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Fogarty Corkscrew 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 device is a flexible catheter consisting of a polyvinylchloride outer catheter body surrounding a movable, radiopaque stainless steel spring body. A
second radiopaque, spiral-shaped stainless steel cable covered by a latex membrane is attached to the distal end of the catheter. A handle to modulate the
spiral cable diameter is attached to the inner spring body at the proximal end of the catheter. The spiral cable design of the Fogarty Corkscrew catheter
increases the surface area for entrapping fibrous material.

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 Corkscrew catheter is intended to be used for the removal of emboli and thrombi from either native vessels or synthetic grafts in the arterial
system.

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



3.0 Indications

The Fogarty Corkscrew catheter is indicated for use in adult patients with adherent emboli/thrombi in the peripheral arterial vasculature in either native
vessels or synthetic grafts.

4.0 Contraindications

« The Fogarty Corkscrew catheter must not be used outside the arterial system.

+ The Fogarty Corkscrew catheter is not recommended for endarterectomy procedures.
+ The Fogarty Corkscrew catheter is not intended for use as a vessel dilator.

« The Fogarty Corkscrew catheter must not be used in the venous system.

5.0 Warnings

« Exposure to the atmosphere, handling during insertion, and plaque and other deposits within the blood vessel may cause latex membrane
degradation.

+ To minimize the risk of vessel or membrane damage, do not exceed the maximum recommended pull force (see Catheter Specifications).

6.0 Instructions

6.1 Technique

Step Procedure
1 Inspect the catheter.
2 With the membrane extended, with the control button in the locked position, place the catheter in the artery or graft so that the

membrane is past the clot to be removed.

3 Contract the membrane by pushing down the control button and pulling it backwards. This causes the membrane to expand into a
helical configuration so that it grips or engages the clot.

4 Withdraw the entire catheter from the vessel while the membrane maintains slight contact with luminal wall, removing the
occluding material as the catheter is withdrawn.

Note: A sensitive touch in controlling the contracted membrane during catheter withdrawal is important so that the
membrane diameter can be adjusted to varying luminal diameters. Contraction of the membrane is associated with a
feeling of resistance.

Note: Because of the complexity and variation in the procedure, the choice of surgical technique, appropriately modified
in accordance with the previously described warnings, precautions, and technique, is left to the discretion of the individual
surgeon.

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 Complications

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

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

9.0 How Supplied

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

10.0 Storage

Store in a cool, dry place.

11.0 Shelf Life

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

12.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

(24hours):.....covviininnnn.. 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(24hours):.....coovviiinnnn.. 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.



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

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

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

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

STERILEEO

14.0 Specification Table

Model 140806 140808 1408010
French Size 4F 5F 6F
(mm) 133 1.67 20
Usable Length (cm) 80 80 80
Maximum Diameter of Extended Membrane (mm) 2.7 3.1 33
Diameter of Contracted Membrane (mm) 6 8 10
Maximum Recommended Pull Force on Contracted Membrane 0.9 (0.4 kg) 1.3 (0.6 kg) 1.8 (0.8 kg)
(Ibs.)




Cathéter Fogarty Corkscrew

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 dispositif est un cathéter flexible constitué d'un corps de cathéter externe en polychlorure de vinyle enveloppant un corps a ressort en acier inoxydable
radio-opaque et mobile. Un deuxiéme cable en acier inoxydable radio-opaque en forme de spirale, recouvert d'une membrane en latex, est raccordé a
I'extrémité distale du cathéter. Une poignée permettant de moduler le diamétre du cable en spirale est fixée sur le corps a ressort interne a l'extrémité
proximale du cathéter. La conception du cable en spirale du cathéter Fogarty Corkscrew augmente la surface d'inclusion des substances fibreuses.

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 Fogarty Corkscrew est destiné a étre utilisé pour le retrait des emboles et des thrombus dans les vaisseaux natifs ou les greffons synthétiques du
systeme artériel.

3.0 Indications

Le cathéter Fogarty Corkscrew est indiqué chez les patients adultes présentant des emboles/thrombus adhérents dans la structure vasculaire artérielle
périphérique, qu'il s'agisse de vaisseaux natifs ou de greffons synthétiques.

4.0 Contre-indications

« Le cathéter Fogarty Corkscrew ne doit pas étre utilisé en dehors du systeme artériel.

« Le cathéter Fogarty Corkscrew n'est pas recommandé pour les procédures d'endartériectomie.
« Le cathéter Fogarty Corkscrew n'est pas destiné a étre utilisé comme dilatateur de vaisseaux.

« Le cathéter Fogarty Corkscrew ne doit pas étre utilisé dans le systeme veineux.

5.0 Mises en garde
- L'exposition a I'atmosphére, les manipulations pendant I'insertion et la présence de plaque et d’autres dépots dans le vaisseau sanguin peuvent
entrainer la dégradation de la membrane en latex.

« Afin de réduire le risque d'endommagement du vaisseau ou de la membrane, ne pas dépasser la force de traction maximale recommandée (voir
les caractéristiques techniques du cathéter).

6.0 Mode d’emploi
6.1 Technique
Etape Procédure
1 Inspecter le cathéter.
2 Avec la membrane étirée et le bouton de commande en position verrouillée, placer le cathéter dans I'artére ou la greffe de fagon a

ce que la membrane dépasse le caillot a enlever.

3 Contracter la membrane en appuyant sur le bouton de commande et en le tirant vers I'arriere. Cela entraine I'expansion de la
membrane dans une configuration hélicoidale de fagon a ce qu'elle puisse saisir le caillot ou s’y introduire.

4 Retirer entiérement le cathéter du vaisseau alors que la membrane maintient un léger contact avec la paroi luminale, en extrayant la
matiére oblitérante au fur et a mesure du retrait du cathéter.

Remarque : il est important d’exercer une pression délicate pour controler la membrane contractée pendant le retrait
du cathéter afin que le diamétre de la membrane puisse étre ajusté en fonction des variations du diameétre luminal. La
contraction de la membrane s'accompagne d’une sensation de résistance.

Remarque : compte tenu de la complexité de I'intervention et de ses variations, le choix de la technique chirurgicale,
correctement modifiée conformément aux mises en garde, précautions et techniques décrites précédemment, appartient
uniquement au chirurgien.

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.

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



8.0 Complications

Les complications potentielles comprennent, sans s'y limiter, les dommages vasculaires, y compris les perforations, les ruptures vasculaires, les dissections et
les ruptures de l'intima et/ou de la membrane, 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, les
ruptures du dispositif nécessitant une intervention pour le retirer, les anévrismes et la formation de fistules artérioveineuses.

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

9.0 Conditionnement

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

10.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

11.0 Durée de conservation

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

12.0 Assistance technique

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

EnFrance: ..... 0130052929
En Suisse:..... 041348 2126
En Belgique:..... 024813050
13.0 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 de ce dispositif aprées reconditionnement. Son fonctionnement
risquerait d’étre altéré et de provoquer une maladie ou un événement indésirable.

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

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

STERILE|EO

14.0 Tableau de spécifications

Modéle 140806 140808 1408010
Taille (French) 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Longueur utile (cm) 80 80 80
Diameétre maximal de la membrane étirée (mm) 27 31 33
Diamétre de la membrane contractée (mm) 6 8 10
Force de traction maximale recommandée sur la membrane contractée (Ib) 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)




Fogarty Corkscrew Katheter

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 enthalt Latex, der allergische Reaktionen hervorrufen kann.
Nur zum einmaligen Gebrauch

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

1.0 Beschreibung

Bei dem Produkt handelt es sich um einen flexiblen Katheter bestehend aus einem duf3eren Katheterkorper aus Polyvinylchlorid und einer verstellbaren,
rontgenundurchldssigen, innenliegenden Edelstahlfeder. Ein zweites rontgenundurchldssiges, spiralférmiges, mit einer Latexmembran beschichtetes
Edelstahlkabel befindet sich am distalen Ende des Katheters. Am proximalen Ende des Katheters befindet sich ein Griff an der innenliegenden Feder,

mit der der Durchmesser des Spiralkabels verandert werden kann. Durch das Spiralkabeldesign des Fogarty Corkscrew Katheters wird die Oberflache fiir den
Einschluss von fibrosem Material vergrof3ert.

Die Produktleistung, einschlieBlich der Funktionseigenschaften, wurde in einer umfassenden Testreihe liberprift und bestatigt. 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 flir die Verwendung durch medizinische Fachkréfte vorgesehen, die im Rahmen ihrer jeweiligen Einrichtungsrichtlinien in der sicheren und
klinischen Anwendung von endovaskuldren Kathetertechnologien geschult wurden.

2.0 Verwendungszweck

Der Fogarty Corkscrew Katheter ist flir die Entfernung von Emboli und Thromben aus nativen Gefaf3en oder synthetischen Implantaten im Arteriensystem
bestimmt.

3.0 Indikationen

Der Fogarty Corkscrew Katheter ist zur Verwendung bei erwachsenen Patienten mit adharenten Embolien/Thromben im peripheren arteriellen Geféa3system
in nativen GefdBen oder synthetischen Implantaten indiziert.

4.0 Gegenanzeigen

« Der Fogarty Corkscrew Katheter darf nur im Arteriensystem verwendet werden.

« Der Fogarty Corkscrew Katheter ist nicht fiir Endarteriektomie-Verfahren empfohlen.
« Der Fogarty Corkscrew Katheter ist nicht als GefaRdilatator konzipiert.

+ Der Fogarty Corkscrew Katheter darf nicht im vendsen System verwendet werden.

5.0 Warnungen

+ Umwelteinfliisse, die Handhabung wahrend des Einfiihrens sowie Plaque und andere Ablagerungen im BlutgefaB3 konnen zum Verschlei3 der
Latexmembran fiihren.

- Um das Risiko einer GefaBverletzung oder einer Membranbeschddigung méglichst gering zu halten, die empfohlene maximale Zugkraft nicht
Uberschreiten (siehe Katheterspezifikationen).

6.0 Anweisungen
6.1 Art der Anwendung

Schritt Verfahren

1 Den Katheter priifen.

2 Bei ausgefahrener Membran und mit der Steuertaste in verriegelter Position den Katheter so in der Arterie oder dem Implantat
platzieren, dass die Membran Uber das zu entfernende Gerinnsel hinaus bewegt wird.

3 Die Membran durch Herunterdriicken und Zurlickziehen der Steuertaste zusammenziehen. Auf diese Weise wird die Membran in
eine helikale Konfiguration aufgedehnt, sodass sie das Gerinnsel erfasst oder in das Gerinnsel greift.

4 Den Katheter als Ganzes aus dem GefaR ziehen, wahrend die Membran leichten Kontakt mit der luminalen Wand halt, und so das
blockierende Material mit dem Katheter herausziehen.

Hinweis: Beim Herausziehen des Katheters muss die zusammengezogene Membran mit Fingerspitzengefiihl gesteuert
werden, sodass der Membrandurchmesser an den sich verandernden Lumendurchmesser angepasst werden kann. Beim
Zusammenziehen der Membran ist typischerweise ein Widerstand zu spiiren.

Hinweis: Aufgrund der Komplexitat und Variationen des Verfahrens bleibt die Wahl der Operationstechnik unter Beachtung
der oben beschriebenen Warnungen, VorsichtsmaB3nahmen und Implantationstechniken dem jeweiligen Chirurgen
liberlassen.

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



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 Komplikationen

Zu den moglichen Komplikationen zéhlen u. a. Gefa3schadigungen, einschliellich Perforation, GefaBruptur, Dissektion und Verletzung der Intima und/oder
der Membran, Blutungen/Hamorrhagie, lokale Himatome, distale Embolisierung, arterielle Embolisierung, Thrombose, Luftembolie, lokale oder systemische
Infektion, unerwiinschte Reaktion auf die Materialien des Produkts, Arterienspasmen, Bruch des Produkts, der eine Intervention zur Entfernung erfordert,
Aneurysmen und Bildung einer arteriovendsen Fistel.

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und die zustandige Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist,
Uber alle schwerwiegenden Vorkommnisse unterrichten.

9.0 Lieferumfang

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

10.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

11.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit des Produkts ist auf der Verpackung angegeben. Lagerung oder Verwendung liber das Haltbarkeitsdatum hinaus kann zur Beeintrachtigung
des Produkts und zur Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt moglicherweise nicht mehr wie urspringlich vorgesehen
funktioniert.

12.0 Technischer Kundendienst

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

InDeutschland:................... 089-95475-0
InOsterreich: .....oooveii ... (01) 24220-0

In der Schweiz.......... 0413482126

13.0 Entsorgung

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

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

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

STERILEEO

14.0 Spezifikationstabelle

Modell 140806 140808 1408010
GroBe in French 4F 5E 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Nutzlange (cm) 80 80 80
Maximaler Durchmesser der ausgefahrenen Membran (mm) 2,7 3,1 33
Durchmesser der zusammengezogenen Membran (mm) 6 8 10
Maximale empfohlene Zugkraft bei zusammengezogener Membran (Pfund) 0.9(04kg) 13(06kg) 18(08kg)




Catéter Fogarty Corkscrew

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, lo 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 dispositivo es un catéter flexible formado por un cuerpo externo de cloruro de polivinilo en el que se aloja un muelle mévil radiopaco de acero inoxidable.
Un segundo alambre radiopaco de acero inoxidable en espiral, cubierto por una membrana de latex, se une al extremo distal del catéter. Para ajustar el
didmetro del alambre en espiral, hay un mango unido al cuerpo del muelle interno en el extremo proximal del catéter. El disefio de cable en espiral del catéter
Fogarty Corkscrew aumenta la superficie para capturar material fibroso.

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 Fogarty Corkscrew estd disefiado para la eliminacién de émbolos y trombos de vasos naturales o injertos sintéticos en el sistema arterial.

3.0 Indicaciones

El catéter Fogarty Corkscrew esta indicado para su uso en pacientes adultos con émbolos/trombos adherentes en la vasculatura arterial periférica en vasos
naturales o injertos sintéticos.

4.0 Contraindicaciones

- El catéter Fogarty Corkscrew no debe usarse fuera del sistema arterial.

- El catéter Fogarty Corkscrew no estd recomendado para procedimientos de endarterectomia.
- El catéter Fogarty Corkscrew no estd diseflado para su utilizacion como dilatador de vasos.

« El catéter Fogarty Corkscrew no se debe utilizar en el sistema venoso.

5.0 Advertencias

- La exposicion ambiental, la manipulacién durante la insercion, asi como la placa de ateroma y otros sedimentos en el interior del vaso sanguineo
pueden causar la degradacion de la membrana de latex.

- Para minimizar el riesgo de daios en la membrana o de lesion vascular, no aplique una fuerza de traccion superior a la maxima recomendada
(véanse las especificaciones del catéter).

6.0 Instrucciones

6.1 Técnica
Paso Procedimiento

1 Inspeccione el catéter.

2 Con la membrana extendida y el botén de control en posicidon de bloqueo, introduzca el catéter en la arteria o en el injerto de modo
que la membrana sobrepase el codgulo que se deba eliminar.

3 Pulse el botén de control y desplacelo hacia atras para contraer la membrana. Esta acciéon expande la membrana en forma de
helicoide para poder coger o enganchar el codgulo.

4 Retire la totalidad del catéter del vaso mientras la membrana mantiene un ligero contacto con la pared luminal y, a medida que

realiza esta accion, extraiga el material oclusivo.

Nota: La habilidad tactil es importante para controlar la membrana contraida durante la retirada del catéter, de modo que
el diametro de la membrana se pueda ajustar a los diferentes diametros luminales. La contraccion de la membrana se asocia
con una sensacion de resistencia.

Nota: Debido a la complejidad y variacion del procedimiento, la eleccion de la técnica quirargica, debidamente modificada
segun la técnica, las advertencias y precauciones descritas previamente, corresponde a cada cirujano.

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.

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



8.0 Complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, dafos vasculares, incluida la perforacién, ruptura del vaso, diseccién de la intima y/o ruptura de la
membrana, sangrado/hemorragia, hematomas locales, embolizacion distal, embolizacion arterial, trombosis, embolia gaseosa, infeccion sistémica o local,
reaccion adversa a los materiales del dispositivo, espasmo arterial, rotura del dispositivo que requiere intervencion para la eliminacion, aneurismas 'y
formacion de fistulas arteriovenosas.

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 y/o el paciente.

9.0 Presentacion

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

10.0 Almacenamiento

Guérdese en un lugar fresco y seco.

11.0 Vida util de almacenamiento

La vida util de almacenamiento 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 como fue originalmente previsto.

12.0 Asistencia técnica

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

13.0 Eliminacion

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

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

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

Consulte el significado de los simbolos al final del documento.

STERILEEO

14.0 Tabla de especificaciones

Modelo 140806 140808 1408010
Tamaro en unidades French 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Longitud util (cm) 80 80 80
Didmetro maximo de la membrana extendida (mm) 2,7 3,1 33
Diametro de la membrana contraida (mm) 6 8 10
Fuerza de traccién maxima recomendada en la membrana 0,9 (04 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)

contraida (Ib)




Catetere Fogarty Corkscrew

| 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 causare 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 dispositivo & un catetere flessibile costituito da un corpo catetere esterno in cloruro di polivinile che circonda un corpo a molla mobile in acciaio inossidabile
radiopaco. All'estremita distale del catetere é fissato un secondo cavo in acciaio inossidabile a spirale, radiopaco, coperto da una membrana in lattice. Al
corpo a molla interno, sull’estremita prossimale del catetere, € fissato un manico per modulare il diametro del cavo a spirale. Il cavo a spirale del catetere
Fogarty Corkscrew aumenta I'area della superficie per intrappolare il materiale fibroso.

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

I catetere Fogarty Corkscrew € destinato a essere utilizzato per la rimozione di emboli e trombi dai vasi nativi o dagli innesti sintetici nel sistema arterioso.

3.0 Indicazioni

Il catetere Fogarty Corkscrew & indicato per I'uso in pazienti adulti con emboli/trombi aderenti nel sistema vascolare arterioso periferico nei vasi nativi o
innesti sintetici.

4.0 Controindicazioni

« |l catetere Fogarty Corkscrew deve essere utilizzato esclusivamente nel sistema arterioso.
« |l catetere Fogarty Corkscrew non ¢ indicato per procedure di endoarteriectomia.

« |l catetere Fogarty Corkscrew non e destinato all'uso come dilatatore vasale.

« |l catetere Fogarty Corkscrew non deve essere utilizzato nel sistema venoso.

5.0 Avvertenze

- Lesposizione all’'atmosfera, la manipolazione durante I'inserimento e la presenza di placche o altri depositi all'interno del vaso sanguigno
possono causare la degradazione della membrana in lattice.

« Perridurre il rischio di danno del vaso o della membrana, non superare la forza di trazione massima consigliata (consultare le Specifiche del
catetere).

6.0 Istruzioni

6.1 Tecnica
Passaggio Procedura

1 Ispezionare il catetere.

2 Con la membrana estesa e il pulsante di controllo in posizione bloccata, inserire il catetere nell’arteria o nell'innesto superando con
la membrana il coagulo da rimuovere.

3 Contrarre la membrana premendo il pulsante di controllo e tirandolo indietro. Questo causa I'espansione della membrana in una
configurazione elicoidale che le consente di afferrare o agganciare il coagulo.

4 Ritirare l'intero catetere dal vaso mentre la membrana mantiene un lieve contatto con la parete del lume, rimuovendo il materiale

occlusivo durante il ritiro del catetere.

Nota: durante il controllo della membrana contratta in fase di ritiro del catetere & importante mantenere una certa
sensibilita in modo da regolare il diametro della membrana secondo i diversi diametri del lume. La contrazione della
membrana é associata a una sensazione di resistenza.

Nota: a causa della complessita e delle variazioni della procedura, la scelta della tecnica chirurgica, modificata in base alle
avvertenze, alle precauzioni e alla tecnica sopra descritte, & lasciata alla discrezione del chirurgo.

7.0 Informazioni sulla RM

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

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



8.0 Complicanze

Complicanze potenziali comprendono, ma non sono limitate a, danno vascolare, inclusi perforazione, rottura dei vasi, dissezione e lacerazione intimale

e/o membranosa, sanguinamento/emorragia, ematomi locali, embolizzazione distale, embolizzazione arteriosa, trombosi, embolizzazione gassosa, infezione
locale o sistemica, reazione avversa ai materiali del dispositivo, spasmo arterioso, rottura del dispositivo con necessita di rimozione, aneurisma e formazione
di fistole arterovenose.

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

9.0 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.

10.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

11.0 Durata a magazzino

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

12.0 Assistenza Tecnica

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

Inltalia:................... 02 5680 6503
InSvizzera:................. 0413482126
13.0 Smaltimento

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

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.

STERILEEO

14.0 Tabella delle specifiche

Modello 140806 140808 1408010
Dimensione in French 4 Fr 5Fr 6 Fr
(mm) 1,33 1,67 2,0
Lunghezza utile (cm) 80 80 80
Diametro massimo della membrana estesa (mm) 2,7 3,1 33
Diametro della membrana contratta (mm) 6 8 10
Forza di trazione massima consigliata sulla membrana contratta (Ib) 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)




Nederlands

Fogarty Corkscrew katheter

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

Het hulpmiddel is een flexibele katheter, bestaande uit een buitenste kathetergedeelte van polyvinylchloride dat een beweegbare, radiopake, roestvrijstalen
veerbehuizing omvat. Aan het distale uiteinde van de katheter is een tweede radiopake, spiraalvormige, roestvrijstalen kabel bevestigd, bedekt met een latex
membraan. Aan de binnenste veerbehuizing aan het proximale uiteinde van de katheter is een handvat bevestigd om de diameter van de spiraalkabel te
moduleren. Het ontwerp met spiraalkabel van de Fogarty Corkscrew -katheter verhoogt het oppervlaktegebied voor opsluiting van fibreus materiaal.

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 Corkscrew -katheter is bedoeld voor gebruik bij het verwijderen van embolieén en thrombi uit natieve bloedvaten of synthetische transplantaten
in het arteriéle systeem.

3.0 Indicaties

De Fogarty Corkscrew -katheter is bedoeld voor gebruik bij volwassen patiénten met hechtende embolieén/thrombi in de perifere arteriéle bloedvaten in
natieve bloedvaten of synthetische transplantaten.

4.0 Contra-indicaties

+ De Fogarty Corkscrew -katheter mag niet worden gebruikt buiten het arteriéle systeem.

+ De Fogarty Corkscrew -katheter wordt niet aanbevolen voor procedures voor endarterectomie.
« De Fogarty Corkscrew -katheter is niet bestemd voor gebruik als bloedvatdilatator.

+ De Fogarty Corkscrew -katheter mag niet worden gebruikt in het veneuze systeem.

5.0 Waarschuwingen

- Blootstelling aan de atmosfeer, hantering tijdens het inbrengen en plaque en andere afzettingen binnen het bloedvat kunnen degradatie van het
latex membraan veroorzaken.

+ Om hetrisico van schade aan bloedvat of membraan te minimaliseren, mag de maximale trekkracht niet worden overschreden (zie de
katheterspecificaties).

6.0 Instructies
6.1 Techniek

Stap Procedure
1 Inspecteer de katheter.
2 Plaats de katheter met verlengd membraan en met de bedieningsknop in de vergrendelde positie in de slagader of het

transplantaat, zodat het membraan zich voorbij de te verwijderen klonter bevindt.

3 Trek het membraan samen door de bedieningsknop in te drukken en naar achteren te bewegen. Hierdoor zet het membraan uit in
een spiraalconfiguratie, zodat deze de klonter omklemt of erop ingrijpt.

4 Trek de gehele katheter terug uit het bloedvat terwijl het membraan licht in contact blijft met de luminale wand, waardoor het
occluderende materiaal wordt verwijderd terwijl de katheter wordt teruggetrokken.

Opmerking: Tijdens het terugtrekken van de katheter is het belangrijk dat het samengetrokken membraan voorzichtig
wordt gehanteerd, zodat de membraandiameter kan worden aangepast aan de variérende luminale diameters. Bij het
samentrekken van het membraan is enige weerstand voelbaar.

Opmerking: Vanwege de complexiteit en variatie van ingrepen wordt de keuze van chirurgische techniek, mits rekening
wordt gehouden met de eerder beschreven waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en techniek, overgelaten aan het
oordeel van de individuele chirurg.

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

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

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

9.0 Leveringswijze

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

10.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

11.0 Houdbaarheid

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

12.0 Technische Bijstand

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

in Belgié: ......... ...02481 3050
in Nederland: . 08003392737
13.0 Afvoeren

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

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

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

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

STERILEEO

14.0 Tabel met specificaties

Model 140806 140808 1408010
Franse maat 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Bruikbare lengte (cm) 80 80 80
Maximale diameter van verlengd membraan (mm) 2,7 3,1 33
Diameter van samengetrokken membraan (mm) 6 8 10
Maximale aanbevolen trekkracht op samengetrokken membraan 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
(Ib)




Fogarty Corkscrew kateter

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

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

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

1.0 Beskrivelse

Anordningen er et fleksibelt kateter, der bestdr af et ydre kateterlegeme af polyvinylklorid, som omslutter et beveaegeligt, rentgentaet flederlegeme i rustfrit
stal. Et andet rgntgentaet, spiralformet kabel i rustfrit stal, som er daekket af en latexmembran, er pasat kateterets distale ende. Et handtag til at modulere
spiralkablets diameter er pasat det indre flederkateter i kateterets proksimale ende. Fogarty Corkscrew kateterets spirale kabeldesign eger overfladeomradet
til indeslutning af fibrast 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 hjzlper til ved handtering af og gendannelse af kredslgbsblodgennemstremning til det distale arterielle system og veevet nedstroms.

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

2.0 Tilteenkt brug/formal

Fogarty Corkscrew kateteret er beregnet til brug til fiernelse af emboli og tromber fra enten naturlige kar eller syntetiske transplantater i det arterielle system.

3.0 Indikationer

Fogarty Corkscrew kateteret er beregnet til brug pa voksne patienter med vedhaengende emboli/tromber fra den perifere arterielle vaskulatur i enten
naturlige kar eller syntetiske transplantater.

4.0 Kontraindikationer

+ Fogarty Corkscrew kateteret bar ikke anvendes uden for det arterielle system.
« Fogarty Corkscrew kateteret anbefales ikke til endarterektomiprocedurer.

« Fogarty Corkscrew kateteret er ikke beregnet til brug som en kardilatator.

- Fogarty Corkscrew kateteret ber ikke anvendes i det vengse system.

5.0 Advarsler

« Eksponering for luft, handtering under indfering, samt plak og andre aflejringer inden i blodkarret kan forarsage nedbrydning af
latexmembranen.
- Overstig ikke den maksimalt anbefalede traekkraft (se Kateterspecifikationer) for at minimere risikoen for kar- eller membranskade.

6.0 Brugsanvisning

6.1 Teknik
Trin Procedure

1 Inspicér kateteret.

2 Med membranen forlaenget og kontrolknappen i den Iaste position placér kateteret i arterien eller transplantatet, sadan at
membranen er forbi proppen, som skal fjernes.

3 Sammentraek membranen ved at skubbe kontrolknappen ned og traekke den bagud. Dette far membranen til at udvide sig til en
spiralformet struktur, sa den griber fat om eller fat i proppen.

4 Traek hele kateteret ud af karret, mens membranen opretholder en smule kontakt med luminalvaeggen og fjerner den tilstoppende

masse, mens kateteret traekkes tilbage.

Bemazerk: Det er vigtigt at handtere den sammentrukne membran forsigtigt under tilbagetraekningen af kateteret, sa
membranens diameter kan tilpasses varierende luminale diametre. Sammentraekning af membranen associeres med en
folelse af modstand.

Bemezerk: Pga. indgrebets kompleksitet og variation bliver valg af kirurgisk teknik, som er passende modificeret i
overensstemmelse med de tidligere beskrevne advarsler, samt forholdsregler og teknik, overladt til den enkelte kirurgs
demmekraft.

7.0 MRI-information

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

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



8.0 Komplikationer

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, vaskulzer skade herunder perforering, karruptur, dissektion og intimal og/eller
membransprangning, bledning, lokale haematomer, distal embolisering, arteriel embolisering, trombose, luftembolisering, lokal eller systemisk infektion,
allergisk reaktion over for anordningsmaterialer, arteriespasme, anordningsbrud, der kreever intervention for at fierne, aneurisme og arteriovengs
fisteldannelse.

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.

9.0 Levering

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

10.0 Opbevaring

Skal opbevares kgligt og tort.

11.0 Holdbarhed

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

12.0 Teknisk hjeelp

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

13.0 Bortskaffelse
Efter patientkontakt skal anordningen behandles som biologisk farligt affald. Bortskaf anordningen i henhold til hospitalets retningslinjer og lokale forskrifter.

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

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan sendres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.
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14.0 Specifikationstabel

Model 140806 140808 1408010
Sterrelse i French 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Anvendelig leengde (cm) 80 80 80
Maksimal diameter af forlaenget membran (mm) 2,7 3,1 33
Diameter af sammentrukket membran (mm) 6 8 10
Maksimal anbefalet treekkraft pa sammentrukket membran 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
(pund)




Fogarty Corkscrew kateter

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

VAR FORSIKTIG! Produkten innehaller naturgummilatex som kan orsaka allergiska reaktioner.
Endast for engangsbruk

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

1.0 Beskrivning

Enheten &r en bojbar kateter som bestar av en yttre kateterkropp i polyvinylklorid, som omger en rorlig, rontgentat fijaderkropp i rostfritt stal. En andra
rontgentat, spiralformad kabel i rostfritt stal, som ar tackt av ett latexmembran, ar fast pa kateterns distala ande. Ett handtag for att anpassa spiralkabelns
diameter ar fast pa den inre fiaderkroppen vid kateterns proximala dnde. Fogarty Corkscrew kateterns spiralkabelutformning 6kar ytan for att fanga upp
fibrést material.

Enhetens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med omfattande testserier som stod for enhetens sakerhet och prestanda for dess avsedda
anvandning ndr den anvénds i enlighet med den faststallda bruksanvisningen.

Denna enhet hjalper till med koagelhantering och anvénds for aterstallning av cirkulerande blodflode till det distala artarsystemet och nedstréoms vavnad.
Enheten &r avsedd att anvandas av medicinsk personal som &r utbildad pa saker anvandning och klinisk anvandning av endovaskulara katetertekniker som en
del av deras respektive institutions riktlinjer.

2.0 Avsett andamal/syfte

Fogarty Corkscrew katetern ar avsedd for borttagning av emboli och tromber fran antingen naturliga karl eller syntetiska transplantat i artarsystemet.

3.0 Indikationer

Fogarty Corkscrew katetern ar avsedd for anvandning pé vuxna patienter med vidhaftande emboli/tromber i den perifera kérlvaskulaturen i antingen
naturliga karl eller syntetiska transplantat.

4.0 Kontraindikationer

« Fogarty Corkscrew katetern far inte anvandas utanfor artarsystemet.

« Fogarty Corkscrew katetern rekommenderas inte fér endarterektomi.

« Fogarty Corkscrew katetern dr inte avsedd att anvdandas som en karldilatator.
« Fogarty Corkscrew katetern far inte anvandas utanfor vensystemet.

5.0 Varningar

+ Om latexmembranet utsétts for luft, hantering under inférandet eller plack och andra avlagringar i blodkérlet kan det brytas ned.
- For att minimera risken for skador pa karl eller membran ska inte rekommenderad maximal dragkraft 6verskridas (se kateterspecifikationerna).

6.0 Anvisningar

6.1 Teknik
Steg Procedur

1 Kontrollera katetern.

2 Med utstrackt membran och kontrollknappen i last Idge placeras katetern i artaren eller transplantatet sa att membranet kommer
forbi det koagel som ska tas bort.

3 Dra samman membranet genom att trycka ned kontrollknappen och dra det bakat. Detta far membranet att utvidgas till en
spiralformad konfiguration sa att det greppar tag om eller far fatt i koaglet.

4 Dra ut hela katetern fran karlet och 1at membranet vidréra den luminala vaggen sa att det ockluderande materialet tas bort nar

katetern dras tillbaka.

Obs! Det ar viktigt att du ar latt pa handen nér du styr det sammandragna membranet under tillbakadragningen av
katetern, sa att membrandiametern kan anpassas efter olika luminala diametrar. Nar membranet dras samman brukar man
kdnna ett motstand.

Obs! Eftersom ingreppet dar komplext och mycket skiftande ar det upp till den enskilde kirurgen att vilja kirurgisk metod,
som ska ha anpassats pa lampligt sétt enligt de tidigare beskrivna varningarna och forsiktighetsatgarderna, och teknik.

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 Komplikationer

Potentiella komplikationer omfattar, men ar inte begransade till, vaskuldr skada, inklusive perforation, kérlbristning, dissektion och intimaruptur och/eller
membrandisruption, blédning/hemorragi, lokal hematom, distal embolisering, arteriell embolisering, trombos, luftembolisering, lokal eller systemisk
infektion, negativ reaktion pa enhetens material, artarspasm, enhetsskada som kraver intervention att atgarda, aneurysm och arteriovends fistelbildning.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, Corkscrew, Fogarty och Fogarty Corkscrew ar varumarken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken tillhor respektive dgare.
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Anvandare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga handelser till tillverkaren och den behoériga myndigheten i medlemsstaten dar

anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

9.0 Leveransform

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

10.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

11.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden finns angiven pa varje férpackning. Férvaring eller anvandning efter utgdngsdatumet kan resultera i forsémring av produkten och kan leda
till sjukdom eller komplikationer eftersom enheten kanske inte fungerar sa som ursprungligen var avsett.

12.0 Teknisk assistans

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

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

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

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

Se symbolférklaringen i slutet av detta dokument.
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14.0 Specifikationstabell

Modell 140806 140808 1408010
Ch 4Ch 5Ch 6 Ch
(mm) 1,33 1,67 2,0
Brukbar langd (cm) 80 80 80
Maximal diameter for utstrackt membran (mm) 2,7 3,1 3,3
Diameter for sammandraget membran (mm) 6 8 10
Maximal rekommenderad dragkraft pa sammandraget membran 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
(kg (pund))




KaBetrpag Fogarty Corkscrew

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

MPOXOXH: Auto To IPOIOV MEPLEXEL PUOIKO ENAOTIKO AaTe€ Tov pmopei va mpoKaléoel aAAePYIKEG avTIOpAOELG.
MNa pia poévo xpron

A acTe MPOGEKTIKA AUTEG TIG 0SNYiEC XPIONG, OOV ava@£PovTal Ot TIPOEISOMOINGELG, Ol TIPOPUAAEELC KAl Ol UTTOAEIMOHEVOL KivEuvol yia auTto To
1OTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

1.0 Neprypapn

H ouokeun autn gival évag eUKAPTTOG KABETAPAG amoTteAoUPEVOG amd éva e§wTePIKO owpa Kabetripa amé moAuBivuloxhwpiblo, To omoio mepIBANeL éva
KIVNTO, OKTIVOOKIEPD, EAATNPIWTS owpa amd avoéeidwTo XdAuPa. Eva §e0Tepo akTivookiepd omelpoeldég kKahwdio amd avolegidwto xaAufa, Kaluppévo and
o pepBpavn amod Adte, BpiokeTal TPOoAPTNUEVO OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA. ITO E0WTEPIKSO EAATNPIWTO OWHA, OTO £YYUC AKPO TOU KABETNPA,
Bpioketal mpooaptnuévn pia Aafn yia tn puBuion g Stapétpou Tou omelpoeldolg kahwdiou. H oxediaon tou omelpoeidoug kalwdiou Tou kabetripa
Fogarty Corkscrew au€avel to eyfaddv emeaveiag yia tnv mayidevon vwdoug uNikou.

H amédoon TG CUGKEUNG, CUUTEPINAMBAVOUEVWV TWV AEITOUPYIKWV XOPAKTNPIOTIKWY, £XEL EMAANOEUTE 0TO TMAAICI0 HLaG OAOKANPWHEVNG OELPAG SOKIUWV
yla TNV UMTOOTAPLEN TNG AOPAAELG KAl TNG amdS0oang TNG CUOKEURG WG TIPOG T XProN Yia Thv omoia poopiletal, 6Tav XpnolhoToLeTal CUMPWVA HE TIG
kaBoplopéveg Odnyieg xprong.

H ouokeun autr) urtoonBd tig Sladikaoieg Staxeipiong BpduBwv Kal XpNOIUOTIOLEITAL Y1 TRV ATTOKATACTACHN TNG POKE TOU AiUATOG TTPOG TO TTEPIPEPIKO
apTNPLakd cUOTNUA KAl TOUG KATAVTN LoTOUG,.

H ouokeun mpoopiletal yia xprion améd emayyeAUATIEG LATPOUE EKTTAIOEUPEVOUG OTNV ACPANr KAIVIKH XPHON TEXVOAOYIWY EVOAYYEIOKWY KABETAHPWY, OTO
TAQICLO TWV KATEUBUVTHPIWY YPOUUWY TWV IGPUHATWY 0Ta onoia epyadovtal.

2.0 NpofAendpevn Xprion/oKomog
O kaBetripag Fogarty Corkscrew mpoopiletal yia Tnv agaipeon eufoiwv Kat Bpdpfwv amod ynyevi ayyeia ri amé ouvOEeTIKE HOOXEUHATA OTO APTNPLAKO
ovoTnua.

3.0 Evésigslg

O kaBetripag Fogarty Corkscrew gvdeikvutal yia xprion o€ eviAIKEG AoBeveiG pe SUHPUTIKA EUBOAA/OPOUBOUC OTO TIEPIPEPIKO APTNPIAKO AYYEIOKO CUCTNHA
O€ YNYEVN ayyeia r) o€ CUVOETIKA pooyeUpaTAL.

4.0 Avtevdeilelg

« O kaBetripag Fogarty Corkscrew Sev mpémel va XpnOIUOTTOLEITAL EKTOG TOU APTNPLOKOU CUCTHHATOG.
« O kaBetripag Fogarty Corkscrew &ev cuviotatal yia emepBAcElg EvOOPTNPEKTOUNG.

+ O kaBetripag Fogarty Corkscrew &gv mpoopileTal yia xprion wg ayyelod1a0ToAéag.

« O kaBetripag Fogarty Corkscrew Sgv mpémel va xpnolpomoleital oTo AERIKO ovoThUa.

5.0 Mposidomoinoeig

+ H ékBeon otV atpoc@alpa, o XEIPIOPOG KATA TN SIAPKELA TNG EICAYWYNG Kal N mapoucia MAAKag 1} AAAWV evamo0£cewv evtog TOV AIHoPopouv
ayyeiou prmopouv va ipokalécouv umofaduion tng pepPpavng Aares.

- Na va eAayioromoinOsi o kivéuvog mpokAnong BAABng oo ayyeio | Tn pepPpavn, unv unepPeite Tn péylotn cuvicTwpevn Suvaun éAEnc (BA.
Mpodiaypagéc kabetrpa).

6.0 Odnyisg
6.1 Texvikn
Brjpa Awdikacia
1 EmBewpnriote Tov kabetripa.
2 Me mpotetapévn T HEMPBPAVN KAl TO KOUUTTE EAéyXOU 0Tn B€0n ao@ANONG, TOTTOBETAOTE TOV KABETpa HECA OTNV apTnpia 1 To
pdoxeupa €101 WOTE N HePPpavn va Bpioketal mépa amd tov Bpoufo mpog apaipeon.
3 JUUNTUETE TN PEPBPAVN TTATWVTAC TO KOUUTTE EAEYXOU Kal TPARWVTAG TO TTPOG Ta miow. H kivnon autr mpokaAei T €Kmtuén g
HepBPAvVNG o€ pia EAKOELST SlapOpPWOT, TIPOKEIWEVOU va CUNNGOEL i va TayiSeutei o Opoupoc.
4 AmooUpeTe OAOKANPO ToV KABeTApa amo To ayyeio ¢povTi{ovtag WoTe n HEUBPAVN Va TTApapéVEL ENAPPWE O€ EMAQPN HE TO ToixwHa

TOU AUAOU KAl AQAIpWVTAG TO AMOPPAKTIKO UAIKO KaBWG amocUpeTal o KABETHpag.

Inueiwon: O €AeyXog TNG CUNMTTUYHEVNG HEUPBPAVNG KATA TNV AMOOUPGCT TOU KAOETHpa MpEMel va yivetal pe evaiodnaia,
TIPOKEIPEVOU VA TPOCAPHOTeTAL N SIAUETPOG TG HEUBPAVNG OTIG HETABOAEG TNG S1apéTpou Tou aulov. H cupmtuén Tng
HEUBPAVNC cuvoSeVETAL AMO pila aiocOnon avtictaong.

Inpeiwon: AGyw TnG MOAUMAOKOTNTAG KAt TWV MOavwv mapaAAaywv Tng eméppaong avTic, N EMAOYN XEPOUVPYIKNG TEXVIKIG
Kat n KatdAAnAn Tpomomnoinci TG CUHPWVA HE TIG TPOEISOTIONGELG, TIG MPOPUAAEEIG KAl TNV TEXVIKI TTOU TEPIypAPpovTalL
MAPAMAVW APHVOVTAL TNV KPiGn TOU XEipoupyou.

O enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tumomoinuévo Aoyotumo E kat ot enwvupieg Corkscrew, Fogarty kai Fogarty Corkscrew amoteholv epumopikd
onuata TnG Edwards Lifesciences Corporation. OAa Ta AANa EUITOPIKA ONATA ATTOTEAOUV IS10KTNGIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.
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7.0 MAnpo@opisg HayvnTIKAG TOpOoypagiag

AT To TIPOIdV Sev €xel eEAeyxOei WG TPOG TN CUPBATOTNTA E TA CUCTAHATA HAYVNTIKAG Topoypagiag. H ouokeur autr dev mpoopiletal yia Xprion o
nePIBANOV HayvNTIKIG Topoypagiag Kat Sev Ba PETEL va XpnOIHOTIOLETAL O AUTO TO TIEPIBANOV SIOTI TTEPIEXEL HETAANO.

8.0 EmmA\oKéC

311G SuvnTikEG EMMAOKEG TTEpINapBAvovTal, EVOEIKTIKA, ayyelakr BAABN, cupmepthapfBavopévng tng Siatpnong, prén ayyeiwy, dtaxwplopog kat Siappnén
TOU £€0W XITWVA /KAl TG HEUBPAVNG, AIHATOPPOLA/AIHOPPAYIa, TOTIIKA AHATWHATA, TIEPIPEPIKT EMPBOAN, apTnplakr) euPolr, BpopBwon, epBoir amod aépa,
TOTIKNA i CUOTNUATIKA Aoipwén, avemBUUNTN avTidpaon o€ UAIKA TNG CUOKEUNG, APTNPIAKOG OTIAOHOC, OTTACIUO TNG CUCKEUNG TTOU amaitei mapépfBaon yia
a@aipeon, aveupuoUATA Kal OXNUATIOUOG apTnPLoPAERWSOUG cuplyyiou.

O1 XxprioTEG ii/Kal ol aoBevei Ba TPEMEL va ava@épouv TUXOV 0ofBapd cuUPBAVTA OTOV KATAOKEVAOTH Kal TNV appodia apxr Tou KpATtoug HéAoug 6mou Slapével
0 XPHoTNnG i/kat o acBevigc.

9.0 Tpomog 81aBeong

To TEPIEXOUEVO EiVAL ATTOCTEIPWHEVO KAl [N TTUPETOYOVO EQOCOV N cuokeuaaia Sev £xel avolxTei kal Sev éxel umooTei {npid. Mn XpnoIUOTTOLEITE EGV N
OUOKeLaoia Xl AVOIXTEI 1 €xel umooTei {nuid. EmBewpeite onTikd yia Tuxdv SlakvBeuon TG akepAIOTNTAG TNG CUCKEUAaiag mptv amd Tn xpron.

10.0 AmoOrikeuon

Duldooete og 5POOEPO Kal ENPO XWPO.

11.0 Avdapketa {wng

H Sidpkela {wrig avaypdgetal og KOs ouokevaaoia. Tuxov eUAAEN f xprion mépav g npepounviag AnENg eveéxetal va €xel wg amoTtéAeopa tn Bopd Tou
TIPOIOVTOC KAl CUVETIWG TNV TIPOKANCN aoBévelag fi avemBUpuNTou cupBAavTog, KABWG N CUCKEUH eVOEXETAL VA PNV AEtToupyei OTrwe TpoAemdTav apxIKd.
12.0 Texvikn Bon®sia

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

13.0 Amoppiyn

META TNV €MAPR TNG CUOKEUNG UE TOV AOOEVH, XEIPLOTEITE TNV WG BloAoyiKd emikivouvo amofAnTto. AoppiPte CUUPWVA E TNV TTOAITIKF) TOU VOOOKOMEIOU Kal
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

MPOEIAOMOIHZH: H ouokeun autr éxet oxediaotei, mpoopiletal kat Stavépetat yita MIA MONO XPHZH. MHN ENANAMNOXTEIPQNETE KAl MHN
EMANAXPHZIMONMOIEITE autrjv Tn GUGKELH. Agv UTTAPXOUV OTOLXEia TTOU VA EMPBERAIWVOUV TH CTEIPOTNTA, TN KN TTUPETOYOVO Spdacn Kat Tn
AEITOUPYIKOTNTA TNG GUGKEVNG HETA TNV emaveneepyacia. H emavenegepyacia pmopei va odnynoel o acBévela o avemoOuunto cuppav, Kabwe n
GUOKEUN EVEEXETAL VA MV AEITOUPYET OTTWG TPOBAETIOTAVY APXIKA.

OLTIPEG, ol TPOSIaYPaPEC Kal N SIaBecIUOTNTA TWV HOVTEAWY evOéxeTal va aAd&ouv xwpig mpoeidomoinon.

Avatpé€re oTo UTOUVNHA CUMBOAWV OTO TENOG TOU TAPOVTOG EYYPAPOU.

STERILE|EO

14.0 Mivakag mpodiaypagpwv

Movtélo 140806 140808 1408010
Méyebo¢ og French 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Q@éNipo prikog (cm) 80 80 80
Méyiotn S1apeTpog mpotetapévng HepPpdvng (mm) 2,7 31 33
AIGUETPOG CUUTTTUYUEVNG HEUBPAVNG (Mmm) 6 8 10
Méyiotn cuvioT@pevn SUvaun AENg 0Tn CUUITUYUEVN HEUBPAVN 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
(Ibs.)




Cateter Fogarty Corkscrew

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 tnico

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

1.0 Descricao

Este dispositivo é um cateter flexivel composto por um corpo exterior de cateter de policloreto de vinilo que envolve um corpo de mola de ago inoxidavel
radiopaco moével. A extremidade distal do cateter tem afixado um segundo cabo de aco inoxidavel radiopaco em forma de espiral, revestido por uma
membrana de latex. O corpo da mola interior da extremidade proximal do cateter tem afixada uma pega para regular o diametro do cabo em espiral. A
concecdo de cabo em espiral do cateter Fogarty Corkscrew aumenta a area de superficie para aprisionar o material fibroso.

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 utilizacdo prevista quando é utilizado de acordo com as instru¢des de utilizacdo 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 formacao na utilizacdo segura e clinica de tecnologias de cateter endovascular e de
acordo com as respetivas diretrizes da instituicao.

2.0 Finalidade/Utilizacao prevista

O cateter Fogarty Corkscrew destina-se a ser utilizado na remoc¢éao de émbolos e trombos, quer de vasos nativos, quer de enxertos sintéticos no sistema
arterial.

3.0 Indicagbes

O cateter Fogarty Corkscrew é indicado para utilizacdo em doentes adultos com émbolos/trombos na vasculatura arterial periférica em vasos nativos ou em
enxertos sintéticos.

4.0 Contraindicagoes

« O cateter Fogarty Corkscrew nao deve ser utilizado fora do sistema arterial.

«+ O cateter Fogarty Corkscrew nao é recomendado para procedimentos de endarterectomia.
« O cateter Fogarty Corkscrew nao se destina a ser utilizado como um dilatador de vasos.

« O cateter Fogarty Corkscrew nao deve ser utilizado no sistema venoso.

5.0 Adverténcias

- A exposicao ao ar, o manuseamento durante a introducao e as placas e outros depdsitos nos vasos sanguineos podem causar a degradacao da
membrana de latex.

« Para reduzir os riscos de danos nos vasos ou na membrana, nao exceda a forca de tracao maxima recomendada (consulte a Tabela de
especificagoes do cateter).

6.0 Instrucoes

6.1 Técnica
Passo Procedimento

1 Inspecione o cateter.

2 Com a membrana estendida e com o botdo de controlo na posicao de bloqueio, coloque o cateter na artéria ou no enxerto, de
modo que a membrana tenha passado o coagulo a ser removido.

3 Pressione o botédo de controlo e puxe-o para tras para contrair a membrana. Isto faz com que a membrana se expanda numa
configuracéo helicoidal, agarrando ou encaixando-se no coagulo.

4 Retire o cateter todo do vaso, com a membrana a manter um ligeiro contacto com a parede do limen, para remover o material

responsavel pela oclusao juntamente com o cateter.

Nota: durante a remocao do cateter é importante controlar a membrana contraida com toques delicados, de modo que o
diametro da membrana possa ser ajustado aos diversos diametros luminais. A contracao da membrana esta associada a
sensacao de resisténcia.

Nota: devido a complexidade e variedade do procedimento, a escolha da técnica cirurgica, devidamente modificada de
acordo com as adverténcias, as precaugoes e a técnica previamente descritas, é deixada ao critério de cada cirurgiao.

7.0 Informacgoes sobre RM

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

Edwards, Edwards Lifesciences, o logotipo E estilizado, Corkscrew, Fogarty e Fogarty Corkscrew sdo marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation.
Todas as restantes marcas comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.
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8.0 Complicagoes

As potenciais complicagdes incluem, entre outras, danos vasculares, incluindo perfuracéo, rutura dos vasos, disseccdo e rutura da intima e/ou da membrana,
sangramento/hemorragia, hematomas locais, embolizacao distal, embolizagdo arterial, trombose, embolizacdo gasosa, infecdo local ou sistémica, reagdo
adversa a materiais do dispositivo, espasmo arterial, quebra do dispositivo que requer intervencdo para a sua remocao, aneurismas e formacao de fistula
arteriovenosa.

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

9.0 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 utilizagao, inspecione visualmente quanto a quebras na integridade da embalagem.

10.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

11.0 Prazo de validade

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

12.0 Assisténcia técnica

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

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

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

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste documento.

STERILEEO

14.0 Tabela de especificacoes

Modelo 140806 140808 1408010
Tamanho French 4Fr 5Fr 6 Fr
(mm) 1,33 1,67 2,0
Comprimento util (cm) 80 80 80
Diametro maximo da membrana estendida (mm) 2,7 3,1 3,3
Diametro da membrana contraida (mm) 6 8 10
Forca de tracdo maxima recomendada na membrana contraida 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
(Ib)
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Katétr Fogarty Corkscrew

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

VYSTRAHA: Tento produkt obsahuje latex z pFirodniho kau¢uku, ktery méze zpGsobovat 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

Tento prostredek je flexibilni katétr, ktery se sklada z polyvinylchloridového vnéjsiho téla katétru obklopujiciho pohyblivé, rentgenkontrastni pruzinové télo

z nerezavéjici oceli. Druhy rentgenkontrastni spiralovy kabel z nerezavéjici oceli pokryty latexovou membréanou je pfipojen k distalnimu konci katétru. Rukojet
pro Upravu prdméru spirdlového kabelu je pfipevnéna k vnitinimu pruzinovému télu na proximalnim konci katétru. Konstrukce spiralovitého kabelu katétru
Fogarty Corkscrew zvétsuje plochu k zachyceni fibrézniho materialu.

Funkce prostiedku veetné funkenich charakteristik byla ovéfena pomoci komplexni série testQ, které prokazaly jeho bezpecnost a U¢innost pro zamyslené
pouziti, je-li tento prostiedek pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v navodu k pouziti.

Tento prostiedek pomdha pfi 1é¢bé srazenin a pouziva se k obnoveni pratoku krve distalnim arteridlnim systémem a tkdnémi navazujicimi na krevni obéh.
Tento prostiedek 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 Corkscrew je uréen k odstranéni emboll a trombi bud'z nativnich cév, nebo syntetickych $tép( v arteridlnim systému.

3.0 Indikace

Katétr Fogarty Corkscrew je indikovan k pouziti u dospélych pacient(i s adherujicimi emboly/tromby v perifernim tepenném fecisti v nativnich cévach nebo
syntetickych Stépech.

4.0 Kontraindikace

« Katétr Fogarty Corkscrew se nesmi pouzivat mimo arterialni systém.
« Katétr Fogarty Corkscrew neni doporucen k endarterektomii.

« Katétr Fogarty Corkscrew neni urcen k pouziti jako dilatator cév.

- Katétr Fogarty Corkscrew se nesmi pouzivat ve vendznim systému.

5.0 Varovani

- Vystaveni vlivim ovzdusi, manipulace béhem zavadéni, plak a dalsi depozity v krevni cévé mohou mit za nasledek degradaci latexové membrany.
- Aby se minimalizovalo riziko poskozeni cévy a membrany, nepiekracujte maximalni doporucenou taznou silu (viz specifikace katétru).

6.0 Navod
6.1 Technika
Krok Postup
1 Zkontrolujte katétr.
2 S natazenou membrénou a s ovladacim tlacitkem v zajisténé poloze umistéte katétr do tepny nebo $tépu tak, aby membrana byla za

srazeninou, ktera se ma odstranit.

3 Smrstéte membranu stisknutim ovladaciho tlacitka a jeho zatazenim zpét. To zplisobi, Ze se membréana rozvine do Sroubovicové
konfigurace, takze sevie nebo zachyti srazeninu.

4 Vytdhnéte cely katétr z cévy, pficemz si membrana zachovava mirny kontakt se sténou lumina a s tim, jak je katétr vytahovan,
odstrariuje membrana okludujici material.

Poznamka: Béhem vytahovani katétru je dulezité citlivé ovladani smrsténé membrany, aby bylo mozné ptizpasobit pramér
membrany proménlivym priimérim lumina. Smrsténi membrany je spojeno s pocitem odporu.

Poznamka: Vzhledem ke slozitosti a variabilité postupu je volba chirurgické techniky, patficné upravené v souladu s vyse
popsanymi varovanimi, bezpe¢nostnimi opatienimi a technikou, ponechana na uvazeni ptislusného chirurga.

7.0 Informace o MR

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

8.0 Komplikace

Mezi potencialni komplikace patii kromé jinych poskozeni cév, v¢etné perforace, ruptury cévy, disekce a poruseni intimy a/nebo membrany, krvaceni, lokalni
hematomy, distalni embolizace, arteridlni embolizace, trombdza, vzduchova embolizace, lokalni nebo systémova infekce, nezaddouci reakce na materidly
prostiedku, arteridlni spasmus, zlomeni prostredku vyzadujici zasah k odstranéni, aneuryzmata a tvorba arteriovendznich pistéli.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Corkscrew, Fogarty a Fogarty Corkscrew jsou ochranné znamky spole¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych viastnika.
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Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné zavazné piihody vyrobci a pfislusSnému Ufadu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

9.0 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.

10.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

11.0 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani a pouzivani prostfedku, jehoz doba pouzitelnosti uplynula, maze zplsobit zhorseni vlastnosti
vyrobku a ndsledné onemocnéni ¢i nezaddouci udalosti, jelikoz takovy prostfedek nemusi fungovat tak, jak bylo pdivodné zamysleno.

12.0 Technicka asistence

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

13.0 Likvidace

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

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

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

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

STERILEEO

14.0 Tabulka technickych adaja

Model 140806 140808 1408010
Velikost v jednotkach French 4 Fr 5Fr 6 Fr
(mm) 1,33 1,67 2,0
Pouzitelna délka (cm) 80 80 80
Maximalni prdmér natazené membrany (mm) 2,7 3,1 33
Pramér smrsténé membrany (mm) 6 8 10
Maximalni doporucend taznd sila na smriténou membranu (Ib) 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
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Fogarty Corkscrew katéter

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

VIGYAZAT! A termék természetes latexgumit tartalmaz, ami allergias reakciékat valthat ki.
Kizarélag egyszeri hasznalatra

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

1.0 Leiras

Az eszkoz egy rugalmas katéter, amely egy mozgathato, sugarfogo rozsdamentes acél rugotestbdl és az azt koriilvevd poli(vinil-klorid) kiilsé katétertestbdl all.
A katéter disztdlis végéhez egy masodik sugarfogo, spirdl alaky, rozsdamentes acélbodl készilt, latexmembrannal fedett kabel csatlakozik. A katéter proximalis
végénél a belsé rugétesthez a spirdlis kdbel atmérdjének valtoztatdsara szolgald nyél csatlakozik. A Fogarty Corkscrew katéter spiralis kabeles kialakitasa
noveli a fibrézus anyagot befogo feliilet nagysagat.

Atfogo vizsgalatsorozattal igazoltdk, 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 eszkdz a vérrogok kezelését segiti, és a keringési véraramlas helyreallitadsara szolgal a disztalis artérias rendszerben és az dramlas irdnyaba esé
szbvetekben.

Az eszkdzt olyan egészséguigyi szakemberek hasznalhatjak, akik az endovaszkuldris katéteres technikak biztonsdgos hasznalatéra és klinikai alkalmazasara
a megfeleld intézményi iranyelvek részeként képzésben részesiiltek.

2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetésszerii cél

A Fogarty Corkscrew katéter az embodlusoknak és a trombusoknak az artérias rendszerben 1évé nativ erekbdl, illetve szintetikus graftokbdl torténd
eltavolitasara szolgal.

3.0 Javallatok

A Fogarty Corkscrew katéter feln6tt betegeknél torténd hasznélatra javallott, akiknél a periférias artérids érpélydban, nativ erekben vagy szintetikus
graftokban megtapadt embdlusok/trombusok vannak jelen.

4.0 Ellenjavallatok

« AFogarty Corkscrew katéter az artérias rendszeren kiviil nem hasznélhaté.
« AFogarty Corkscrew katéter endarterektémias eljarasokhoz nem javasolt.
+ AFogarty Corkscrew katéter nem hasznalhatd értagitoként.

« A Fogarty Corkscrew katéter a vénas rendszerben nem hasznalhato.

5.0 Figyelmeztetések
- Alevegovel valo érintkezés, a bevezetés soran végzett manipulacio, illetve az erekben jelen lévé plakkok vagy egyéb lerakédasok
a latexmembran kopasat okozhatjak.

+ Az ér-, illetve membrankarosodas kockazatanak csokkentése érdekében ne lépje tul a maximalis ajanlott hizéerét (lasd a katéter miiszaki
adatait).

6.0 Utasitasok
6.1 Technika
Lépés Eljaras
1 Szemrevételezéssel ellendrizze a katétert.
2 Helyezze a katétert - kinyujtott membrannal és rogzitett helyzetben Iévé vezérldgombbal - az artéridba vagy a graftba ugy, hogy

a membran az eltavolitando vérrogon tulérjen.

3 A vezérldgomb lenyomasaval és visszahtzasaval huzza 6ssze a membrant. Ezzel a membran spiralis konfiguraciot vesz fel, igy
megragadja vagy befogja a vérrogot.

4 Huzza vissza a teljes katétert az érbdl, mikozben a membran finoman érintkezik az érfallal, a katéter visszahtzasaval eltavolitva az
elzérédast okoz6 anyagot.

Megjegyzés: A katéter visszahuizasa kozbennagyon fontos az 6sszehuzott membran finom szabalyozasa, hogy a membran
atmérojét hozza lehessen igazitani a valtozé lumenatmérohoz. A membran osszehuzédasa ellendllas érzését kelti.

Megjegyzés: Az eljaras bonyolultsaga és valtozékonysaga miatt a miitéti technikat a sebész valasztja ki a sajat
belatasa szerint, megfelel6en modositva azt az el6z6ekben leirt figyelmeztetéseknek, 6vintézkedéseknek és technikaknak
megfeleléen.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, a Corkscrew, a Fogarty és a Fogarty Corkscrew az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden
egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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7.0 Magneses rezonancias képalkotassal (MRI) kapcsolatos adatok

A termék MRI-kompatibilitasat nem vizsgaltak. Ez az eszk6z nem MRI-kdrnyezetben térténd haszndlatra késziilt, és ilyen kdrnyezetben nem hasznalhaté, mert
fémet tartalmaz.

8.0 Szovodmények

A potencidlis szovédmények tobbek kozott a kdvetkezék lehetnek: érkérosodas, igy perforacio, érruptura, disszekcio és az intima és/vagy a membran
szakadasa, vérzés/hemorragia, helyi hematomak, disztalis embolizacio, artérids embolizacio, trombodzis, Iégembdlia, helyi vagy szisztémas infekcio, az eszkoz
anyagaira adott nemkivanatos reakcio, artériaspazmus, az eszkoz torése, amely beavatkozast igényel az eltavolitas érdekében, aneurizmaképz6dés és
arteriovendzus fisztula képzddése.

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

9.0 Kiszerelés

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

10.0 Tarolas

Hdvos, széraz helyen tartandé.

11.0 Tarolasi id6

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 eszk6z nem az eredetileg tervezett médon muikodik.

12.0 Miiszaki segitségnyuijtas

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

13.0 Artalmatlanitas

Az eszkozt - miutan az érintkezett a beteggel - kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A kérhazi iranyelvek és a helyi szabalyozasok szerint
artalmatlanitsa.

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

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

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté jelmagyarazatot.

STERILE|EO

14.0 Miiszaki adatok tablazata

Tipus 140806 140808 1408010
Méret Fr-ben 4 Fr 5Fr 6 Fr
(mm) 1,33 1,67 2,0
Hasznos hossz (cm) 80 80 80

A kinyujtott membran legnagyobb atméréje (mm) 2,7 3,1 33

Az 0sszehuzott membran atméréje (mm) 6 8 10

Az 6sszehuzott membranra kifejthetd ajanlott legnagyobb 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
huzéeré (font)
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Cewnik Fogarty Corkscrew

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

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

Wylacznie do jednorazowego uzytku

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

1.0 Opis

Niniejszy wyrdb to elastyczny cewnik sktadajacy sie z zewnetrznego korpusu wykonanego z polichlorku winylu otaczajacego ruchomy, nieprzepuszczalny dla
promieni rentgenowskich sprezynowy korpus ze stali nierdzewnej. Druga, nieprzepuszczalna dla promieni rentgenowskich spiralna linka ze stali nierdzewnej
pokryta membrang z lateksu jest zamocowana do dystalnego korica cewnika. Uchwyt do regulacji $rednicy spiralnej linki jest zamocowany do korpusu
wewnetrznej sprezyny na proksymalnym koncu cewnika. Budowa spiralnej linki cewnika Fogarty Corkscrew zwieksza powierzchnie unieruchomienia
zwtdkniatego materiatu.

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

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

2.0 Przewidziane zastosowanie / przeznaczenie

Cewnik Fogarty Corkscrew jest przeznaczony do usuwania zatoréw i zakrzepdw zardwno z naczyn natywnych, jak i syntetycznych protez wszczepionych
w uktadzie tetniczym.

3.0 Wskazania

Cewnik Fogarty Corkscrew jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych, u ktérych wystepuja przylegajace zatory/skrzepliny w naczyniach
obwodowego ukfadu tetniczego, zaréwno w naczyniach natywnych, jak i w protezach syntetycznych.

4.0 Przeciwwskazania

« Cewnik Fogarty Corkscrew nie jest przeznaczony do stosowania poza uktadem tetniczym.

- Nie zaleca sie stosowania cewnika Fogarty Corkscrew do zabiegdéw endarterektomii.

« Cewnik Fogarty Corkscrew nie jest przeznaczony do stosowania jako rozszerzacz naczyniowy.
« Cewnik Fogarty Corkscrew nie jest przeznaczony do stosowania w uktadzie zylnym.

5.0 Ostrzezenia

- Ekspozycja na atmosfere, postepowanie podczas wprowadzania oraz blaszka miazdzycowa i inne ztogi w naczyniach krwionosnych moga
spowodowac degradacje lateksowej membrany.

+ Aby zminimalizowac ryzyko uszkodzenia naczynia lub membrany, nie nalezy przekracza¢ maksymalnej sity naciaggania (patrz dane techniczne
cewnika).

6.0 Instrukcje
6.1 Technika

Etap Procedura
1 Skontrolowac¢ cewnik.
2 Po rozciggnieciu membrany i zablokowaniu przycisku sterujacego umiesci¢ cewnik w tetnicy lub protezie tak, aby membrana

znajdowata sie za zakrzepem, ktory chcemy usunad.

3 Skurczy¢ membrane, naciskajac przycisk sterujacy i odciagajac go w tyk. To powoduje rozciggniecie membrany do formy spiralnej
tak, aby ztapata lub zaczepita sie o zakrzep.

4 Wycofac caty cewnik z naczynia z membrang utrzymujaca nieznaczny kontakt ze $ciang swiatta naczynia, usuwajac materiat podczas
wycofywania cewnika.

Uwaga: Wyczucie przy sterowaniu skurczong membrang podczas wycofywania cewnika jest wazne dlatego, aby srednice
membrany mozna byto dopasowac do zmieniajacej sie Srednicy swiatta naczynia. Kurczenie membrany jest zwigzane
Z uczuciem oporu.

Uwaga: Ze wzgledu na ztozony charakter i zré6znicowanie zabiegu wybor techniki chirurgicznej, odpowiednio
zmodyfikowanej zgodnie z opisanymi uprzednio ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci i technika, pozostaje w gestii
konkretnego chirurga.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztalcie stylizowanej litery E, Corkscrew, Fogarty oraz Fogarty Corkscrew sa znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wiascicieli.
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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 Powiktania

Potencjalne powikfania obejmujg miedzy innymi uszkodzenie naczyn krwionosnych, facznie z perforacja, peknieciem naczynia, rozwarstwieniem oraz
rozdarciem wewnetrznej warstwy sciany naczynia i/lub membrany, krwawienie/krwotok, miejscowy krwiak, zatorowos¢ dystalng, zatorowos¢ tetnicza,
zakrzepice, zatorowos$¢ powietrzng, miejscowe lub ogdlnoustrojowe zakazenie, niepozadana reakcje na materiaty wyrobu, skurcz tetnicy, pekniecie wyrobu,
ktérego usuniecie wymaga przeprowadzenia zabiegu, tetniaki oraz wytworzenie sie przetoki tetniczo-zylnej.

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

9.0 Sposdb 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.

10.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu.

11.0 Okres przydatnosci do uzytku

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

12.0 Wsparcie techniczne

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

13.0 Utylizacja

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

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

u pacjenta choroby lub innego zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdinych modeli moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koncu niniejszego dokumentu.

STERILEEO

14.0 Tabela danych technicznych

Model 140806 140808 1408010
Rozmiar w skali French 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Dhtugos¢ uzyteczna (cm) 80 80 80
Maksymalna srednica rozciggnietej membrany (mm) 2,7 3,1 33
Srednica skurczonej membrany (mm) 6 8 10
Maksymalna zalecana sita pociggania dziatajaca na skurczong 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
membrane (funty)
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Slovensky

Katéter Fogarty Corkscrew

Pomécky opisané v tomto dokumente nemusia mat vietky licenciu v sulade s kanadskymi zakonmi ani nemusia byt schvalené na predaj v konkrétnom
regidne.

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

Pozorne si precitajte tento navod na pouzitie, ktory uvadza vystrahy, bezpe¢nostné opatrenia a zostatkové rizika tejto zdravotnickej pomaocky.

1.0 Popis

Tato pomocka je flexibilny katéter pozostévajuci z polyvinylchloridového vonkajsieho tela katétra, ktoré obklopuje pohyblivé pruzinové telo z nehrdzavejucej
ocele detegovatelné rontgenovym ziarenim. Druhy kabel Spiralového tvaru z nehrdzavejucej ocele a detegovatelny rontgenovym ziarenim je pokryty
latexovou membranou a je pripojeny k distalnemu koncu katétra. Rukovat na prispdsobovanie priemeru Spirdlového kabla je pripojena k vnitornému
pruzinovému telu na proximalnom konci katétra. Konstrukcia Spiradlového kébla katétra Fogarty Corkscrew zvacsuje povrch uréeny na zachytavanie
fibrézneho materialu.

Vykon pomadcky vratane funkénych charakteristik bol overeny v komplexnej sérii testov na potvrdenie bezpecnosti a vykonu pomdcky pri uréenom pouziti,
pokial sa pouziva v sulade s platnym ndvodom na pouzitie.

Tato pomocka pomaha pri liecbe zrazenin a pouziva sa pri obnovovani krvného obehu do distalneho arteridlneho 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 Zamyslané pouzitie/ucel uréenia

Katéter Fogarty Corkscrew je ur¢eny na poutzitie pri odstrafiovani embolov a trombov bud'z nativnych ciev, alebo zo syntetickych stepov v arteridlnom
systéme.

3.0 Indikacie

Katéter Fogarty Corkscrew je ur¢eny na pouzitie u dospelych pacientov s prilnavymi embolmi/trombami v periférnej arteridlnej vaskulatdre bud'v nativnych

cievach alebo v syntetickych Stepoch.

4.0 Kontraindikacie

« Katéter Fogarty Corkscrew sa nesmie pouzivat mimo arterialneho systému.

- Katéter Fogarty Corkscrew sa neodporuca pouzivat pri postupoch endarterektémie.
« Katéter Fogarty Corkscrew nie je ureny na pouzivanie ako cievny dilatator.

« Katéter Fogarty Corkscrew sa nesmie pouzivat vo ven6znom systéme.

5.0 Vystrahy

+ Vystavenie vplyvu ovzdusia, manipulacia pri zavadzani, plak a iné usadeniny v krvnych cievach m6zu sposobit rozpad latexovej membrany.
+ Aby sa minimalizovalo riziko poskodenia ciev a membrany, neprekracujte maximalnu odporiacanu tahovu silu (pozri technické tudaje katétra).

6.0 Pokyny
6.1 Technika
Krok Postup
1 Skontrolujte katéter.
2 Ked'je membrana natiahnutd a ovladacie tlacidlo je v zaistenej polohe, umiestnite katéter do artérie alebo Stepu tak, aby membrana

bola za zrazeninou, ktord ma byt odstranena.

3 Stiahnite membranu stlacenim ovladacieho tlacidla a jeho posunutim smerom dozadu. To sposobi $pirdlovité stiahnutie membrany,
takze zovrie alebo zachyti zrazeninu.

4 Viyberte cely katéter z cievy tak, aby membréana zachovavala mierny kontakt s luminalnou stenou a pocas vyberania katétra zaroven
odstrariovala okluzny material.

Poznamka: Pocas vyberania katétra je potrebné narabat so stiahnutou membranou velmi jemne, aby priemer membrany
mohol byt prisposobeny roznym luminalnym priemerom. Stahovanie membrany je spojené s pocitom odporu.
Poznamka: Pretoze zakrok je zlozity a variabilny, vyber chirurgickej met6dy vhodne prisposobenej v stilade s vyssie
opisanymi varovaniami, bezpe¢nostnymi opatreniami a technikami je ponechany na zvazenie samotného chirurga.

7.0 Informacie o zobrazovani pomocou magnetickej rezonancie (MRI)

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

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Corkscrew, Fogarty a Fogarty Corkscrew st ochranné znamky spolo¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vietky ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.
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8.0 Komplikacie

Medzi mozné komplikdcie m6ze okrem iného patrit poskodenie ciev vratane perforacie, prasknutia a disekcie ciev a narusenie intimy a/alebo membrany,
krvacanie/hemordgia, lokdlne hematémy, distalna embolizécia, arteridlna embolizacia, trombdza, vzduchova embolizacia, miestna alebo systémova infekcia,
neziaduca reakcia na materidly pomocky, arteridlny spazmus, poskodenie pomécky vyzadujlce jej odstranenie zédkrokom, aneuryzmy a vytvorenie
artériovendznych fistal.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlésit akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi a prislusnému uradu ¢lenského $tatu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient
sidlia.

9.0 Sposob dodania

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

10.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

11.0 Obdobie skladovatelnosti
Obdobie skladovatelnosti je uvedené na kazdom baleni. Skladovanie alebo pouZitie po datume exspiracie moze mat za nasledok zhorsenie kvality produktu
a mohlo by viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedze pomocka nemusi fungovat podla pévodného urcenia.

12.0 Technicka asistencia

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

13.0 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.

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

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

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

STERILEEO

14.0 Tabulka s technickymi tudajmi

Model 140806 140808 1408010
Velkost v jednotkach French 4 Fr 5Fr 6 Fr
(mm) 1,33 1,67 2,0
Pouzitelna dizka (cm) 80 80 80
Maximalny priemer natiahnutej membrany (mm) 2,7 3,1 3,3
Priemer stiahnutej membrany (mm) 6 8 10
Maximalna odporucana tahova sila na stiahnutd membranu (Ib) 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
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Fogarty Corkscrew kateter

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

Enheten er et fleksibelt kateter som bestar av en ytre kateterkropp i polyvinylklorid som omslutter en bevegelig, rentgentett flaerkropp i rustfritt stal. En
annen rgntgentett, spiralformet kabel i rustfritt stal dekket med en lateksmembran er festet til den distale enden av kateteret. Et hdndtak til & modulere
spiralkabelens diameter er festet til den indre fjaerkroppen i den proksimale enden av kateteret. Fogarty Corkscrew kateter har en spiralkabelutforming som
oker overflatearealet, slik at det kan fange mer fibrgst materiale.

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

Denne enheten er et hjelpemiddel i koagelhdndtering og brukes til 8 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 Corkscrew kateter er beregnet for bruk til flerning av embolier og tromber fra enten naturlige kar eller syntetiske transplantasjoner i det arterielle
systemet.

3.0 Indikasjoner

Fogarty Corkscrew kateter er indisert for bruk hos voksne pasienter med adherente embolier/tromber i den perifere arterielle vaskulaturen i enten native kar
eller syntetiske transplantater.

4.0 Kontraindikasjoner

« Fogarty Corkscrew kateter skal ikke brukes utenfor arteriesystemet.

«+ Fogarty Corkscrew kateter er ikke anbefalt til endarterektomiprosedyrer.
« Fogarty Corkscrew kateter er ikke beregnet brukt som kardilatator.

- Fogarty Corkscrew kateter skal ikke brukes i venesystemet.

5.0 Advarsler

- Eksponering for atmosfaeren, handtering under innfering, plakk og andre avsetninger inne i blodkaret kan fore til degradering av
lateksmembranen.
« For @ minimere risikoen for skade pa kar eller membran ma ikke maksimal anbefalt trekkstyrke overstiges (se Kateterspesifikasjoner).

6.0 Bruksanvisning

6.1 Teknikk
Trinn Prosedyre

1 Inspiser kateteret.

2 Med membranen utvidet, med kontrollknappen i last posisjon, plasseres kateteret i arterien eller translantatet slik at membranen er
forbi blodproppen som skal fjernes.

3 Trekk membranen sammen ved & trykke ned pa kontrollknappen og trekke den bakover. Dette gjgr at membranen utvides i en
spiralformet konfigurasjon slik at den griper eller festes til blodproppen.

4 Trekk hele kateteret ut fra karet mens membranen opprettholder lett kontakt med luminalveggen, slik at okkluderende materiale

fiernes nar kateteret trekkes ut.

Merk: Det er viktig a veere varsom nar man kontrollerer den sammentrukne membranen under uttrekking av kateteret, slik
at membranens diameter kan justeres til varierende luminaldiametere. Sammentrekking av membranen gir en folelse av
motstand.

Merk: Pa grunn av kompleksiteten og variasjonen i prosedyren er valget av kirurgisk teknikk, passende modifisert i
henhold til tidligere beskrevne advarsler, forholdsregler og teknikk overlatt til den enkelte kirurgs skjenn.

7.0 MR-informasjon

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

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

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

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

9.0 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.

10.0 Oppbevaring

Oppbevares tort og kjolig.

11.0 Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten angis pa hver pakke. Oppbevaring eller bruk etter utlgpsdatoen kan fore til at produktet forringes og forarsake sykdom eller
bivirkninger, da det kan hende utstyret ikke fungerer som opprinnelig forutsatt.

12.0 Teknisk assistanse

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

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

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

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

STERILEEO

14.0 Spesifikasjonstabell

Modell 140806 140808 1408010
Sterrelse i French 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Anvendelig lengde (cm) 80 80 80
Maksimum diameter pa utvidet membran (mm) 2,7 31 33
Diameter pa sammentrukket membran (mm) 6 8 10
Maksimum anbefalt drakraft pa sammentrukket membran (kg) 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
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Fogarty Corkscrew -katetri

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

TARKEA HUOMAUTUS: Tima tuote sisiltda luonnonkumia eli lateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.
Kertakayttoinen

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

1.0 Kuvaus

Tama laite on joustava katetri, jossa on liikkuva, rontgenpositiivinen, ruostumattomasta teraksesta valmistettu jousirunko ja sitd ymparoiva
polyvinyylikloridista valmistettu ulompi runko. Katetrin distaaliseeen paahan on kiinnitetty toinen rontgenpositiivinen, kierteinen, ruostumattomasta
terdksestd valmistettu vaijeri, jota ymparoi lateksikalvo. Sisempdaan jousirunkoon katetrin proksimaalisessa padssa on kiinnitetty kddensija, jolla mukautetaan
kierteisen vaijerin halkaisijaa. Fogarty Corkscrew -katetrin vaijerin kierteinen muoto suurentaa pinta-alaa sidekudosmateriaalin pidattamista varten.

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

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

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

Fogarty Corkscrew -katetri on tarkoitettu veritulppien ja tukosten poistamiseen valtimojarjestelman natiiveista suonista tai synteettisista siirteista.

3.0 Kdyttoaiheet

Fogarty Corkscrew -katetri on tarkoitettu kayttoon aikuisilla potilailla, joilla on kiinnittyneita veritulppia/tukoksia dareisvaltimoissa, joko natiivisuonissa tai
synteettisissa siirteissa.

4.0 Vasta-aiheet

« Fogarty Corkscrew -katetria ei saa kayttaa valtimojarjestelman ulkopuolella.

- Fogarty Corkscrew -katetria ei suositella endarterektomiatoimenpiteisiin.

« Fogarty Corkscrew -katetri ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suonenlaajentimena.
« Fogarty Corkscrew -katetria ei saa kayttaa laskimojarjestelmassa.

5.0 Varoitukset

- Altistuminen ilmalle, kasittely sisddanviennin aikana ja plakki tai muut jaamat verisuonessa voivat aiheuttaa lateksikalvon hajoamisen.
. Ala ylita suositeltua maksimivetovoimaa (katso Tekniset tiedot) verisuonen tai kalvon vahingoittumisriskin minimoimiseksi.

6.0 Ohjeet
6.1 Tekniikka
Vaihe Toimenpide
1 Tarkista katetri.
2 Kun kalvo on suorana ja ohjauspainike lukitussa asennossa, aseta katetri valtimoon tai siirteeseen siten, ettd kalvo menee

poistettavan hyytyman ohi.

3 Veda kalvo kokoon painamalla ohjauspainiketta ja vetamalld sitd taaksepain. Talloin kalvo laajenee kierteisesti, jolloin se pystyy
tarttumaan tai kiinnittymaan hyytymaan.

4 Veda koko katetri pois verisuonesta niin, ettd kalvo on kevyesti kosketuksissa luumenin seindmaan. Nain tukos poistuu, kun katetri
vedetdan ulos.

Huomautus: Toimi varovasti, kun ohjaat kokoonvedettya kalvoa katetria poistaessasi, jotta kalvon halkaisija voidaan
sovittaa luumenin vaihtelevaan halkaisijaan. Kun vedit kalvon kokoon, tunnet selvan vastuksen.

Huomautus: Leikkaustekniikasta paattaminen jatetaan kirurgin omaan harkintaan toimenpiteen monimutkaisuuden
ja vaihtelevuuden vuoksi. Edelld mainitut varoitukset, varotoimet ja tekniikka on kuitenkin otettava asianmukaisesti
huomioon.

7.0 Magneettikuvausta koskevat tiedot

Taman tuotteen yhteensopivuutta magneettikuvauksen kanssa ei ole testattu. Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu kayttoon eikd tule kayttaa
magneettikuvausympadristdssa, silla tuote sisaltad metallia.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, Corkscrew, Fogarty ja Fogarty Corkscrew ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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8.0 Komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa verisuonen vaurio, mukaan lukien puhkeaminen, verisuonen repedma, dissekoituma ja sisdkalvon

ja/tai ulkokalvon vaurio, verenvuoto, paikalliset hematoomat, distaalinen embolisaatio, valtimon embolisaatio, tromboosi, imaembolia, paikallinen tai
systeeminen infektio, laitteen materiaalien aiheuttama haittareaktio, valtimospasmi, poistotoimenpidetta vaativa laitteen rikkoutuminen, aneurysmat ja
valtimo-laskimofistelin muodostuminen.

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

9.0 Toimitustapa

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

10.0 Sdilyttaminen

Sailytettava kuivassa ja viiledssa.

11.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen sdilytys tai kdytto viimeisen kayttdpaivan jalkeen voi johtaa laitteen ominaisuuksien
heikkenemiseen taikka sairauteen tai haittavaikutukseen, koska laite ei valttamatta toimi suunnitellusti.

12.0 Tekninen tuki

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

13.0 Havittaminen
Kasittele laitetta potilaskosketuksen jdlkeen tartuntavaarallisena jatteend. Havita se sairaalan kdytannon ja paikallisten madardysten mukaisesti.

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

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

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

STERILE|EO

14.0 Teknisten tietojen taulukko

Malli 140806 140808 1408010
F-koko 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Kayttopituus (cm) 80 80 80
Levitetyn kalvon enimmaishalkaisija (mm) 2,7 3,1 3,3
Kokoonvedetyn kalvon halkaisija (mm) 6 8 10
Kokoonvedetyn kalvon suositeltu enimmaisvetovoima (paunaa) 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
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Bbnrapckun

Katetbp Fogarty Corkscrew

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

BHMMAHME: To3u NnpoAyKT CbAbpKa eCTeCTBEH Kay4YyKOB NIaTeKC, KOMTO MOKe fia NPUYNHN anepruyHn peakumu.
Camo 3a efHOKpaTHa ynotpe6a

BHyMaTenHo npoueTeTe Te3M MHCTPYKLUUN 3a ynoTpe6a, KOMTO pasrnexxpaT BCUYKN NpeaynpexAeHUsA, npeAnasHn MepKiu 1 OCTaTbYHU PUCKOBe 3a
TOBa MeQULIMHCKO nsgenve.

1.0 OnucaHmne

Vi3penneto npeacTaBnaBa rbBKaB KaTeTbp, CbCTOALY Ce OT MOAVBUHUAXIOPUAHO BbHLUHO TAMO, OrpaXkAaLlo NMofBMXKHa PEHTTeHOKOHTPACTHa NpYyXuHa

OT HepbK/Jaema CTOMaHa. BTopy peHTreHOKOHTpacTeH cnupanosunaeH kaben ot Hepbxaaema CTOMaHa, MOKPWT € laTeKcoBa MeMbpaHa, € CBbp3aH KbM
L[UCTanHWA Kpaii Ha KaTeTbpa. [lpbKKa 3a MoAynmpaHe Ha AvameTbpa Ha CnNvpanHusA Kaben e npukpeneHa KbM BbTpeLLHaTa NpYXXUHa B NPOKCUManHWaA Kpan
Ha KaTeTbpa. [u3aiiHbT Ha cnpanHua Kaben Ha kateTbpa Fogarty Corkscrew yBennuyaBa NOBbpXHOCTHaTa Mol 3a ynaBaHe Ha $prbposeH maTepman.

OYHKLMOHANHOCTTa Ha N3[eNNeTo, BKAIOUUTENHO GYHKLMOHANHUTE XapaKTePUCTVKY, Ca NOTBbPAEHM B M3ueprnaTesiHa cepus OT TeCTOBe, 3a fla NoAAbPXKaT
6e30MnacHOCTTa 1 GpyHKLMOHANHOCTTa Ha U3AENMETOo 3a NpefHa3HaueHaTa My ynotpeba, Korato ce 13ros3Ba CbrfiacHO YCTaHOBEHWTE HCTPYKLMM 32
ynotpe6a.

ToBa nigenve noagnomara nevyeHMeTo Ha Cbcnpeun 1 ce N3nos3Ba 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha LIMPKYNMPaLLUMA KpbBeH MOTOK KbM AUCTa/IHaTa apTepunasnHa
cmcTema 1 ANCTanHUTe TbKaHW.

ToBa nifenve e npegHasHavyeHo Aa ce n3nosi3ea OT MegNUMNHCKN cneymnannucti, KOuTo ca O6y‘-I€HI/I B 6e3omnacHaTa yn0Tpe6a N KNIMHNYHOTO M3N0J13BaHe Ha
TEXHONOrnnTe Ha €AHOBACKYapHNTE KaTeTPW KaTO YacT OT CbOTBETHUTE CU NHCTUTYLUUOHANTHWU HAaCOKN.
2.0 MpegHa3HaueHa ynoTpe6a/uen

KaTteTbpbT Fogarty Corkscrew e nokasaH 3a OTCTPaHABAHETO Ha embonu n TpOM6VI OT HaTUBHWU CbAOBE UNN CUHTETUYHN I'pa(])TOBe B apTepunanHaTta cmctema.

3.0 Nokasaumna

Katetbpbt Fogarty Corkscrew e nokasaH 3a ynotpe6a npw Bb3pacTHW NaUMeHTH C npunenHani eM6onm/Tpoméu B nepudepHata aptepranHa Backynatypa s
HaTVBHW CbAOBE VN CUHTETUYHU rpadToBe.

4.0 NMpoTtnBONOKasaHuA

+ Katerbpnt Fogarty Corkscrew He TpsbBa Aa ce M3Mon3Ba W3BbH apTepuranHaTa cuctema.

+ Katetbpnt Fogarty Corkscrew He ce npernopbyBa 3a NpoLieypu Ha eHapTepeKToMmA.

+ KaTtetbpbt Fogarty Corkscrew He e npefjHa3HaueH 3a U3Mon3BaHe KaTo CbAOB AuaTaTop.
- KaterbpwT Fogarty Corkscrew He TpsbBa Aa ce 13rnon3Ba BbB BEHO3HaTa CCTEMA.

5.0 NMpeaynpexaeHnsa
+ WUsnaraHe Ha aTMocdepHM ycnosus, 06paboTka no BpeMe Ha BKapBaHETO 1 Ha/lnuMe Ha NJ1aKa U APYru Aeno3nTN B KPbBOHOCHMA CbA MOXe Aia
npeansBuKaT pasnagaHe Ha laTeKkcoBaTa MeMGpaHa.

- 3a Aa ce MMHUMU3Mpa PUCKBT OT NOBpPeAa Ha CbAa AN Mem6paHaTa, He NpeBMLLaBaliiTe MaKCMMaslHaTa NpenopbuMTeiHa Cula Ha AbprnaHe (BXK.
cneyndrKaummnTe Ha KaTeTbpa).

6.0 UHcTpyKuun
6.1 TexHnka
Crbnka Mpoueaypa
1 OrnepaiTe KateTbpa.
2 C yabmxeHa MembpaHa 1 6yToHa 3a ynpaBsJieHu e B 3aK/I0UYEHO MONoXKeHVe NoCcTaBeTe KaTeTbpa B apTepusTa unm rpadTa Taka, ue

MeM6paHaTa Aa e e CbCnpekKka 3a NnpemMaxBaHe.

3 MpubepeTte MembpaHaTa, KaTo HaTUCHETe BYyTOHa 3a yNnpaBJieHKe 1 ro ApbriHeTe Ha3aA. ToBa yab/kaBa MembpaHaTa B cnvpasHa
KoHdUrypaums, Taka Ye ja 3axBaHe CbCmpeka.

4 W3Ternete uenus KaTeTbp OT CbAa, KaTo MeM6paHaTa Tpﬂ6Ba Aa NoAAabp»Ka NIEK KOHTAKT CbC CTeHaTa Ha JIyMeHa, 3a fia MOXe nNpn
N3TernAHe Ha KaTeTbpa Aa ce NpemMaxHe MmaTepunanst, NPpUYNHABALY 3anyLBaHETO.

3a6enexka: lMo Bpeme Ha M3TernsHe Ha KaTeTbpa e BaXKHO JOKOCBAHETO NPM KOHTPOJIMpaHe Ha npubpaHaTta Mem6paHa
Aa e NpeMepeHo, 3a a MOXKe ANaMeTbPbT Ha Mem6paHaTa Aa ce perynupa cnopea pasanyHUTe AUameTpu Ha TymMmeHa.
Mpun6upaHeTo Ha Mem6paHaTa ce CBbp3Ba C yceljaHe 3a CbNpoTMBIIEHNe.

3abenexka: Mopapun cnoXxHocTTa N Bapnayuunte B npoueayparta |/|360pr Ha XMpypruiHa TexHnka, nogxoasawio
Monwdmuupaua B CbOTBEeTCTBME C NpeaAXoAHO onncaHnTe npeaynpexaeHna, npeanasHn MepKmn  TeXHKa, ce oCcTtaBA Ha
npeyeHKaTa Ha OTAENHWNA NeKap.

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusnpaHoto noro E, Corkscrew, Fogarty n Fogarty Corkscrew ca Tbproscku Mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation.
BCuuKM 0CTaHanm TbProBCKM MapKi ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MPUTEXKATENN.
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7.0 Unpopmauna sa AMP

To3n NPOAYKT He € TeCTBaH 3a CbBMECTUMOCT C AMP. ToBa n3pgenve He e npefHasHa4vyeHo 3a U3non3eBaHe B cpeaa C AMP 1 He TpﬂGBa Aa ce n3non3Bea B TakaBa
cpena, TbI KaTo CbAbpKa MmeTan.

8.0 YcnoxxHeHuna

MoTeHUManHNTe YCIOXHEHUA BKITIOYBAT, HO HE Ce OrpaHuNyaBaT Ao, CbAOBO YBPEXAaHe, BKIIUMTENHO nepdopauys, paskbCBaHe Ha CbAa, ANCeKaums n
HapyLlaBaHe Ha MHTMaTa U/ membpaHaTta, KbpBeHe/KPbBOU3NNB, IOKASIHN XeMaToOMM, AUCTaHa eMb6onn3auus, apTepranHa em6onmsauus, Tpombo3a,
Bb3ayLUHa eM6onM3aLus, oKanHa UK CUCTeMHa MHOEKLMA, HeXenaHa peakuma KbM MaTepranii Ha M3LenneTo, apTepraneH cnasbm, CuynBaHe Ha
N3[EeNMETO, N3NCKBALLO MHTEPBEHLMA 33 OTCTPaHsABaHE, GOPMUpPaHe Ha aHEBPU3MU 1 apTePMOBEHO3HA GUCTyna.

MoTpebutennTe N/vnu NaUMeHTUTE TPAOBa Aa AOKNAABAT 3a BCUYKM CEPUO3HM MHLNAEHTY HA MPON3BOAUTENA U KOMMETEHTHMA OpraH Ha Abp)KaBaTta UNeHKa,
B KOSITO € YCTAaHOBEH NOTPEOUTENAT U/WNIN NaLMEHTBT.

9.0 Kak ce gpoctaBAa

C'bﬂ'bp)KaHVleTO € CTePUIHO N HENNPOIreHHO, aKo OMNaKOBKaTa € HeOTBOPEHa N HenoBpeaeHa. He VI3HOI'I3BaVITe, aKO ONaKoBKaTa € OTBOpEHa 1nn noBpeaeHa.
OI’J‘IeAaVITe BM3yaNnHO 3a NoBpea Ha LlenocCTTa Ha onakoBKkaTa npean yn0Tpe6a.

10.0 CbxpaHeHue

[la ce cbxpaHABa Ha X1agHo, CyX0 MACTO.

11.0 CpoK Ha rogHOCT

CpoKbT Ha rofHOCT e oT6enA3aH Ha BCAKa onakoBKa. CbxpaHeHne unm ynotpeba cnep n3TmyaHeTo Ha CPOKa Ha roOAHOCT MOXe Aia JoBeAe A0 B/OllaBaHe
Ha KauecTBaTa Ha NpoAyKTa 1 3abonsBaHe U HeXenaHo CbOuTne, TbiA KaTo U3AeNNeTo MoXe fa He GYHKUMOHMpPa cropes MbPBOHAYaNHOTO CU
npefHasHauyeHue.

12.0 TexHNnYecKa nomouy,

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

13.0 UsxBbpnsaHe

Crnep KOHTAKT C MayueHTa TpeTupaiiTe N34eneTo Kato 61oNorMuHo onaceH oTnagbk. VI3XBbpnerte cbriacHoO NpasusiaTa Ha f1e4ebHOTO 3aBefeHue 1
MeCTHWTe pa3nopeaobu.

NMPEAYNPEXAEHUE: ToBa nsgenune e npoeKrupaHo, npegHasHa4yeHo u ce pasnpocrpaHasa CAMO 3A EAHOKPATHA YINOTPEBA. HE
CTEPUIU3UPAUTE U HE U3MNONI3BANTE MOBTOPHO ToBa nsgenne. Hama paHHu B nogKpena Ha CTEPUAHOCTTA, HEMUPOTreHHOCTTa U
JyHKUMOHaNHOCTTa Ha U3AeNueTo cNef NOBTOpHa 06pa6oTka. Moao6HO AelicTBUE MOXKe fja AoBeAe [0 3a6onABaHe N HeXeNnaHo cbouTne,
Tbi KaTo N3AenneTo MoXe Ala He PYHKLMOHMpa cnopes MbpBOHa4Ya/IHOTO CU NpeAHa3Ha4YeHmne.

LleHuTe, CI'IeLlVI(I)I/IKaLI,I/IVITe N HAaNMYHOCTTa Ha MoaennTe noanexart Ha NpoMaAHa 6e3 yBegomneHume.

BvKTe nereHgaTta Ha cumBonuTe B KpaA Ha TO3N AOKYMEHT.

STERILE|EO

14.0 Tabnuua cbc cneynpuKauumn

Mogen 140806 140808 1408010
Pa3mep BbB French 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
M3non3sBaema gbmxknHa (cm) 80 80 80
MaKcrmaneH gnameTbp Ha yab/KkeHa membpaHa (mm) 2,7 31 33
[nameTbp Ha NpubpaHa membpaHa (mm) 6 8 10
MakcrmanHa npenopbunTeNHa CUNa Ha U3TErNAHe Ha NpubpaHa 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
memb6paHa (Ib)
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Romana

Cateter Fogarty Corkscrew

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

Dispozitivul este un cateter flexibil format dintr-un corp de cateter exterior din policlorura de vinil care inconjoara o tija mobila, radioopaca cu arc din otel
inoxidabil. La capatul distal al cateterului este atasat un al doilea cablu radioopac, din otel inoxidabil, in forma de spirald, acoperit de o membrana din latex. La
capatul proximal al cateterului, de tija interioara cu arc este atasat un maner pentru adaptarea diametrului cablului cu spirala. Designul cablului cu spirala al
cateterului Fogarty Corkscrew mareste suprafata pentru captarea materialului fibros.

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 cdtre 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 Corkscrew este destinat utilizarii pentru indepartarea embolusurilor si trombusurilor fie din vasele native, fie din grefele sintetice, din

sistemul arterial.

3.0 Indicatii

Cateterul Fogarty Corkscrew este indicat pentru utilizarea la pacientii adulti cu embolusuri/trombusuri aderente in sistemul vascular arterial periferic, in vasele
native sau grefele sintetice.

4.0 Contraindicatii

- Cateterul Fogarty Corkscrew nu trebuie utilizat in afara sistemului arterial.

- Cateterul Fogarty Corkscrew nu este recomandat pentru proceduri de endarteriectomie.
- Cateterul Fogarty Corkscrew nu este destinat utilizarii ca dilatator vascular.

- Cateterul Fogarty Corkscrew nu trebuie utilizat in sistemul venos.

5.0 Avertismente

+ Expunerea la conditiile atmosferice, manipularea in timpul introducerii, precum si placile sau alte depozite din interiorul vaselor sangvine pot
duce la deteriorarea membranei din latex.

+ Pentru areduce la minimum riscul de deteriorare a vaselor sau membranelor, nu depasiti forta de tractiune maxima recomandata (consultati
Specificatiile cateterului).

6.0 Instructiuni

6.1 Tehnica
Pas Procedura

1 Verificati cateterul.

2 Cu membrana extinsa si butonul de control in pozitia de blocare, amplasati cateterul in artera sau grefa, astfel incat membrana sa
treaca de cheagul ce trebuie inlaturat.

3 Contractati membrana apasand in jos butonul de control si tragandu-I inapoi. Acest lucru face ca membrana sd se extinda intr-o
configuratie elicoidala, astfel incat sa prinda sau sa infasoare cheagul.

4 Extrageti intreg cateterul din vas in timp ce membrana mentine un contact usor cu peretele luminal, eliminand cheagul obstructiv

prin retragerea cateterului.

Nota: in timpul retragerii cateterului este importanta mentinerea contactului tactil in controlarea membranei contractate,
astfel incat diametrul membranei sa poata fi reglat la diferite diametre luminale. Contractia membranei este asociata cu
intampinarea unei rezistente.

Nota: din cauza complexitatii si varietatii procedurii, alegerea tehnicii chirurgicale, modificata in mod corespunzator in
conformitate cu avertismentele, precautiile si tehnica descrise anterior, apartine in totalitate fiecarui chirurg in parte.

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.

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

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la, leziuni vasculare, inclusiv perforatie, ruptura vasculara, disectie si ruperea tunicii intime si/sau
membranei, sangerare/hemoragie, hematoame locale, embolizare distald, embolie arteriald, tromboza, embolie gazoasd, infectie locald sau sistemica, reactie
adversa la materialele dispozitivului, spasm arterial, ruperea dispozitivului care necesita interventie pentru indepdrtare, anevrisme si formarea de fistule
arteriovenoase.

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

9.0 Mod de furnizare

Continutul este steril si non pirogen daca ambalajul nu este deschis 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.
10.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

11.0 Perioada de valabilitate

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

12.0 Asistenta tehnica

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

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

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

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.

STERILE|EO

14.0 Tabel de specificatii

Model 140806 140808 1408010
Dimensiune in sistem French 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Lungime utila (cm) 80 80 80
Diametrul maxim al membranei extinse (mm) 2,7 3,1 33
Diametrul membranei contractate (mm) 6 8 10
Forta de tractiune maximd recomandata pe membrana 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)

contractata (Ib)
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Kateeter Fogarty Corkscrew

Koik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada seaduste kohaselt litsentseeritud ega heaks kiidetud miiligiks 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
jadkohtude kohta.

1.0 Kirjeldus

Seade on painduv kateeter, mis koosneb poluvindulkloriidist valimisest korpusest, mis Umbritseb liigutatavat labipaistmatut roostevabast terasest
vedrustatud korpust. Kateetri distaalse otsa kiillge on tihendatud teine labipaistmatu spiraalikujuline roostevabast terasest kaabel, mis on kaetud
lateksmembraaniga. Kateetri proksimaalse otsa sisemise vedrustatud korpuse kiilge on Ghendatud kdepide spiraalse kaabli ldbimé6du muutmiseks. Kateetri
Fogarty Corkscrew spiraalse kaabli disain suurendab kehapinna suurust fibroosse materjali toppumiseks.

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 verehuuvete reguleerimisele ja seda kasutatakse vereringe verevoolu taastamiseks distaalsesse arteriaalsesse siisteemi ja allavoolu
kudedesse.

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

Kateeter Fogarty Corkscrew on ette ndhtud emboli ja trombi eemaldamiseks arteriaalsetest siinniparastest veresoontest voi slinteetilistest siirikutest.

3.0 Ndidustused

Kateeter Fogarty Corkscrew on naidustatud kasutamiseks taiskasvanud patsientidel, kellel on perifeerse arteriaalse veresoonkonna stinnipéarastele
veresoontele voi stinteetilistele siirikutele kinnitunud embol/tromb.

4.0 Vastunaidustused

- Kateetrit Fogarty Corkscrew ei tohi kasutada valjaspool arteriaalset stisteemi.

- Kateeter Fogarty Corkscrew ei ole soovitatav endarterektoomia protseduurideks.

« Kateeter Fogarty Corkscrew ei ole ette nahtud kasutamiseks veresoone dilataatorina.
- Kateetrit Fogarty Corkscrew ei tohi kasutada valjaspool veenististeemi.

5.0 Hoiatused

- Vialisohu ligipaas, vale kdsitsemine sisestamisel ja naastud ning muud setted veresoontes voivad pohjustada lateksmembraani kvaliteedi
halvenemise.
« Veresoone voi membraani kahjustamise riski vahendamiseks drge ililetage maksimaalset soovitatavat tombejoudu (vt kateetri tehnilisi andmeid).

6.0 Juhised
6.1 Kasutusviis
Juhis Protseduur
1 Kontrollige kateetrit.
2 Kui membraan on véljasirutatud ja juhtnupp on lukustatud asendis, paigaldage kateeter arterisse v@i siirikusse nii, et membraan

oleks eemaldatavast hlitibest kaugemal.

3 Tommake membraan kokku, vajutades juhtnupule ja tdmmates seda tagasi. See pohjustab membraani laienemise spiraalsesse
konfiguratsiooni, nii et see haarab hiitbest kinni.

4 Tommake kogu kateeter veresoonest vilja, nii et membraan sailitataks luminaalse seinaga kerge kokkupuute ja eemaldaks kateetri
véljatdmbamisel ummistava materjali.

Mérkus. Kateetri vdljatombamise ajal tuleb kokkutommatud membraani kdsitseda ettevaatlikult, et membraani
1abim66tu saaks muutuvate luminaalsete libiméotude jédrgi reguleerida. Membraani kokkutombumist seostatakse
vastupanutundega.

Maérkus. Kuna toiming on keeruline ja varieerub, on kirurgilise meetodi valik, mille korral on arvesse voetud eelkirjeldatud
hoiatusi, ettevaatusabinéusid ja tehnikat, jaetud kirurgi otsustada.

7.0 MRT teave

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, Corkscrew, Fogarty ja Fogarty Corkscrew on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
Koik muud kaubamérgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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8.0 Tiisistused

Véimalike komplikatsioonide hulka kuuluvad muu hulgas veresoonte kahjustus, sealhulgas perforatsioon, veresoone rebend, dissektsioon ja intima ja/voi
membraani [6hestumine, verejooks/veritsus, kohalikud hematoomid, distaalne embolisatsioon, arteriaalne embolisatsioon, tromboos, 6hkemboolia, kohalik
vOi siisteemne infektsioon, korvaltoime seadme materjalide suhtes, arteriaalne spasm, eemaldamiseks sekkumist vajav seadme purunemine, aneuriismid ja
arteriovenoosse fistuli moodustumine.

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

9.0 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.

10.0 Hoiundamine

Sailitada jahedas ja kuivas kohas.

11.0 Sailivusaeg

Sailivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine véi kasutamine parast sailivusaja 16ppu voib péhjustada seadme kahjustumist ja haiguseid voi
korvalndhte, sest seade ei pruugi algselt ettendhtud viisil td6tada.

12.0 Tehniline tugi

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

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

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

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

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi I6pust.

STERILE|EO

14.0 Tehniliste andmete tabel

Mudel 140806 140808 1408010
Prantsuse skaala 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Kasutatav pikkus (cm) 80 80 80
Véljasirutatud membraani maksimaalne Iabim66t (mm) 2,7 3,1 3,3
Kokkutdmmatud membraani labimo6t (mm) 6 8 10
Kokkutdmmatud membraani maksimaalne soovitatav tdmbejéud 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
(naela)
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Kateteris ,,Fogarty Corkscrew”

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

PERSPEJIMAS: Sio produkto sudétyje yra natiralios gumos latekso, kuris gali sukelti alergine reakcija.
Naudoti tik vieng karta

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

1.0 Aprasymas

Si priemoné yra lankstus kateteris, kurj sudaro polivinilchlorido i$orinis kateterio korpusas, apsuptas judamo, rentgenokontrastinio nertidijanciojo plieno
spyruoklinio korpuso. Antras rentgenokontrastinis, spiralés formos nerddijanciojo plieno laidas, padengtas latekso membrana, yra tvirtinamas prie kateterio
distalinio galo. Rankena, kuria kei¢iamas spiralinio laido skersmuo, yra pritvirtinta prie vidinio spyruoklés korpuso kateterio proksimaliniame gale.

+Fogarty Corkscrew” kateterio spiralinio laido konstrukcija padidina fibrozinés medziagos jsipainiojimo plota.

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 priemoné yra skirta medicinos specialistams, kurie yra ismokyti saugiai naudoti endovaskuliniy kateteriy technologijas klinikoje pagal atitinkamy institucijy
gaires.

2.0 Numatyta paskirtis / tikslas

,Fogarty Corkscrew” kateteris skirtas embolams ir trombams salinti i$ arterinés sistemos natyviniy kraujagysliy arba sintetiniy transplantaty.

3.0 Indikacijos

+Fogarty Corkscrew" kateteris yra skirtas naudoti suaugusiems pacientams, kuriems periferiniy arterijy kraujagyslése yra prilipusiy emboly / trombuy, esanciy
natyvinése kraujagyslése arba sintetiniuose transplantatuose.

4.0 Kontraindikacijos

- ,Fogarty Corkscrew” kateterio negalima naudoti uz arterinés sistemos riby.

+Fogarty Corkscrew” kateteris nerekomenduojamas endarterektomijos procediroms.
4Fogarty Corkscrew” kateteris néra skirtas naudoti kaip kraujagysliy skétiklis.
JFogarty Corkscrew” kateterio negalima naudoti veninéje sistemoje.

5.0 |]spéjimai

- Oro poveikis, tvarkymas jvedimo metu, plokstelés ir kitos nuosédos kraujagysléje gali pabloginti latekso membranos kokybe.

+ Norédami sumazinti kraujagyslés ar membranos pazeidimo rizika, nevirSykite maksimalios rekomenduojamos traukimo jégos (zr. ,Kateterio
techniniai duomenys”).

6.0 Instrukcijos

6.1 Metodas

Veiksmas Procediira
1 Patikrinkite kateter;.
2 ISpléte membrana ir uzfiksave valdymo mygtuka, jveskite kateterj j arterija ar transplantata taip, kad membrana baty uz norimo
pasalinti kresulio.
3 Sutraukite membrang paspaude valdymo mygtuka ir patrauke jj atgal. Taip membrana issiplés j spirale ir suims arba uzkabins kresulj.
4 IStraukite visa kateterj i$ kraujagyslés, membranai Siek tiek lieciantis su spindzio sienele, pasalindami uzsikimsimo medziaga kartu su

istraukiamu kateteriu.

Pastaba. svarbu jautriai kontroliuoti susitraukusia membrang istraukiant kateterj, kad buty galima pakoreguoti
membranos skersmenj pagal kintama spindzio skersmenj. Membranos sutraukimas yra susijes su pasiprieSinimo pojuciu.

Pastaba. dél procediiros sudétingumo ir jvairumo tinkamai pakeisto pagal anksciau aprasytus jspéjimus, atsargumo
priemones ir metoda chirurginio metodo pasirinkimas paliekamas kiekvieno chirurgo nuozidrai.

7.0 MRT informacija

Sio gaminio suderinamumas su MRT nebuvo i$bandytas. Si priemoné néra skirta naudoti MRT aplinkoje ir neturéty joje bati naudojama, nes joje yra metalo.

8.0 Komplikacijos

Galimos komplikacijos, be kita ko, apima kraujagysliy pazeidimus, jskaitant perforacija, kraujagyslés plysima, disekacija ir intimos ir (arba) membranos
pazeidima, kraujavima / hemoragija, vietines hematomas, distaline embolizacija, arterijos embolizacija, tromboze, oro embolizacija, vietine arba sistemine
infekcija, nepageidaujama reakcija j priemonés medziagas, arterijos spazma, priemonés 10zj, kuriam pasalinti reikia intervencijos, aneurizmas ir arterioveninés
fistulés susidaryma.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizuotas ,E” logotipas, ,Corkscrew”, Fogarty ir ,Fogarty Corkscrew” yra Edwards Lifesciences Corporation prekiy zenklai. Visi
kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.
9.0 Kaip tiekiama

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

10.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

11.0 Tinkamumo laikas

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

12.0 Techniné pagalba

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

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

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

Kainos, techniniai duomenys ir galimybé jsigyti §j modelj gali keistis be pranesimo.

Zr. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.

STERILEEO

14.0 Specifikacijy lentelé

Modelis 140806 140808 1408010
Prancaziskasis dydis 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Naudingasis ilgis (cm) 80 80 80
ISpléstos membranos maksimalus skersmuo (mm) 2,7 31 33
Sutrauktos membranos skersmuo (mm) 6 8 10
Sutrauktos membranos maksimali rekomenduojama traukimo jéga 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
(svarai)
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Fogarty Corkscrew 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 So medicinas ierici.

1.0 Apraksts

lerice ir elastigs katetrs, ko veido polivinilhlorida aréjais katetra korpuss, kas aptver parvietojamu, rentgenstarojumu necaurlaidigu nerdséjosa térauda
atsperes korpusu. Katetra distalajam galam ir pievienots otrs rentgenstarojumu necaurlaidigs spiralveida neriséjosa térauda kabelis, kas parklats ar lateksa
membranu. lek$éjam atsperes korpusam katetra proksimalaja gala ir pievienots rokturis, kas lauj modulét spiralveida kabela diametru. Fogarty Corkscrew
katetra spiralveida kabela konstrukcija palielina virsmas laukumu, kas paredzéts fibroza materiala dislokacijai.

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

lerice palidz darba ar recekliem, un to izmanto, lai atjaunotu asinsriti distalaja arterialaja sistéma un lejupéjos audos.

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

2.0 Paredzétais lietojums/merkis

Fogarty Corkscrew katetru ir paredzéts lietot embolu un trombu izvadisanai no dabiskajiem asinsvadiem un sintétiskajiem implantatiem arterialaja sistéma.

3.0 Indikacijas

Fogarty Corkscrew katetru ir paredzéts izmantot pieaugusiem pacientiem, kuru dabisko asinsvadu vai sintétisko implantatu periférajos arterialajos asinsvados
ir piestiprinajusies emboli/trombi.

4.0 Kontrindikacijas

« Fogarty Corkscrew katetru nedrikst izmantot arpus arterialas sistémas.

« Fogarty Corkscrew katetru nav ieteicams izmantot endarterektomijas proceduras.
« Fogarty Corkscrew katetru nav paredzéts izmantot ka asinsvadu dilatatoru.

« Fogarty Corkscrew katetru nedrikst izmantot venozaja sistéma.

5.0 Bridinajumi
- Paklausana atmosféras iedarbibai, manipulacijas ievadisanas laika un izgulsnéjumi un citas nogulsnes asinsvada var izraisit lateksa membranas

noardisanos.
- LaiierobeZotu asinsvadu vai membranas bojajumu risku, nedrikst parsniegt maksimalo ieteicamo vilces spéku (skatiet katetra specifikacijas).

6.0 Noradijumi
6.1 Metode
Darbiba Procedira
1 Parbaudiet katetru.
2 Ja membrana ir izstiepta un vadibas poga atrodas fikséta pozicija, ievietojiet katetru artérija vai implantata ta, lai membrana atrastos
aiz recekla, kas jaiznem.
3 Savelciet membranu, bidot vadibas pogu uz leju un velkot to atpakal. Tadéjadi membrana tiek izvérsta spiralveida forma ta, ka ta
satver vai fiksé recekli.
4 Izvelciet visu katetru no asinsvada ta, lai membrana saglabatu nelielu saskari ar lumena sieninu, vienlaicigi ar katetra izvilkSanu

izvelkot ari nosprostojoso materialu.

Piezime. Katetra izvilksanas laika savilkta membrana ir javada loti uzmanigi, lai membranas diametru varétu pielagot
atkariba no dazadajiem limena diametriem. Membranas sarausanas laika ir jatama pretestiba.

Piezime. Ta ka procediira ir sarezgita un daudzveidiga, kirurgiskas metodes izvéle ir atkariga no katra konkréta kirurga,
kurs pielago metodi atbilstosi ieprieks aprakstitajiem bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un metodém.

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.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Corkscrew, Fogarty un Fogarty Corkscrew ir Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas
precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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8.0 Komplikacijas

Potencialas komplikacijas var bt (bet ne tikai) asinsvadu bojajumi, tostarp perforacija, asinvada plisums, disekcija un intimas un/vai membranas bojajums,
asinosana, lokalas hematomas, distala embolizacija, arteriala embolizacija, tromboze, gaisa embolizacija, lokala vai sistémiska infekcija, nevélama reakcija uz
ierices materialiem, arteriala spazma, ierices salGsana, kurai nepieciesama iejauksanas, lai to iznemtu, aneirismu un arteriovenozo fistulu veidosanas.

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

9.0 Ka ierice tiek piegadata

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

10.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

11.0 Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Izmanto3ana vai uzglabasana péc deriguma termina beigam var izraisit produkta kvalitates
pasliktinasanos, ka ari izraisit slimibu vai nevélamu notikumu, jo ierice var nedarboties, ka sakotnéji paredzéts.

12.0 Tehniska palidziba

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

13.0 Iznicinasana

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

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

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

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.

STERILEEO

14.0 Specifikaciju tabula

Modelis 140806 140808 1408010
Francu izmérs 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Izmantojamais garums (cm) 80 80 80
Izstieptas membranas maksimalais diametrs (mm) 2,7 3,1 33
Savilktas membranas diametrs (mm) 6 8 10
Maksimalais ieteicamais vilk3anas spéks uz savilktu membranu 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
(marcinas)
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Fogarty Corkscrew Kateteri

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

DIKKAT: Bu Uriin Alerjik Reaksiyonlara Neden Olabilen Dogal Kauguk Lateks icermektedir.
Yalnizca Tek Kullanimhiktir

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

1.0 Aciklama

Cihaz, hareketli, radyoopak paslanmaz celik yay govdesinin cevresinde polivinil klorlr dis kateter gévdesinden olusan esnek bir kateterdir. Kateterin distal
ucuna, lateks membran ile kapl, spiral seklinde ikinci bir radyoopak paslanmaz celik kablo takilidir. Kateterin proksimal ucunda i¢ yay gévdesine, spiral kablo
capini modiile eden bir sap eklenmistir. Fogarty Corkscrew kateterin spiral kablo tasarimi, fibréz materyalin yakalanmasi icin ylzey alanini artirir.

islevsel 6zellikleri de dahil olmak iizere cihaz performansi, mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun sekilde
gtivenliligini ve performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test ile dogrulanmugtir.

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

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

2.0 Kullanim Amaci

Fogarty Corkscrew kateteri, arteriyel sistemdeki dogal damarlardan ya da sentetik greftlerden emboli ve trombuslarin ¢ikariimasi icin kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

Fogarty Corkscrew kateteri, periferik arteriyel vaskilatirdeki dogal damarlarda ya da sentetik greftlerde yapisan embolileri/trombuslari olan yetiskin
hastalarda kullanim icin endikedir.

4.0 Kontrendikasyonlar

« Fogarty Corkscrew kateteri, arteriyel sistemin disinda kullanilmamalidir.

« Fogarty Corkscrew kateteri, endarterektomi prosedurleri icin dnerilmez.

« Fogarty Corkscrew kateteri, damar dilatori olarak kullaniimak Gizere tasarlanmamistir.
« Fogarty Corkscrew kateteri, vendz sistemde kullaniilmamalidir.

5.0 Uyarilar

- Havaya maruz kalmasi, yerlestirme sirasinda tutulmasi ve kan damarinda bulunan plak ve diger birikmeler, lateks membranin aginmasina yol
acabilir.

- Damar veya membranin zarar gérme riskini en aza indirmek icin tavsiye edilen maksimum ¢ekme kuvvetini asmayin (bkz. Kateter
Spesifikasyonlan).

6.0 Talimatlar
6.1 Teknik
Adim Prosediir
1 Kateteri kontrol edin.
2 Membran gergin halde ve kontrol diigmesi kilitli konumdayken kateteri, membranin ¢ikarilacak pihtiyr gegmesini saglayacak
bicimde, artere veya grefte yerlestirin.
3 Kontrol diigmesine basip geri cekerek membrani toplayin. Bunu yaptiginizda membran genisleyerek pihtiyi yakalayacak veya pihtiya
gececektir.
4 Membran, limen duvariyla kiciik bir temas saglarken kateterin tamamini damardan ¢ekerek tikamaya yol acan materyali ¢ikarin.
Not: Membran capinin, degisen liimen capina gore ayarlanabilmesi icin kateter geri cekilirken biiziilmiis membranin
yumusak dokunuslarla kontrol edilmesi 6nemlidir. Membranin biiziilmesinde bir direnc hissedilir.
Not: Prosediiriin karmasikhigi ve degiskenligi nedeniyle, daha dnce aciklanan uyarilar, 6nlemler ve teknige uygun bir
bicimde diizenlenen cerrahi tekniginin secimi cerrahin kendi takdirine birakilir.
7.0 MRI Bilgileri

Bu Uriin MRI uyumlulugu agisindan test edilmemistir. Bu cihaz MRI ortaminda kullanilmak tizere tasarlanmamistir ve metal icerdiginden bu ortamda
kullanilmamalidr.
8.0 Komplikasyonlar

Potansiyel komplikasyonlar asagidakileri icermekle birlikte bunlarla sinirli degildir: perforasyon dahil damar hasari, damar yirtilmasi, diseksiyon ve intimal
bozulma ve/veya membran bozulmasi, kanama/hemoraji, lokal hematomlar, distal embolizasyon, arteriyel embolizasyon, tromboz, hava embolisi, lokal

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, Corkscrew, Fogarty ve Fogarty Corkscrew, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger
tim ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

a4



veya sistemik enfeksiyon, cihaz malzemelerine advers reaksiyon, arteriyel spazm, ¢ikarilmasi icin girisim gerekecek sekilde cihazin kirilmasi, anevrizmalar ve
arteryovendz fistiil olusumu.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlari {ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagli oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

9.0 Tedarik Sekli

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

10.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

11.0 Raf Omrii

Raf dmri her Griin ambalajinin tizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi gectikten sonra saklanmasi veya kullaniimasi halinde uriin 6zelliklerini kaybedebilir
ve ilk tasarimina uygun sekilde ¢alismayabileceginden, hastaliga veya bir advers olaya neden olabilir.

12.0 Teknik Servis

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

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

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

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi, 6nceden bildiriimeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonundaki sembol agiklamalarina bakin.

STERILEEO

14.0 Spesifikasyon Tablosu

Model 140806 140808 1408010
French Cinsinden Boyutu 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Kullanilabilir Uzunluk (cm) 80 80 80
Membranin Gerilmis Haldeki Maksimum Capi (mm) 2,7 31 3,3
Membranin Buzulmus Haldeki Capi (mm) 6 8 10
Buizilmus Haldeki Membranin Tavsiye Edilen Maksimum Cekme 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
Kuvveti (Ib)
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KateTtep Fogarty Corkscrew

YcTponcTBa, onmncaHHble 3aechb, MOTyT He UMETb JINLEH3N B COOTBETCTBUW C 3aKOHOAATEIbCTBOM KaHagbl 1 He 6bITb o,q06peHb| ANA NpoAaXXn B KOHKPETHOM
pervnoHe.

MNPEAOCTEPEXXEHME! laHHOe nspgenuve copep XUt HaTypanbHbIN Kay4yKOBbII JlJaTeKC, KOTOPbI MOXeT Bbi3biBaTb
annepruveckue peakuum.

Tonbko gnsa OA4HOPa30BOro NCNoJib3o0BaHNA

BHMMaTenbHO M3yumnTe 3TV MHCTPYKLUM MO NPUMEHEHNIO, B KOTOPbIX NpeACTaBNeHbl NpeAynpexAeHns, Mepbl NPeAoCTOPOKHOCTMN 1 OCTaTO4YHbIe
PUCKN, CBA3aHHbIE C UICNO/Ib30BaHNEM 3TOr0 MeULIIHCKOTO YCTPOICTBa.

1.0 OnucaHmne

YcTpoicTBo NpeAcTaBnaeT cobon rmbKuii KateTep, COCTOALLMIA U3 NMOIMBUHWIXIOPUAHOIO BHELHETro Kopryca KaTeTepa, B KOTOPOM 3akJlo4eH NOABUMXHbIN
PEHTrEHOKOHTPACTHDIN KOPMYC NPY>KMHbI N3 HepXaBetoLLeli CTanu. BTopoii peHTreHOKOHTPAaCTHbIN CnpanbHblii Kabenb 13 HepXKaBeloLLet CTanu, MOKPbITbIN
naTeKCHOW MeMOpaHO, MPUKPeneH K AUCTalbHOMY KOHLLY KaTeTepa. Pyuka ynpasneHvsa arameTpoM CnnpasbHoro Kabensa nprkpenneHa K kopnycy
BHYTPEHHEN NPYXWHbl Ha NPOKCMMaNIbHOM KOHLe KaTeTepa. 3a cyeT CnvpanbHOW KOHCTPYKLMK Kabensa KaTeTepa Fogarty Corkscrew yBenuunsaetca nnowagb
NOBEPXHOCTU /1A 3axBaTa Gp1bPO3HOro matepuana.

3¢¢eKTVIBHOCTb yCTpOI7ICTBa, B TOM 4ncne ero (I)yHKLlI/IOHaJ'IbeIe XapaKTepPUCTUKKU, NoATBEpPKAEHA LieNbiM pAAOM TECTOB, pe3ynbTaTbl KOTOPbIX AOKa3blBalOT
6e30MacHoOCTb 1 3¢¢9KTVIBHOCTb yCTpOI?ICTBa npn Ncnosib3o0BaHUN NO Ha3HaYe€HUIO B COOTBETCTBUN C YTBEPKAEHHBIMU NHCTPYKUUAMMN NO NPUMEHEHUIO.

[aHHoe yCTpOI7ICTBO noMoraeT B yaaneHnm CryctkoB 1 BOCCTaHOBNIEHNN KPOBOTOKa B ANCTasIbHbIX OTAENaX apTepuanbHOM CUCTEMbI U B H/MEPACMONOMEHHbIX
TKaHAX.

yCTpOI7ICTBO npeaHa3HayeHo ANnA NCNoNb30BaHUA MeQUUNHCKNMN pa60THI/IKaMVI, npoweawmnmmn O6y‘-IEHI/Ie 6e30naCHomy NCNONb30BaHNIO U KNNHUYECKOMY
NPUMEHEHNI0 SHAOBACKYNAPHbIX KaTETEPHbIX TeXHOnOFI/IIZ, B paMKaX COOTBETCTBYIOLLMNX peKOMeH,qaLI,VIIZ, ,quICTByIOLLI,VIX B fleyebHOM yupexaeHun.

2.0 Mpeanonaraemoe ncnonb3oBaHue/LeneBoe HasHauyeHue

KaTeTep Fogarty Corkscrew npeaHasHYyeH ana ncnonb3oBaHWA C LeNblo yaaneHua 5M60/10B 1 Tp0M6OB N3 eCTeCTBEeHHbIX COCYJOB NN CUHTETUYECKUX
NpOoTe30B COCYI0B B apTepranbHOM cucTeme.

3.0 NMokasaHus

KateTep Fogarty Corkscrew nokasaH K mpyMeHEHWI0 Y B3pOCIbIX NaLEHTOB € pUKCUPOBAHHBIMM SMGoIamMmmn/Tpombamm B nepudeprnyecknx aptTepuanbHbIX
cocynax (B €CTeCTBEHHbIX COCyaax UNn B CUMHTETUYECKMX NpOoTe3ax COC)I,E[OB).

4.0 NMpoTtnBOnNoOKasaHuA

«+ Katetep Fogarty Corkscrew [JOMmKeH MPUMEHATLCA TONIbKO Ha apTepuranbHOM cucteme.

+ Katetep Fogarty Corkscrew He peKoMeHAyeTcA 1CNofb30BaTh ANA NPOBEAEHNA NPOoLEeAyp SHAAPTEPIKTOMUN.
«+ Katetep Fogarty Corkscrew He npefHa3HaueH AfiA UCMOIb30BaHNUA B KaueCTBe COCYANCTOro AnnaTtatopa.

+ Katetep Fogarty Corkscrew Henb3a NpUMEeHATb B BEHO3HOM cucTeMe.

5.0 MpepynpexpeHuna
- BospeiicTBue atTmocdepbl, MaHUNYAALUN BO BpeMs BBeAeHUA, GNAWKN 1 Apyrue OTNOXKEeHNA B KPOBEHOCHOM COCY/ie MOTYT NPMBECTU K
YXYALIEHUIO CBONCTB NTaTeKCHOI MemM6GpaHbl.

+ Y1o6bl CBECTU K MUHUMYMY PUCK MOBPEXAEHUA COCYAa NN MemM6GpaHbl, He NpeBbIWAiTe MaKCUManbHYI0 PeKOMEHAYeMYI0 Cuny BO3AeincTBus
(cm. paspen «TexHMuYecKne XxapaKTepuCTUKN KaTeTepan).

6.0 UHcTpyKumn
6.1 MeToauka
Stan Mpoueaypa
1 OcmoTpuTe KaTeTep.
2 Y6eamBLIMCD B TOM, YTO MeMbpaHa pacrnpsmieHa 1 KHoMKa ynpaBieHUs HaXxoAnTCA B GUKCYPOBAaHHOM MOJIOXKEHNN, BBEAUTE

KaTeTep B apTepuio UK NpoTe3 Taknm o06pa3om, 4Tobbl MembpaHa NPoLLIa Aanblie CryCTKa, KOTOPbI HEO6XOAMMO YAANNUTb.

3 CoxmuTe MembpaHy, HaiaBUB Ha KHOMKY YNpaBneHys 1 NOTAHYB ee Ha3aa. Mpy 3ToM MembpaHa Pa3oXMeTCA U NpUmeT
cnupanesnpHyo GopMy, 4TO MO3BOSIUT 3aXBaTUTb CTYCTOK.

4 MonHocTbio n3BNeKnTe KaTeTep 13 cocypa. npl/l 3TOM MeM6paHa 6yAeT cerka conpumkacatbca co CTeHKOMN npocCBeTa, yaanaa
0KKJ1IO3I/IpyIOLL|,I/IIZ MaTepmran no mepe n3BfieyeHna KateTepa.

Mpumeuanne. Mpu ynpaBneHnu cxaton mem6paHoi BO BpemMs U3BNeYeHNA KaTeTepa BaXKHO 06palyaTb BHUMaHue Ha
OLyLeHNA: 3TO NO3BONIAET perynnpoBaTb Anamerp Mem6paHbl B 3aBUCMMOCTY OT fuameTpa npocseta. lMpu oxkatun
MeM6paHbl OLLyLLaeTCA CONPOTUBAEHNe.

MpumeyaHue. BBuAy CI0XKHOCTY 11 U3SMEHYMBOCTY NpoLieAypPbl BbIGOP XMPYpPruyeckoil MeToANKN, N3MEeHEeHHON B
COOTBETCTBUM C ONNCAHHbIMM Bbillie NpeAyNnpeXXAeHUAMM, NPeAOCTOPOKHOCTAMN N MHCTPYKLMAMMU, OCTAaeTCA Ha
YCMOTpeHue Xupypra.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusosaHHoii 6yksoii E, Corkscrew, Fogarty n Fogarty Corkscrew siBnsioTca 3aperncTpupoBaHHbIMY TOBapHbIMU
3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHble 3HaKM SBAAIOTCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLMX BNaAesbLEB.
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7.0 UndpopmaLmna OTHOCUTENBbHO NCNOIb30BaHNA U3genna npu nposegeHun MPT

3TO n3penve He NPOBEPANOCb Ha COBMECTUMOCTb ¢ MPT. 3T0 yCTpONCTBO He NpefiHa3HayeHo ANA UCnonb3osaHuA B cpege MPT, n ero Henb3a MCNonb3oBaTb B
TaKoW cpefie, Tak Kak OHO COLlePXKUT MeTal.

8.0 OcnoxHeHMA

MoTeHUManbHble OCNOXHEHUA BKIIOUALOT, MOMVMO MPOoYero, NOBpPeXAeHre COCyaa, BKtouan nepdopaunio, paspbls COCYAa, PAcCIOeHNE U Pa3pbiB UHTVMDI
1 (Mnr) MembpaHbl, KPOBOTEUEHME/KPOBOM3NNAHNE, MECTHbIE FeMaTOMbl, AUCTalbHY IMGONM3aLmio, apTepuranbHyio 3M60113aLmio, TPOMG03, BO3AYLLHYIO
3M60IM3aLKio, MECTHYIO WM CUCTEMHYIO MHOEKLIUIO, HEXXeNaTeNbHYI0 peakLMio Ha MaTepuasbl yCTPOCTBA, apTepuasbHbIN Cnasm, MOMIOMKY YCTPOWCTBa,
TpebytoLLyto BMeLLaTeNbCTBa ANA U3BNEYEHNS, aHEBPU3MbI 1 06pa3oBaHVie apTepUOBEHO3HON GUCTYbI.

Monb3oBaTenu u (MnK) NaLMEHTbl AOMXKHbI COO6LLAaTb 060 BCeX Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX MPON3BOAUTENIO M KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyfAapCTBa-uneHa, rae
HaxoauTcA nonb3oBatenb U (I/Iﬂl/l) nauneHT.

9.0 ®opma noctaBKu

Ecnun YynakKOBKa He BCKPbITa 1 HE NOBPEXAEHA, €€ CoOAePXKNMOe ABNAETCA CTEPUNbHbIM N aNNPOreHHbIM. He MNCNoNb30BaTh, €C/iN yrnakoBKa BCKPbITa Uin
nospexaneHa. Bmsyaano npoBepbTe LUENOCTHOCTb YNaKOBKN Nepea ncnonb3oBaHnem.

10.0 XpaHeHue

XpaHuTb B NpOX/1lagHOM, CyXOM mecTe.

11.0 Cpok rogHoCTI

Cpok rogHoCTN YKa3blBaeTCA Ha Ka)gom ynakoBKe. XpaHeHune 1 Ncnonb3oBaHMe Noce NCTeYEHUA CPOKa FOAHOCTM MOXKET MPUBECTU K yXyaweHuto
XapaKTepuCTuK n3genna u ctatb NPUYNHON 3a60neBaHNA NN HEXENATENIbHOTO ABNEHUSA, NOCKOJIbKY yCTpOI;ICTBO MOXeT pa6OTaTb He TakK, Kak n3Ha4yallbHO
npegnonaranochb.

12.0 TexHN4YeCcKaa NnoMoLyb

3a nonyyeHnem TEXHNYECKOW NoMOoLL I'IpOCb6a O6paLI.l,aTbCﬂ B OTAEN TEXHNYECKON NoAdePKKM KOMMaHNN Edwards no canepyoowiemy Teﬂe¢OHHOMy HOMepYy:
+7 495 258 22 85.

13.0 YTunusauyma

[Mocne KOHTaKTa € NaLMeHTOM AaHHOe yCTpOIZCTBO caiefyet paccMaTpuBaTb Kak 61ONOrNYECKN ONacHble oTXoAabl. YTva3|/|py|7|Te B COOTBETCTBUN C
NPOTOKOJZIOM MeAULINHCKOIO yypexaeHua n MeCTHbIMN HOpMamu.

NPEAYNPEXAEHUE. 310 ycTpoiicTBO paspaboTaHo, npefHa3Ha4yeHo u nocraenseTtca TOJIbKO 411 OAHOPA30BOIO NCMOJ/Ib3OBAHUA.

HE CTEPUJIU3YATE U HE UCMOJb3YMNTE 370 ycrpoiicteo MOBTOPHO. HeT flaHHbIX, NOATEEPXKAAIOLMNX CTEPUNIBHOCTb, aNMPOTreHHOCTb 1
pa6oTocnoco6HOCTb AAaHHOTO YCTpOIicTBa Nocne 06pa6oTKu. Takoe AelicTBUE MOXKET NPMBECTU K 3a6on1eBaHII0 NN HeXenaTeNlbHOMY SABJIEHUIO,
NOCKONbKY YCTPONCTBO MOXET He paboTaTb M3HaYanbHO NpeanonaraemMmbim o6pasom.

LleHbI, TeXHNYeCKNE XapaKTepUCTUKN N aCCOPTUMEHT AOCTYMHbIX MO,E[eJ'IeIh MOTYT USMEHATbCA 6e3 yBeaoMneHuns.

YcnoBHble 0603HaueHnA npusefeHbl B KOHLie 3TOro AOKYMeHTa.

STERILE|EO

14.0 Tabnunua TeXHNUYECKNX XapaKTepucTmK

Mopgenb 140806 140808 1408010
Pa3mep no ¢paHuy3cKoi WwKane 4Fr 5Fr 6 Fr
(Mm) 1,33 1,67 2,0
Pabouas anuHa (cm) 80 80 80
MakcrManbHbIl fuameTp pacnpsmMIeHHON MembpaHbl (Mm) 2,7 3,1 33
InameTp cxaTon membpaHbl (Mm) 6 8 10
MakcmmanbHaa pekomeHyemas cuna BO3AeNCTBIA Ha CKaTylo 0,9 (0,4 kr) 1,3 (0,6 kr) 1,8 (0,8 kr)
MeMb6paHy (pyHTbI)
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Kateter Fogarty Corkscrew

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 da uzrokuje 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

Ovo medicinsko sredstvo je savitljivi kateter koji se sastoji od spoljasnjeg tela katetera od polivinilhlorida koje okruzuje pokretljivo telo opruge od nerdajuceg
Celika koje ne propusta rendgenske zrake. Drugi kabl od nerdajuceg celika u obliku spirale koji ne propusta rendgenske zrake, a koji je prekriven membranom
od lateksa, spojen je sa distalnim krajem katetera. Rucka koja se koristi za prilagodavanje prec¢nika spiralnog kabla je spojena sa unutrasnjim telom opruge na
proksimalnom kraju katetera. Spiralni dizajn kabla katetera Fogarty Corkscrew povecava povrsinu za hvatanje fibroznog materijala.

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

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

Kateter Fogarty Corkscrew je predviden za upotrebu pri uklanjanju embolusa i trombova bilo iz prirodnih krvnih sudova ili sintetickih graftova u arterijskom
sistemu.

3.0 Indikacije

Kateter Fogarty Corkscrew je predviden za upotrebu kod odraslih pacijenata sa adherentnim embolijama/trombozama u perifernoj arterijskoj vaskulaturi bilo
prirodnih krvnih sudova ili sintetickih graftova.

4.0 Kontraindikacije

- Kateter Fogarty Corkscrew ne sme da se koristi van arterijskog sistema.

- Kateter Fogarty Corkscrew se ne preporucuje za procedure endarterektomije.

- Kateter Fogarty Corkscrew nije namenjen da se koristi kao dilatator krvnih sudova.
- Kateter Fogarty Corkscrew ne sme da se koristi u venskom sistemu.

5.0 Upozorenja

- Izlaganje atmosferi, rukovanje tokom unosa, kao i plak i drugi depoziti unutar krvnih sudova mogu da dovedu do razgradnje membrane od
lateksa.

- Da bi se smanjio rizik od oStecenja membrane, nemojte da prekoracite maksimalno preporucenu silu povlacenja (pogledajte Specifikacije
katetera).

6.0 Uputstva
6.1 Tehnika
Korak Procedura
1 Pregledajte kateter.
2 Dok je membrana prosirena, a kontrolno dugme u blokiranom poloZaju, postavite kateter u arteriju ili graft tako da membrana
prode pored ugruska koji treba izvaditi.
3 Skupite membranu tako $to cete pritisnuti kontrolno dugme i povudi ga unazad. To ¢e prouzrokovati da se membrana prosiri u
obliku spirale da bi mogla da uhvati ili zahvati ugrusak.
4 Izvucite ceo kateter iz krvnog suda sa membranom koja blago dodiruje luminalni zid, vadedi materijal koji je prouzrokovao

zacepljenje dok se kateter izvlaci.

Napomena: Osetljiv dodir za kontrolisanje skupljene membrane tokom izvlacenja katetera je vazan da bi se precnik
membrane mogao podesiti na promenljive luminalne pre¢nike. Skupljanje membrane je vezano za osecaj pruzanja otpora.

Napomena: Zbog kompleksnosti i promena tokom postupka, svaki pojedinacni hirurg snosi odgovornost za izbor hirurske
tehnike koja je na odgovarajuci na¢in modifikovana u skladu sa prethodno opisanim upozorenjima, merama opreza i
tehnikama.

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.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, Corkscrew, Fogarty i Fogarty Corkscrew su robne marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve
ostale robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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8.0 Komplikacije

Potencijalne komplikacije ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na, vaskularno ostecenje, ukljucujuci perforaciju, rupturu krvnog suda, disekciju i cepanje intime i/ili
membrane, 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, aneurizmu i formiranje
arteriovenske fistule.

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

9.0 Kako se isporucuje

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

10.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

11.0 Rok upotrebe

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

12.0 Tehnicka podrska

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

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

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

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

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.

STERILE|EO

14.0 Tabela sa specifikacijama

Model 140806 140808 1408010
French velic¢ina 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Upotrebljiva duzina (cm) 80 80 80
Maksimalni pre¢nik prosirene membrane (mm) 2,7 3,1 33
Precnik skupljene membrane (mm) 6 8 10
Maksimalna preporucena sila vucenja na skupljenoj membrani 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
(Ibs.)
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Kateter Fogarty Corkscrew

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

Proizvod je fleksibilan kateter koji se sastoji od vanjskog tijela katetera od polivinilklorida koji obavija pokretno, rendgenski vidljivo tijelo opruge od
nehrdajuceg Celika. Drugi rendgenski vidljivi kabel od nehrdajuceg ¢elika u obliku spirale prekriven membranom od lateksa pri¢vriéen je za distalni kraj
katetera. Rucka za podesavanje promjera spiralnog kabela pri¢vrséena je za tijelo unutarnje opruge na proksimalnom kraju katetera. Konstrukcija spiralnog
kabela na kateteru Fogarty Corkscrew povecava povrsinu za zahvacanje fibroznog materijala.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujudi 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 Fogarty Corkscrew namijenjen je za upotrebu za uklanjanje embolusa i tromba iz nativnih Zila ili sintetickih presadaka u arterijskom sustavu.

3.0 Indikacije

Kateter Fogarty Corkscrew indiciran je za upotrebu u odraslih pacijenata s prianjaju¢im embolusima/trombima u perifernoj arterijskoj vaskulaturi u nativnim
zilama ili sintetickim presatcima.

4.0 Kontraindikacije

- Kateter Fogarty Corkscrew ne smije se upotrebljavati izvan arterijskog sustava.
« Kateter Fogarty Corkscrew ne preporucuje se za postupke endarterektomije.

- Kateter Fogarty Corkscrew nije predviden za upotrebu kao dilatator Zile.

- Kateter Fogarty Corkscrew ne smije se upotrebljavati u venskom sustavu.

5.0 Upozorenja

- lzlaganje atmosferi, rukovanje tijekom umetanja te plak i ostale naslage u krvnoj Zili mogu izazvati smanjenje kvalitete membrane od lateksa.
- Da bi se rizik od ostecenja zile ili membrane sveo na najmanju mogucu mjeru, nemojte premasivati maksimalnu preporu¢enu vuénu silu
(pogledajte specifikacije katetera).

6.0 Upute
6.1 Tehnika
Korak Postupak
1 Pregledajte kateter.
2 Dok je membrana produzena, a kontrolni je gumb u zaklju¢anom polozaju, postavite kateter u arteriju ili presadak tako da
membrana prolazi pokraj ugruska koji ¢e se ukloniti.
3 Uvucite membranu pritiskom na kontrolni gumb i povla¢enjem unatrag. Na taj ¢e se nac¢in membrana prosiriti u spiralnu
konfiguraciju kako bi zahvatila ugrusak ili se pricvrstila za njega.
4 Izvucite cijeli kateter iz zile dok membrana odrzava blagi doticaj s luminalnim zidom, uklanjajuci okludirajuci materijal kako se

kateter izvlaci.

Napomena: vazan je osjetljiv dodir pri kontroli nad stegnutom membranom tijekom uvlacenja katetera kako bi se promjer
membrane mogao prilagoditi razli¢itim luminalnim promjerima. Stezanje membrane povezuje se s osjetom otpora.

Napomena: zbog slozenosti i razlika u postupku, svakom se kirurgu prepusta odluka o odabiru kirurske tehnike,
izmijenjene na odgovarajuci nacin u skladu s prethodno opisanim upozorenjima, mjerama opreza i tehnikom.

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.

8.0 Komplikacije

Potencijalne komplikacije ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na vaskularno ostecenje, ukljucujuci perforaciju i rupturu Zile, disekciju i poremecaj intime i/ili
membrane, krvarenje/hemoragiju, lokalne hematome, distalnu embolizaciju, arterijsku embolizaciju, trombozu, zra¢nu embolizaciju, lokalnu ili sistemsku

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, Corkscrew, Fogarty i Fogarty Corkscrew zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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infekciju, nuspojavu na materijale proizvoda, spazam arterije, puknuce proizvoda zbog kojeg je potrebna intervencija radi vadenja, aneurizme i stvaranje
arteriovenske fistule.

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

9.0 Nacin isporuke

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

10.0 Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

11.0 Vijek trajanja

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

12.0 Tehnic¢ka pomo¢

Za tehnic¢ku pomo¢ nazovite tehnicku podrsku tvrtke Edwards na sljedece brojeve telefona:
UUK-u:......aee +44 163527 7334

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

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

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

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.

STERILEEO

14.0 Tablica sa specifikacijama

Model 140806 140808 1408010
Veli¢ina izrazena u Frenchima 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Upotrebljiva duzina (cm) 80 80 80
Maksimalni promjer produzene membrane (mm) 2,7 3,1 3,3
Promjer stegnute membrane (mm) 6 8 10
Maksimalna preporucena vucna sila stegnute membrane (Ibs.) 0,9 (0,4 kg) 1,3 (0,6 kg) 1,8 (0,8 kg)
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Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen
u Symbolforklaring ® Symbolforklaring ® Ynépvnpa cupfoAwv ® Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda symboli
m Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® JlereHaa Ha cumBonuTe B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus
u Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalar1 ® YcnoBHble 0603HaueHus B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

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

Caution

Avertissement

Vorsicht Aviso Attenzione
Single use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Gebrauch Un solo uso Monouso
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
L 0 T Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Numero de lote Numero di lotto

=

Consult instructions for
use

Consulter le mode d’em-
ploi

Gebrauchsanweisung
beachten

Consulte las instrucciones
de uso

Consultare le istruzioni per
I'uso

srenigeo

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a I'oxyde
d’'éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con 6xido de
etileno

Sterilizzato con ossido di
etilene

[

+18885704016

eifu.edwards.com

Consult instructions for
use on the website

Consulter le mode
d’emploi sur le site Web

Gebrauchsanweisung auf
der Website beachten

Consulte las instrucciones
de uso en el sitio web

Consultare le istruzioni per
I'uso sul sito Web

Importer

Importateur

Importeur Importador Importatore
Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacién

Data di produzione

G L0 e

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

m
H

Authorized representative
in the European
Community/European
Union

Représentant autorisé

dans la Communauté

européenne/lI'Union
européenne

Bevollmachtigter in
der Europdischen
Gemeinschaft/
Europaischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad
Europea/Union Europea

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea/
Unione Europea

SZ

Size

Taille

GroBRe

Tamano

Misura

=
O

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

Rx only

Al

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.

Store in a cool, dry place.

Conserver dans un endroit
frais et sec.

Das Produkt an einem
kuhlen, trockenen
Ort lagern.

Gudrdese en un lugar
fresco y seco.

Conservare in un luogo
fresco e asciutto.

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Non-pyrogenic

Apyrogéne

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno

Conformité Européenne
(CE Mark)

Conformité européenne
(marquage CE)

Conformité Européenne
(CE-Kennzeichnung)

Conformité Européenne
(Marca CE)

Conformité Européenne
(Marchio CE)

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser si le
conditionnement est
endommagé et consulter
le mode d’emploi

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten

No lo utilice si el envase
esta danado y consulte las
instrucciones de uso

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

Keep dry

Tenir au sec

Vor Nasse schiitzen

Mantener seco

Mantenere asciutto

Single sterile barrier
system

Systéeme de barriere stérile
unique

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Un Unico sistema de
barrera estéril

Sistema a singola barriera
sterile

gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

odnyiec xprionc

. L. X Identifiant unique du Einmalige Identificador Unico del Identificatore univoco del
Unique device identifier . . ) . . "
dispositif Produktkennung dispositivo dispositivo
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
—an — Bruikbare lengte Anvendelig leengde Brukbar langd Q@O pNKog Comprimento util
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1BuoOG povTélou Numero do modelo
Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn Aviso
Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso Unico
QTY Hoeveelheid Maengde Antal Moodtnta Quantidade
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buog MNaptidag Numero de lote
Raadpleeg de JupPOUAEUTEITE TIC Consultar as instrugdes de

utilizagao

STERILE|

HIE

Gesteriliseerd met behulp

Steriliseret ved brug af

Steriliserad med

ATIOOTEIPWHEVO PE XPrioN

Esterilizado com éxido de

van ethyleenoxide ethylenoxid etylenoxid oé&e1diou Tou alBuleviou etileno
[T3] Hustarscon Raadpleeg de Se brugsanvisningen pa Se bruksanvisningen pa SupPouleuteite TIg Consultar as instrugdes de
+18885704016 . PP v . .1: = s
gebruiksaanwijzing op webstedet webbplatsen odnyieg xpriong otov utilizagdo no site
de website l0TéTOMO
@ Importeur Importar Importor Elcaywyéag Importador
E Vervaldatum Anvendes inden Sista forbrukningsdag Huepopnvia Anéng Data de vencimento
“ Fabrikant Producent Tillverkare Kataokeuaotrig Fabricante
M Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hugpounvia KaTaokeunc Data de fabrico
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAAnviKka

Portugués

Bevat natuurlijk
rubberlatex of natuurlijk
rubberlatex is aanwezig

Indeholder eller har spor af
naturlig gummilatex

Innehaller eller har spar av
naturgummilatex

Mepiéxet AaTe€ euUOIkoU
KOOUTOOUK

Contém ou esta presente
latex de borracha natural

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/

Europese Unie

Autoriseret repraesentant i
Det Europaeiske
Faellesskab/Den

Europaeiske Union

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen

E€ouoiobotnuévog
aVTIMPOOWTOG OTNV
Evpwmaikn Kowvétnta/
Evpwmaikr Evwon

Representante autorizado
na Comunidade
Europeia/Uniao Europeia

Afmetingen

Storrelse

Storlek

MéyeBog

Tamanho

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinsk utrustning

latpotexvoloyikd mpoidv

Dispositivo médico

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.

Op een koele en droge
plaats bewaren.

Skal opbevares keligt og
tort.

Forvara produkten svalt
och torrt.

Ouldooete og SpooePO
Kat ENpo xwpo.

Guardar num local fresco e
seco.

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv emavanooTtelpwveTe

Nao voltar a esterilizar

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoyovo

Nao pirogénico

Conformité Européenne
(CE-markering)

Conformité Européenne
(CE-maerke)

Conformité Européenne
(CE-marke)

Conformité Européenne
(X\pavon CE)

Conformité Européenne
(Marcacdo CE)

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Anvéand inte om
forpackningen &r skadad
och se bruksanvisningen

Mn xpnotporoleite v n

OUOKEUAoia €Xel UTTOOTEL

{Nnu1a kat oupPouleuteite
TIG 0dnyieg xpriong

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar as
instrucoes de utilizacdo

Droog houden

Opbevares tort

Forvaras torrt

Alatnpeite oTeYVO

Manter seco

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

>0otnpa povou
QATOOTEIPWHEVOU
¢ppaypov

Sistema de barreira Unica
esterilizada

ATIOKAELOTIKO

Uniek: Identificador Unico d
U DI . nl.e y e Unik udstyrsidentifikation | Unik produktidentifiering avayvwploTIKO ent I.ca O.r fJnICO €
instrumentidentificatie ] dispositivo
LOTPOTEXVOAOYIKOU
Jifelel(e)Va(e]d

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk

— m — Pouzitelna délka Hasznos hossz Diugos¢ uzytkowa Pouzitelna dlzka Anvendelig lengde
# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
Vystraha Vigyazat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

K jednorazovému pouziti

Egyszer hasznélatos

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové pouzitie

Til engangsbruk

QTY

Mnozstvi

Mennyiség

llos¢

Mnozstvo

Antall
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

—
o
|

Cislo 3arze

Tételszam

Numer serii

Cislo 3arze

Lotnummer

=

k pouziti

Sterilizovédno

Postupujte podle navodu

sitast.

Olvassa el a hasznalati uta-

uzycia

Zapoznaj sie z instrukcja

pouzitie

Precitajte si ndvod na

Se bruksanvisningen

STERILE|

etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizélva

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

etylénoxidu

Sterilizované pomocou

Sterilisert med etylenoksid

BH

eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle navodu
k pouziti, ktery naleznete
na webovych strankach.

Olvassa el a hasznélati
utasitast a webhelyen

uzycia na stronie

Zapoznaj sie z instrukcja

Precitajte si ndvod na
pouzitie na webovej

Se bruksanvisningen pa

Obsahuje pfirodni
kauc¢ukovy latex

Természetes latexgumit
tartalmaz, vagy az jelen
van a terméken

Zawiera lateks

kauczuku lub wykazuje

pochodzacy z naturalnego

Obsahuje alebo je
pritomny prirodny

. . ) nettsiden
internetowej stranke

@ Dovozce Importér Importer Dovozca Importer
Dat datnoscid

Datum pouZzitelnosti Felhasznalhato a'a Przy @ .n(?sa ” © Datum spotreby Utlgpsdato
uzycia (,Zuzy¢ do”)

M Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca Produsent

@ Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato

kaucukovy latex

Inneholder eller
tilstedeveerelse av

spolecenstvi/
Evropské unii

Eurépai Unidban

Wspolnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

. L naturgummilateks
jego obecnos¢
i y 4 . o ia Autorizovany za .
Autoanovanykz?stupce Hivatalos képvisel6 az Au;cjoryzo.m{ary uto virz'i:éc;tupca Autorisert representant
E v Evropském Eurépai Kézdsségben/ przedstawiciel we J

Eurépskej Unie

Eurépskeho spolocenstva/

i Det europeiske
fellesskap / EU

W
N

Velikost

Méret

Rozmiar

Velkost

Storrelse

=
O

Zdravotnicky prostfedek

Orvosi eszkoz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomocka

Medisinsk utstyr

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.

restricts this device to

sale by or on the order of a

physician.

Caution: Federal (USA) law

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

Uskladnéte na chladném
a suchém misté.

Huvos, széraz helyen
tartandé.

Nalezy przechowywac¢
w chtodnym i suchym
miejscu.

Skladujte na chladnom
a suchom mieste.

Oppbevares tort og kjolig.

Neresterilizujte

Ne sterilizalja Gjra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

(CE-jelolés)

(oznakowanie CE)

Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenny Nepyrogénne Ikke-pyrogen
&) Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
o (znac¢ka CE)

(znacka CE)

(CE-merke)

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny, a
postupujte podle navodu
k pouziti

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sérdilt,
hanem olvassa el a
haszndlati utasitast

Nie stosowag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone, oraz
zapoznac sie z instrukcja

uzycia

Nepouzivaijte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
navod na pouzitie

Skal ikke brukes hvis pak-
ningen er skadet. Se
bruksanvisningen
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

P
A

Chrante pred vlhkem

Tartsa szarazon

Chroni¢ przed wilgocia

Uchovdvajte 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

Jedinec¢ny identifikator

Unik enhetsidentifikator

wyrobu medycznego pomocky
Suomi Bbnrapckn Romana Eesti Lietuviy
—n— Kayttopituus M3non3saema gbnxnHa Lungimea utila

Kasutatav pikkus

Naudingasis ilgis

Mallinumero

Homep Ha mopena

Numar model

Mudeli number

Modelio numeris

Tarked huomautus

BHuMaHwme

Atentie

Ettevaatust

Perspéjimas

Kertakayttoinen

3a efHOKpaTHa ynotpe6a

De unica folosinta

Uhekordseks kasutamiseks

Vienkartinio naudojimo

QTY

Maara

Konuuyectso

Cantitate

ynoTtpeba

utilizare

Kogus Kiekis
LOT Erdanumero MapTngeH Homep Numdr de lot Partii number Partijos numeris
o Hanpasere cnpagka c Consultati instructiunile de Palun lugege
Katso kayttoohjeet VHCTPYKLUMUTE 3a

kasutusjuhiseid!

Zr. naudojimo instrukcijas

Stenieeg

Steriloitu etyleenioksidilla

CrepunusmpaHo ¢
€TUNEHOB OKCng,

Sterilizat cu oxid de etilena

Steriliseeritud
etlileenoksiidi kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

I:]:i] eifu.edwards.com
+18885704016

Katso kdyttoohjeet
verkkosivustolta

HanpaBeTe cnpaBka ¢
WHCTPYKUMUTE 3a
ynoTtpeba, HammpaLum ce

Consultati instructiunile de
utilizare de pe site-ul web

Palun lugege veebisaidil
olevaid kasutusjuhiseid!

Zr. naudojimo instrukcijas,
pateiktas interneto

. svetainéje
Ha yeb caiTa
Maahantuoja BHocuTten Importator Importija Importuotojas
A x i . Naudoti iki nurodytos
Viimeinen kayttopaiva CpoOK Ha rogHoCT A se utiliza pana la data de Kélblik kuni datos Y
Valmistaja MpownssoawnTen Producator Tootja Gamintojas

Valmistuspdivamaara

[ata Ha Npon3BOACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupdev

Pagaminimo data

G R

m
H

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa /
Euroopan unionissa

npeAcTaBUTEN B
EBponeiickaTa obwHocT/

EBponenckma cbio3

in Comunitatea
Europeand/Uniunea
Europeana

Sisaltaa CopbpxaHue unu . I . ) .
| kumilateksia tai Hanmqm:Ha ecTecTBEH Contine sau prezinta latex Sisaldab naturaalset Turi savo sudétyje ar yra
uonnokumilateksia tai . ) . . -
din cauciuc natural kummilateksit natdralios gumos latekso
sen jaamia KayuyKoB naTeKkc
YnbiHoMOLLeH Reprezentant autorizat

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje
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Suomi

Bbnrapckun

Romana

Eesti

Lietuviy

Koko

Pasmep

Marime

Suurus

Dydis

Laakinnallinen laite

MeanuunHcko nsgenuve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

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.

Sdilytettava kuivassa ja
viiledssa.

[a ce cbxpaHsBa Ha
XnagHo, CyXo MACTO.

Stocati intr-un loc rece
si uscat.

Sailitada jahedas ja kuivas
kohas.

Laikykite vésioje, sausoje
vietoje.

Al3 steriloi uudelleen

He cTepunusmpante
NMOBTOPHO

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

Pyrogeeniton

HennporeHHo

Non pirogen

Mitteplirogeenne

Nepirogeniskas

Conformité Européenne
(CE-merkinta)

Conformité Européenne
(CE mapKknpoBKa)

Conformité Européenne
(marcaj CE)

Conformité Européenne
(CE-mark)

Conformité Européenne
(CE Zzymé)

Als kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso

[a He ce n3nonsea, ako
OnaKoBKaTa e NoBpefeHa,
1 HampageTe CrpaBKa ¢

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 MHCTPYKUMUTE 3a - | kasutusjuhiseid instrukcij
y j pyKy de utilizare ugege kasutusjuhisei instrukcijas
ynotpeba
‘ "‘
Pida kuivana [a ce nasu cyxo A se pastra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje

Yksinkertainen steriili
sulkujdrjestelma

EavHuyHa ctepunHa
6apriepHa cuctema

Sistem cu bariera sterila
individuala

Uhekordne steriilne
katteststeem

Vieno sterilaus barjero
sistema

c
=

Laitteen yksiloiva tunnus

YHuKaneH npeHtudukaTop

Identificator unic al

Seadme kordumatu

Unikalusis priemonés

Ha n3genneTo dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
Latviesu Tiirkce Pycckuii Srpski Hrvatski
F— (M —| Izmantojamais garums Kullanilabilir uzunluk Pabouas gnvHa Upotrebljiva duzina Upotrebljiva duZina
# Modela numurs Model Numarasi Homep mopenn Broj modela Broj modela
Uzmanibu! Dikkat MpepocTtepexeHne Oprez Oprez

Vienreizéjai lietosanai

Tek kullanimlik

TonbKo gnAa ogHOPa3oBOro

Jednokratna upotreba

Za jednokratnu upotrebu

NCMnonb3oBaHuA
QTY Daudzums Miktar Konuuectso Koli¢ina Koli¢ina
L 0 T Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije

Skatit lietosanas
instrukciju

Kullanim talimatlarina
basvurun

Cm. WHCTPYKUUK No
NPpUMeHeHNIo

Pogledajte uputstvo za
upotrebu

Pogledajte upute za
upotrebu
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LatvieSu Tiirkce Pycckuii Srpski Hrvatski
I - _ Etilen oksit kullanilarak CrepunmsoBaHo Sterilizovano Sterilizirano
STEHILE Sterilizéts ar etiléna oksidu o A P ) . A .
sterilize edilmistir 3TUNEHOKCUAOM etilen-oksidom etilen-oksidom

I:E eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas
instrukciju timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

CM. HCTPYKLM1K Mo
NPUMEHEHUIO Ha

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na veb-sajtu

Pogledajte upute za
upotrebu na internetskoj

Satur dabiska kaucuka
lateksu liela vai maza
daudzuma

Dogal kauguk lateks icerir
veya mevcuttur

CopepKuUT HaTypanbHbIN
nateKc Win N3rotoBneHo
13 HaTypaJibHOro NlaTeKkca

Sadrzi ili ima prisustva
prirodne lateks gume

Sadrzi prirodni gumeni
lateks ili je prisutan

Beb-caiiTe stranici
@ Importétajs ithalatc MmnopTtep Uvoznik Uvoznik
g Deriguma termins Son Kullanma Tarihi Mcnonb3oBaTtb 1o Rok koris¢enja Rok upotrebe
u Razotajs Uretici MpousBoguTtens Proizvodac Proizvodac
M Izgatavosanas datums Uretim tarihi [Nata npou3BoacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje

m
H

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/Eiropas

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu’nda Yetkili

OduupranbHbIn
npeacraBuTeNb B

Ovlasceni predstavnik u
Evropskoj zajednici /

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici /

- o EBponenckom JR O
i Temsilci Evropskoj Uniji Europskoj uniji
Savieniba coobuiectse/ pskoj Ly pskoj uny
EBponelickom cotose
SZ Izmérs Boyut Pasmep Velic¢ina Velic¢ina
M D Mediciniska ierice Tibbi cihaz MepnumMHCKoe yCTpoNCcTBO Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj

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.

Az

/,

)
N
Y.

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 ctepunmnsosatb
NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno
sterilizirati

Nepirogéns

Nonpirojeniktir

AnunporeHHo

Apirogeno

Nepirogeno

Conformité Européenne
(CE markéjums)

Conformité Européenne
(CE isareti)

Conformité Européenne
(mapkupoBka CE)

Conformité Européenne
(CE znak)

Conformité Européenne
(oznaka CE)

GINELS

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietosanas

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim

He ncnonb3osatb, ecnin
ynakoBKa NoBpexjeHa;
1Crosnb30BaTh B

Ne koristite ako je
pakovanje ostec¢eno i
pogledajte uputstvo za

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje oste¢eno
i pogledajte upute za

instrukciju talimatlarina basvurun
) cooTBeTCTBMM C upotrebu upotrebu
VNHCTPYKLUMEN
. "4‘4
Uzglabat sausu Kuru halde tutun Bepeub o1 Bnaru Drzite suvo Drzati suhim

<_)
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m Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® JlereHaa Ha cumBonuTe B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus
u Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari1 ® YcnoBHble 0603HaueHus B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

Viena sterilitates
aizsargslana sistéma

Tek steril bariyer sistemi

OpuHapHas 6apbepHas
cucTema ans
cTepunusaumn

Sistem sa jednom
sterilnom barijerom

Sustav jedne sterilne
barijere

I o YHUKanbHbIN . - . . - .
Unikals ierices Benzersiz cihaz Jedinstveni identifikator Jedinstveni identifikator
. . naeHTMdrKaTop )
identifikators tanimlayicisi . sredstva proizvoda

yCTpoiicTBa

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 anvéands for méarkning av denna produkt. ® Inpeiwon: Evdéxetat va pnv cuumepihapdavovtal 6Aa ta cuPoAa oTn orjpavon autol Tou
npoidvtoc. ® Nota: poderdo nio estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat
vsechny symboly. ® Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbolum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu
moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie su uvedené vietky symboly. ® Merk: Alle symboler er
kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttamatta ole kdytetty taman tuotteen pakkausmerkinngissa.

m 3a6enexKa: Bb3mMOXHO e He BCUUKM CMMBOJV ia Ca BKJTIOUYEHM B €THKETa Ha To31 npoayKT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe
eticheta acestui produs. ® Markus. Kéik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
® Piezime. Siizstradajuma markéjuma var nebit iek|auti visi simboli. ® Not: Bu {iriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. ® Mpumeuanne. Ha
3TMKETKaX JaHHOTO 13Lenns MOryT YKa3blBaTbCA He Bce cuMBOsibl. @ Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: na
oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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