEi OTTWG TPOBAETOTAV APXIKA.

MPOEIAOMOIHZH: Opiopéva povréla evdéxetan va mepiéXouv tTnv £§1¢ ovoia mov opileral w¢ KapKivoyovog, perallagloyovog kat To§Ikn yia Thv
avamapaywyn (CMR) katnyopiag 1B o€ cuykévipwon peyalutepn tou 0,1% Bapog kata Bapog: Kopaitio, ap. CAS 7440-48-4, ap. EC 231-158-0.
Ta tpéXovTta EMOTNHOVIKA OTOIXEia UTTOGTNPI{OUV OTL TA IATPOTEXVOAOYIKA TPOIOVTA MOV Eival KATACKEVAOHEVA amd Kpdpata koBaltiov
Kpapata avoeidwrtov xaAuBa mou mepiéxouv KOBAATIO Sev TPpoKaAoUV au§npévo Kivouvo KapKivou 1 avemOUuunTwy EVEPYEIWV OTO
avanapaywyikoé c0oTnua.

O TIpEG, ol Tpodiaypa®Eg Kal n S1aBeotpoTNTA TWV HOVTEAWY evdéxeTal va aAd&ouv xwpig mposidormoinon.

Avatpé€re 6To UMTOpVN A CUPBOAWVY OTO TEAOG TOU TIAPOVTOG EYYPAPOU.
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Cateter para trombectomia de enxerto 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.

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

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

1.0 Descricao

O cateter para trombectomia de enxerto Fogarty foi concebido para remover trombos organizados e material trombotico aderente dos enxertos sintéticos
de bypass, especificamente fistulas AV para acesso de dialise e enxertos para bypass iliofemoral. Durante a utilizagcao, toque no botéo de controlo na pega do
dispositivo e mova-o para a frente e para tras para estender e retrair os fios em espiral da ponta distal. Os fios em espiral estendem-se durante a passagem do
dispositivo através de uma area estrangulada de um vaso. Em seguida, os fios em espiral retraem-se para facilitar a remogéo do material oclusivo.

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

Este dispositivo serve de auxilio na gestao de coagulos e é utilizado para restaurar o fluxo de sangue circulante no sistema arterial distal e tecidos a jusante.
O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais médicos com formacdo na utilizagao segura e clinica de tecnologias de cateter endovascular e de
acordo com as respetivas diretrizes da instituicao.

2.0 Finalidade/Utilizagao prevista

O cateter para trombectomia de enxerto Fogarty destina-se a ser utilizado na remocao de émbolos e trombos de enxertos de bypass sintéticos no sistema
arterial.

3.0 Indicagbes

O cateter para trombectomia de enxerto Fogarty é indicado para utilizacdo em doentes adultos com émbolos/trombos aderentes na vasculatura arterial
periférica em enxertos sintéticos.

As indicagdes gerais para a reconstrucdo arterial de um enxerto obstruido incluem claudicacao incapacitante, dor isquémica em repouso, lesdes isquémicas
da pele ou gangrena.

As indicagoes gerais para a reconstrucdo de um enxerto de ponte interno e sintético para fistula AV inclui a incapacidade de realizar adequadamente a dialise
do paciente.

4.0 Contraindicagoes

O cateter para trombectomia de enxerto Fogarty ndo é concebido para a utilizagdo em vasos nativos.

Nalguns casos, pode ser necessaria uma forca excessiva para remover material aderente de dentro de um enxerto. Sempre que ocorrer esta situacdo, é muitas
vezes aconselhavel abandonar a abordagem por trombectomia e considerar um método alternativo de reconstrucao vascular.

5.0 Precaucobes

Nao utilize forca excessiva com este dispositivo para remover material oclusivo de um enxerto, uma vez que tal pode resultar na perfuragao ou
rutura dos vasos e provocar hemorragia e hematoma local. Tal como em qualquer outro procedimento com ocultacao, é necessario exercer cuidado
e ponderagao extremos em todos os momentos.

6.0 Instrugoes

Passo Procedimento
1 Inspecione o cateter.
2 Faca uma incisdo adequada para expor o enxerto ocluso.
3 Faca uma incisdo adequada no enxerto para a introducao do cateter.
4 Bloqueie os fios em espiral do cateter para trombectomia de enxerto na posicao estendida e passe o dispositivo através da incisao.
5 Passe o cateter através da porcéao ocluida do enxerto. Retraia os fios premindo e puxando para tras o botéo de controlo.

Nota: O grau de expanséao dos fios pode ser controlado ajustando a posi¢ao do botao da pega.

6 Com os fios retraidos, retire o cateter através da incisdo proximal e remova o material oclusivo alojado em torno das espirais da
ferramenta.

7 Repita os passos 4 a 6 até que a trombectomia esteja concluida.

8 Se necessario, passe um cateter de embolectomia com baldo através do enxerto recanalizado para remover qualquer material
residual.

9 Feche as incisdes proximal e distal (se apropriado).

10 Confirme a desobstrucdo e o fluxo de saida distal através de arteriografia e, em seguida, remova 0s grampos e outros dispositivos
oclusivos.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado e Fogarty sdo marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas
comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.
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7.0 Informacgoes sobre RM

Este produto ndo foi testado quanto a compatibilidade com RM. Este dispositivo nao se destina a ser utilizado em ambiente de RM e ndo deve ser utilizado no
mesmo, uma vez que contém metal.

8.0 Tabela de especificagoes

Modelo 160245F 160246F
Tamanho French 5Fr 6 Fr
(mm) 1,67 2,0
Diametro da espiral (estendida) (mm) 5 6
Didmetro da espiral (contraida) (mm) 16 18
Comprimento (cm) 50 50

9.0 Complicacdes

As potenciais complicagdes incluem, entre outras, danos vasculares, incluindo perfuragao e rutura dos vasos, sangramento/hemorragia, hematomas locais,
embolizagao distal, embolizacao arterial, trombose, embolizagao gasosa, infegao local ou sistémica, reagao adversa a materiais do dispositivo, espasmo
arterial e quebra do dispositivo que requer intervencao para a sua remogao.

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

10.0 Apresentacao

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

11.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

12.0 Prazo de validade

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

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

14.0 Eliminacao

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

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

seu reprocessamento. Esta acao pode causar doenca ou um acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo podera nao funcionar conforme
originalmente previsto.

ADVERTENCIA: Alguns modelos podem conter as seguintes substancias definidas como CMR 1B numa concentragéo superior a 0,1% de massa por
massa: Cobalto; N.c CAS 7440-48-4; N.° CE 231-158-0. As evidéncias cientificas atuais sustentam que os dispositivos médicos fabricados a partir de
ligas de cobalto ou ligas de aco inoxidavel com cobalto nao causam um risco acrescido de cancro ou efeitos reprodutivos adversos.

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste documento.

e
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Katétr Fogarty pro trombektomii Stépu

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

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

Pouze k jednorazovému pouziti

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

1.0 Popis

Katétr Fogarty pro trombektomii $tépu je urcen k odstranéni organizovaného trombu a adherujiciho trombotického materidlu ze syntetickych bypassovych
StépQ, konkrétné z AV pistéli pro pristup pro dialyzu a $tépl pro iliofemoralni bypass. BEhem pouziti se na rukojeti prostredku stiskne ovladaci tlac¢itko

a posunem dopiedu a dozadu se vysunou nebo zatdhnou spiralové draty na distalnim konci. Spiralové draty se roztahuji béhem prichodu prostiedku
zUzenou Casti cévy. Spirdlové draty se poté stahnou zpét pro snadnéjsi odstranéni okluzivniho materidlu.

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

Tento prostiedek pomaha pfi 1é¢bé srazenin a pouziva se k obnoveni pratoku krve distalnim arterialnim systémem a tkdnémi navazujicimi na krevni obéh.
Tento prostredek smi pouzivat zdravotnicti odbornici, ktefi jsou kvalifikovani a opravnéni k bezpe¢nému a klinickému pouzivani endovaskularnich
katetrizacnich technologii.

2.0 Zamyslené pouziti a ucel

Katétr Fogarty pro trombektomii $tépu je urcen k odstranéni embolli a tromb0 ze syntetickych bypassovych stépu v arteridlnim systému.

3.0 Indikace

Katétr Fogarty pro trombektomii stépu je indikovéan k pouziti u dospélych pacientd s adherujicimi emboly/tromby v perifernim arteridini vaskulature
v syntetickych stépech.

Obecné indikace k arterialni rekonstrukci ucpaného $tépu zahrnuji zneschopnuijici klaudikaci, ischemickou bolest v klidu nebo ischemické kozni [éze ¢i
gangrénu.

Obecné indikace k rekonstrukci syntetického $tépu vnitiniho pfemosténi AV pistéle zahrnuji neschopnost pacienta fadné dialyzovat.

4.0 Kontraindikace

Katétr Fogarty pro trombektomii $tépu neni uréen pro pouZziti u nativnich cév.

V nékterych piipadech mize byt k odstranéni adherujiciho materialu z vnitini ¢asti stépu zapotiebi vyvinout vétsi silu. Pokud tato situace nastane, ¢asto se
doporucuje nepokracovat v trombektomii a zvazit alternativni zpsob vaskularni rekonstrukce.

5.0 Bezpecnostni opatieni

K odstranéni okluzivniho materialu ze stépu nepouzivejte nadmérnou silu, ktera by mohla vést k perforaci nebo ruptufie cévy a zpisobit krvaceni a
lokalni hematom. Stejné jako pfi jakémkoli jiném zakroku naslepo je vzdy nezbytné postupovat mimoradné opatrné a uvazlivé.

6.0 Pokyny
Krok Postup

1 Zkontrolujte katétr.

2 Provedte vhodny fez, abyste odhalili ucpany stép.

3 Provedte vhodny fez na $tépu k zavedeni katétru.

4 Zajistéte spirdlové draty katétru pro trombektomii $tépu v roztaZzené poloze a protdhnéte prostfedek fezem.

5 Zavedte katétr do ucpané casti Stépu. Stlacenim ovladaciho tlacitka a tahem dozadu stadhnéte draty.
Poznamka: Stupeii roztazeni drati Ize ovladat nastavenim polohy tlacitka na rukojeti.

6 Se stazenymi dréaty protahnéte katétr nazpét proximalnim fezem a odstrarite veskery okluzivni material usazeny okolo spirélnich
smycek nastroje.

7 Opakujte kroky 4 az 6, dokud nebude trombektomie dokoncena.

8 V pfipadé potieby protahnéte balénkovy embolektomicky katétr rekanalizovanym stépem, abyste odstranili veskery zbytkovy
material.

9 Uzaviete proximalni a distalni (v pfipadé potreby) fez.

10 Provedte arteriografii k ovéfeni priichodnosti a distalniho vytoku a poté odstrarite svorky nebo jiné okluzivni prostiedky.

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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7.0 Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska kompatibility s prostredim MR. Tento prostfedek neni urcen k pouziti v prostfedi MR a nesmi se v tomto prostiedi
pouzivat, protoze obsahuje kov.

8.0 Tabulka technickych udaja

Model 160245F 160246F
Velikost v jednotkach French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Prameér spiraly (roztazené) (mm) 5 6
Prameér spiraly (stazené) (mm) 16 18
Délka (cm) 50 50
9.0 Komplikace

Mezi potencialni komplikace patii kromé jinych poskozeni cév, v¢etné perforace a ruptury cévy, krvaceni, lokalni hematomy, distalni embolizace, arterialni
embolizace, trombdza, vzduchova embolizace, lokalni nebo systémova infekce, nezadouci reakce na materialy prostredku, arterialni spasmus a zlomeni
prostfedku vyzadujici zasah k odstranéni.

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

10.0 Zptisob dodani

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

11.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

12.0 Doba pouzitelnosti

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

13.0 Technicka asistence

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

14.0 Likvidace

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

VAROVANI: Tento prostredek je navrzen, uréen a distribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostredek NERESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji zadné tidaje zaruéujici, ze tento prostredek bude po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni
a funkéni. Takové kroky mohou vést k onemocnéni nebo nezadouci udalosti, jelikoz prostfedek nemusi fungovat dle ptvodniho uréeni.

VAROVANI: Nékteré modely mohou obsahovat nasledujici latky definované jako CMR 1B v koncentraci prevysujici 0,1 % hmotnosti: kobalt; ¢. CAS
7440-48-4; ¢. ES 231-158-0. Soucasné védecké poznatky potvrzuji, Ze zdravotnické prostiedky vyrobené ze slitin kobaltu nebo slitin nerezové oceli
obsahujici kobalt nepiedstavuji zvysené riziko rakoviny nebo nepfiznivych uéinki na reprodukci.

Ceny, technické udaje a dostupnost model(i se mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

StenLdeg
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Fogarty grafttrombektomias katéter

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

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

Kizarélag egyszeri hasznalatra

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

1.0 Leiras

A Fogarty grafttrombektdmias katéter a szervilt trombus, illetve a tapadé trombotikus anyag szintetikus bypass graftokbdl valé eltavolitasara szolgal,
kilonosen a dializis céljabdl kialakitott AV fisztulak, illetve iliofemoralis bypass graftok esetében. A hasznalat soran az eszkéz nyelén taldlhaté vezérlégomb
elére- és hatramozgatasa a katéter disztélis végén levé spirdlis drotok kitoldsat, illetve visszahuzasat eredményezi. A spirdlis drétokat az eszkdz beszikdlt
érterlileten valo atvezetése kdzben ki kell tolni. A spirdlis drotokat ezt kdvetden vissza kell huzni az elzarédast okozé anyag eltévolitasanak elésegitése
érdekében.

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

Ez az eszkoz a vérrogok kezelését segiti, és a keringési véraramlas helyreallitasara szolgal a disztalis artérias rendszerben és az dramlas irdnyaba esé
szovetekben.

Az eszkozt olyan egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, akik az endovaszkuldris katéteres technikak biztonsagos hasznalatara és klinikai alkalmazasara

a megfeleld intézményi irdnyelvek részeként képzésben részesiiltek.

2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetésszerii cél

A Fogarty grafttrombektémias katéter az embodlusoknak és a trombusoknak az artérias rendszerben 1évé szintetikus bypass graftokbdl torténd eltavolitasara
szolgal.

3.0 Javallatok

A Fogarty grafttrombektdmias katéter felnétt betegeknél torténd hasznélatra javallott, akiknél a periférids artérias érpélyaban a szintetikus graftokban
megtapadt embolusok/trombusok vannak jelen.

Az elzérédott graft artérias rekonstrukcidjanal az ltalanos javallatok kozé tartozik a mozgaskorlatozé klaudikacio, a nyugalmi helyzetben fellép6 iszkémias
fajdalom, az iszkémias bérelvéltozasok vagy az lszkdsodés.

A szintetikus AV fisztula belsé athidal6 graftjanak rekonstrukcidjanal altalanos javallat, ha nincs lehetdség a beteg megfeleld dializalasara.

4.0 Ellenjavallatok

A Fogarty grafttrombektémias katéter nativ erekben nem hasznalhato.

Egyes esetekben tulzott mértéku erdkifejtésre lehet sziikség a megtapadt anyagok graftbdl valé eltavolitasahoz. Ha ez bekovetkezik, célszert lehet felhagyni
a trombektdmiaval, és alternativ megoldast keresni az érrekonstrukciéhoz.

5.0 Ovintézkedések

Ne fejtsen ki tulzott erot az eszkozzel az elzarédast okozo anyag graftbol valoé eltavolitasakor, mivel az perforaciohoz vagy érruptirahoz vezethet,
illetve vérzést és helyi hematomat okozhat. Mint minden ,,vakon végzett” eljaras soran, itt is mindig kiemelked6 gondossaggal és 6vatossaggal kell
eljarni.

6.0 Utasitasok
Lépés Eljaras

1 Vizsgalja meg a katétert.

2 Végezze el az elzarddott graft eléréséhez megfelel6 bemetszést.

3 Végezzen megfelel6 bemetszést a grafton a katéter bevezetése céljabal.

4 A grafttrombektomias katéter spiralis drotjait rogzitse kitolt pozicidban, majd vezesse at az eszkdzt a bemetszésen.

5 Vezesse be a katétert a graft elzarédott szakaszaba. A vezérlégombot lefelé nyomva és visszafelé hizva hizza vissza a drétokat.
Megjegyzés: A drotok kiterjedésének mértékét a nyélen a gomb poziciéjanak médositasaval lehet szabalyozni.

6 A drétok visszahuzott pozicidja mellett huzza vissza a katétert a proximalis bemetszésen keresztil, és tavolitson el minden, az eszkoz
spiralis hurkai koré akadt, elzarédast okozé anyagot.

7 Ismételje meg a 4-6. |épéseket a trombektomia teljes befejezéséig.

8 Sziikség esetén vezessen at ballonos embolektomias katétert az Gjra atjarhatdva tett grafton az esetleges maradék anyagok
eltavolitasa céljabal.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logo és a Fogarty az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.
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Lépés Eljaras

9 Zarja le a proximalis és (adott esetben) disztalis bemetszéseket.

10 Arteriografia segitségével ellendrizze az atjarhatdsagot és a disztalis kidramlast, majd tavolitsa el a szoritokat és egyéb
elzaréeszkozoket.

7.0 Magneses rezonancias képalkotassal (MRI) kapcsolatos adatok

A termék MRI-kompatibilitdasat nem vizsgaltak. Ez az eszk6z nem MRI-kornyezetben torténd hasznalatra késziilt, és ilyen kornyezetben nem hasznalhaté, mert
fémet tartalmaz.

8.0 Miiszaki adatok tablazata

Tipus 160245F 160246F
Méret Fr-ben 5Fr 6 Fr
(mm) 1,67 2,0
Spiralatmérd (kitolt) (mm) 5 6
Spiralatméré (6sszehuzott) (mm) 16 18
Hosszlség (cm) 50 50

9.0 Szovodmeények

A lehetséges szovédmények tobbek kdzott, de nem kizarélag, a kdvetkezdk: érkdrosodas, beleértve a perforaciot és érrupturat , vérzés/hemorragia, helyi
hematémak, disztalis embolizacid, artérias embolizacid, trombozis, légembdlia, helyi vagy szisztémds infekcid, az eszkz anyagaira adott nemkivanatos
reakcid, artériaspazmus, valamint az eszkdz torése, amely beavatkozést igényel az eltavolitas érdekében.

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

10.0 Kiszerelés

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

11.0 Tarolas

H(ivos, szaraz helyen tartandé.

12.0 Tarolasi ido

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

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

14.0 Artalmatlanitas

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

FIGYELMEZTETES: Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szantak és forgalmazzak. NE STERILIZALJA UJRA VAGY HASZNALJA
FEL UJRA az eszkozt. Nem allnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek alatamasztjak az eszkz felujitas 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.

FIGYELMEZTETES: Egyes termékmodellek 0,1 tomegszazalék feletti koncentraciéban tartalmazhatjak az alabbi CMR 1B besorolasi anyago(ka)t:
kobalt; CAS-sz.: 7440-48-4; EC-sz.: 231-158-0. A jelenleg ismert tudomanyos bizonyitékok alapjan a kobaltotvozetbol vagy kobaltot tartalmazo
rozsdamentes acél 6tvozetbol késziilt orvostechnikai eszk6z6k nem jarnak a rak vagy a reprodukcios karosodas fokozott kockazataval.

Az arak, a mUszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazasa minden el6ézetes értesités nélkiil megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté jelmagyarazatot.

SeniEeg
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Cewnik Fogarty do trombektomii protezy naczyniowej

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

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

Wylacznie do jednorazowego uzytku

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

1.0 Opis

Cewnik Fogarty do trombektomii protezy naczyniowej jest przeznaczony do usuwania uformowanych skrzeplin i przylegtego materiatu zatorowego

z syntetycznych protez naczyniowych — dotyczy to przede wszystkim przetok tetniczo-zylnych do dostepu dializacyjnego oraz protez przeznaczonych
do wykonywania pomostow biodrowo-udowych. W trakcie uzycia przycisk sterowania na rekojesci urzadzenia nalezy chwyci¢, a nastepnie przesuna¢ do
przodu oraz do tytu, co powoduje wysuniecie oraz wycofanie spiralnych drutéw na dystalnym koricu urzadzenia. Spiralne druty s3 wysuwane podczas
przejscia cewnika przez zwezony fragment naczynia. Nastepnie spiralne druty sa wycofywane, aby utatwi¢ usuniecie materiatu okluzyjnego.

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

Ten wyréb wspomaga leczenie zakrzepéw i jest stosowany w celu przywracania przeptywu krwi obwodowej w dystalnej czesci uktadu tetniczego oraz
tkankach potozonych dalej.

Wyréb jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych w zakresie bezpiecznego uzycia i klinicznego stosowania technologii
wewnatrznaczyniowych cewnikéw zgodnie z wytycznymi obowiagzujacymi w danych placéwkach.

2.0 Przewidziane zastosowanie / przeznaczenie

Cewnik Fogarty do trombektomii protezy naczyniowej jest przeznaczony do usuwania zatoréw i skrzeplin z syntetycznych protez naczyniowych
wszczepionych w uktadzie tetniczym.

3.0 Wskazania

Cewnik Fogarty do trombektomii protezy naczyniowej jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych, u ktérych wystepuja przylegajace zatory/
skrzepliny w naczyniach obwodowego uktadu tetniczego w protezach syntetycznych.

0OgdInymi wskazaniami do rekonstrukgji tetniczej niedroznej protezy sa: uposledzajace chromanie, bdl niedokrwienny w spoczynku, spowodowane
niedokrwieniem zmiany skérne lub zgorzel.

Ogodlne wskazania do rekonstrukcji syntetycznej protezy pomostu wewnetrznego przetoki tetniczo-zylnej obejmuja brak mozliwosci przeprowadzenia
prawidtowej dializy pacjenta.

4.0 Przeciwwskazania

Cewnik Fogarty do trombektomii protezy naczyniowej nie jest przeznaczony do stosowania w naczyniach wtasnych pacjenta.

W niektdrych przypadkach moze by¢ wymagane uzycie duzej sity do usuniecia przylegtego materiatu z protezy. Jesli wystapi taka sytuacja, czesto wskazane
jest porzucenie wykonania trombektomii i rozwazenie innej metody rekonstrukgji naczyniowe;j.

5.0 Srodki ostroznosci

Nie stosowa¢ nadmiernej sity przy usuwaniu z protezy materiatu bedacego przyczyna niedroznosci, gdyz moze to doprowadzi¢ do perforacji lub
pekniecia naczynia i spowodowac krwawienie oraz powstanie miejscowego krwiaka. Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu
przeprowadzanego przy ograniczonej widocznosci, nalezy zawsze postepowac z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci i uwagi.

6.0 Instrukcje

Etap Procedura
1 Skontrolowac cewnik.
2 Wykona¢ odpowiednie naciecie w celu odstoniecia niedroznej protezy naczyniowe;j.
3 Wykona¢ odpowiednie naciecie w protezie umozliwiajagce wprowadzenie cewnika.
4 Zablokowac spiralne druty cewnika Fogarty do trombektomii protezy naczyniowej w potozeniu wysunigetym i wsuna¢ wyréb przez
naciecie.
5 Przesuna¢ cewnik przez niedrozny odcinek protezy. Wycofac¢ druty, naciskajac przycisk sterowania i przesuwajac go wstecz.

Uwaga: Stopien wysuniecia drutéow mozna kontrolowag, regulujac potozenie przycisku na rekojesci.

6 Po wycofaniu drutéw wysuna¢ cewnik przez naciecie proksymalne i usung¢ owiniety wokét spiralnych petli wyrobu materiat bedacy
przyczyna niedroznosci.

7 Powtarza¢ kroki od 4 do 6 az do zakoriczenia trombektomii.

8 W razie potrzeby przeprowadzi¢ cewnik do embolektomii balonowej przez zrekanalizowang proteze, aby usunac resztki materiatu.

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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Etap Procedura

9 Zamkna¢ naciecie proksymalne i dystalne (jesli zostato wykonane).
10 Wykonac arteriografie w celu sprawdzenia droznosci i odptywu dystalnego, a nastepnie usunac kleszczyki lub inne wyroby
zamykajace.

7.0 Informacje dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Produktu nie badano pod katem zgodnosci z obrazowaniem metoda rezonansu magnetycznego (MRI). Wyréb nie jest przeznaczony do uzytku w srodowisku
MRI i nie powinien by¢ uzywany w takim srodowisku, poniewaz zawiera metal.

8.0 Tabela danych technicznych

Model 160245F 160246F
Rozmiar w skali French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Srednica elementu spiralnego (po rozciggnieciu) (mm) 5 6
Srednica elementu spiralnego (po zwinieciu) (mm) 16 18
Dhugos¢ (cm) 50 50

9.0 Powiktania

Potencjalne powiktania obejmuja miedzy innymi uszkodzenie naczyn krwionosnych, w tym perforacje i pekniecie naczynia, krwawienie/krwotok, miejscowe
krwiaki, zatorowos¢ dystalna, zatorowosc tetnicza, zakrzepice, zatorowo$¢ powietrzng, zakazenie miejscowe lub ogélnoustrojowe, niepozadang reakcje na
materiaty wyrobu, skurcz tetnicy i pekniecie wyrobu, ktérego usuniecie wymaga przeprowadzenia zabiegu.

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

10.0 Sposob dostarczania

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

11.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu.

12.0 Okres przydatnosci do uzytku

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

13.0 Wsparcie techniczne

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

14.0 Utylizacja

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

OSTRZEZENIE: Wyrob zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE STERYLIZOWAC
PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych potwierdzajacych zachowanie jatowosci, niepirogennosci

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

OSTRZEZENIE: Niektére modele moga zawieraé nastepujace substancje zdefiniowane jako CMR 1B w stezeniu powyzej 0,1% wagowo: kobalt; nr
CAS 7440-48-4; nr WE 231-158-0. Aktualne dowody naukowe potwierdzaja, ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopéw kobaltu lub stopéw
stali nierdzewnej zawierajacych kobalt nie powoduja zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnego wptywu na reprodukcje.

Cena, parametry techniczne i dostepnosc¢ poszczegdlinych modeli moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koncu niniejszego dokumentu.

e
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Slovensky

Katéter Fogarty na trombektomiu stepu

Pomocky opisané v tomto dokumente nemusia mat vietky licenciu v stlade s kanadskymi zakonmi ani nemusia byt schvélené na predaj v konkrétnom
regione.

UPOZORNENIE: Tento produkt obsahuje prirodny kaucukovy latex, ktory méze spdsobit alergické reakcie.

Len na jednorazové pouzitie

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

1.0 Popis

Katéter Fogarty na trombektomiu Stepu je uréeny na odstranenie organizovaného trombu a prilnutého trombotického materialu zo syntetickych Stepov
bypassu, najma AV fistdl na umoznenie pristupu pre dialyzu a stepov pre iliofemoralny bypass. Pri pouzivani sa uchopi ovladacie tlacidlo na rukovati pomocky
a pohybuje sa dopredu a dozadu s ciefom vyvolat roztiahnutie alebo zatiahnutie $pirdlovych drétov na distalnom konci. Spiralové drdty sa roztiahnu pocas
presunu pomécky cez z(Zenu oblast cievy. Spiralové droty sa potom stiahnu, aby umoznili odstranenie oklizneho materialu.

Vykon pomécky vratane funkénych charakteristik bol overeny v komplexnej sérii testov na potvrdenie bezpec¢nosti a vykonu pomocky pri uréenom pouziti,
pokial sa pouZiva v sulade s platnym ndvodom na pouZzitie.

Tato pomocka pomaha pri liecbe zrazenin a pouziva sa pri obnovovani krvného obehu do distélneho arteridineho systému a naslednych tkaniv.

Pomécku maju pouzivat zdravotnicki pracovnici, ktori absolvovali skolenie o bezpe¢nom pouzivani a klinickom vyuziti technoldgii endovaskularnych katétrov
v ramci smernic prislusného zdravotnickeho zariadenia.

2.0 Urcené pouzitie/tcel

Katéter Fogarty na trombektomiu Stepu je uréeny na pouzitie pri odstrariovani embolov a trombov zo syntetickych Stepov bypassu v arteridlnom systéme.

3.0 Indikacie

Katéter Fogarty na trombektémiu Stepu je ur¢eny na pouzitie u dospelych pacientov s prilhavymi embolmi/trombami v periférnej arterialnej vaskulature
v syntetickych stepoch.

Vieobecné indikacie na arteridlnu rekonstrukciu zablokovaného stepu zahfnaju klaudikaciu spésobujicu neschopnost, ischemicku bolest v pokoji alebo
ischemické kozné |ézie alebo gangrénu.

Vseobecné indikacie na rekonstrukciu syntetického vnutorného premostovacieho stepu AV fistuly zahfriaju neschopnost riadnej dialyzy pacienta.

4.0 Kontraindikacie

Katéter Fogarty na trombektomiu Stepu nie je urceny na pouZzitie v nativnych cievach.

V niektorych pripadoch je na odstranenie prilnutého materialu zo Stepu potrebné uplatnit nadmernu silu. Ked'k tejto situacii dojde, casto sa odporuca
zanechat trombektomicky pristup a namiesto toho pouzit alternativnu metédu vaskuldrnej rekonstrukcie.

5.0 Preventivne opatrenia

Pri odstranovani okluzivneho materialu zo stepu nevyvijajte na pomdcku nadmern silu, inak by to mohlo viest k perforacii alebo
prasknutiu cievy a naslednému krvacaniu a lokalnemu hematomu. Tak ako pri kazdom postupe naslepo, aj tu je potrebné neustale
postupovat mimoriadne opatrne a rozvazne.

6.0 Pokyny
Krok Postup

1 Skontrolujte katéter.

2 Urobte potrebny rez, aby ste odhalili zablokovany step.

3 Urobte potrebny rez v Stepe, aby ste mohli zaviest katéter.

4 Uzamknite Spirdlové droty katétra na trombektomiu Stepu v roztiahnutej polohe a presurite pomocku cez rez.

5 Presurite katéter do zablokovanej ¢asti Stepu. Zatiahnite droty zatlacenim ovladacieho tlacidla a jeho posunutim smerom dozadu.
Poznamka: Stuperi roztiahnutia drotov je mozné kontrolovat nastavenim polohy tlacidla na rukoviti.

6 Ked'su droty stiahnuté, vytiahnite katéter cez proximalny rez a odstrante vsetok oklizny material, ktory sa zachytil okolo Spirdlovych
sluciek nastroja.

7 Opakujte kroky 4 az 6, kym trombektémiu neukoncite.

8 V pripade potreby presunte balénikovy embolektomicky katéter cez spriechodneny step, aby ste odstranili zvysny material.

9 Zatvorte proximalne a distalne rezy (ak je to vhodné).

10 Pomocou artériografie overte priechodnost a distalny vytok a potom odstrarite svorky alebo iné okluzne pomocky.

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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7.0 Informacie o zobrazovani pomocou magnetickej rezonancie (MRI)

Tento produkt nebol testovany z hladiska kompatibility s prostredim zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI). Tato pomdcka nie je ur¢end na
pouzitie v prostredi zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI) a nesmie sa v hom pouzivat, pretoze obsahuje kov.

8.0 Tabulka s technickymi udajmi

Model 160245F 160246F
Velkost v jednotkach French 5Fr 6 Fr
(mm) 1,67 2,0
Priemer Spiraly (roztiahnutej) (mm) 5 6
Priemer 3piraly (stiahnutej) (mm) 16 18
Dizka (cm) 50 50
9.0 Komplikacie

Medzi mozné komplikdcie m6ze okrem iného patrit poskodenie ciev vratane perforacie a prasknutia, krvacanie/hemoragia, lokalne hematomy, distalna
embolizacia, arteridlna embolizacia, trombdza, vzduchova embolizécia, miestna alebo systémova infekcia, neziaduca reakcia na materialy pomacky, arterialny
spazmus a poskodenie pomocky vyzadujuce jej odstranenie zakrokom.

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

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

11.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

12.0 Obdobie skladovatelhosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale. Skladovanie alebo 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.
13.0 Technicka asistencia

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

+420 221 602 251.

14.0 Likvidacia

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

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

VYSTRAHA: Niektoré modely mézu obsahovat nasledujuce latky definované ako CMR 1B pri koncentracii nad 0,1 % hmotnosti: kobalt, CAS ¢.
7440-48-4; ES ¢. 231-158-0. Podla suc¢asnych vedeckych dokazov zdravotnicke pomocky vyrobené zo zliatin kobaltu alebo zliatin nehrdzavejtcej
ocele s obsahom kobaltu nesposobuijt zvysenie rizika rakoviny ani nemaju neziaduce Gcinky na reprodukciu.

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

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

Senie
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Fogarty trombektomikateter for transplantat

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

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

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

1.0 Beskrivelse

Fogarty trombektomikateter for transplantat er designet for a fierne organisert trombe og tilsluttende trombotisk materiale fra syntetiske
bypasstransplantater, spesielt AV-fistler for dialysetilgang og transplantat for iliofemoral bypass. Ta tak i kontrollknappen pa enhetshandtaket nar den

skal brukes, og beveg den frem og tilbake slik at spiraltradene pa den distale enden strekkes og trekkes tilbake. Spiraltradene strekkes ut nar enheten passerer
gjennom smalere karomrader. Spiraltradene trekkes deretter tilbake for & lette uttak av okkluderende materiale.

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.

Denne enheten er et hjelpemiddel i koagelhandtering og brukes til & gjenopprette blodsirkulasjonen til distalt arteriesystem og nedstremsvev.

Utstyret er til bruk av helsepersonell med opplzering i trygg bruk og klinisk bruk av endovaskulaer kateterteknologi som del av institusjonens retningslinjer.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Fogarty trombektomikateter for transplantat er beregnet for bruk til flerning av embolier og tromber fra syntetiske bypasstransplantater i det arterielle
systemet.

3.0 Indikasjoner

Fogarty trombektomikateter for transplantat er indisert for bruk hos voksne pasienter med adherente embolier/tromber i den perifere arterielle vaskulaturen i
syntetiske transplantater.

Generelle indikasjoner for arteriell rekonstruksjon for et blokkert transplantat omfatter invalidiserende klaudikasjon, iskemisk smerte ved hvile, eller iskemiske
hudlesjoner eller koldbrann.

Generelle indikasjoner for rekonstruksjon av internt brotransplantat for syntetisk AV-fistel gjer at det ikke er mulig & gi god nok behandling av pasienten med
dialyse.

4.0 Kontraindikasjoner

Fogarty trombektomikateter for transplantat er ikke designet for bruk i naturlige kar.

I noen tilfeller kan det vaere nedvendig & bruke overdreven/stor kraft for & fierne tilsluttende materiale fra inni transplantatet. Nar denne situasjonen oppstar,
er det ofte anbefalt & oppgi trombektomi metoden og overveie en alternativ metode for vaskulzer rekonstruksjon.

5.0 Forholdsregler

lkke bruk for stor kraft ved bruk av denne enheten nar okkluderende materiale skal fjernes fra et transplantat, noe som kan fare til perforering eller
karruptur og forarsake blgdninger og lokalt hematom. Som med enhver blindprosedyre ma det utvises stor forsiktighet og skjonn til enhver tid.

6.0 Bruksanvisning

Trinn Prosedyre
1 Kontroller kateteret.
2 Foreta et korrekt snitt for & eksponere det okkluderte transplantatet.
3 Foreta et korrekt snitt i transplantatet for a fore inn kateteret.
4 Las spiralvaierne til trombektomikateteret for transplantatet i utstrakt posisjon, og far enheten gjennom snittet.
5 For kateteret inn i den okkluderte delen av transplantatet. Trekk vaierne tilbake ved a trykke inn kontrollknappen og trekke den

bakover.

Merk: Utvidelsesgraden til vaierne kan kontrolleres ved a justere knappeposisjonen pa handtaket.

6 La vaierne veere tilbaketrukket, og trekk kateteret tilbake via det proksimale snittet, og fjern eventuelt okkluderende materiale som
ligger rundt verktgyets spirallokker.

7 Gjenta trinn 4 til og med 6 til trombektomien er fullfart.

8 Ved behov kan det ballongbaserte embolektomikateteret fares gjennom det rekanaliserte transplantatet for a fjerne eventuelt
restmateriale.

9 Lukk de proksimale og distale (hvis aktuelt) snittene.

10 Bruk arteriografi til & sjekke dpning og distalt utlep, og fiern deretter klemmer eller andre okkluderingsenheter.

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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7.0 MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for MR-kompatibilitet. Dette produktet er ikke beregnet for bruk i et MR-milje og skal ikke brukes i et slikt miljg, da det
inneholder metall.

8.0 Spesifikasjonstabell

Modell 160245F 160246F
Sterrelse i French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiraldiameter (strukket ut) (mm) 5 6
Spiraldiameter (sammentrukket) (mm) 16 18
Lengde (cm) 50 50

9.0 Komplikasjoner

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til karskade, inkludert perforering og karruptur, bledning/bledningshendelse lokale
hematomer, distal embolisering, arteriell embolisering, trombose, luftembolisering, lokal eller systemisk infeksjon, negativ reaksjon pa materialene i utstyret,
arteriespasme og brudd pa enheten som krever inngrep for a fierne den.

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

10.0 Leveringsform

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

11.0 Oppbevaring

Oppbevares tort og kjolig.

12.0 Holdbarhet

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

13.0 Teknisk assistanse

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

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

ADVARSEL: Dette utstyret er designet, tiltenkt og distribuert KUN TIL ENGANGSBRUK. Denne enheten MA IKKE RESTERILISERES ELLER
GJENBRUKES. Det finnes ingen data som stotter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter reprosessering. Reprosessering av
enheten kan fore til sykdom eller bivirkninger, da enheten kanskje ikke fungerer slik den skal.

ADVARSEL: Enkelte modeller kan inneholde fglgende stoff(er) angitt som CMR 1B i en konsentrasjon over 0,1 % vekt/vekt: kobolt; CAS-nr.
7440-48-4; EC-nr. 231-158-0. Navaerende forskning stetter at medisinsk utstyr produsert av koboltlegeringer eller legeringer av rustfritt stal som
inneholder kobolt, ikke forarsaker en gkt risiko for kreft eller negative reproduksjonseffekter.

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

e
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Fogarty -siirretrombektomiakatetri

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

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

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

1.0 Kuvaus

Fogarty -siirretrombektomiakatetri on suunniteltu poistamaan organisoitunut trombi ja verihyytymamateriaali synteettisista ohitussiirrannaisista, erityisesti
dialyysissa kaytettavista valtimo-laskimofisteleistd, seka iliofemoraalisessa ohituksessa kaytettavista siirteistd. Ota kayton aikana kiinni laitteen kahvassa
olevasta ohjauspainikkeesta ja siirra sita eteen- tai taaksepain saadaksesi distaalipaassa olevat kierteet laajenemaan tai supistumaan. Spiraalikierteet
laajenevat, kun laitetta viedaan sisddn verisuonen kapean alueen kautta. Sitten spiraalikierteet supistuvat tukkeumamateriaalin poistamisen helpottamiseksi.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya maaritetyssa kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetaan sen kayttoohjeiden mukaisesti.

Laite auttaa hyytymien hallinnassa, ja sita kdytetaan verenkierron palauttamiseen distaaliseen valtimojarjestelmaan ja distaalisista valtimoista verta saaviin
kudoksiin.

Laite on tarkoitettu sellaisten ladketieteen ammattilaisten kayttoon, jotka on koulutettu endovaskulaaristen katetritekniikoiden turvalliseen ja kliiniseen
kayttdon oman laitoksensa ohjeistusten mukaisesti.
2.0 Kayttotarkoitus

Fogarty -siirretrombektomiakatetri on tarkoitettu veritulppien ja tukosten poistamiseen valtimojarjestelman synteettisista ohitussiirteista.

3.0 Kdyttoaiheet

Fogarty -siirretrombektomiakatetri on tarkoitettu kayttoon aikuisilla potilailla, joilla on kiinnittyneita veritulppia/tukoksia dareisvaltimoissa olevissa
synteettisissa siirteissa.

Tukkeutuneen siirteen valtimorekonstruktion yleisia kayttdaiheita ovat mm. invalidisoiva ontuminen, iskeeminen kipu levossa tai iskeemiset ihovauriot tai
kuoliot.

Synteettisen valtimo-laskimofistelin sisaisen siltasiirteen rekonstruktion yleisiin kayttoaiheisiin sisaltyy kyvyttomyys dialysoida potilasta asianmukaisesti.

4.0 Vasta-aiheet

Fogarty -siirretrombektomiakatetria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi natiivisuonissa.

Joissakin tapauksissa siirteen sisdisen tukkeumamateriaalin poistaminen vaatii enemman voimaa, kuin on sallittua kayttaa. Tallaisessa tapauksessa on usein
suositeltavaa, etta trombektomia hylataan ja vaskulaariseen rekonstruktioon harkitaan jotain muuta keinoa.

5.0 Varotoimet

Al kohdista laitteeseen lilkaa voimaa poistaessasi tukkeumamateriaalia siirteests, sill se voi johtaa perforaatioon tai suonen repeémiseen ja
aiheuttaa verenvuotoa ja paikallisen hematooman. Kuten kaikissa sokkotoimenpiteissd, myos tassa toimenpiteessa on aina noudatettava
adrimmadista huolellisuutta ja varovaisuutta.

6.0 Kdyttoohjeet
Vaihe Toimenpide

1 Tarkasta katetri.

2 Tee sopiva viilto paljastaaksesi tukkeutuneen siirteen.

3 Tee siirteeseen sopiva viilto katetrin sisddnviemiseksi.

4 Lukitse siirretrombektomiakatetrin spiraalikierteet laajennettuun asentoon ja vie laite viillon lapi.

5 Vie katetri siirteen tukkeutuneeseen osaan. Supista kierteet painamalla ohjauspainiketta alas ja vetamalla sita taaksepain.
Huomautus: kierteiden laajentumisen maaraa voidaan hallita mukauttamalla kahvan painikkeen asentoa.

6 Kierteiden ollessa supistettuina veda katetria taaksepain proksimaalisen leikkauksen ldpi ja poista tyokalun kierteisiin jaanyt
tukkeumamateriaali.

7 Toista vaiheet 4-6, kunnes trombektomia on suoritettu taydellisesti.

8 Tarvittaessa siirra palloembolektomiakatetri uudelleenkanavoidun siirteen lapi poistaaksesi kaiken jaannosmateriaalin.

9 Sulje proksimaaliset ja distaaliset viillot (jos sellaiset on tehty).

10 Ota arteriografia kayttoon varmistaaksesi avoimuuden ja distaalisen ulosvirtauksen, ja poista sitten puristimet ja muut tukkivat
laitteet.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja Fogarty ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.
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7.0 Magneettikuvausta koskevat tiedot

Taman tuotteen yhteensopivuutta magneettikuvauksen kanssa ei ole testattu. Tata tuotetta ei ole tarkoitettu kayttoon eika tule kayttaa
magneettikuvausymparistdssa, silld tuote sisaltaa metallia.

8.0 Teknisten tietojen taulukko

Malli 160245F 160246F
F-koko 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Kierteiden halkaisija (laajennettuna) (mm) 5 6
Kierteiden halkaisija (supistettuna) (mm) 16 18
Pituus (cm) 50 50
9.0 Komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa verisuonen vaurio, mukaan lukien puhkeaminen ja verisuonen repedama, verenvuoto, paikalliset hematoomat,
distaalinen embolisaatio, valtimon embolisaatio, tromboosi, iimaembolia, paikallinen tai systeeminen infektio, laitteen materiaalien aiheuttama haittareaktio,
valtimospasmi ja poistotoimenpidetta vaativa laitteen rikkoutuminen.

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

10.0 Toimitustapa

Siséltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Al3 kdyti, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Tarkasta pakkauksen
eheys silmamaaraisesti ennen kayttoa.

11.0 Sdilyttaminen

Sailytettava kuivassa ja viiledssa.

12.0 Varastointiaika

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

13.0 Tekninen tuki

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

14.0 Havittaminen
Potilaskosketuksen jdlkeen laitetta tulee kasitelld biovaarallisena jatteend. Havita se sairaalan kdytannon ja paikallisten méaardysten mukaisesti.

VAROITUS: Laite on suunniteltu, tarkoitettu ja myyty ainoastaan KERTAKAYTTOON. ALA STERILOI TAI KAYTA LAITETTA UUDELLEEN. Mitkaén tiedot
eivat tue laitteen steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen. Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia tai
haittatapahtuma, silld laite ei valttamatta toimi sen kayttotarkoituksen mukaisesti.

VAROITUS: Osa malleista saattaa sisdltda seuraavia aineita, jotka on maéritetty CMR 1B -luokkaan pitoisuutena, joka ylittda 0,1 painoprosenttia:
koboltti; CAS-nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0. Nykyinen tieteellinen naytto tukee sitd, etta kobolttiseoksista tai kobolttia sisaltavista
ruostumattomista terdasseoksista valmistetut ladakinnalliset laitteet eivat lisda syovan tai lisaantymishairididen riskia.

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

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

Seniee
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Bbnrapckun

KaTteTbp Fogarty 3a rpa¢t rpombekTomusa

Bb3MOXHO e He BCMYKM 138enna, onmcaHu TyK, ia ca IMUeH3npaHun CbrnacHo 3akoHoaaTencTeoTto B KaHaaa nnm O,q06peHI/I 3a npo,qa>K6a BbB BallaTa
KOHKpeTHa obnacrt.

BHMMAHME: To31 NpoAyKT CbAbpHkKa eCTeCTBEH KayyyKOB JlaTeKC, KOMTO MOXKe fla NpeAnsBUKa anepruyHu peakyum.
Camo 3a efHOKpaTHa ynotpeba

BHumartenHo npoyeTteTe Te3N NHCTPYKL NN 3a ynorpe6a, KOWUTO pa3srnexaaT BCUUYKN npeaynpexaeHna, npeanasHn MepKn N oCTaTb4HN puckoBe 3a
TOBa MeAULNHCKO nsgenve.

1.0 Onucanune

KaTeTbpbT Fogarty 3a rpadt TpombekToMUsA € NpefiHa3HauYeH 3a OTCTPaHABaHe Ha OpraHM3MpaHy TPOMOY 1 NpuenHan TPOMOOTUYEH MaTepuan oT
CUHTETUYHY Garnac rpadTose, No-cneuranto AV ¢rcTynm 3a 4OCTBN Npu Ananv3sa u rpadTose 3a nnnodemopaneH bainac. Mo Bpeme Ha ynotpeba
KOHTPONTHMAT GYTOH Ha ipbKKaTa Ha YCTPOCTBOTO Ce XBalua U NpemecTBa Hanpes 1 Ha3af, 3a fja NpeAn3BMKa yAbIKaBaHe UM CBUBAHE Ha CMVPanoBUgHuTe
XKULM B ANCTanHWA Kpaid. CNpanoBUAHUTE XML Ce YAbIKaBaT Mo BPeme Ha NPeMMHABAHETO Ha YCTPOMCTBOTO NPe3 CTECHEH yYacTbK Ha cba. Cnef ToBa
CMUPaNoBUAHNTE XKML Ce CBMBAT, 3a Aa YNIECHAT NPEMaxBaHETO Ha OKJTy3MBHWA MaTepuarn.

DYHKLMOHANHOCTTA Ha N3[EeNNETO, BKIKOUUTENHO GpYHKLMOHAIHUTE XapaKTePUCTHKM, Ca MOTBbPAEHM B M3UepnaTesiHa Cepus OT TECTOBE, 3a fla NOAAbPXKAT
6e30nacHOCTTa U GYHKLUMOHANHOCTTA Ha U3AENNETO 3a NpefHa3HaYeHaTa My ynotpeba, KoraTo Ce U3nosn3ga CbracHO YCTaHOBEHUTE MHCTPYKLMM 3a
ynotpeba.

ToBa n3genve nognomMara fieyeHneTo Ha CbCMpeur 1 ce N3Mnos3Ba 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha LMPKyNnpalinAa KpbBeH NOTOK KbM AUCTaNIHAaTa apTepuaiHa
cncTema 1 ANCTanHUTE TbKaHW.

ToBa nspgenuve e npegHasHayeHo fa ce n3non3ea oT MegUUUNHCKM cneumnanmncTtii, KOnTo ca 06yqu|/| B 6e3onacHaTa yn0Tpe6a N KNNHNYHOTO M3non3sBaHe Ha
TeXHoNnornnuTe Ha eAHOBACKy/TapHNTE KaTeTPW KaTO YacT OT CbOTBETHUTE CU NHCTUTYLIMOHANTHWN HAaCOKN.

2.0 MpegHasHaueHa ynotpeb6a/uen

KateTbpbT Fogarty 3a rpadt TpombekToMmA e NpegHa3HauyeH 3a ynotpeba Nnpu oTcTpaHABaHe Ha eMb0onn 1 TPOMOY OT CHTeTUYEH Gannac rpadTose B
apTepunanHaTta cuctema.

3.0 NMNokasaHus

KaTeTbpbT Fogarty 3a rpadT TpombeKToMMA e NMokasaH 3a ynotpeba npu Bb3pacTHY NaLMeHTU C npuienHany embonn/Tpombéu B nepridepHaTa aptepmanHa
Cbfl0Ba cMCTEMA B CUHTETUYHU FpadToBe.

O6LL[I/IT€ NOKa3aHNA 3a apTepuraniHa PEKOHCTPYKUMA Ha 3anyLleH rpa¢T BKJIIOUBAT NHBanuansnpalla Knaygnkauna, ucxemmyHa 60nKa B NMOKOWN MW NCXEMUYHN
KOXXHW Ne3nn Unn raHrpeHa.

O6LL|I/IT€ NOKa3aHNA 3a PEKOHCTPYKUMA Ha CUHTETUYEH BbTPELleH MOCTOB rpa¢T Ha AV ¢I/ICTyﬂa BK/IOYBAT HEBb3MOXHOCTTA 3a NpaBWHa fnanvsa Ha
nayuneHTa.

4.0 NMpoTtnBonoKasaHuA

KateTbpbT Fogarty 3a rpadt TpombeKTOMUA He e NpefHa3HayeH 3a yrnoTpeba B HAaTVBHU CbA0BeE.

B HsikOM cyyanm moxe fia e HEO6X0ﬂI/IMa no-ronAama cuina, 3a fia ce npemMaxHe NpuienHaanuAaT matepuan BbTpe B rpa¢Ta. Korato ce nossu I'I0,£l06Ha cnTyauna,
4yeCTo Ce npenopbyBa Aa Ce N30CTaBU METOADLT Ha TpOM6eKTOMVIﬂ 1 fa ce NOMNCIN 3a anTepPHaAaTUBEH METOA Ha Cb0Ba PEKOHCTPYKUUA.

5.0 NMpepnasHu mepkn

He n3non3ssaiiTe npeKkoMmepHa cuna c TOBa Usfienue, 3a ;a OTCTPaHUTe OKNy3MBEH MaTepuan oT rpa¢Ta, KOATO MOXe fja AoBeAe A0
nepdopauyus unu paskbCcBaHe Ha CbA U ja NPUYMHN KbpPBeHe 1 loKasieH xemaTom. KakTo npu Bcsika npoueaypa Ha cnano, npes LsanoTo
Bpeme TpA6Ba Aa ce NpoABABa U3KNIOYUTENHO BHUMaHNE U NpeLieHKa.

6.0 UHcTpyKumnn
Crbnka Mpoueaypa

1 MpoBepeTe KaTeTbpa.

2 HanpaseTe nogxopasiy pa3pes, 3a Aa paskpueTe 3anyLeHns rpadr.

3 HanpaBeTe nogxopasLy paspes B rpadTa 3a BbBeXAaHE Ha KaTeTbpa.

4 3aknioyeTe CNMPaNoBUAHUTE XML HA KaTeTbpa 3a rpadT TPOMOEKTOMUA B YABIKEHO NONIOXKEHWE 1 NPpOoKapanTe U3fenneTo npes
pa3spesa.

5 MpokapaiiTe KaTeTbpa B OK/yAMpPaHaTa YacT Ha rpadra. M3Ternere xuuute, Kato HaTUCHeTe OyTOHA 3a ynpaB/ieHne 1 ro n3gbpnare
Hazap.
3a6enexka: CTeneHTa Ha yAb/XKaBaHe Ha XULUTe MOXe fla 6bAe ynpaBnsaBaHa Ypes perynupaHe Ha nosnyuATa Ha 6yToHa
Ha ApbXKKaTa.

6 Mpwr n3TerneHm Xxunum nsgbpnaiiTe KaTeTbpa Ha3aj Npes3 NPOKCMManHUA pa3pes 1 oTCTpaHeTe NPUYMHABALLMA 3aMyLuBaHe
MaTepwuan, PasnosoXKeH OKOJIO NMPUMKIWTE Ha CnvpasiaTa Ha UHCTPYMEHTa.

7 MoBTOpeTe CTHMKM OT 4 A0 6 A0 3aBbPLUBAHE Ha TPOMOGEKTOMUATA.

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusnpaHoto noro E n Fogarty ca TbproBckn mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcvukn ocTaHanv TbproBcku
MapKu ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NPUTEXKATENN.
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Crbnka Mpoueaypa

8 AKO e Heo6xoANMO, NPOoKapanTe KaTeTbp 3a 6asloHHa eEMOONEKTOMUS NPe3 peKaHann3mpaHua rpadT, 3a fa OTCTPAHMTE OCTAaTbYHUSA
marepuan.

9 3aTBOpETE NPOKCUMMASHWA U AUCTaNTHKSA (aKO € He06X0AMMO) pa3pes.

10 M3non3Baiite apTeprorpadus, 3a 4a NpoBepuUTe NPOXOAMMOCTTA 1 ANCTANHUA U3XOA U CIef TOBA OTCTPAHETE KammnuTe Uim gpyru

n3penusa 3a oknysnA.

7.0 Unpopmauna 3a AMP

To3u NpojyKT He e TecTBaH 3a cbBMecTUMOCT ¢ AAIMP. ToBa n3penue He e NpeaHa3HayeHo 3a n3nonssaHe B cpena ¢ AMP 1 He TpA6Ba Aa ce M3NoN3Ba B TakaBa
cpefa, Tbil KaTo CbAbpXKa MeTar.

8.0 Tabnuua cbe cneyupuKaumn

Mopgen 160245F 160246F

Pa3mep BbB French 5F 6F

(mm) 1,67 2,0

[nameTbp Ha cnupanaTta (yabmkeHa) (mm) 5 6

[nameTbp Ha cnupanata (cemTa) (mm) 16 18

ObmKkrHa (cm) 50 50
9.0 YcnoxHeHuna

rlOTeHLWIaJ'IHVITe YCNOXHEHUA BK/IOYBAT, HO HE Ce OrpaHn4yaBaT Ao, CbAOBO yBpeXaaHe, BKIIYNUTENHO nepd)opauvm, Pa3KbCBaHe Ha CbAa,
K'preHe/Kp'bBOI/BJ'IVIB, JIOKaNnHN XxemaToMu, ANCTaslHa eM60n|/|3au|/|ﬂ, apTepuanHa eM60J'IVI3aL|,VIFI, Tp0M603a, Bb3ayLliHa eM6OJ'II/I3aL|,VIFI, NOKaJiHa Wi CUCTEMHa
I/IH¢€KL|,I/IF|, HeXeJlaHa peakuna KbM MmaTtepurann Ha N3[eineTo, apTeprasneH cnasbm 1 cYyrnBaHe Ha U3aenmeTo, USNCKBaWo NHTEPBEHLNA 3a OTCTPaHABaHe.

I'I0Tpe6|/|Tem/|Te n/vinn nauneHTuTte Tpﬂ6Ba Aa AOKNaABat 3a CEPUO3HU NHUMAEHTU Ha NPOU3BOAUTENA N KOMMETEHTHUA OPraH Ha AbprKaBaTa YieHKa, Ha
KOATO e Xuten I'IOTpEﬁVITEﬂHT nw/vinun nauneHTbT.

10.0 Kak ce goctaBsa

C'bp,‘bp)KaHVIETO € CTEPUNTHO N HENNPOIreHHO, ako ONakKoBKaTa € HeOTBOPEHa N HenoBpeaeHa. He I/I3I'IOJ'I3BaIZTe, aKoO OMnaKoBKaTa € OTBOpPEeHa uin nospefeHa.
OrnepaiiTe BM3yasiHO 3a NOBPEAa Ha LENOCTTa Ha OMakoBKaTa npeam ynorpeba.

11.0 CbxpaHeHne

[la ce cbxpaHsABa Ha XNafiHo, CyX0 MACTO.

12.0 CpoK Ha rogHOCT

CpOKbT Ha FOHOCT e oT6enA3aH Ha BCAKa onakoBKa. CbxpaHeHne unm ynotpeba cnep n3TmyaHeTo Ha CPOKa Ha roOAHOCT MOXe Aia JoBefe A0 BilollaBaHe
Ha KauecTBaTa Ha NpoAyKTa 1 Ao 3ab0iABaHe UM HeXeNlaHO CbOnTUe, Thid KaTo M3AEeNIMeTo MoXe a He GyHKLMOHMPa crnopes MbPBOHAYanHOTO C1
npefHasHayeHue.

13.0 TexHNUYeCKa nomoLy,

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

14.0 UsxBbpnsaHe

Crepj KOHTaKT C NaLyeHTa TpeTpaiTe N3AenmeTo KaTo 61MONOrMYHO onaceH oTnaabk. 3xsbpreTe cbrnacHo NoNUTMKaTa Ha leuebHOTO 3aBefjeHne 1
MeCTHWTe pa3nopeabu.

NPEAYNPEXAEHUE: ToBa nspenne e npoeKkTupaHo, npegHasHavyeHo n ce pasnpocrpaHasa CAMO 3A EJHOKPATHA YNOTPEBA. HE
CTEPWIU3UPAUTE MOBTOPHO U HE U3MONI3BANTE MOBTOPHO ToBa nspenne. Hama gaHHu B nogKkpena Ha CTEPUHOCTTA, HEMMPOTreHHOCTTa

1 GYHKLMOHANHOCTTa Ha U3JieNneTo cep NoBTOpHa 06paboTka. Moao6HO AelicTBMe MOXe fia AoBefe A0 3a6oNABaHe UMM HeXeNaHo CbbuThe, THin
KaTo n3genneTo Moxe Aa He GyHKLMOHMPa cnopej MbPBOHa4YalIHOTO CM NpeAHa3HaveHue.

NPEAYNPEXXAEHUE: Hakon mogenn moxe fla cbabpKaTt cnegHoto(ure) Bewwecrso(a), onpegenenn kKato CMR 1B B KoHUeHTpauua Hag 0,1%
TernoBeH KoedpuuueHT: Ko6anT; CAS N2 7440-48-4; EK N2 231-158-0. HacToAwTe HayYH floKa3aTeNcTBa NogKkpenaT ¢pakTa, ye MeanNLMHCKUTE
nspenus, nponsBegeHn ot KO6aNToBM CNIABU UK CMIJIABU OT HepbXKAaeMa CTOMaHa, CbAbpXKaly Ko6anT, He NPUYNHABAT NOBULLEH PUCK OT paK
NN He6NaronpuATHU PenpPoAYKTUBHYU epeKTU.

LleHI/ITe, CHeuM¢MKauMMTe N HAaIMYHOCTTa Ha MoaennTe noasexart Ha NpoMsAHa 6e3 yBefomiieHume.

BwvKTe nereHgaTa Ha CUMBOAINTE B KPasA Ha TO3M AOKYMEHT.

e
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Romana

Cateter Fogarty de trombectomie pentru grefe

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

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

Exclusiv de unica folosinta

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

1.0 Descriere

Cateterul Fogarty de trombectomie pentru grefe este destinat eliminarii trombusurilor organizate si a materialului trombotic aderent din grefele de bypass
sintetice, mai concret fistulele arteriovenoase pentru obtinerea accesului in vederea dializirii si grefele de bypass iliofemural. In timpul utilizarii, se prinde
butonul de reglaj de pe manerul dispozitivului si se misca in fata si in spate pentru a permite intinderea sau retragerea firelor spiralate de la capatul distal.
Firele spiralate se intind in timpul trecerii dispozitivului printr-o zona ingustata a unui vas. Apoi, firele spiralate sunt retrase pentru a se facilita indepartarea
materialului ocluziv.

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.

Acest dispozitiv ajuta la gestionarea cheagurilor si este utilizat pentru restabilirea circulatiei sangelui in sistemul arterial distal si tesuturile din aval.

Acest dispozitiv trebuie utilizat de catre profesionisti din domeniul medical care sunt instruiti in utilizarea sigura si in context clinic a tehnologiilor cu cateter
endovascular ca parte a normelor institutionale respective.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

Cateterul Fogarty de trombectomie pentru grefe este destinat utilizérii pentru indepartarea embolusurilor si trombusurilor din grefele bypass sintetice, din
sistemul arterial.

3.0 Indicatii

Cateterul Fogarty de trombectomie pentru grefe este indicat pentru utilizarea la pacientii adulti cu embolusuri/trombusuri aderente in sistemul vascular
arterial periferic, in grefele sintetice.

Printre indicatiile generale pentru reconstructia arteriala a unei grefe cu obstructie se numara claudicatia debilitantd, durerea ischemica in repaus, leziunile
tegumentare ischemice sau cangrena.

Printre indicatiile generale pentru reconstructia unei grefe sintetice de tip punte internd pentru fistula arteriovenoasa se numara imposibilitatea de a dializa
corespunzator pacientul.

4.0 Contraindicatii

Cateterul Fogarty de trombectomie pentru grefe nu este destinat utilizarii pe artere native.

Este posibil ca unele cazuri s necesite exercitarea unei forte suplimentare pentru eliminarea materialului aderent din grefa. In aceste cazuri, se recomanda
adeseori abandonarea trombectomiei si luarea in considerare a unei metode alternative de reconstructie vasculara.

5.0 Precautii

Nu aplicati forta excesiva cu acest dispozitiv pentru indepartarea materialului ocluziv dintr-o grefa, intrucat poate duce la perforarea sau ruperea
vasului si poate provoca sangerare sau hematom local. La fel ca in cazul oricarei proceduri fara vizibilitate, trebuie sa procedati intotdeauna cu

extrem de multa grija si discretie.

6.0 Instructiuni

Pas Procedura
1 Inspectati cateterul.
2 Efectuati o incizie adecvata pentru a expune grefa ocluzata.
3 Efectuati o incizie adecvata la nivelul grefei pentru introducerea cateterului.
4 Blocati firele spiralate ale cateterului de trombectomie pentru grefa in pozitie intinsa si treceti dispozitivul prin incizie.
5 Avansati cateterul in portiunea ocluzata a grefei. Retrageti firele prin apdsarea butonului de reglaj si tragerea acestuia inapoi.

Nota: gradul de intindere a firelor poate fi reglat prin ajustarea pozitiei butonului pe maner.

6 Cu firele retrase, trageti cateterul inapoi prin incizia proximala si indepartati materialul ocluziv prins in jurul spiralei instrumentului.
7 Repetati pasii de la 4 la 6 pand la finalizarea trombectomiei.

8 La nevoie, treceti cateterul de embolectomie cu balon prin grefa recanalizata pentru a indeparta materialul rezidual.

9 Inchideti inciziile proximala si distala (daca este cazul).

10 Efectuati o arteriografie pentru a verifica permeabilitatea si iesirea distald, apoi indepartati pensele clamp si celelalte dispozitive

ocluzive.

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

36



7.0 Informatii despre IRM

Acest produs nu a fost testat pentru compatibilitatea IRM. Acest dispozitiv nu este destinat sa fie utilizat intr-un mediu IRM si nu trebuie utilizat in acest
mediu, deoarece contine metal.

8.0 Tabel de specificatii

Model 160245F 160246F
Dimensiune in sistem French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Diametru fir spiralat (intins) (mm) 5 6
Diametru fir spiralat (strans) (mm) 16 18
Lungime (cm) 50 50
9.0 Complicatii

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la, leziuni vasculare, inclusiv perforatie si ruptura vasculara, sangerare/hemoragie, hematoame locale,
embolizare distald, embolie arteriald, tromboza, embolie gazoass, infectie locala sau sistemica, reactie adversa la materialele dispozitivului, spasm arterial si
ruperea dispozitivului care necesitd interventie pentru indepdrtare.

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.

10.0 Mod de furnizare

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

11.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

12.0 Perioada de valabilitate

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

13.0 Asistenta tehnica

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

14.0 Eliminare

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

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

AVERTISMENT: anumite modele pot contine urmatoarele substante definite ca CMR 1B intr-o concentratie mai mare de 0,1% masa pe masa: cobalt;
Nr. CAS 7440-48-4; Nr. CE 231-158-0. Dovezile stiintifice actuale sustin faptul ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de cobalt sau aliaje din
otel inoxidabil care contin cobalt nu cauzeaza un risc sporit de cancer sau efecte adverse asupra sistemului reproducator.

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

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.

SeniEeg
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Fogarty siiriku trombektoomia kateeter

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

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

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt 1abi see kasutusjuhend, mis sisaldab vajalikku teavet hoiatuste, ettevaatusabinoude ja
jaakohtude kohta.

1.0 Kirjeldus

Fogarty siiriku trombektoomia kateeter on ette ndhtud formeerunud trombi ja sellega kokkupuutes oleva trombimaterjali eemaldamiseks stinteetilistest
Sunteerimissiirikutest, eriti dialliisi juurdepaasuks kasutatavaist AV fistulitest ja reie- ja niudeveresoonte Suntide siirikutest. Kasutamise ajal voetakse kinni
juhtnupust seadme kaepidemel ning seda edasi ja tagasi ligutades liiguvad seadme distaalses otsas olevad spiraaltraadid, need kas sirgenevad voi
tdmmatakse tagasi. Spiraaltraadid on seadme ldbiminekul veresoone kitsenenud piirkondadest sirgestatud asendis. Seejarel tommatakse spiraaltraadid
tagasi, et holbustada takistava materjali eemaldamist.

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

See seade aitab kaasa verehuivete reguleerimisele ja seda kasutatakse vereringe verevoolu taastamiseks distaalsesse arteriaalsesse slisteemi ja allavoolu
kudedesse.

See seade on ette nahtud kasutamiseks meditsiinitootajatele, kes on saanud véljadppe endovaskulaarsete kateetrite tehnoloogia ohutu kasutuse ja kliinilise
kasutuse alal, mis vastab meditsiinitootaja asutuse juhistele.
2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Fogarty siiriku trombektoomia kateeter on ette ndhtud emboli ja trombi eemaldamiseks arteriaalsetest slinteetilistest Suntidest.

3.0 Ndidustused

Fogarty siiriku trombektoomia kateeter on naidustatud kasutamiseks taiskasvanud patsientidel, kellel on perifeerse arteriaalse veresoonkonna stinteetilistele
siirikutele kinnitunud embol/tromb.

Uldised naidustused ummistunud siiriku arteriaalseks rekonstruktsiooniks on stivenev lonkamine, isheemiline valu puhkeolekus véi isheemiline
nahakahjustus vdi gangreen.

Uldised naidustused siinteetilise AV fistuli sisemise sillasiiriku rekonstruktsiooniks on véimetus patsienti digesti dialliiisida.

4.0 Vastundidustused

Fogarty siiriku trombektoomia kateeter ei ole ette ndhtud kasutamiseks siinnipdrastes veresoontes.

Méningatel juhtudel on vaja Glemaarast joudu, et eemaldada siirikust kleepunud materjal. Kui see olukord tekib, on sageli moistlik katkestada
trombektoomiline ldahenemine ja kaaluda alternatiivset meetodit soone taastamiseks.

5.0 Ettevaatusabinéud

Arge kasutage selle seadmega siirikust ummistava materjali eemaldamisel liigset joudu, kuna see véib tekitada perforatsiooni voi
veresoonerebendi ning pohjustada veritsuse ja lokaalse hematoomi. Nagu koigi pimeprotseduuride puhul, tuleb kogu protseduuri viltel olla
adrmiselt ettevaatlik ja hoolikas.

6.0 Juhised
Juhis Protseduur

1 Kontrollige kateetrit.

2 Tehke ummistunud siiriku paljastamiseks sobiv sisseldige.

3 Tehke siirikusse sobiv sisseldige kateetri sisestamiseks.

4 Lukustage siiriku trombektoomia kateetri spiraaltraadid sirgestatud asendisse ja suunake seade labi sisseldike.

5 Suunake kateeter siiriku ummistunud ossa. Tommake traadid tagasi, vajutades juhtnupule ja seda tagasi tdmmates.
Maérkus. Traatide pikkust saab kontrollida, reguleerides nupu asendit kdepidemel.

6 Olles traadid tagasi tommanud, tommake kateeter ldbi proksimaalse sisseldike tagasi ja eemaldage kogu ummistav materjal, mis on
kogunenud Uimber seadme spiraalsete silmuste.

7 Korrake toiminguid 4-6 kuni trombektoomia |6petamiseni.

8 Vajaduse korral suunake balloonembolektoomia kateeter labi taasavatud siiriku, et eemaldada kogu jadkmaterjal.

9 Sulgege proksimaalsed ja distaalsed (vajaduse korral) sisselbiked.

10 Kasutage labitavuse ja distaalse véljavoolu kinnitamiseks arteriograafi ning seejarel eemaldage klambrid v6i muud
oklusiooniseadmed.

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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7.0 MRT teave

Selle toote MRT-ga uhilduvust pole kontrollitud. See seade ei ole ette ndhtud MRT keskkonnas kasutamiseks ja seda ei tohi kasutada selles keskkonnas, kuna
see sisaldab metalli.

8.0 Tehniliste andmete tabel

Mudel 160245F 160246F

Prantsuse skaala 5F 6F

(mm) 1,67 2,0

Spiraali labimo6t (sirgestatud) (mm) 5 6

Spiraali [abim&6t (kokku surutud) (mm) 16 18

Pikkus (cm) 50 50
9.0 Tiisistused

Voimalike komplikatsioonide hulka kuuluvad muu hulgas veresoonte kahjustus, sealhulgas perforatsioon, veresoone rebend, verejooks/veritsus, kohalikud
hematoomid, distaalne embolisatsioon, arteriaalne embolisatsioon, tromboos, 6hkemboolia, kohalik voi siisteemne infektsioon, korvaltoime seadme
materjalide suhtes, arteriaalne spasm ja eemaldamiseks sekkumist vajav seadme purunemine.

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

10.0 Tarneviis

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

11.0 Hoiundamine

Sailitada jahedas ja kuivas kohas.

12.0 Sdilivusaeg

Sailivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine véi kasutamine parast sdilivusaja 16ppu voib pdhjustada seadme kahjustumist ja haiguseid voi
korvalnahte, sest seade ei pruugi algselt ettenahtud viisil tootada.

13.0 Tehniline tugi

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

14.0 Kasutuselt kérvaldamine
Kaidelge patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt ohtliku jadgtmena. Kasutuselt kdrvaldamisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke maarusi.

HOIATUS. See seade on konstrueeritud ja ette nihtud ning seda levitatakse AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA
KASUTAGE seda seadet korduvalt. Puuduvad andmed seadme steriilsuse, mitteplirogeensuse ja funktsionaalsuse kohta parast taastéotlemist.
Selline toiming voib pohjustada haigusi voi korvalndhte, sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette ndahtud.

HOIATUS. Moni mudel voib sisaldada jargmist ainet / jargmisi aineid, mis on maaratletud CMR 1 B jdrgi kontsentratsiooniga iile 0,1 massiprotsendi
kaalu kohta: koobalt; CASi nr 7440-48-4; EU nr 231-158-0. Praeguste teadusandmete jirgi ei suurenda koobalti sulamitest véi roostevaba terase
sulamitest meditsiiniseadmed, mis sisaldavad koobaltit, vahiriski voi kahjulikku toimet reproduktiivsiisteemile.

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

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi I6pust.

e
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~Fogarty” transplantato trombektomijos kateteris

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

PERSPEJIMAS. Sio gaminio sudétyje yra natiralios gumos latekso, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.
Naudoti tik vieng karta

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

1.0 Aprasymas

+Fogarty” transplantato trombektomijos kateteris yra sukurtas tam, kad pa3alinty organizuotus trombus ir prilipusig tromby medziaga i3 sintetiniy dirbtinés
kraujo apytakos transplantaty, ypac AV fistuliy dializés prieigai uztikrinti ir transplantaty $launies ir klubiniy arterijy Suntavimui atlikti. Naudojant, ant
priemonés rankenos esantis valdymo mygtukas yra suimamas ir perkeliamas j priekj ir atgal, kad spiralés vielos distaliniame gale iSsiplésty arba jsitraukty.
Spiralés vielos iSplec¢iamos priemonei einant per susiauréjusig kraujagyslés sritj. Spiralés vielos jtraukiamos, kad baty paprasciau pasalinti uzkemsancia
medziaga.

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.

Si priemoné padeda tvarkyti kreulj ir naudojama kraujotakai distalinéje arterijy sistemoje ir tolimesniuose audiniuose atkurti.

Si priemoneé yra skirta medicinos specialistams, kurie yra i$mokyti saugiai naudoti endovaskuliniy kateteriy technologijas klinikoje pagal atitinkamy institucijy
gaires.

2.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

+Fogarty” transplantato trombektomijos kateteris skirtas embolams ir trombams 3alinti i$ arterinés sistemos dirbtinés kraujo apytakos sintetiniy transplantaty.

3.0 Indikacijos

,Fogarty” transplantato trombektomijos kateteris yra skirtas naudoti suaugusiems pacientams, kuriems periferiniy arterijy kraujagyslése esanciuose
sintetiniuose transplantatuose yra prilipusiy emboly / tromby.

Bendros indikacijos uzkimsto transplantato arterinei rekonstrukcijai apima nejgaluma sukeliantj protarpinj slubuma, iSeminj skausma ramybés basenoje ar
iSeminius odos pazeidimus ar gangrena.

Bendros indikacijos sintetinio AV fistulés vidinio tilto transplantato rekonstrukcijai apima negaléjima tinkamai dializuoti paciento.
4.0 Kontraindikacijos

4Fogarty” transplantato trombektomijos kateteris neskirtas naudoti natdraliose kraujagyslése.

Kai kuriais atvejais i$ transplantato 3alinant prilipusig medziaga gali prireikti didesnés jégos. Esant tokiai situacijai daznai rekomenduojama nutraukti
trombektomijos taikyma ir naudoti alternatyvy kraujagysliy rekonstrukcijos metoda.

5.0 Atsargumo priemonés

Sia priemone salindami uzkemsanc¢ia medziaga i$ transplantato nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes tai gali sukelti perforacija arba
kraujagyslés plysima ir kraujavima bei vieting hematoma. Kaip ir atliekant bet kokia ,,akla” procediira, visada reikia elgtis itin atsargiai ir apdairiai.

6.0 Instrukcijos

Veiksmas Procediira
1 Patikrinkite kateter;.
2 Padarykite atitinkama jpjova, kad atidengtuméte uzkimsta transplantata.
3 Padarykite atitinkama jpjova transplantate kateteriui jvesti.
4 Uzfiksuokite transplantato trombektomijos kateterio spiralés vielas iStemptoje padétyje ir praveskite priemone per jpjova.
5 Praveskite kateterj pro uzsikimsusia transplantato dalj. Paspausdami valdymo mygtuka ir patraukdami jj atgal jtraukite vielas.

Pastaba. Viely istempimo laipsnj galima valdyti reguliuojant rankenos mygtuko padét;.

6 |trauke vielas, traukite kateterj per proksimaline jpjova ir pasalinkite uzkem3ancia medziaga, esancia aplink spiralines jrankio kilpas.
7 Kartokite 4-6 veiksmus, kol baigsite trombektomija.
8 Prireikus balioninj embolektomijos kateterj praveskite pro rekanalizuota transplantg ir pasalinkite medziagy likucius.
9 Uzdarykite proksimaline ir distaline jpjova (jei jmanoma).
10 Atlikite arteriografija, kad patikrintuméte praeinamuma ir distalinj iStekamajj trakta, ir nuimkite spaustuvus ar kitus uzdarancias
priemones.
7.0 MRT informacija

Sio gaminio suderinamumas su MRT nebuvo isbandytas. Si priemoné néra skirta naudoti MRT aplinkoje ir neturéty joje biti naudojama, nes joje yra metalo.

+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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8.0 Specifikacijy lentelé

Modelis 160245F 160246F

Pranciziskasis dydis 5F 6F

(mm) 1,67 2,0

Spiralés skersmuo (iSpléstos) (mm) 5 6

Spiralés skersmuo (sutrauktos) (mm) 16 18

llgis (cm) 50 50
9.0 Komplikacijos

Galimos komplikacijos, be kita ko, apima kraujagysliy pazeidimus, jskaitant perforacija, kraujagyslés plysima, kraujavima / hemoragija, vietines hematomas,
distaline embolizacija, arterijos embolizacija, tromboze, oro embolizacija, vietine arba sistemine infekcija, nepageidaujama reakcija j priemonés medziagas,
arterijos spazma ir priemonés |Gzj, kuriam pasalinti reikia intervencijos.

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

10.0 Kaip tiekiama

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

11.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

12.0 Tinkamumo laikas

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

13.0 Techniné pagalba

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

14.0 Salinimas

Susilietusia su pacientu priemone reikia laikyti biologiskai pavojinga atlieka. ISmeskite pagal ligoninés taisykles ir vietinius teisés aktus.

JSPEJIMAS. Sis prietaisas yra suprojektuotas, skirtas ir tiekiamas TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE $io
prietaiso PAKARTOTINAI. Néra duomeny, patvirtinanciy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus. Tokie
veiksmai gali sukelti liga ar nepageidaujamy reiskiniy, nes prietaisas gali neveikti, kaip numatyta.

JSPEJIMAS. Kai kuriy modeliy sudétyje gali biti Sios (-iy) cheminés (-iy) medziagos (-y), apibréztos (-y) kaip CMR 1B, kuriy koncentracija didesné
kaip 0,1 % masés: kobalto; CAS Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0. Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos priemonés, pagamintos
i$ kobalto lydiniy arba neradijanciojo plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia padidéjusios vézio ar nepageidaujamo poveikio
reprodukcijai rizikos.

Kainos, specifikacijos ir galimybés jsigyti modelj gali bati kei¢iamos be jspéjimo.

Zr. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.

e
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Fogarty implantatu trombektomijas katetrs

Ne visas 3aja dokumenta aprakstitas ierices, iesp&jams, ir licencétas saskana ar Kanadas likumiem vai apstiprinatas pardo3anai jusu konkrétaja regiona.

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

Tikai vienreizé&jai lietosanai

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

1.0 Apraksts

Fogarty implantatu trombektomijas katetrs ir paredzéts organizétu trombu un piesaistita trombotiska materiala nonemsanai no sintétiskiem asinsvada
Suntiem, jo Tpasi AV fistulam dializes piekluvei un iliofemoralo Suntu implantatiem. Lietosanas laika kontroles poga uz ierices roktura jasatver un javirza uz
prieksu un atpakal, lai stieples spirales distalaja gala izstieptu vai atvilktu. Stieples spirales tiek izstieptas, vadot ierici caur sasaurinatu asinsvada posmu. Péc
tam stieples spirales tiek atvilktas, lai atvieglotu nosprostojo3a materiala iznemsanu.

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.

Stierice palidz darba ar recekliem un tiek izmantota, lai atjaunotu asinsriti distalaja arterialaja sistéma un lejupg&jos audos.

lerices paredzétie lietotaji ir medicinas specialisti, kas apmaciti dro3a un kliniska endovaskularo katetru tehnologiju lietosana atbilstosi vinu attiecigo iestazu
vadlinijam.

2.0 Paredzétais lietojums/meérkis

Fogarty implantatu trombektomijas katetru ir paredzéts lietot embolu un trombu izvadisanai no sintétiskajiem asinsvadu Suntiem arterialaja sistéma.

3.0 Indikacijas

Fogarty implantatu trombektomijas katetra lietosana ir indicéta pieaugusiem pacientiem, kuru sintétisko implantatu periférajos arterialajos asinsvados ir
piestiprinajusies emboli/trombi.

Nosprostota implantata arterialas rekonstrukcijas visparigajas indikacijas ietilpst nespéju izraisosa mijklibosana, isSémiskas sapes miera stavokli vai isémiski
adas bojajumi vai gangréna.

4.0 Kontrindikacijas

Fogarty implantatu trombektomijas katetrs nav paredzét lietoSanai dabiskajos asinsvados.

Dazos gadijumos, lai iznemtu implantata ielipuso materialu, ir nepieciesams liels spéks. Ja rodas sada situacija, ir ieteicams atteikties no trombektomijas un
apsvért kadu citu asinsrites atjaunosanas metodi.

5.0 Piesardzibas pasakumi

Nelietojiet parmeérigu spéku, lai ar $o ierici nonemtu noprostojoso materialu no implantata, pretéja gadijuma iespéjama asinsvadu perforacija vai
plisums, asinosana un lokala hematoma. Tapat ka veicot citas skaidri neparskatamas procediras, ari $is proceduras laika vienmér ievérojiet ipasu
ripibu un precizitati.

6.0 Noradijumi
Darbiba Procedira

1 Parbaudiet katetru.

2 Veiciet atbilstosu griezumu, lai atklatu nosprostoto implantatu.

3 Veiciet atbilstosu griezumu implantats, lai ievietotu katetru.

4 Nofikséjiet implantatu trombektomijas katetra stieples spirales izstiepta pozicija un izvadiet ierici cauri griezumam.

5 levadiet katetru nosprostotaja implantata dala. Atvelciet stieples, nospiezot kontroles pogu un pavelkot to atpakal.
Piezime. Lai kontrolétu stieplu izstiepSanas limeni, noreguléjiet roktura pogas poziciju.

6 Kad stieples ir atvilktas, velciet katetru atpakal cauri proksimalajam griezumam un nonemiet visu nosprostojoso materialu, kas
sakrajies ap rika spirales cilpam.

7 Atkartojiet no 4. lidz 6. darbibai, lidz trombektomija ir pabeigta.

8 Ja nepiecieSams, izvadiet balona embolektomijas katetru cauri atkartoti kanalizétajam implantatam, lai nonemtu visus materiala
atlikumus.

9 Aizveriet proksimalos un distalos griezumus (ja nepieciesams).

10 Caurlaidibas un distalas izplades verificésanai izmantojiet arteriografiju un péc tam nonemiet spailes vai citas nosprostojosas ierices.

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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7.0 Informacija par magnétiskas rezonanses attélveidosanu (MRI)

Stizstradajuma savietojamiba ar lietosanu magnétiskas rezonanses attélveido$anas vidé nav parbaudita. So ierici nav paredzéts izmantot magnétiskas
rezonanses attélveidosanas vidé, jo ta satur metalu.

8.0 Specifikaciju tabula

Modelis: 160245F 160246F

Francu izmérs 5F 6F

(mm) 1,67 2,0

Spirales diametrs (izstiepta) (mm) 5 6

Spirales diametrs (savilkta) (mm) 16 18

Garums (cm) 50 50
9.0 Komplikacijas

Potencialas komplikacijas tostarp ir (bet ne tikai) asinsvadu bojajumi, tostarp perforacija un asinsvada plisums, asinosana/hemoragija, lokalas hematomas,
distala embolizacija, arteriala embolizacija, tromboze, gaisa embolizacija, lokala vai sistémiska infekcija, nevélama reakcija uz ierices materialiem, arteriala
spazma un tada ierices salidana, ka nepiecieSsama iejauksanas, lai to iznemtu.

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

10.0 Ka ierice tiek piegadata

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

11.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

12.0 Uzglabasanas laiks

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

13.0 Tehniska palidziba

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

14.0 Iznicinasana
Péc saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir jalikvidé atbilstosi slimnicas noteikumiem un vietéjam prasibam.

BRIDINAJUMS! Si ierice ir izstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL. So ierici 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.

BRIDINAJUMS! DaZos modelos var ietilpt talak uzskaitita(-as) viela(-as), kas definétas ka CMR 1B, koncentracija virs 0,1% péc svara: kobalts; CAS
Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0. Pasreizéja uz pieradijumiem balstita zinatniska informacija liecina, ka mediciniskas ierices, kas razotas no
kobalta sakauséjumiem vai kobaltu saturosiem neriasosa térauda sakauséjumiem, neizraisa palielinatu risku saslimt ar vézi vai nelabvéligu
ietekmi uz reproduktivo sistému.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez iepriekséja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.

Senie
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Fogarty Greft Trombektomi Kateteri

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

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

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

1.0 Aciklama

Fogarty greft trombektomi kateteri; 6zellikle diyaliz girisi icin AV fistlllerinden ve iliofemoral baypas greftlerinden olmak tzere, sentetik baypas greftlerinden
organize trombusiin ve yapisik trombotik materyalin ¢ikartilmasi icin tasarlanmistir. Kullanim sirasinda, cihaz sapi tizerindeki kontrol diigmesi kavranir ve
distal uctaki spiral tellerin uzatiimasini veya geri cekilmesini saglamak tzere ileri ve geri dogru hareket ettirilir. Spiral teller cihaz bir damarin daralmis bir
bolgesinden gecerken uzatilir. Spiral teller daha sonra okliizif materyalin ¢ikarilmasini kolaylastirmak icin geri cekilir.

Mevcut Kullanim Talimatlar uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun sekilde guvenliligini ve performansini desteklemeye yonelik bir dizi
kapsamli testle, islevsel 6zellikler de dahil olmak tizere cihaz performansi dogrulanmistir.

Bu cihaz, pihti yonetimine yardimci olur ve distal arteriyel sisteme ve asagi yondeki dokulara kan dolagimi akisinin tekrar saglanmasi icin kullanilir.

Cihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin parcasi olarak endovaskdiler kateter teknolojilerinin klinik kullanimi ve gtivenli kullanimt ile ilgili egitim almis tip uzmanlari
tarafindan kullaniimalidir.

2.0 Kullanim Amacai

Fogarty greft trombektomi kateteri, arteriyel sistemdeki sentetik baypas greftlerinden emboli ve trombuslarin ¢ikarilmasi icin kullanilmak tizere tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

Fogarty greft trombektomi kateteri, sentetik greftlerdeki periferik arteriyel vaskulattirde yapisan embolileri/trombuslari olan yetiskin hastalarda kullanim igin
endikedir.

Tikah bir greftin arteriyel rekonstriiksiyonu icin olan genel endikasyonlar, sakat birakan klodikasyonu, iskemik deri lezyonlarini, kangreni ya da hareketsizken
iskemik agriyi icerir.

Sentetik AV fistll dahili kopru greftinin rekonsktriksiyonu icin genel endikasyonlar, hastanin diizgiin diyalize edilememesini icerir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Fogarty greft trombektomi kateteri nativ damarlarda kullanilmak tizere tasarlanmamistir.

Bazi vakalarda, greft icerisindeki yapisik materyali cikartmak icin agir miktarda glic uygulamak gerekebilir. Bu durum olustugunda, genellikle trombektomi
yaklasimindan vazgecip vaskiiler rekonstriiksiyon icin alternatif bir metot diistiniilmesi tavsiye edilir.

5.0 Onlemler

Bir greftten okliizif malzemeyi ¢cikarmak icin, bu cihazla asiri kuvvet kullanmayin, aksi takdirde perforasyon veya damar yirtilmasi meydana
gelebilir ve kanama ya da lokal hematom olusabilir. Herhangi bir kor prosediirde oldugu gibi, her zaman son derece dikkatli ve ihtiyath olunmalidir.

6.0 Talimatlar
Adim Prosediir

1 Kateteri inceleyin.

2 Tikali grefti agiga cikarmak icin, uygun bir insizyon gerceklestirin.

3 Kateterin girisi icin, greftte uygun bir insizyon gerceklestirin.

4 Greft trombektomi kateterinin spiral tellerini, uzatilmis konumda kilitleyin ve cihazi insizyondan gegirin.

5 Kateteri greftin okllizyonlu kismi icine gegirin. Kontrol diigmesine basarak ve geri cekerek, telleri geri ¢ekin.
Not: Sapin diigme konumu ayarlanarak, tellerin genisleme derecesi kontrol edilebilir.

6 Teller geri gekilmisken, kateteri proksimal insizyondan geri ¢ekin ve aletin spiral halkalarinin etrafinda yerlesik okliizif malzeme varsa
¢ikarin.

7 Trombektomi tamamlanana kadar, adim 4 ila 6'y1 tekrarlayin.

8 Gerekirse, kalan malzeme varsa cikarmak icin, balon embolektomi kateterini, yeniden kanal agilan greftten gecirin.

9 Proksimal ve distal (uygunsa) insizyonlari kapatin.

10 Patensi ve distal ¢ikisi dogrulamak icin arteriyografi uygulayin ve ardindan klempleri ya da diger okluzif cihazlari ¢ikarin.

7.0 MR Bilgileri

Bu Urtiin MRI uyumlulugu agisindan test edilmemistir. Bu cihaz MRI ortaminda kullaniimak tizere tasarlanmamistir ve metal icerdiginden bu ortamda
kullanilmamalidir.

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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8.0 Spesifikasyon Tablosu

Model 160245F 160246F
French Cinsinden Boyutu 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiral Capi (Uzatiimis) (mm) 5 6
Spiral Capi (Biiztilmus) (mm) 16 18
Uzunluk (cm) 50 50
9.0 Komplikasyonlar

Potansiyel komplikasyonlar sunlari icermekle birlikte onlarla sinirl degildir: perforasyon ve damar yirtilmasi dahil damar hasari, kanama/hemoraji, lokal
hematomlar, distal embolizasyon, arteriyel embolizasyon, tromboz, hava embolizasyonu, lokal veya sistemik enfeksiyon, cihaz malzemelerine advers
reaksiyon, arteriyel spazm, ¢ikariimasi icin girisim gerekecek sekilde cihazin kirllmasi.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tim ciddi durumlari ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagh oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

10.0 Tedarik Sekli

Ambalaj acilmadigi ve hasar gormedidi surece icerik steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj acilmis veya hasarliysa kullanmayin. Kullanmadan 6nce, ambalaj
buttinligiiniin bozulup bozulmadigini gorsel olarak kontrol edin.

11.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

12.0 Raf Omrii

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

13.0 Teknik Servis

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

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

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

UYARI: Bazi modellerde, CMR 1B olarak tanimlanan su maddeler, %0, 1 agirlik/agirlik konsantrasyonunun iistiinde mevcut olabilir: Kobalt; CAS No.
7440-48-4; EC No. 231-158-0 Mevcut bilimsel bulgular, kobalt alasimlarindan veya kobalt iceren paslanmaz celik alagimlarindan tretilen tibbi
cihazlarin, kanser riskinin veya lireme sisteminin olumsuz etkilenme riskinin artmasina neden olmadigi goriisiinii desteklemektedir.

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

Bu belgenin sonundaki sembol agiklamalarina bakin.

Senide
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Katetep Fogarty ans Tpom63KTOMUM U3 NPOTE30B COCYA 0B

yCTpOIZCTBa, onucaHHble 30eCb, MOTYT HE UMETb NNNLIEH3UW B COOTBETCTBUN C 3aKOHOAATENbLCTBOM KaHagpbl n He 6bITb Oﬂ06p€HbI ANA NPoAa*xKN B KOHKPETHOM
pernoHe.

NPEAOCTEPEMEHUE! laHHOe n3aenne cogepXXuTt HaTypanbHbIl Kay4yKOBbIi1 IaTeKC, KOTOPbIil MOXET Bbi3biBaTb
annepruyecKkne peakumm.

TonbKo anAa ogHOPa30BOro NCNoJb30BaHNA

BHumatenbHo N3yuynTe 3TN MHCTPYKUMN NO NPpMeHeHN10, B KOTOPbIX NpeAcTaBJ/ieHbl npeaynpeXxXaeHnsa, mepbl NpeaoCcTOPOXKHOCTU N OCTAaTOYHbIe
PUCKN, CBA3aHHbIe C UCNOJZIb3OBaHMEM 3TOro meanynHCKoro yCTpOI‘/'ICTBa.

1.0 OnucaHune

KateTep Fogarty ans TpomM63KTOMUM 13 NPOTE30B COCYA0B NpefjHa3HaueH Afis yaaneHusa opraHM3oBaHHbIX TPOMOOB 1 GUKCUPOBAHHOTO TPOMBOTNYECKOTO
maTepviana n3 UCKyCCTBEHHbIX 06XOAHbIX COCYANCTBIX LWYHTOB, 0OCOBEHHO apTEPUOBEHO3HBIX GUCTYN ANA ANANM3HOTO JOCTYNa U NOAB3AOLHO-6eAPEHHbIX
LUYHTOB. Bo Bpems 1Cnonb30BaHWA KHOMKA yNpaBieHUs Ha PyKOATKE YCTPOWCTBA 3aXBaTbIBAaeTCA U NePeMeLLaeTCs Briepes U Ha3ag, uTo Bbi3blBAET pacKpbiTue
1 CKaTue NPOBOJIOYHON CNNPanu Ha ANCTanbHOM KoHue. Cnivpanb ciefyeT packpbiTb MPU MPOXOXKAEHNMN YCTPONCTBA YePes CY>KEHHbIN yUacToK cocypa.
Mocne 3Toro cnepyet CxaTb CnUpanb ANs obneryeHns yaaneHna oKKIIO3MOHHOTO MaTepuana.

3¢ deKTUBHOCTb YCTPOIACTBA (B TOM Unciie ero GyHKLMOHaNbHble XapakTeprCTKL) MOATBEPXKAEHa LieIbiM PAAOM TECTOB, pe3y/bTaTbl KOTOPbIX OKa3bIBalOT
6e30MacHOCTb 1 3pGEKTUBHOCTb YCTPOICTBA NP UCMONb30BAHMUM MO Ha3HaYeHWIO B COOTBETCTBUN C YTBEPKAEHHBIMU MHCTPYKLMAMY MO NPUMEHEHMIO.

[aHHoe yCTpOI7ICTBO noMoraeT B yaaneHnmn cryctkoB 1 BOCCTaHOBNIEHNN KPOBOTOKa B ANCTasIbHbIX OTAENaX apTepuanbHOM CUCTEMbI 1 B H/MEPACMONOMEHHbIX
TKaHAX.

yCTpOVICTBO npeaHasHayeHo ANnA Ncnonb3oBaHUA MeULUUHCKUMN pa60THI/IKaMI/I, npowenwunmn 06yqu|/|e 6630I‘IaCHOMy NCNONb30BaHUIO U KNIMHNYECKOMY
NPVIMEHEHMIO SHA0BACKYNAPHbIX KaTeTePHbIX TEXHOOMIA, B PaMKax COOTBETCTBYIOLNX PEKOMEHAALMN, AeACTBYIOLNX B NeYe6HOM yupexaeHnn.

2.0 NMpegnonaraemoe ncnosb3oBaHue/uenesoe HasHaYeHne

KaTeTep Fogarty anAa TpOM63KTOMVII/I 13 NpoTe30B COCYAOB NpeAHa3HayeH ana yaaneHua 3M60M10B 1~ TpOM60B N3 NCKYCCTBEHHbIX 06XO,EleIX COCyaAnCTbIX
LIYHTOB B apTepuasnbHON cnucteme.

3.0 NokasaHusa

Katetep Fogarty ans TpomM63KTOMUM U3 NPOTE30B COCYA0B NMOKa3aH K MPYMEHEHNIO Y B3POCIbIX MAUMEHTOB C GUKCMPOBaHHbIMM 3MOonamu/Tpombamu B
nepudepuyecknx aptepranbHbIx COCyaax (B MCKYCCTBEHHbIX NPOTE3aX COCYAOB).

06LLIVIE NOoKa3aHuA K apTeleaanon PEKOHCTPYKLINU 3aKYyNOPEeHHOIro NpoTe3a cocyia BKOYaoT MHBANTNANSNPYIOLLYIO NepeMeKaloLLyrocs XpoOMOoTY,
nwemMmunyeckyro 6051b B NOKOE, UlleMnyeckne NopaXXeHNA KOXWN NN raHrpeHy.

O6Lwme noKasaHNA K PeKOHCTPYKLUY BHYTPEHHEro MOCTOBUAHOIO NPOoTe3a cocyaa, MpeAcTaBasaiolero coboi NCKYCCTBEHHYIO apTepuoBeHO3HYI0 ducTyny,
BK/1IOYaOT HEBO3MOXKHOCTb Hagneallero nposeaeHna anannisa nauneHTy.

4.0 MNpoTnBONOKasaHUA K NPUMEHEHMIO

KaTeTep Fogarty anAa TpOM63KTOMI/II/I 13 NpPOoTeE30B COCYAOB HE NpefiHasHayeH ANA NCNOJSIb30BaHUA B €CTECTBEHHDbIX COCyaxX.

B HEKOTOPbIX CNyYaaX MOXeT I'lOTpe6OBaTbCF| npumMeHeHne yCVIJWIPI ANnA yaaneHna (I)VIKCVIpOBaHHOI’O MaTepuana 13 WyHTa. an BO3HUKHOBEHWUUN TaKNX
CJlydaeB YacCTo peKoOMeHayeTCA OTKa3aTbCA OT Tp0M63KTOMI/II/I N PacCMOTPETDb aJibTepHaTBHbIE METOAbI COC)IL[I/ICTOI7I PEKOHCTPYKLUNN.

5.0 Mepbl npefoCTOPOKHOCTU

He npuknappiBaiiTe UupesmepHyio Cy NpY yAaNeHNM C MOMOLLbIO JaHHOTO YCTPOIICTBa OKK/IIO3MOHHOIO MaTepmana n3 npoTesa cocyfia, NOCKONbKY
3TO MOXeT NpuBeCcTU K nepdopaLmn nan paspbiBy COCyAa, a TaKikKe Bbi3BaTb KpOBOTeUYeHMe 1 o6pa3oBaHue MecTHOI remaTtombl. Kak u npm nio6oi
onepauuu, NPOBOANMOI 3aKPbITbIM CNOCO60M, HEO6XOANMO NPOABAATbL KPaHIO OCTOPOXKHOCTb 1 OCMOTPUTENIbHOCTb Ha NPOTAXKEHUM Bcell
npoueaypbl.

6.0 UHcTpyKumna
3tan Mpoueaypa

1 OcmoTpuTe KaTteTep.

2 CpenaiiTe AOCTATOUHbIN pa3pes, 4ToObl 06HAXMTbL 3aKyNOpPeHHbIN NPoTe3 cocyaa.

3 CpenanTe B NpoTe3e cocyfa NOAXOAALMNIA [ANA BBeAeHNA KaTeTepa pa3pes.

4 3aduKcunpyiTe B packpbITOM BUAE NPOBOJIOYHYIO CNPanb KaTeTepa ANA TPOMOIKTOMUM 13 MPOTE30B COCyfa U NpoBeauTe
YCTPOICTBO Yepes paspes.

5 I'Ipose,que KaTeTep B 3aKynOpeHHYIo YaCTb NpoTe3a cocyaa. HaxmuTe Ha KHOMKY ynpasnieHnAa 1 oTBegnTe ee Hasaj, YTO6bI
OTTAHYTb MPOBONIOYHYIO Crnpanb.
npumeqaume. CreneHb pacwunpeHna nposonoquoﬁl cnupani MOXXHO KOHTPOJIMpPpOBaTb, perynnpya nosoXxeHne KHOMNKM Ha
pyKofTKe.

6 Korga NPOBOJIOYHaA cnMpasnb OTTAHYTa, NPOTAHUTE KaTeTep 06paTHO yepes I'IpOKCVIMaJ'IbeIVI pa3pes3 n ynannte Becb
OKKJ103UOHHbI maTepwuan, 3aCTpHBLUVIVI B NeTnAax cnupanu NUHCTPyMeHTa.

7 MoBTopATe 3Tanbl ¢ 4 No 6, NOKa He BbINOAHWUTE TPOMOIKTOMMUIO.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusoaHHoii 6yksoii E n Fogarty siBnsoTca 3apernctpupoBaHHbIMY TOBapHbIMI 3HaKamu
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npouvie ToBapHble 3HaKV ABNSAIOTCSA COOCTBEHHOCTHIO MX COOTBETCTBYIOLIVX BNafesbLeB.
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3tan Mpoueaypa

8 Mpwn HeobxoaMMOCTM NpoBeaUTe KaTeTep Ans 6aTIOHHON SMOONIKTOMUN Yepe3 peKaHaM3MPOBaHHbI NPOTe3 CoCyaa, YToObI
yAanuTb OCTaTKy MaTepuana.

9 3aKpoiiTe MPOKCMMAabHbIN U AUCTaNbHbIN (NPY HEOOXOANMOCTY) pa3pesbl.

10 MNMposepuTe apTepmorpad)vno ANA NPOBEPKU NPOXOANMOCTN N ANCTaNIbHOIO BbIXOAHOIO KOHU A, a 3aTeéM CHUMUTE 3aX1Mbl NN
Apyrune OKK/O3UOHHble yCTpOﬁCTBa.

7.0 Unpopmauma 0OTHOCUTENIbHO NCNOSNIb30BaHNA n3genus npu nposegeHnn MPT

370 M3penue He NPOBEPANOCH Ha COBMeCTUMOCTb ¢ MPT. 3To yCTPOICTBO He NpeAHa3HauYeHo AnA Ucnonb3oBaHusa B cpefie MPT, 1 ero Henb3s MCnonb3oBaTh B
TaKoW cpefie, Tak Kak OHO COLePKUT MeTaJl.

8.0 Tabnuua TeXHNYECKNX XapaKTepuCTUK

Mopgenb 160245F 160246F
Pa3mep no ¢paHLy3ckoi wKane 5Fr 6 Fr
(mm) 1,67 2,0
[LnameTp cnupanu (B packpbITom Buge) (Mm) 5 6
[nameTp cnupanu (B cxaTtom Buge) (Mm) 16 18
OnnHa (cm) 50 50

9.0 OcnoxHeHnA

MoTeHUManbHble OCNOXHEHNSA BKIIOYAIOT, MOMMMO NPOYero, NoBPeXaeHne cocyaa, BKtouas nepdopaumio 1 paspbiB COCyAa, KpOBOTeUEHNE/KPOBOU3NUSAHNE,
MeCTHble reMaToMbl, ANCTasnbHYt 3M6oNM3aLuIo, apTepUanbHyto 3M60M3aLio, TPOMO03, BO3AYLLIHY 3MOONM3aLMI0, MECTHYIO UMK CUCTEMHYI0 HbEKLMIO,
HeXenaTesibHylo peakLmio Ha MaTepuarnbl YCTPOWCTBA, apTepuanbHblii CNasm 1 MOSIOMKY YCTPOWCTBA, TPebyIoLLyo BMELLATENbCTBA AN U3BNeYeHUs.

Monb3oBaTenu u (Mnn) NaUMEeHTbl AOMXKHbI COO6LLaTb 060 BCeX Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX MPON3BOAUTENIO M KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyfAapCTBa-uieHa, rae
HaXxoAUTCA NoNb30BaTeNb U (MW) MALMEHT.

10.0 ®opma nocTaBKu

Ecnun ynakoBKa He BCKpbITa 11 HE NOBPEXAEHA, ee COAEPKMMOe ABNAETCA CTEPUIIbHBIM M anmnporeHHbIM. He ncnonb3oBaTh, eC/iv yNakoBKa BCKpPbITa Uv
noepexgeHa. BuyanbHo npoBepbTe LLeNnoCTHOCTb YNAaKOBKY Nepes UCNob30BaHNEM.

11.0 XpaHeHue

XpaHuTb B NPOXS1IagHOM, CyXOM mecTe.

12.0 Cpok rogHoCTI

CpOK FOAHOCTN YKa3aH Ha Ka)K,D,OI7I ynakoBkKe. XpaHeHI/Ie N NCNONb30BaHUE NocC/ie UCTEHYEHUA CPOKa NOAHOCTN MOXET NPUBECTU K YXYALEHUIO XapaKTeEPUCTUK
mn3genna n Cctatb I'IpVI‘-WIHOI7I 3ab0M1eBaHVA UK HeXXenaTelbHoro ABNEHNA, NOCKONbKY yCTpOI?ICTBO MOXeT pa6OTaTb He TakK, KaK n3Ha4anbHO npeanonaranochb.
13.0 TexHn4YecKana NOMOLLb

3a nonyyeHnem TexHMYecKon noMoLm Npocbba obpallaTbca B OTAEN TEXHUYECKON NoaaepKKn KomnaHum Edwards no cnepytowiemy TenepoHHOMY Homepy:
+7 495 258 22 85.

14.0 YTunnsauyma

[Nocne KOHTaKTa € NaLMeHTOM AaHHOe yCTpOI;ICTBO caiepyeTt paccmaTpuBaTb Kak 6uonornyeckmn onacHole oTXoAabl. yTVIJ'IVI3VIpyVITe B COOTBETCTBUMN C
NPOTOKOJZIOM MeAULIMHCKOTO yypexaeHua n MeCTHbIMN HOpMamMu.

NPEAYNPEXAEHUE. 370 ycTpolicTBO pa3pa6oTaHo, npeAgHa3HauyeHo u pacnpoctpaHsetca TOJIbKO 414 OAHOPA30BOIO UCMOJIb3OBAHUA.
HE CTEPUJIU3YIATE U HE UCMOJb3YMNTE 370 ycrpoiicteo MOBTOPHO. HeT flaHHbIX, NOATBEPXKAAIOWMNX CTEPUNILHOCTb, aNMPOreHHOCTb

1 pa6oTOCNOCOGHOCTb 3TOrO YCTPOICTBa NOC/ie NOBTOPHOI 06paboTku. oBTOpHaA 06paboTka MOXKeT NpMBeCTy K 3a6oneBaHuio nan
HexXenaTeNbHOMY AB/IEHMI0, NOCKOMNbKY YCTPOIICTBO MOXKET paboTaTb He Tak, Kak Npefnonaranocb UsHa4anabHo.

NPEAYNPEXXAEHUE. B HeKoTOpbIX MOAENAX MOTYT cOAEpXaTbCA cieAylowme BellecTsa, oTHocAwmeca K Kateropuu CMR 1B, B KOHLeHTpauun
6onee 0,1 macc. %: Ko6anbT; N2 B peectpe CAS 7440-48-4; N2 EC 231-158-0. CoBpemeHHble Hay4Hble faHHble NOATBEPXKAAlOT, UTO
MeULMHCKNE YCTPOICTBA, U3roTOBJIEHHbIE 13 CMTAaBOB KOGasibTa N HepXKaBelolleil cTanu, coaepKalleli Ko6anbT, He NOBbILIAIOT PUCK paKa
NN HeXenaTeNbHbIX BO3AECTBUIA Ha PenpoAyKTUBHYIO CUCTEMY.

LleHbI, TeXHNYECKNE XapPaKTEPUCTUKN U aCCOPTUMEHT AOCTYMHbIX MO,E[EJ'IEIZ MOTYT USMEHATbCA 6e3 yBeaoMneHuns.

YcnoBHble 0603HaueHna npusefeHbl B KOHLie 3TOro AOKYMeHTa.

e
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Fogarty kateter za trombektomiju grafta

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

OPREZ: ovaj proizvod sadrzi prirodni gumeni lateks koji moze izazvati alergijske reakcije.
Samo 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 kateter za trombektomiju grafta je dizajniran za uklanjanje organizovanog tromba i adherentnog trombotskog materijala iz sintetickih bajpas
graftova, posebno AV fistula za pristup za dijalizu i graftova za iliofemoralni bajpas. Tokom upotrebe, kontrolno dugme na drici uredaja se hvata i pomera
napred-nazad kako bi se dovelo do toga da se spiralne Zice na distalnom kraju Sire i skupljaju. Spiralne Zice se Sire prilikom prolaska uredaja kroz suzeni deo
krvnog suda. Zatim se spiralne Zice skupljaju kako bi se olak3alo uklanjanje materijala koji vrsi okluziju.

Performanse sredstva, uklju¢ujuci funkcionalne karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji testiranja kako bi se podrzala bezbednost i performanse
sredstva za njegovu namenu kad se koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za upotrebu.

Ovo sredstvo pomaze pri uklanjanju krvnih ugrusaka i koristi se za obnavljanje krvotoka distalnog arterijskog sistema i distalnih tkiva.

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

2.0 Predvidena upotreba/namena

Fogarty kateter za trombektomiju grafta je predviden za upotrebu pri uklanjanju embolusa i trombova bilo iz sinteti¢kih graftova za bajpas u arterijskom
sistemu.

3.0 Indikacije

Fogarty kateter za trombektomiju grafta je predviden za upotrebu kod odraslih pacijenata sa adherentnim embolijama/trombozama u perifernoj arterijskoj
vaskulaturi sinteti¢kih graftova.

Opste indikacije za arterijsku rekonstrukciju opstruiranog grafta uklju¢uju onesposobljavajucu klaudikaciju, ishemijski bol pri mirovanju, odnosno ishemijske
lezije koze ili gangrenu.

Opste indikacije za arterijsku rekonstrukciju sintetickog grafta mosta unutrasnje AV fistule uklju¢uju nemoguénost pravilne dijalize pacijenta.

4.0 Kontraindikacije

Fogarty kateter za trombektomiju grafta nije dizajniran za upotrebu u prirodnim krvnim sudovima.

U nekim slucajevima moze biti potrebna upotreba prekomerne sile da se iz grafta ukloni adherentni materijal. Kada nastupi ovakva situacija, ¢esto je
preporucljivo da se odustane od trombektomije i da se razmotri alternativni metod vaskularne rekonstrukcije.

5.0 Mere predostroznosti

Ne koristite prekomernu silu pri rukovanju ovim sredstvom da biste uklonili okluzivni materijal iz grafta, to bi moglo dovesti do perforacije ili
rupture krvnog suda i izazvati krvarenje i lokalni hematom. Kao i kod bilo koje slepe procedure, treba biti pazljiv i obazriv u svakom trenutku.

6.0 Uputstva
Korak Procedura

1 Pregledajte kateter.

2 Napravite odgovarajudi rez da biste izlozili okludirani graft.

3 Napravite odgovarajudi rez u graftu radi uvodenja katetera.

4 Zakljucajte spiralne Zice katetera za trombektomiju grafta u izvu¢enom polozaju i provucite sredstvo kroz rez.

5 Provucite kateter u okludirani deo grafta. Uvucite Zice pritiskom na kontrolno dugme i povla¢enjem unazad.
Napomena: Stepen prosirenja zica moze se kontrolisati podesavanjem polozaja dugmeta na drsci.

6 Sa uvucenim zicama, povucite kateter unazad kroz proksimalni rez i uklonite sav okluzivni materijal koji se nalazi oko spiralnih petlji
alatke.

7 Ponovite korake od 4 do 6 dok se trombektomija ne zavrsi.

8 Ako je potrebno, provucite balon kateter za embolektomiju kroz rekanalizovani graft da biste uklonili ostatak materijala.

9 Zatvorite proksimalne i distalne (ako je pogodno) rezove.

10 Primenite arteriografiju da proverite prohodnost i distalni izlazni protok, a zatim uklonite kleme ili druga okluzivna sredstva.

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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7.0 Informacije u pogledu MR

Ovaj proizvod nije ispitan na uskladenost sa MR. Ovo sredstvo nije predvideno za upotrebu u MR okruzenju tako da ga ne treba koristiti u takvom okruzenju,
jer sadrzi metal.

8.0 Tabela sa specifikacijama

Model 160245F 160246F

French veli¢ina 5F 6F

(mm) 1,67 2,0

Pre¢nik spirale (prosirene) (mm) 5 6

Prec¢nik spirale (skupljene) (mm) 16 18

Duzina (cm) 50 50
9.0 Komplikacije

Potencijalne komplikacije uklju¢uju, ali nisu ogranic¢ene na, vaskularno ostecenje, uklju¢ujuci perforaciju i rupturu krvnog suda, krvarenje/hemoragiju, lokalne
hematome, distalnu embolizaciju, arterijsku embolizaciju, trombozu, vazdusnu embolizaciju, lokalnu ili sistemsku infekciju, nezeljenu reakciju na materijal
sredstva, spazam arterije, slamanje sredstva koje zahteva intervenciju radi uklanjanja.

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

10.0 Kako se isporucuje

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

11.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

12.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je 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.

13.0 Tehnicka podrska

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

14.0 Odlaganje
Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao bioloski opasan otpad. Odlozite na otpad u skladu sa praksom bolnice i lokalnim propisima.

UPOZORENJE: Ovo medicinsko sredstvo je osmisljeno, 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 medicinskog sredstva
nakon ponovne obrade. Takva radnja moze da dovede do oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je
prvobitno predvideno.

UPOZORENJE: Neki modeli mogu sadrzati sledece supstance definisane kao CMR 1B u koncentraciji iznad 0,1% masenog procenta: kobalt; CAS br.
7440-48-4; EC br. 231-158-0. Trenutni naucni dokazi potvrduju da medicinska sredstva proizvedena od legura kobalta ili legura nerdajuceg celika
koje sadrze kobalt ne izazivaju povecan rizik od karcinoma ili Stetnog dejstva po reprodukciju.

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

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.

e
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Kateter za trombektomiju presatka Fogarty

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

OPREZ: ovaj proizvod sadrzava prirodni gumeni lateks koji moze prouzroditi alergijske reakcije.
Samo za jednokratnu upotrebu

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima se navode upozorenja, mjere opreza i ostali rizici povezani s ovim medicinskim uredajem.

1.0 Opis

Kateter za trombektomiju presatka Fogarty osmisljen je za uklanjanje organiziranog tromba i prianjaju¢eg trombotskog materijala iz sintetickih transplantata
premosnice, osobito AV fistula za pristup radi dijalize i presadaka za ileofemoralnu premosnicu. Tijekom upotrebe kontrolni gumb na rucki proizvoda drzi

se i pomice prema naprijed-natrag kako bi izazvao produljivanje ili povlacenje spiralnih Zica na distalnom kraju. Spiralne zZice produljuju se tijekom prolaska
proizvoda kroz suzeno podrucje Zile. Spiralne Zice zatim se povlace kako bi olaksale uklanjanje okluzivhog materijala.

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

Ovaj proizvod pomaze u postupanju s ugruskom i koristi se za ponovnu uspostavu cirkulacijskog protoka krvi u distalni arterijski sustav i nishodna tkiva.
Proizvod trebaju upotrebljavati zdravstveni djelatnici koji su prosli obuku o sigurnoj upotrebi i klini¢koj primjeni tehnologija za endovaskularni kateter u
sklopu smjernica svoje ustanove.

2.0 Namjena/svrha

Kateter za trombektomiju presatka Fogarty namijenjen je za upotrebu za uklanjanje embolusa i tromba iz sintetickih transplantata premosnice u arterijskom
sustavu.

3.0 Indikacije

Kateter za trombektomiju presatka Fogarty indiciran je za upotrebu u odraslih pacijenata s prianjaju¢im embolusima/trombima u perifernoj arterijskoj
vaskulaturi u sinteti¢kim presatcima.

Opce indikacije za arterijsku rekonstrukciju zacepljenog presatka ukljuc¢uju onesposobljavajucu kaludikaciju, ishemijsku bol u mirovanju ili ishemijske lezije
koze ili gangrenu.

Opce indikacije za rekonstrukciju presatka za unutarnje premoscivanje sinteticke AV fistule uklju¢uju nemogucnost odgovarajuce dijalize u pacijenata.

4.0 Kontraindikacije

Kateter za trombektomiju presatka Fogarty nije predviden za upotrebu u nativnim Zilama.

U nekim slu¢ajevima mozda ce biti potrebna prekomjerna sila za uklanjanje prianjaju¢eg materijala unutar presatka. Ako dode do te situacije, cesto se
savjetuje odustati od pristupa trombektomije i razmotriti alternativhu metodu vaskularne rekonstrukcije.

5.0 Mjere predostroznosti

Nemojte upotrebljavati prekomjernu silu s ovim proizvodom da biste uklonili okluzivni materijal iz presatka, sto moze dovesti do perforacije ili
rupture Zile i izazvati krvarenje i lokalni hematom. Kao i kod svih postupaka koji se provode naslijepo, u svakom trenutku treba postupati krajnje
pazljivo i promisljeno.

6.0 Upute
Korak Postupak

1 Pregledajte kateter.

2 Napravite odgovarajuci rez kako biste izlozili okludirani presadak.

3 Napravite odgovarajudi rez u presatku radi uvodenja katetera.

4 Zakljucajte spiralne Zice katetera za trombektomiju presatka u produzenom poloZaju i uvedite proizvod kroz rez.

5 Uvedite kateter u okludirani dio presatka. Povucite Zice pritiskom na kontrolni gumb i povlacenjem unatrag.
Napomena: stupanj prosirenja Zica moze se kontrolirati podesavanjem polozaja gumba na rucki.

6 Dok su Zice povucene, uvucite kateter natrag kroz proksimalni rez i uklonite sav okluzivni materijal pri¢vrs¢en oko spiralnih petlji
alata.

7 Ponovite korake 4 do 6 dok se trombektomija ne dovrsi.

8 Ako je potrebno, uvedite kateter za balonsku embolektomiju kroz rekanaliziran presadak da biste uklonili sav preostali materijal.

9 Zatvorite proksimalne i distalne (po potrebi) rezove.

10 Pomocu arteriografije potvrdite prohodnost i distalni izlaz, a zatim uklonite hvataljke ili druge okluzivne proizvode.

7.0 Informacije o MR-u

Ovaj proizvod nije ispitan na kompatibilnost s MR-om. Ovaj proizvod nije predviden za upotrebu u okruzenju MR-a i ne smije se upotrebljavati u tom
okruzenju jer sadrzava metal.

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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8.0 Tablica sa specifikacijama

Model 160245F 160246F
Veli¢ina izrazena u Frenchima 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiralni promjer (produljen) (mm) 5 6
Spiralni promjer (uvucen) (mm) 16 18
Duljina (cm) 50 50
9.0 Komplikacije

Potencijalne komplikacije uklju¢uju, izmedu ostaloga, vaskularno ostecenje, ukljucujuci perforaciju i rupturu Zile, krvarenje/hemoragiju, lokalne hematome,
distalnu embolizaciju, arterijsku embolizaciju, trombozu, zra¢nu embolizaciju, lokalnu ili sistemsku infekciju, nuspojavu na materijale proizvoda, spazam
arterije i puknuce proizvoda zbog kojeg je potrebna intervencija radi vadenja.

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

10.0 Nacin isporuke

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakiranje neotvoreno ili neostec¢eno. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno. Prije upotrebe
vizualno provijerite je li doslo do narusavanja cjelovitosti pakiranja.

11.0 Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

12.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju. Cuvanje ili upotreba nakon isteka roka trajanja moze dovesti do pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili
Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati kako je izvorno predvideno.

13.0 Tehnic¢ka pomo¢
Za tehni¢ku pomo¢ nazovite tehni¢ku podrsku tvrtke Edwards na sljedece brojeve telefona:

UUK-u:....ooeeees +44 163527 7334

14.0 Odlaganje
Nakon doticaja s pacijentom postupajte s proizvodom kao s bioloski opasnim otpadom. Odlozite ga u skladu s politikom bolnice i lokalnim propisima.

UPOZORENJE: ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i distribuiran SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI ILI
PONOVNO UPOTREBLJAVATI ovaj proizvod. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost i funkcionalnost proizvoda nakon ponovne
obrade. Takvo postupanje moglo bi dovesti do bolesti ili Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati u skladu sa svojom izvornom
namjenom.

UPOZORENJE: neki modeli mogu sadrzavati sljedecu tvar (tvari) definiranu kao CMR 1B u koncentraciji iznad 0,1 % masenog udjela: kobalt; CAS br.
7440-48-4; EC br. 231-158-0. Trenutacni znanstveni dokazi potvrduju da medicinski proizvodi proizvedeni od legura kobalta ili legura nehrdajuceg
celika koje sadrzavaju kobalt ne dovode do povecanog rizika od raka i nemaju Stetne ucinke na reprodukciju.

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

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.

Stenideg
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

— m —f

Usable length

Longueur utile

Nutzlange

Longitud util

Lunghezza utile

Model Number

Référence

Modellnummer

Numero de modelo

Numero di modello

MD

Medical device

Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione

Single use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Gebrauch Un solo uso Monouso

QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico

Conformité européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne

(*2] s .

a1 | Conformité Européenne

5 (CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE)
Importer Importateur Importeur Importador Importatore

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

esta danado y consulte las

No lo utilice si el envase

instrucciones de uso

confezione & danneggiata
e consultare le istruzioni

Non utilizzare se la

per l'uso

LOT

Lot Number

N° du lot

Chargenbezeichnung

Numero de lote

Numero di lotto

Use-by date

Date d'expiration

Verwendbar bis

Fecha de caducidad

Utilizzare entro

senigeo

Sterilized using ethylene

oxide

Stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con oxido
de etileno

Sterilizzato con ossido
di etilene

| EC [ReP|

Authorized representative

in the European
Community/European
Union

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne/I'Union
européenne

Bevollmachtigter in
der Europdischen
Gemeinschaft/
Europaischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad
Europea/Unién Europea

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea/
Unione Europea

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacién

Data di produzione

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.

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

Vi

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

SZ

Size

Taille

GroBe

Tamano

Misura
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Consult instructions for
use

Consulter le mode
d’emploi

Gebrauchsanweisung
beachten

Consulte las instrucciones
de uso

Consultare le istruzioni per
l'uso

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit
frais et sec

Das Produkt an einem
kuhlen, trockenen
Ortlagern

Guardese en un lugar
fresco y 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

Keep dry

Tenir au sec

Vor Nasse schiitzen

Mantener seco

Mantenere asciutto

Single sterile barrier
system

Systéme de barriére stérile
unique

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Un Unico sistema
de barrera estéril

Sistema a singola barriera
sterile

=
=

Unique device identifier

Identifiant unique
du dispositif

Einmalige
Produktkennung

Identificador unico
del dispositivo

Identificatore univoco
del dispositivo

Contains hazardous

Contient des substances

Enthalt gefahrliche

Contiene sustancias

Contiene sostanze

substances dangereuses Substanzen peligrosas pericolose
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
— a — Bruikbare lengte Anvendelig leengde Brukbar langd Q@éNpo prikog Comprimento util
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1BuOG povTélou Ndmero do modelo
Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn Aviso
Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug For engangsbruk Miag xpnong Uso unico
QTY Hoeveelheid Maengde Antal Moodtnta Quantidade

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinsk utrustning

latpotexvoloyikd TTPoidV

Dispositivo médico

€

Conformité Européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne

(CE-markering) (CE-maerke) (CE-marke) (XA\pavon CE) (Marcacao CE)
@ Importeur Importar Importor Eloaywyéag Importador
Niet gebruiken als de Mn xpnotpomoleite €dv n Nao utilizar se a

verpakking is beschadigd
en raadpleeg de

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Anvénd inte om
forpackningen &r skadad
och se bruksanvisningen

OUOKEUAoia €xel UTTOOTEL
{nuid kat cupBouleuteite

embalagem estiver
danificada e consultar as

gebruiksaanwijzing TG o8nyieg xpriong instrugdes de utilizagdo
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buog Naptidag Ndmero de lote
Vervaldatum Dato for sidste anvendelse |  Sista férbrukningsdag Huepopnvia Anéng Data de vencimento
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAAnviKka

Portugués

Senideg

Gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Steriliserad med
etylenoxid

ATIOOTEIPWHEVO ME XPrioN
o&e1diov Tou albuleviou

Esterilizado com 6xido
de etileno

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/

Europese Unie

Autoriseret repraesentant i
Det Europaeiske
Faellesskab/Den

Europeeiske Union

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen

E€ouoiobotnuévog
aVTIMTPOOWTTOG OTNV
Eupwmaikn Kowvétnta/
Evpwmaikn Evwon

Representante autorizado
na Comunidade
Europeia/Uniao Europeia

E

Fabrikant

Producent

Tillverkare

Kataokevaotig

Fabricante

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Huepopnvia Kataokeung

Data de fabrico

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.
D}] ifu.edwards.com Eaa.ipleeg de Se brugsanvisningen pa Se bruksanvisningen pa Zauupou)\e%nene e Consultar as instrugdes de
eSO gebrul saanwpzmg webstedet webbplatsen oonviee XPHOHC otov utilizacdo no site
op de website 10TOTOTIO

Bevat natuurlijk
rubberlatex of natuurlijk

Indeholder eller har spor af

Innehaller eller har spar av

Mepiéxel AaTe euoikoL

Contém ou estd presente

naturlig gummilatex naturgummilatex KOOUTOOUK latex de borracha natural
rubberlatex is aanwezig
SZ Afmetingen Starrelse Storlek MéyeBog Tamanho
L] Raadpleeg de . . YupPouleuteite Tu C It instrucdes d
1 A P g“ A Se brugsanvisningen Se bruksanvisningen up , . ¢ onsu arzf |ns~ru<;oes €
gebruiksaanwijzing odnyieg xpnong utilizacao

-
<

I)>\./
N
.

Op een koele en droge
plaats bewaren

Skal opbevares koligt
og tart

Forvara svalt och torrt.

Duldooete o Spooepd
Kat &npo xwpo

Guardar num local fresco
e seco

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv emavamooTEIPWVETE

Nao voltar a esterilizar

=@

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn nupetoydévo

Nao pirogénico

N
.!
‘.
-

Droog houden

Opbevares tort

Forvaras torrt

Alatnpeite oTeyVO

Manter seco

9

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

>0oTnua povou
QATOOTEIPWHEVOU
@paypou

Sistema de barreira Unica
esterilizada

=
=

Unieke
instrumentidentificatie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

ATIOKAEIOTIKO
avayvwploTIKO
10TPOTEXVONOYIKOU
mPOoIdVTOq

Identificador Unico de
dispositivo

S

Bevat gevaarlijke stoffen

Indeholder farlige stoffer

Innehaller farliga @mnen

Mepiéxel emkivouveg
ouoieg

Contém substancias
perigosas

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

—m—

Pouzitelna délka

Hasznos hossz

Dhugos¢ uzytkowa

Pouzitelna dizka

Anvendelig lengde

#

Cislo modelu

Tipusszam

Numer modelu

Cislo modelu

Modellnummer

Vystraha

Vigyazat!

Przestroga

Upozornenie

Forsiktig
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

K jednorazovému pouziti

Egyszer haszndlatos

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové pouzitie

Til engangsbruk

QTY

Mnozstvi

Mennyiség

llos¢

MnozZstvo

Antall

Zdravotnicky prostfedek

Orvosi eszkoz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomocka

Medisinsk utstyr

&) Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
5 (znac¢ka CE) (CE-jelolés) (oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke)
Dovozce Importér Importer Dovozca Importar

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny, a
postupujte podle navodu

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sérlt,
hanem olvassa el a

Nie stosowag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone, oraz zapoznac

NepouZzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se

uzycia (,Zuzy¢ do”)

k pouziti hasznalati utasitast sie z instrukeja uzycia navod na pouzitie bruksanvisningen
LOT Cislo arze Tételszam Numer serii Cislo arze Lotnummer
Data przydatnosci do
Datum pouzitelnosti Felhasznalhaté przy Datum spotreby Utlgpsdato

Sterilizovano
etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

Autorizovany zastupce v
Evropském spolecenstvi/
Evropské unii

Hivatalos képvisel6 az
Eurépai Kozosségben/
Eurépai Unidban

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/

Autorizovany zastupca
v krajinach Eurépskeho
spoloc¢enstva/Eurdpskej

Autorisert representant i
Det europeiske
fellesskap / EU

| EC |ReP|
Unii Europejskiej Unie
M Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca Produsent
Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato

Rx only

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

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

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

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

of a physician.

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

I:E eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle navodu
k pouziti, ktery naleznete
na webovych strankéch.

Olvassa el a hasznalati
utasitast a webhelyen

Zapoznaj sie z instrukcjg
uzycia na stronie
internetowej

Precitajte si navod na
pouZzitie na webovej
stranke

Se bruksanvisningen pa
nettsiden

Obsahuje pfirodni
kauc¢ukovy 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
tilstedevaerelse av
naturgummilateks

Velikost

Méret

Rozmiar

Velkost

Storrelse

Postupujte podle navodu
k pouziti

Olvassa el a hasznalati
utasitast.

Zapoznaj sie z instrukcja
uzycia

Precitajte si ndvod na
pouzitie

Se bruksanvisningen

[ Ll

Uskladnéte na chladném
a suchém misté.

HUvos, szaraz helyen
tartando

Przechowywac w
chtodnym i suchym
miejscu

Skladujte na chladnom
a suchom mieste

Oppbevares tert og kjolig
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Neresterilizujte

Ne sterilizélja ujra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

=@

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

N
-
“
N

Chrante pred vlhkem

Tartsa szarazon

Chroni¢ przed wilgocia

Uchovavajte v suchu

Oppbevares tort

Systém jednoduché
sterilni bariéry

Egyszeres steril
gatrendszer

Pojedynczy system
bariery sterylnej

Systém jednej sterilnej
bariéry

Enkelt, sterilt
barrieresystem

=
=

Jedinecné ¢islo zafizeni

Egyedi eszk6zazonositd

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedinec¢ny identifikator
pomocky

Unik enhetsidentifikator

Obsahuje nebezpecné

Veszélyes anyagokat

Zawiera substancje

Obsahuje nebezpecné

Inneholder farlige stoffer

latky. tartalmaz stanowigce zagrozenie latky
Suomi Bbnrapckn Romaéana Eesti Lietuviy
— n — Kayttopituus M3non3Baema AbmkrHa Lungimea utila Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis

Mallinumero

Homep Ha mogena

Numar model

Mudeli number

Modelio numeris

Tarked huomautus

BHumaHwne

Atentie

Ettevaatust

Perspéjimas

Kertakayttoinen

3a eaHOKpaTHa ynotpeba

De unica folosinta

Uhekordseks kasutamiseks

Vienkartinio naudojimo

QTY

Maara

KonnyectBo

Cantitate

Kogus

Kiekis

MD

Laakinnallinen laite

MeanumnHcKo nsgenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

CE:

Conformité Européenne
(CE-merkinta)

Conformité Européenne
(CE mapKkmpoBKa)

Conformité Européenne
(marcaj CE)

Conformité Européenne
(CE-mark)

Conformité Européenne
(CE zymeé)

®

Maahantuoja

BHocuten

Importator

Importija

Importuotojas

Al3 kéyta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso

[a He ce 13Mon3Ba, ako
OMaKoBKaTa e NoBpefeHa,
1 HanpageTe CripaBKka

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat.
Consultati instructiunile

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja palun

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista, ir zr. naudojimo

kayttdohjeet C VIHCTpYKUUnTE 3a - | k juhisei instrukcij

y Jj PyKy de utilizare ugege kasutusjuhiseid strukcijas
ynotpeba

LOT Erdnumero MapTnaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris

Viimeinen kayttopaiva

CpoOK Ha rogHoCT

Data expirarii

Kélblik kuni

Naudoti iki nurodytos
datos

srenigeo

Steriloitu etyleenioksidilla

CrepunumsnpaHo ¢
eTUNeHOB oKcup

Sterilizat cu oxid de etilena

Steriliseeritud
etlileenoksiidi kasutades

Sterilizuota etileno oksidu
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Suomi

Bbnrapckun

Romana

Eesti

Lietuviy

| Ec |ReP)

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa /
Euroopan unionissa

YnbAHOMOLLEeH
npencTaBuTen B
EBponeiickaTa o6wHocT/
EBponenckma cbio3

Reprezentant autorizat
in Comunitatea
Europeand/Uniunea
Europeand

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Valmistaja

MpownssoanTen

Producator

Tootja

Gamintojas

Valmistuspdivamaara

[aTta Ha Npon3BOACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupdev

Pagaminimo data

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

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

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

D}] eifu.edwards.com
+18885704016

physician. physician. of a physician. of a physician. of a physician.
Hanpasere cripaska c Zr. naudojimo instrukcijas
Katso kayttoohjeet WHCTPYKUMUTE 3a Consultati instructiunile de| Palun lugege veebisaidil ' ) Jas:

verkkosivustolta

ynotpeba, HammpaLiy
ce Ha yeb caita

utilizare de pe site-ul web

olevaid kasutusjuhiseid!

pateiktas interneto
svetainéje

Sisaltaa luonnokumilatek-
sia tai sen jaamia

ChabpxaHue nnn
Hannune Ha ecTecTBeH
Kay4yKoB naTekc

Contine sau prezinta latex
din cauciuc natural

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Turi savo sudétyje ar yra
natdralios gumos latekso

Koko

Pasmep

Marime

Suurus

Dydis

Katso kayttoohjeet

HanpaseTe cnpaBka ¢
VHCTPYKLUMKTE 3a
ynoTtpeba

Consultati instructiunile
de utilizare

Vaadake kasutusjuhendit

Zr. naudojimo instrukcijas

Sailytettava kuivassa ja
viiledssa

[la ce cbxpaHsABa Ha
XNaAHO, CyX0 MACTO

Stocati intr-un loc rece si
uscat

Séilitage jahedas ja kuivas
kohas.

Laikyti vésioje, sausoje
vietoje

Al steriloi uudelleen

He ctepunusunpante
NOBTOPHO

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

Pyrogeeniton

HenuporeHHo

Non pirogen

Mitteplrogeenne

Nepirogeniskas

Pida kuivana

[a ce na3u cyxo

A se pastra uscat

Hoida kuivalt

Laikykite sausoje vietoje

Yksinkertainen steriili
sulkujdrjestelma

EguHnuHa cTepunHa
6apunepHa cuctema

Sistem cu bariera sterila
individuala

Uhekordne steriilne
kattestisteem

Vieno sterilaus barjero
sistema

=
=

Laitteen yksiloiva tunnus

YHuKaneH ngeHtudukatop
Ha usgenunerto

Identificator unic al
dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Sisaltaa vaarallisia aineita

ChabpKa onacHn
BellecTBa

Contine substante
periculoase

Sisaldab ohtlikke aineid

Sudétyje yra pavojingy
medziagy

Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

— m —f

Izmantojamais garums

Kullanilabilir uzunluk

Pabouas anvHa

Upotrebljiva duzina

Upotrebljiva duzina

Modela numurs

Model Numarasi

Homep mogenu

Broj modela

Broj modela

Uzmanibu!

Dikkat

MpegocTepexeHne

Oprez

Oprez
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LatvieSu Tiirkce Pycckuii Srpski Hrvatski
Vienreizéjai lietosanai Tek kullanimlik Tonbko AnA 0aHOpa3oBoro Jednokratna upotreba Za jednokratnu upotrebu
MCNonb3oBaHNA
QTY Daudzums Miktar Konnyectso Koli¢ina Koli¢ina
M D Mediciniska ierice Tibbi cihaz MepmumHCKoe ycTponcTBo Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj

&) Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
5 (CE markéjums) (CE isareti) (mapkuposka CE) (CE znak) (oznaka CE)
Importétajs ithalatc MmnopTtep Uvoznik Uvoznik

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietosanas
instrukciju

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina basvurun

He ncnonb3osatb, ecnu
ynaKoBKa NoBpexXaeHa;
ncnonbL3oBaTb B
COOTBETCTBUMN C

Ne koristite ako je
pakovanje ostec¢eno i
pogledajte uputstvo za

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje oste¢eno
i pogledajte upute za

UHCTpyKLMelt upotrebu upotrebu
L 0 T Partijas numurs Lot Numarasi Broj partije Broj serije
Homep naptumn
E Deriguma termins Son kullanma tarihi Mcnonb3osatb [0 Rok koris¢enja Rok upotrebe
e - _ Etilen oksit kullanilarak CrepunmsoBaHo Sterilizovano Sterilizirano
STERILE Sterilizéts ar etiléna oksidu - I P . . . .
sterilize edilmistir STUNEHOKCMIOM etilen-oksidom etilen-oksidom

Pilnvarotais parstavis

Avrupa Birligi'nde/Avrupa

OduupranbHbIn
npeacTaBuTenb B

Ovlasceni predstavnik u

Ovlasteni predstavnik u

Eiropas Kopiena/Eiropas Toplulugu’nda Yetkili EBponeiickom Evropskoj zajednici / Europskoj zajednici /
Savieniba Temsilci coobuectse/ Evropskoj Uniji Europskoj uniji
EBponelickom cotose
u RazZotajs Uretici MpownssoaunTens Proizvodac Proizvodac
Izgatavosanas datums Uretim tarihi [ata npon3BoacTea Datum proizvodnje Datum proizvodnje

Rx only

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

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

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

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

of a physician.

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

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas
instrukciju timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina bagvurun

CM. HCTPYKLM1K NO
NPUMEHEHUIO Ha
Beb-canTe

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na veb-sajtu

Pogledajte upute za
upotrebu na internetskoj
stranici

Vi

Satur dabiska kaucuka
lateksu liela vai maza
daudzuma

Dogal kauguk lateks icerir
veya mevcuttur

CopepXuUT HaTyparbHbIi
naTeKc UM U3roToBAEeHO
13 HaTypasibHOrO JlaTekca

Sadrzi ili ima prisustva
prirodne lateks gume

Sadrzi prirodni gumeni
lateks ili je prisutan

Izmérs

Boyut

Pasvep

Veli¢ina

Veli¢ina

Skatit lietosanas
instrukciju

Kullanim talimatlarina
basvurun

Cm. WHCTPYKUUK No
npUMeHeHnto

Pogledajte uputstvo
za upotrebu

Pogledajte upute za
upotrebu

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHuTb B NPOXNagHOM,
CyXOM MecTe

Cuvati na hladnom i
suvom mestu

Pohranite na hladnom,
suhom mjestu

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He ctepunmsoBatb
NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno
sterilizirati
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Latviesu Tiirkce Pycckuii Srpski Hrvatski
% Nepirogéns Nonpirojeniktir AnunporeHHo Apirogeno Nepirogeno
‘ “4‘4
T Uzglabat sausu Kuru halde tutun Bepeub ot Bnaru Drzite suvo Drzati suhim
. s OpunHapHan 6apbepHas . . . .
Viena sterilitates ) ) . . AVHAP poep Sistem sa jednom Sustav jedne sterilne
. - o Tek steril bariyer sistemi cucTema gna X . .
aizsargslana sistéma sterilnom barijerom barijere
cTepunmsauum
U DI Unikals ierices Benzersiz cihaz YHuKanbHbIA Jedinstveni identifikator Jedinstveni identifikator
identifikators tanimlayicisi M”eHTMd{MKaTOP sredstva proizvoda
yCTponcTBa
- . S N CopiepX1T BpeaHble Sadrzi opasne . .
Satur bistamas vielas Tehlikeli maddeler icerir Sadrzi opasne tvari
BellecTBa supstance

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes
de ce produit. ® Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. ® Nota: Es posible que no todos los simbolos
aparezcan en el etiquetado de este producto. ® Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. ® Opmerking: Het label
van dit product bevat misschien niet alle symbolen. ® Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. ® Obs! Alla symboler
kanske inte anvands for markning av denna produkt. ® Inpeiwon: Evééxetat va pnv cupmepihapdvovtal 6Aa ta cUHBoAa 0Tn orjavon autol Tou
TpoidvToc. ® 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 8sszes szimbolum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu
moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie su uvedené vietky symboly. ® Merk: Alle symboler er
kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty tdman tuotteen pakkausmerkinngissa.

® 3a6enexKa: BbaMOXXHO e He BCMUKM CUMBO fia Ca BKJIIOUEHN B €TMKeTa Ha To3u npofyKT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe
eticheta acestui produs. ® Méarkus. Kéik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
® Piezime. 5iizstradajuma markéjuma var nebit iek|auti visi simboli. ® Not: Bu iriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. ® Mpumeuanne. Ha
3TMKeTKaX JaHHOro 13fenna MOryT yKasblBaTbcA 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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