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

Fogarty Biliary Balloon Probe

For Single Use Only

Indications

Indications for use include removal of stones and
ductal debris and exploration.

Warnings

The use of highly viscous or particulate contrast
media is not recommended for balloon inflation as
the lumen may become occluded.

The maximum recommended volume for balloon
inflation must not be exceeded as over inflation
increases the possibility of balloon rupture.

Precautions

As with all catheterization procedures,
complications may occur. These include intrahepatic
ductal damage, transient bleeding, postoperative
cholangeitis, and stricture of a primary hepatic duct.
Instances of hepatic duct disruption during retrieval
of intrahepatic stones have also been reported.

The balloon must be allowed to deflate as it passes
through the ampullary region to avoid damage to
the sphincter.

Instances of balloon rupture are minimized if care is
taken to inflate the balloon slowly and withdraw
the catheter gently.

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

Instructions
Technique

The probe is introduced with the balloon deflated
into the common duct through the
choledochotomy. When the desired position has
been reached, the balloon is inflated by the
introduction of a sterile fluid. It may then be gently
withdrawn for the removal of debris or manipulated
for further exploration. During the period over
which this technique has been developed, the
Fogarty Biliary Balloon Probe has been found to be a
valuable adjunct to presently available techniques.
The Fogarty Biliary Balloon Probe does not,
however, have utility in removing stones when the
probe cannot pass beyond the calculi or when a
calculus is in a sacculus.

The Biliary Balloon Probe aids in easy and rapid
removal of amorphous intraductal debris and
gravel. Numerous passes may be required to remove
all material, but care should be taken not to over-
distend the common duct during the period of
manipulation. Closed-end irrigation of the common
duct may be done by the introduction of the probe
into the duodenum, followed by inflation and
impingement of the inflated balloon against the
sphincter mechanism. The irrigation catheter may
then be employed. More effective washing is
sometimes accomplished by closure of an open
sphincter mechanism.

Atraumatic Calibration of the Sphincter
Mechanism

The probe is introduced into the distal common duct
and passed through the sphincter into the
duodenum. Once in the duodenum, the balloon is
inflated and then carefully palpated to make certain
that it has passed through the sphincter
mechanism. While the surgeon keeps the fingers of
one hand placed on the balloon in the duodenum,
the balloon probe is withdrawn until it impinges at
the area of the sphincter. With light traction on the
probe, the surgeon deflates the balloon until it
passes through the sphincter with ease. As the
balloon is passed through the sphincter, the
quantity of fluid contained within the syringe is
noted. When the balloon re-enters the common
duct, the balloon is inflated until it engages the duct
wall, and then gently withdrawn. The same amount
of fluid which was noted as the probe passed
through the sphincter is reintroduced into the
balloon. Calibration of the balloon diameter
accurately reflects the size of the sphincter. The
common duct can be calibrated in the same
manner. Mobilization of the duodenum greatly
facilitates this maneuver. This technique aids in
identification of the retroduodenal and pancreatic
position of the common duct and accurately locates
the sphincter of Oddi.

For Removal of Intrahepatic Stones

The probe can be bent with the stylet in place to
facilitate introduction into the right or left hepatic
duct. The stylet may be removed after the probe
enters into the hepatic duct. The probe is then




advanced as far as possible with the balloon
deflated. As the balloon is gently inflated, the probe
is simultaneously removed. After noting when the
probe engages the wall of the ductal system, the
inflated balloon is carefully withdrawn through the
incision in the common duct. Several passes may be
necessary. The final exploratory passage in these
radicles is carried out by insertion of probes into
both the right and left hepatic ducts. The two probes
are then simultaneously removed. This maneuver
prevents an isolated stone from falling from one
hepatic duct into the other during removal. Undue
manipulation, probing, or over-distention of the
balloon may cause bleeding and should be avoided.

Identification of the Common Duct

Where there is difficulty in identifying the entire
extent of the common duct because of previous
surgery or inflammation, the use of the probe allows
identification of the duct and facilitates dissection. If
the gall bladder remains and the cystic duct has
been identified, a small incision in the cystic duct
with introduction of the probe into the distal
common duct is easily accomplished. Similarly, if
the common duct has been identified by needle
absorption, a small puncture wound is made in the
anterior surface of the common duct and the
balloon probe is introduced. After entrance into the
common duct, palpation of the inflated balloon in
various locations facilitates dissection and
identification of the common duct and associated
anatomy.

Use of Stylet

The stylet supplied with the Biliary Balloon Probe is
of a designed stiffness intended to avoid perforation
and yet maintain enough shape to facilitate
introduction of the probe into areas of sharp
angulation.

When introducing the probe into the common duct,
entrance into the duodenum may be accomplished
with the stylet in place and angulated at
approximately 30°. If difficulty is encountered in
passing through the sphincter mechanism, the
stylet should be unscrewed until it lies free of the
probe body. A gentle probing motion with the stylet
in this position will allow for passage into the
duodenum if the sphincter mechanism is large
enough to accommodate the probe body. When
extreme pliability of the distal tip of the instrument
is desired, the stylet should be withdrawn 1 cm. A
probe possessing a longer length of intermediate
pliability is achieved by withdrawing the stylet a
greater length.

Balloon Inflation

The balloon should be inflated with a sterile, blood
compatible fluid that may include radiopaque
solutions, if they are highly dilute and non
particulate.

Before use, the probe with the balloon inflated to its
maximum recommended volume should be
inspected by the surgeon.

The amount of fluid in the syringe should be
checked before each inflation. If the amount exceeds
the balloon’s stated capacity, remove the syringe
from the probe and refill to the proper volume. The
amount of fluid remaining in the catheter lumen
must be taken into account.

MRI Information

This product has not been tested for MRI
compatibility.

How Supplied

Contents sterile and nonpyrogenic if package is
unopened and undamaged. Do not use if package is
opened or damaged.

Storage

Store ina cool, dry place.
Temperature Limitation: 0° - 40 °C,

Humidity Limitation: 5% - 90% RH.
Shelf Life

The recommended shelf life is as marked on each
package. Storage beyond the expiration date may
result in product deterioration. Note: Reprocessing
or resterilization will not extend the indicated shelf
life.

Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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

(24hours): oo 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.

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, nonpyrogenicity, and functionality of
the device after reprocessing.

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

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

Sterilized Using Ethylene Oxide

Specification Table

French Size 5F 6F
(1.67mm) (2.0 mm)

Maximum Liquid Capacity

(ml) 0.4 1.25

Maximum Air Capacity

(ml) 0.8 25

Maximum Inflated

Balloon Diameter (mm) 8 13




Avertissement : ce produit contient du
caoutchouc naturel (latex) pouvant provoquer
des réactions allergiques.

Sonde a ballonnet pour
voies biliaires Fogarty

Ne pas réutiliser

Indications

Les indications comprennent le retrait de calculs et
de débris et I'exploration des voies biliaires.

Mises en garde

I nest pas recommandé d'utiliser un produit de
contraste trés visqueux ou particulaire pour gonfler
le ballonnet car cela risquerait d’obstruer la lumiére.

Ne pas dépasser le volume de gonflage maximal afin
de ne pas augmenter les risques de rupture du
ballonnet.

Précautions

Comme avec toutes les procédures de cathétérisme,
des complications peuvent survenir. Elles
comprennent des Iésions du canal intrahépatique,
des saignements passagers, des cholangites
postopératoires et des rétrécissements du canal
hépatique principal. Des cas de rupture du canal
hépatique pendant le retrait de calculs
intrahépatiques ont également été signalés.

Laisser le ballonnet se dégonfler lors de son passage
dans la région ampullaire afin de ne pas
endommager le sphincter.

La fréquence des ruptures du ballonnet décroit si
I'on prend soin de gonfler lentement le ballonnet et
de retirer délicatement le cathéter.

Mode d’emploi
Technique

La sonde est introduite avec le ballonnet dégonflé
dans le canal cholédoque par le site de
cholédocotomie. Lorsque la position voulue est
atteinte, le ballonnet est gonflé a I'aide d'une
solution stérile. Il peut ensuite étre retiré
délicatement pour extraire des débris ou étre
manipulé afin de poursuivre I'exploration. Au cours
de la période de développement de cette technique,
la sonde a ballonnet pour voies biliaires Fogarty s'est
avérée étre un précieux auxiliaire pour les
techniques actuellement disponibles. Cependant, la
sonde a ballonnet pour voies biliaires Fogarty ne
peut servir au retrait de calculs lorsqu'elle ne peut

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

pas passer au-dela des calculs ou lorsqu’un calcul est
encapsulé.

La sonde a ballonnet pour voies biliaires permet le
retrait facile et rapide de débris et cailloux amorphes
dans les canaux. Plusieurs passages peuvent étre
nécessaires afin d’extraire toutes les substances,
mais il est nécessaire de veiller a ne pas distendre le
canal cholédoque au cours de la manipulation. Une
irrigation du canal cholédoque aprés étanchéité
peut étre réalisée par introduction de la sonde dans
le duodénum, suivie du gonflage du ballonnet
contre le sphincter. Le cathéter d'irrigation peut
ensuite étre utilisé. Un lavage plus efficace est
parfois obtenu en fermant le mécanisme du
sphincter ouvert.

Calibration atraumatique du mécanisme du
sphincter

La sonde est introduite dans le canal cholédoque
distal et passée a travers le sphincter dans le
duodénum. Une fois dans le duodénum, le ballonnet
est gonflé puis palpé avec précaution afin de
s'assurer qu'il est passé a travers le mécanisme du
sphincter. Tout en gardant une main sur le ballonnet
dans le duodénum, le chirurgien retire la sonde a
ballonnet jusqu’a ce qu’elle entre en contact avec le
sphincter. En exercant une légére traction sur la
sonde, le chirurgien dégonfle le ballonnet jusqu’a ce
qu'il passe facilement a travers le sphincter. Au
moment ot le ballonnet passe a travers le sphincter,
la quantité de liquide contenue dans la seringue est
notée. Lorsque le ballonnet pénétre a nouveau dans
le canal cholédoque, il est gonflé jusqu’a ce qu'il
entre en contact avec la paroi du canal puis il est
délicatement retiré. La méme quantité de liquide
notée au moment du passage de la sonde a travers
le sphincter est réintroduite dans le ballonnet. La
calibration du diameétre du ballonnet indique
exactement la taille du sphincter. Il est possible de
calibrer le canal cholédoque de la méme maniére. La
mobilisation du duodénum facilite grandement
cette manceuvre. Cette technique permet
I'identification de la position rétroduodénale et
pancréatique du canal cholédoque ainsi que la
localisation précise du sphincter d'0ddi.

Pour le retrait de calculs intrahépatiques

La forme de la sonde peut étre modifiée a I'aide du
stylet en place afin de faciliter I'introduction dans le
canal hépatique droit ou gauche. Le stylet peut étre
retiré aprés introduction de la sonde dans le canal
hépatique. La sonde est ensuite introduite aussi loin
que possible avec le ballonnet dégonflé. Pendant
que le ballonnet est délicatement gonflé, la sonde
est simultanément retirée. Aprés consignation du
moment ol la sonde entre en contact avec la paroi
du canal, le ballonnet gonflé est retiré avec
précaution a travers |'incision faite dans le canal
cholédoque. Plusieurs passages peuvent étre
nécessaires. Le dernier passage exploratoire dans
ces radicules est effectué en insérant des sondes
dans les canaux hépatiques droit et gauche. Les
deux sondes sont alors retirées simultanément.
Cette manceuvre permet d'éviter qu’un calcul isolé
tombe d’un canal hépatique dans |'autre pendant le

retrait. Une manipulation et un cathétérisme
inappropriés, ou un gonflement excessif du
ballonnet peuvent provoquer des saignements et
doivent étre évités.

Repérage du canal cholédoque

Lorsqu'il est difficile de distinguer I'étendue totale
du canal cholédoque en raison d’une intervention
antérieure ou d'une inflammation, I'utilisation de la
sonde permet le repérage du canal et facilite sa
dissection. Si la vésicule biliaire est toujours
présente et que le canal cystique a été identifié, une
petite incision dans ce dernier avec introduction de
la sonde dans le canal cholédoque distal peut étre
facilement effectuée. De [a méme maniére, si le
canal cholédoque a été identifié par ponction, un
petit orifice de cathétérisme est effectué a la surface
antérieure du canal cholédoque pour introduire la
sonde a ballonnet. Aprés pénétration dans le canal
cholédoque, la palpation a divers endroits du
ballonnet gonflé facilite la dissection et le repérage
du canal cholédoque et de I'anatomie voisine.

Utilisation du stylet

La rigidité du stylet fourni avec la sonde a ballonnet
pour voies biliaires est congue pour éviter la
perforation, tout en conservant une forme donnée
afin de faciliter I'introduction de la sonde dans des
zones présentant une forte angulation.

Lors de I'introduction de la sonde dans le canal
cholédoque, I'entrée dans le duodénum peut
s'effectuer avec le stylet en place formant un angle
d’environ 30°. Si des difficultés se présentent lors du
passage dans le mécanisme du sphincter, le stylet
doit étre dévissé jusqu’a ce qu'il se dégage du corps
de la sonde. Un délicat mouvement de la sonde avec
le stylet dans cette position permettra le passage
dans le duodénum si le sphincter est assez large
pour s'adapter au corps de la sonde. Lorsqu’une
malléabilité extréme de I'extrémité distale de
I'instrument est souhaitée, le stylet doit étre retiré
de Tcm. Enretirant davantage le stylet, il est
possible d’obtenir une sonde avec une malléabilité
moyenne sur une plus longue distance.

Gonflage du ballonnet

Le ballonnet doit &tre gonflé avec une solution
stérile compatible avec le sang, ce qui peut inclure
des solutions radio-opaques, a condition qu’elles
soient tres diluées et non particulaires.

Avant utilisation, le chirurgien doit inspecter la
sonde avec le ballonnet gonflé au volume maximal
recommandé.

Vérifier la quantité de liquide dans la seringue avant
de gonfler le ballonnet. Si la quantité est supérieure
a la capacité du ballonnet, déconnecter la seringue
de la sonde et la remplir a nouveau avec le volume
approprié. La quantité de liquide restant dans la
lumiére du cathéter doit étre prise en compte.



Informations relatives aux procédures
d'IRM

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

Présentation

Contenu stérile et non pyrogénique si I'emballage
n’est ni ouvert ni endommagé. Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou endommagé.

Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.
Limites de température : 0°a 40 °C,

Limites d'humidité : 5 a 90 % d'humidité relative.
Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est
indiquée sur chaque emballage. Le produit peut étre
détérioré suite a un stockage au-dela de la date
d’expiration. Remarque : le retraitement ou la

restérilisation ne prolonge pas la durée de
conservation indiquée.

Assistance technique

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

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

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 conqu, prévu et
distribué exclusivement pour un usage unique. Ne
pas restériliser ni réutiliser ce dispositif.
Aucune donnée ne permet de garantir la stérilité,
I'apyrogénicité et la fonctionnalité de ce dispositif
apres un retraitement.

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

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

Taille en French SF 6F
(1,67mm) (2,0 mm)

(apacité maximale de

liquide (ml) 0,4 1,25

(apacité maximale d'air

(ml) 08 2,5

Diametre maximal du

ballonnet gonflé (mm) 8 13

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

Fogarty Gallengang-
Ballonsonde

Nur zum Einmalgebrauch

Indikationen

Dieses Produkt wird zum Entfernen von Steinen und
Riickstanden sowie fiir Untersuchungen verwendet.

Warnhinweise

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

Das empfohlene max. Aufdehnungsvolumen des
Ballons darf nicht iiberschritten werden, da eine
ibermaRige Aufdehnung die Wahrscheinlichkeit
einer Ballonruptur erhoht.

VorsichtsmaBnahmen

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren kdnnen
auch hier Komplikationen auftreten. Dazu gehdren
u. a. Schddigungen des intrahepatischen
Gallengangs, voriibergehende Blutungen,
postoperative Cholangitis und eine Striktur eines
primdren Lebergangs. Es wurde auch schon iiber ein
EinreiBen des Lebergangs beim Zuriickziehen der
intrahepatischen Steine berichtet.

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

Um eine Beschddigung des Sphinkters zu
verhindern, muss der Ballon beim Durchgang durch
den Ampullenbereich entleert sein.

Das Auftreten von Ballonrupturen kann verringert
werden, wenn der Ballon langsam gefiillt und
vorsichtig zuriickgezogen wird.

Gebrauchsanweisung
Art der Anwendung

Die Sonde mittels Choledochotomie mit entleertem
Ballon in den Hauptgallengang einfiihren. Wenn die
gewiinschte Position erreicht wurde, den Ballon mit
einer sterilen Fliissigkeit fiillen. AnschlieBend die
Sonde behutsam zuriickziehen, um Riickstande zu
entfernen, oder fiir weitere Untersuchungen
einsetzen. Bei der Entwicklung dieser Methode hat
sich gezeigt, dass die Fogarty Gallengang-
Ballonsonde eine wertvolle Erganzung zu den bisher
iiblichen Verfahren darstellt. Die

Fogarty Ballonsonde kann jedoch nicht zum
Entfernen von Steinen verwendet werden, wenn die
Sonde die Steine nicht passieren kann, oder wenn
sich ein Stein in einer Ausbuchtung befindet.

Die Gallengang-Ballonsonde dient zur einfachen
und raschen Entfernung von amorphen
intraduktalen Riickstanden und HarngrieR. Es sind
mehrere Einfiihrungen notwendig, bis die gesamten
Riickstande entfernt sind. Jedoch unbedingt darauf
achten, dass der Hauptgallengang bei diesem
Eingriff nicht iiberdehnt wird. Bei der ,Closed-end"”-
Irrigation des Hauptgallengangs die Ballonsonde in
den Zwélffingerdarm einfiihren und fiillen. Der
gefiillte Ballon wirkt dann auf den Sphinkter-
Mechanismus. Dann kann der Spiilkatheter
verwendet werden. In manchen Fllen kann durch
VerschlieBen eines offenen Sphinkter-Mechanismus
ein effektiveres Ausspiilen erreicht werden.

Atraumatische GroBenbestimmung des
Sphinkter-Mechanismus

Die Sonde in den distalen Hauptgallengang
einfiihren und durch den Sphinkter in den
Zwilffingerdarm schieben. Dort den Ballon fiillen
und vorsichtig palpieren, um sicherzustellen, dass
der Ballon den Sphinkter-Mechanismus passiert hat.
Der Chirurg behdlt die eine Hand auf dem im
Zwilffingerdarm befindlichen Ballon, wahrend er
die Sonde leicht zuriickzieht, bis sie im Bereich des
Sphinkters anstof3t. Unter leichtem Zug an der
Sonde entleert der Chirurg den Ballon, bis dieser
leicht den Sphinkter passiert. Wenn der Ballon durch
den Sphinkter gezogen wird, die in der Spritze
enthaltene Fliissigkeitsmenge notieren. Beim
Wiedereintritt in den Hauptgallengang den Ballon
fiillen, bis er an die Wand des Gangs stol3t, und dann
vorsichtig zuriickziehen. Nun die gleiche, zuvor
notierte Fliissigkeitsmenge wieder in den Ballon
einfiihren. Die Messung des Ballondurchmessers
ergibt dann genau die GroRe des Sphinkters. Die
GroRe des Hauptgallengangs kann analog bestimmt
werden. Eine Mobilisation des Zwdlffingerdarms
kann diesen Eingriff erleichtern. Diese Technik dient
zur Positionshestimmung des retroduodenalen und
des pankreatischen Teils des Hauptgallengangs und
zur genauen Lokalisierung des Musculus sphincter
0ddi.

Entfernung intrahepatischer Steine

Um die Einfiihrung in den rechten oder linken
Lebergang zu erleichtern, kann die Sonde mit zuvor
eingefiihrtem Mandrin gebogen werden. Nach
Eintritt der Sonde in den Lebergang kann der
Mandrin entfernt werden. Dann die Sonde mit
entleertem Ballon so weit wie mdglich vorschieben.
Gleichzeitig den Ballon vorsichtig fiillen und die
Sonde zuriickziehen. Wenn die Sonde die Wand des
Gallengangsystems beriihrt, den gefiillten Ballon
vorsichtig durch die Inzision im Hauptgallengang



zuriickziehen. Wahrscheinlich sind mehrere
Einfiihrungen notwendig. Bei der letzten Einfiihrung
sowohl in den rechten als auch in den linken
Lebergang eine Sonde einfiihren. Die beiden Sonden
dann gleichzeitig wieder entfernen. Dadurch wird
verhindert, dass ein einzelner Stein wéhrend des
Entfernens der Sonde von einem Lebergang in den
anderen fdllt. Eine unsachgemaBe Handhabung und
Untersuchung sowie eine Uberdehnung des Ballons
kdnnen zu Blutungen fiihren und sind deshalb
unbedingt zu vermeiden.

Identifikation des Gallengangs

In Fdllen, in denen die Abmessungen des
Hauptgallengangs aufgrund einer vorangegangenen
Operation oder Entziindung schwer zu bestimmen
sind, kann die Verwendung einer Sonde die
Identifikation und Dissektion erleichtern. Wenn die
Reste der Gallenblase und der Gallenblasengang
identifiziert wurden, ist s leicht, eine kleine Inzision
am Gallenblasengang vorzunehmen und die Sonde
in den distalen Hauptgallengang einzufiihren. Wenn
der Hauptgallengang durch Kaniilenaspiration
identifiziert wurde, einen kleinen Einstich an der
Vorderseite des Hauptgallengangs vornehmen und
die Ballonsonde einfiihren. Sobald die Sonde sich im
Hauptgallengang befindet, wird durch Ertasten des
gefiillten Ballons an verschiedenen Stellen die
Dissektion und Identifikation des Hauptgallengangs
und des damit zusammenhangenden anatomischen
Aufbaus erméglicht.

Verwendung des Mandrins

Der mit der Gallengang-Ballonsonde mitgelieferte
Mandrin ist flexibel genug, um eine Perforation zu
verhindern, und steif genug, um die Einfiihrung der
Sonde in scharf abgewinkelte Gebiete zu erlauben.

Mithilfe des eingefiihrten Mandrins, der um etwa
30° gebogen ist, kann die Sonde in den
Hauptgallengang und in den Zwélffingerdarm
eingefiihrt werden. Wenn sich beim Passieren des
Sphinkter-Mechanismus Schwierigkeiten ergeben,
den Mandrin losschrauben, bis er vollstandig aus
dem Schaft der Sonde herausragt Ist der Sphinkter-
Mechanismus grol8 genug fiir den Sondenschaft, so
kann mit dem Mandrin in dieser Position durch eine
leichte Bewegung der Sonde der Durchgang in den
Zwilffingerdarm erreicht werden. Ist eine extreme
Biegsamkeit der distalen Spitze des Instruments
erwiinscht, den Mandrin um 1 cm zuriickziehen. Soll
der biegsame Teil der Spitze noch langer sein, den
Mandrin noch weiter zuriickziehen.

Fiillen des Ballons

Den Ballon mit einer sterilen, blutvertraglichen
Fliissigkeit fiillen, die nur dann rontgendichte
Losungen enthalten darf, wenn diese stark verdiinnt
und partikelfrei sind.

Vor der Anwendung sollte der Chirurg den auf sein
empfohlenes maximales Volumen gefiillten Ballon
unbedingt iiberpriifen.

Vor jeder Aufdehnung sollte die Fliissigkeitsmenge
in der Spritze Giberpriift werden. Enthalt die Spritze
zu viel Fliissigkeit, die Spritze von der Sonde

abnehmen und die diberschiissige Fliissigkeit
entfernen. Dabei auch das bereits im Katheterlumen
befindliche Volumen beriicksichtigen.

Informationen zur MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht
getestet.

Lieferung

Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung ist
der Inhalt steril und nicht-pyrogen. Nicht
verwenden, wenn die Packung bereits gedffnet
wurde oder beschadigt ist.

Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.
Temperatureinschrankungen: 0 °C - 40 °C,

Feuchtigkeitseinschrankungen: 5 % — 90 % rF.

Haltbarkeit

Auf jeder Packung ist eine Haltbarkeitsempfehlung
aufgedruckt. Eine Lagerung iiber dieses Datum
hinaus kann zur Zersetzung des Produktes fiihren.
Hinweis: Wiederaufbereitung oder Resterilisation
verlangern nicht die angegebene Haltharkeit.

Technischer Kundendienst

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

In Qeutschland: ...... 089-95475-0
In Osterreich: ........ (01) 24220-0
In der Schweiz:....... 0413482126
Entsorgung

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

Warnung: Dieses Produkt ist fiir den einmaligen
Gebrauch konzipiert und bestimmt und wird nur
zum einmaligen Gebrauch vertrieben. Das Produkt
nicht erneut sterilisieren und nicht
wiederverwenden. Es gibt keine Daten iiber die
Sterilitdt, Nicht-Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit
nach einer Wiederaufbereitung.

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

Siehe Symbollegende am Ende dieses
Dokuments.

STERILE

Spezifikationstabelle

GroBe in French 5F 6F
(1,67 mm) (2,0 mm)

Max. Flissigkeitskapazitat

(ml) 04 1,25
Max. Luftkapazitat (ml) 0,8 2,5
Max. Durchmesser des

geblockten Ballons (mm) 8 13




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

Sonda con balon biliar
Fogarty

De un solo uso

Indicaciones

Las indicaciones de uso abarcan la eliminacion de
clculos y residuos ductales, asi como la exploracion.

Advertencias

No se recomienda la utilizacion de medios de
contraste muy viscosos o con muchas particulas para
el inflado del baldn, ya que podria ocluir el lumen.

No se debe superar el volumen mdximo
recomendado para el inflado del baldn, ya que un
inflado excesivo aumenta las probabilidades de
rotura del baldn.

Precauciones

Como en todos los procedimientos de cateterismo,
pueden surgir complicaciones. Estas incluyen dafio
en los conductos intrahepaticos, sangrado
transitorio, colangitis posoperatoria y estenosis de
un conducto hepatico primario. También se han
referido casos de ruptura del conducto hepético
durante la extraccion de calculos intrahepaticos.

Deje que el balén se desinfle a medida que avanza
por la regién ampollosa a fin de evitar dafios en el
esfinter.

Las rupturas del baldn se reduciran al minimo si el
balén se infla lentamente y el catéter se retira con
cuidado.

Instrucciones
Técnica

La sonda se introduce con el balon desinflado en el
conducto colédoco a través de la coledocotomia.
Una vez que se ha alcanzado la ubicacion deseada,
se introduce un fluido estéril para inflar el balon.
Después se puede retirar con cuidado para la
extraccion de residuos o manipular para sequir con
la exploracién. Durante el proceso de desarrollo de
esta técnica, se ha observado que la sonda con balon
biliar Fogarty es un valioso elemento auxiliar para
las técnicas disponibles en la actualidad. Sin
embargo, la sonda con baldn biliar Fogarty no
resulta Util para la extraccion de calculos cuando no
puede ir més alla del lugar donde se encuentran los
cdlculos o cuando un cdlculo se encuentra en un
saculo.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la E y Fogarty son marcas comerciales
de Edwards Lifesciences Corporation. El resto de las
marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

La sonda con baldn biliar contribuye a una
extraccion rdpida y sencilla de residuos intraductales
amorfos y gravilla. Es posible que deba pasar la
sonda varias veces para extraer todo el material,
pero tenga cuidado de no distender en exceso el
conducto colédoco durante la manipulacion. La
irrigacion del extremo cerrado del conducto
colédoco puede llevarse a cabo mediante la
introduccion de la sonda en el duodeno, para
después proceder al inflado y compresion del baldn
inflado contra el esfinter. En ese momento se puede
usar el catéter de irrigacion. A veces se consigue un
lavado més eficaz mediante el cierre de un esfinter
abierto.

Calibracion atraumatica del mecanismo del
esfinter

La sonda se introduce en el conducto colédoco distal
y se pasa a través del esfinter hasta llegar al
duodeno. Cuando el baldn se encuentra en el
duodeno, se procede a su inflado y se palpa con
cuidado para garantizar que ha atravesado el
esfinter. Mientras el cirujano mantiene los dedos de
una mano sobre el baldn situado en el duodeno, se
extrae la sonda de baldn hasta que afecta al drea del
esfinter. El cirujano ejerce una suave traccion sobre
la sonda para desinflar el balén de modo que
atraviese el esfinter con facilidad. A medida que el
balon pasa por el esfinter, se anota la cantidad de
fluido que contiene la jeringa. Cuando el balén
vuelve a entrar en el conducto colédoco, se infla
hasta que se adapta a la pared del conducto y, a
continuacion, se extrae con suavidad. Entonces se
vuelve a introducir en el baldn la cantidad de fluido
que se anotd cuando la sonda atravesaba el esfinter.
La calibracién del didmetro del balén refleja con
precision el tamafio del esfinter. El conducto
colédoco se puede calibrar del mismo modo. La
movilizacion del duodeno facilita en gran medida
esta operacion. Esta técnica ayuda a identificar la
posicion retroduodenal y pancreatica del conducto
colédoco y localiza con precision el esfinter de Oddi.

Extraccion de calculos intrahepaticos

La sonda se puede doblar in situ con el estilete para
facilitar su introduccion en el conducto hepatico
derecho o izquierdo. El estilete se puede retirar una
vez que la sonda haya entrado en el conducto
hepético. Entonces, la sonda se introduce lo méximo
posible con el balén desinflado. Al mismo tiempo
que se infla el balén lentamente, se extrae la sonda.
Después de observar que la sonda se adapta ala
pared del sistema ductal, el balon inflado se extrae
con cuidado a través de la incision realizada en el
conducto colédoco. Puede que sea necesario
introducir la sonda varias veces. La tltima
exploracion de estas ramas se realiza mediante la
introduccion de sondas en los conductos hepaticos
derecho e izquierdo. Las dos sondas se extraen de
forma simultanea. Esta maniobra evita que un
cdlculo aislado se desplace de un conducto hepatico
al otro durante la extraccién. La manipulacion, el
sondaje o la distension indebidos del balén pueden
provocar hemorragias, por lo que deben evitarse.

Identificacion del conducto colédoco

Cuando resulte dificil determinar la extension total
del conducto colédoco debido a una intervencién
quirdrgica anterior o una inflamacién, la utilizacién
de una sonda permite identificar el conducto y
facilita su diseccion. Si existe vesicula biliar y se ha
identificado el conducto cistico, puede realizarse una
pequea incision en dicho conducto e introducir la
sonda en el conducto colédoco distal con facilidad.
Del mismo modo, si se ha identificado el conducto
colédoco mediante una aquja de absorcién, se
realiza una pequefia herida puntiforme en la
superficie anterior del conducto colédoco para
introducir la sonda con baldn. Una vezen el
conducto colédoco, la palpacion del balén inflado en
diferentes ubicaciones facilita la diseccion e
identificacién del conducto colédoco y la anatomia
asociada.

Utilizacion del estilete

El estilete que se proporciona con la sonda con balén
biliar tiene el grado de rigidez adecuado evitar
perforaciones y, al mismo tiempo, mantener una
forma que facilite la introduccién de la sonda en
zonas muy angulosas.

Alintroducir la sonda en el conducto colédoco, se
puede acceder al duodeno con el estilete in situ y
colocado en un dngulo aproximado de 30°. Si resulta
dificil atravesar el mecanismo del esfinter, se debe
desenroscar el estilete hasta que se desprenda del
cuerpo de la sonda. Un suave movimiento de tanteo
con el estilete en esta posicion permite acceder al
duodeno si el tamafio del esfinter es suficiente para
acoger el cuerpo de la sonda. Si desea conseguir la
méxima flexibilidad de la punta distal del
instrumento, retire el estilete 1 cm. Para consequir
una sonda de mayor longitud y flexibilidad
intermedia, retire mas el estilete.

Inflado del balon

Infle el baldn con un fluido estéril compatible con la
sangre; se puede usar una solucion radiopaca si estd
muy diluida y no contiene particulas.

Antes de utilizarla, el cirujano debe inspeccionar la
sonda con el balon inflado hasta el volumen maximo
recomendado.

Se debe comprobar la cantidad de fluido que
contiene la jeringa antes de cada inflado. Si esta
supera la capacidad indicada del baldn, retire la
jeringa de la sonda y vuelva a llenarla con el
volumen adecuado. Hay que tener en cuenta la
cantidad de fluido que permanece en el lumen del
catéter.

Informacion acerca de IRM

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

Presentacion

El contenido es estéril y no pirogénico si el envase
estd sin abrir y no presenta dafios. No lo utilice si el
envase esta abierto o dafado.



Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.
Limitacion de temperatura: 0—40 °C,

Limitacion de humedad: 5-90 % HR.

Vida ttil de almacenamiento

La vida dtil de almacenamiento recomendada esta
indicada en cada envase. Es posible que el
almacenamiento después de la fecha de caducidad
conlleve el deterioro del producto. Nota: El
reprocesamiento o la reesterilizacion no aumentaran
la vida dtil de almacenamiento.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pongase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente nimero:
EnEspafia:............ 902513880

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 lo
vuelva a esterilizar ni lo reutilice. No existen
datos que confirmen la esterilidad, la no
pirogenicidad ni la funcionalidad del dispositivo
después de volver a procesarlo.

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

Consulte la inscripcion de simbolos al final del
presente documento.

[STERILE[ EO
Tabla de especificaciones
Tamaio en unidades S5F 6F
French (1,67 mm) (2,0 mm)
(apacidad maxima de
liquidos (ml) 0,4 1,25
(apacidad maxima de aire
(ml) 038 25
Didmetro maximo del balén
inflado (mm) 8 13

Attenzione: il prodotto contiene lattice
di gomma naturale, che potrebbe provocare
reazioni allergiche.

Sonda biliare a palloncino
Fogarty

Monouso

Indicazioni

Le indicazioni per I'uso includono la rimozione di
calcoli e di detriti e 'esplorazione.

Avvertenze

Per il gonfiaggio del palloncino si sconsiglia I'utilizzo
di mezzi di contrasto altamente viscosi o particellari
in quanto possono occludere il lume.

Non superare il volume massimo raccomandato per
il gonfiaggio del palloncino poiché un eccessivo
gonfiaggio aumenta la possibilita di rottura del
palloncino.

Precauzioni

Come in tutte le procedure di cateterizzazione &
possibile che si verifichino complicanze, che
includono: danno duttale intraepatico,
sanguinamento transitorio, colangite postoperatoria
e stenosi di un dotto epatico principale. Sono stati
inoltre riportati casi di rottura del dotto epatico
durante il recupero di calcoli intraepatici.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato e
Fogarty sono marchi di fabbrica di

Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri
marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi
titolari.

Il palloncino deve potersi sgonfiare quando passa
attraverso la regione ampollare, al fine di evitare
danni allo sfintere.

Se si presta attenzione a gonfiare lentamente il
palloncino ed estrarre il catetere delicatamente, i
casi di rottura del palloncino sono ridotti al minimo.

Istruzioni

Tecnica

La sonda viene introdotta con il palloncino sgonfio,
nel dotto comune, attraverso la coledocotomia. Una
volta raggiunta la posizione desiderata, il palloncino
viene gonfiato mediante I'introduzione di un fluido
sterile. Puo essere quindi estratto delicatamente per
la rimozione di detriti o manipolato per ulteriore
esplorazione. Durante il periodo in cui si € sviluppata
questa tecnica, la sonda biliare a palloncino Fogarty
si @ rivelata una valida aggiunta alle tecniche allora
disponibili. La sonda biliare a palloncino Fogarty,
tuttavia, non e di alcuna utilita per la rimozione di
calcoli quando essa non pud oltrepassare i calcoli
stessi 0 quando un calcolo si trova in un sacculo.

La sonda biliare a palloncino agevola la facile e
rapida eliminazione di detriti intraduttali amorfi e
renella. Per rimuovere tutto il materiale, possono
essere necessari pill passaggi; tuttavia occorre
prestare attenzione a non distendere
eccessivamente il dotto comune per la durata della
manipolazione. L'irrigazione dell’estremita chiusa
del dotto comune puo avvenire mediante
I'introduzione della sonda nel duodeno, sequita dal
gonfiaggio e dall’appoggio del palloncino gonfiato
contro il meccanismo dello sfintere. E possibile
quindi utilizzare il catetere per irrigazione. Un
lavaggio piu efficace puo essere ottenuto chiudendo
il meccanismo aperto dello sfintere.

Calibrazione atraumatica del meccanismo
dello sfintere

La sonda viene introdotta nel dotto comune distale
e, attraverso lo sfintere, raggiunge il duodeno. Una

volta nel duodeno, il palloncino viene gonfiato e
quindi palpato con cura per accettarne il passaggio
attraverso il meccanismo dello sfintere. Mentre il
chirurgo tiene le dita di una mano sul palloncino
all'interno del duodeno, la sonda viene sfilata fino
ad urtare la superficie dello sfintere. Esercitando una
leggera trazione sulla sonda, il chirurgo sgonfia il
palloncino fino a farlo passare agilmente attraverso
lo sfintere. Non appena cio avviene, si annota la
quantita di fluido contenuto nella siringa. Quando il
palloncino rientra nel dotto comune, esso viene
gonfiato fino ad impegnare la parete del dotto,
quindi viene delicatamente tirato indietro. Nel
palloncino viene reintrodotta la stessa quantita di
fluido che & stata annotata quando la sonda é fatta
passare attraverso lo sfintere. La calibrazione del
diametro del palloncino riflette in modo accurato la
dimensione dello sfintere. Il dotto comune puo
essere calibrato in modo analogo. La mobilizzazione
del duodeno facilita enormemente detta manovra.
Questa tecnica aiuta a identificare la posizione
retroduodenale e pancreatica del dotto comune e
determina in modo preciso la posizione dello
sfintere di Oddi.

Rimozione dei calcoli intraepatici

La sonda puo essere piegata con lo stiletto in sede,
per facilitarne I'introduzione nel dotto epatico
destro o sinistro. Lo stiletto pud essere rimosso dopo
che la sonda é entrata nel dotto epatico. La sonda
viene quindi fatta avanzare al massimo con il
palloncino sgonfio. Gonfiando delicatamente il
palloncino, la sonda viene simultaneamente
rimossa. Dopo aver preso nota del punto in cui la
sonda urta contro la parete del sistema duttale, il
palloncino gonfiato viene estratto con cura
attraverso l'incisione del dotto comune. Possono
essere necessari pill passaggi. Il passaggio
esplorativo finale in questi rami viene effettuato
inserendo una sonda in entrambi i dotti epatici,
destro e sinistro. Le due sonde vengono quindi
rimosse simultaneamente. Tale manovra previene la
caduta accidentale di un calcolo isolato dal dotto



epatico in un altro, durante la rimozione. Una
manipolazione errata, I'esplorazione con la sonda
o I'eccessiva distensione del palloncino possono
provocare sanguinamento e devono essere evitate.

Identificazione del dotto comune

In presenza di difficolta nell'individuare I'intera
estensione del dotto comune, dovuta a precedenti
interventi chirurgici o a infiammazione, I'uso della
sonda consente |'identificazione del dotto e ne
facilita la dissezione. Se la cistifellea non viene
asportata e il dotto cistico & stato individuato, &
possibile procedere con facilita a una piccola
incisione di quest'ultimo, con I'introduzione della
sonda nel dotto comune distale. In modo analogo,
se il dotto comune é stato individuato mediante
affondamento dell’ago, si pratica una piccola
incisione sulla superficie anteriore del dotto comune
e si puo introdurre la sonda a palloncino. Una volta
che la sonda é entrata nel dotto comune, la
palpazione del palloncino gonfio, nelle diverse
posizioni, facilita la dissezione e I'identificazione del
dotto comune stesso e della parte anatomica a esso
associata.

Uso dello stiletto

Lo stiletto fornito con la sonda biliare a palloncino
presenta una rigidita strutturale che permette di
evitare la perforazione mantenendo comunque una
forma sufficiente a facilitare I'introduzione della
sonda in aree con curvature pronunciate.

Quando si introduce la sonda nel dotto comune, &
possibile effettuare I'entrata nel duodeno con lo
stiletto posizionato e angolato di circa 30°. Nel caso
si riscontrasse difficolta nel passaggio attraverso il
meccanismo dello sfintere, svitare lo stiletto fino a
liberarlo dal corpo della sonda. Un delicato
movimento nell’esplorazione, con lo stiletto in
questa posizione, consentira il passaggio nel
duodeno, se il meccanismo dello sfintere &
sufficientemente largo da contenere il corpo della
sonda. Quando si desidera un’estrema flessibilita
della punta distale dello strumento, ritirare lo
stiletto di 1 cm. Per aumentare il segmento di sonda
a flessibilita intermedia, ritirare ulteriormente lo
stiletto.

Gonfiaggio del palloncino

I palloncino dovra essere gonfiato con un fluido
sterile emocompatibile che pud includere soluzioni
radiopache, se altamente diluite e non particellari.

Prima dell’uso, la sonda con il palloncino gonfiato al
suo massimo volume raccomandato deve essere
ispezionata dal chirurgo.

Prima di ogni gonfiaggio, verificare la quantita di
fluido presente nella siringa. Se tale quantita supera
la capacita specifica del palloncino, rimuovere la
siringa dalla sonda e riempirla nuovamente al
volume corretto. Tenere in considerazione la
quantita di fluido che rimane nel lume del catetere.

Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non ¢ stata
verificata.

Fornitura

Contenuto sterile e apirogeno se la confezione non &
danneggiata né aperta. Non utilizzare se la
confezione & aperta o danneggiata.

Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.
Limiti di temperatura: 0 - 40 °C,
Limiti di umidita: 5% - 90% UR.

Durata in magazzino

La durata in magazzino consigliata é riportata su
ciascuna confezione. La conservazione oltre la data
di scadenza puo comportare il deterioramento del
prodotto. Nota: il ritrattamento o la risterilizzazione
non prolungano la durata a magazzino indicata.

Assistenza Tecnica

Per Iassistenza tecnica, chiamare il Supporto
Tecnico della Edwards al sequente numero
telefonico:

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

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

Avvertenza: questo dispositivo & progettato,
predisposto e distribuito esclusivamente come
monouso. Non risterilizzare né riutilizzare il
dispositivo. Non esistono dati che confermino la
sterilita, 'apirogenicita e la funzionalita del
dispositivo dopo il ritrattamento.

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

Consultare la legenda dei simboli riportata
allafine del documento.
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Tabella delle specifiche

Dimensioni in French 5F 6F
(1,67 mm) (2,0 mm)

(apacita massima del

liquido (ml) 0,4 1,25
(apacita massima di aria

(ml) 08 25
Diametro massimo del

palloncino gonfiato (mm) 8 13




Nederlands

Let op: Dit product bevat natuurlijk
rubberlatex dat allergische reacties kan
veroorzaken.

Fogarty-galblaas-
ballonsonde

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Indicaties

Indicaties voor gebruik omvatten het verwijderen
van gruis en vuil in vaten en onderzoek van vaten.

Waarschuwingen

Het gebruik van erg viskeus of deeltjes bevattend
contrastmedium is niet aanbevolen bij balloninflatie
omdat het lumen verstopt kan raken.

Het maximum aanbevolen volume voor
balloninflatie mag niet worden overschreden;
overschrijding verhoogt de kans op scheuren van de
ballon.

Voorzorgsmaatregelen

Net zoals bij elke katheterisatieprocedure, kunnen
zich complicaties voordoen. Deze omvatten schade
aan intrahepatische vaten, tijdelijke bloeding,
postoperatieve cholangitis en vernauwing van een
primaire leverbuis. Er zijn ook gevallen gemeld van
gescheurde hepatische vaten tijdens het
verwijderen van intrahepatisch gruis.

U moet de ballon eerst laten leeglopen voordat u
deze door het ampullaire deel laat doorgaan om
schade aan de sfincter te voorkomen.

De kans op een gescheurde ballon wordt beperkt
indien u de ballon langzaam laat leeglopen en de
katheter voorzichtig terugtrekt.

Instructies
Techniek

De sonde wordt met een lege ballon in de galgang
ingebracht via de choledochotomie. Wanneer de
gewenste positie is bereikt, wordt de ballon
opgeblazen met een steriele vloeistof. Deze kan
vervolgens voorzichtig worden verwijderd om vuil
te verwijderen, of kan worden verplaatst voor verder
onderzoek. Tijdens de periode waarin deze techniek
werd ontwikkeld, is gebleken dat de Fogarty-
vaatballonsonde een waardevolle aanvulling is op
de technieken die momenteel beschikbaar zijn. De
Fogarty-vaatballonsonde helpt echter niet bij het
verwijderen van gruis wanneer de sonde niet voorbij

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

de calculi kan doorgaan of wanneer zich een
calculus in een sacculus bevindt.

De vaatballonsonde helpt bij het snel en eenvoudig
verwijderen van amorf vuil en gruis in de vaten. Om
alle materiaal te verwijderen kunnen verschillende
bewegingen vereist zijn, maar voorzichtigheid is
noodzakelijk om de ductus choledochus tijdens de
manipulatie niet overmatig uit te rekken. De
galgang kan met een gesloten systeem worden
geirrigeerd door de sonde in het duodenum in te
brengen, de ballon vervolgens te vullen en deze tot
slot het sfinctermechanisme te laten raken. De
irrigatiekatheter kan vervolgens worden gebruikt.
Soms is het doeltreffender om een open
sfinctermechanisme te sluiten.

Atraumatische kalibratie van het
sfinctermechanisme

De sonde wordt in de distale galgang ingebracht en
gaat via de sfincter naar het duodenum. In het
duodenum wordt de ballon opgeblazen en
voorzichtig gepalpeerd om na te gaan of deze tot
voorbij het sfinctermechanisme is ingebracht.
Terwijl de chirurg de vingers van één hand op de
ballon in het duodenum houdt, wordt de
ballonsonde teruggetrokken tot deze het
sfinctergebied raakt. Door voorzichtig aan de sonde
te trekken, laat de chirurg de ballon leeglopen tot
deze ongehinderd door de sfincter gaat. Terwijl de
ballon door de sfincter gaat, wordt de hoeveelheid
vloeistof in de spuit geregistreerd. Wanneer de
ballon opnieuw in de galgang komt, wordt de
ballon opgeblazen tot deze de gangwand raakt en
vervolgens voorzichtig teruggetrokken. De
hoeveelheid die werd geregistreerd toen de sonde
door de sfincter ging, wordt opnieuw in de ballon
gebracht. Kalibratie van de ballondiameter

weerspiegelt nauwkeurig de grootte van de sfincter.

De galgang kan op dezelfde manier worden
gekalibreerd. Mobilisatie van het duodenum maakt
deze handeling veel eenvoudiger. Deze techniek
helpt bij het identificeren van de retroduodenale en
pancreatische positie en bepaalt nauwkeurig de
positie van de sfincter van Oddi.

Voor het verwijderen van intrahepatisch gruis

De sonde kan met het stilet in de juiste positie
worden gebogen om het inbrengen in het linker of
rechter hepatische kanaal te vereenvoudigen. Het
stilet kan worden verwijderd nadat de sonde in het
hepatische kanaal is ingebracht. De sonde wordt
vervolgens zo ver mogelijk naar voren gebracht met
de lege ballon. Terwijl de ballon voorzichtig wordt
opgeblazen, wordt de sonde verwijderd. Wanneer u
merkt dat de sonde de gangwand raakt, wordt de
opgeblazen ballon voorzichtig teruggetrokken via
de incisie in de galgang. Deze handeling moet u
mogelijk verschillende keren herhalen. De laatste
stap van het verkennende onderzoek in deze
zenuwvezel gebeurt door de sondes in zowel de
linker als rechter galgangen in te brengen. De twee
sondes worden vervolgens gelijktijdig verwijderd.
Op deze manier wordt voorkomen dat een
afzonderlijke steen van de ene galgang in de andere
terechtkomt tijdens verwijdering. Onjuiste

manipulatie, sondering of overinflatie van de ballon
kunnen bloedingen veroorzaken en moet worden
voorkomen.

Identificatie van de galgang

Als de volledige lengte van de galgang moeilijk kan
worden bepaald door eerdere chirurgie of
ontsteking, kan de galgang met de sonde worden
bepaald en is dissectie eenvoudiger. Als de galblaas
blijft en de galblaasbuis is geidentificeerd, kan
eenvoudig een kleine incisie worden gemaakt in de
cystische gang met de sonde ingebracht in de
distale galgang. Wanneer de galgang is
geidentificeerd door naaldabsorptie, kan een kleine
opening worden gemaakt in het anterieure vlak van
de galgang en wordt de ballonsonde ingebracht.
Nadat de ballon in de galgang is ingebracht,
vereenvoudigt palpatie van de opgeblazen ballon
op verschillende locaties de dissectie en identificatie
van de galgang en bijbehorende stelsels.

Gebruik van het stilet

Het stilet dat bij de galballonsonde is meegeleverd,
heeft een specifieke stijtheid om perforatie te
voorkomen, maar blijft voldoende flexibel te blijven
om de sonde eenvoudig in te brengen onder scherpe
hoeken.

Wanneer de sonde in de galgang wordt ingebracht,
kunt u deze in het duodenum inbrengen door het
stilet te plaatsen en onder een hoek te houden van
ongeveer 30°. Als er moeilijkheden zijn om voorbij
het sfinctermechanisme te gaan, moet het stilet
worden losgeschroefd tot dit vrij is van het
sondelichaam. Een voorzichtige sonderingbeweging
met het stilet in deze positie maakt de doorgang
naar het duodenum eenvoudiger als het
sfinctermechanisme groot genoeg is voor het
sondelichaam. Wanneer extreme plooibaarheid van
het distale uiteinde van het instrument is gewenst,
moet het stilet 1 cm worden teruggetrokken. U
verkrijgt een langere sonde met matige
plooibaarheid door het stilet verder terug te
trekken.

Inflatie ballon

De ballon moet worden opgeblazen met een steriele
vloeistof die compatibel is met bloed en die alleen
radiopake oplossingen mag bevatten als deze sterk
zijn verdund en geen deeltjes bevatten.

Voor gebruik moet de sonde worden geinspecteerd
door de chirurg terwijl de ballon wordt opgeblazen
tot het maximaal aanbevolen volume.

De hoeveelheid vloeistof in de spuit moet worden
gecontroleerd voor elke inflatie. Als de hoeveelheid
de vermelde capaciteit van de ballon overschrijdt,
verwijdert u de spuit uit de sonde en vult u deze
opnieuw tot het juiste volume. Er moet rekening
worden gehouden met de resterende hoeveelheid
vloeistof in het katheterlumen.

MRI-informatie
Dit product is niet getest op MRI-compatibiliteit.



Leveringswijze

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

Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.
Temperatuurgrenzen: 0 - 40 °C,

Vochtigheidsgrenzen: 5% - 90% relatieve
vochtigheid.

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op elke
verpakking aangegeven. Bij opslag voorbij de
vervaldatum kan de conditie achteruitgaan.
Opmerking: Herverwerken of opnieuw steriliseren
leidt niet tot een langere houdbaarheid.

Technische Bijstand

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

in Belgié:............. 024813050
in Nederland: ...... 08003392737
Weggooien

Behandel het instrument na patiéntcontact als
biologisch gevaarlijk afval. Voer het instrument af
volgens het beleid van het ziekenhuis en de
plaatselijke regelgeving.

Waarschuwing: Dit instrument is uitsluitend
ontworpen, bedoeld en verspreid voor eenmalig
gebruik. Dit apparaat niet opnieuw steriliseren
of opnieuw gebruiken. Er zijn geen gegevens die
de steriliteit, niet-pyrogeniteit en functionaliteit van
het hulpmiddel na herverwerking ondersteunen.

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de
modellen zijn onder voorbehoud.

Raadpleeg de legenda met symbolen aan het
einde van dit document.
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Tabel met specificaties

Franse maat 5F 6F
(1,67 mm) (2,0 mm)

Maximale vloeistofcapaciteit

(ml) 0,4 1,25
Maximale luchtcapaciteit

(ml) 0,8 2,5
Maximale diameter van

opgeblazen ballon (mm) 8 13

Forsigtig: Dette produkt indeholder naturlig
gummilatex, som kan forarsage allergiske
reaktioner.

Fogarty
Galdesystemballonprobe

Kun til engangsbrug

Indikationer

Indikationer for anvendelse omfatter fjernelse af
sten og urenheder i galdegangene samt
undersggelse.

Advarsler

Anvendelsen af yderst viskest eller partikulart
kontrastmiddel anbefales ikke til ballonudspilning,
da udspilningslumen kan blive okkluderet.

Den anbefalede, maksimale udspilningsvolumen md
ikke overskrides, da overudspilning forager
muligheden for ballonspraengning.

Forholdsregler

Som det er tilfeldet med alle
kateteriseringsindgreb, kan der forekomme
komplikationer. Disse omfatter intrahepatiske
ductalskader, forbigdende bladning, postoperativ
cholangitis og forsnavring af en primar galdegang.
Tilfelde af galdegangsforstyrrelser under udtagning
af sten er ogsa blevet rapporteret.

Ballonen skal have lov til at deflatere, nar den
passerer igennem ampulleromradet for at undgd
skade pa sphincter.

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

Tilfeelde af ballonspraengning minimeres, hvis der
drages omsorg for at inflatere ballonen langsomt og
tilbagetraekke kateteret forsigtigt.

Vejledning
Teknik

Proben indfgres med deflateret ballon ind i ductus
choledochus gennem choledochotomien. Nar den
gnskede position er ndet, inflateres ballonen ved
injektion af en steril vaeske. Derefter kan den
forsigtigt traekkes tilbage for at fjerne urenheder,
eller den kan manipuleres yderligere for videre
undersggelse. | den periode, hvor teknikken har
veeret under udvikling, har Fogarty
Galdesystemballonproben vist sig at veere et
veerdifuldt supplement til allerede tilgaengelige
teknikker. Fogarty Galdesystemballonproben kan
imidlertid ikke anvendes til fiernelse af sten, nar
proben ikke kan passere forbi stenene, eller nar en
sten befinder sig i en sacculus.

Galdesystemballonproben benyttes til let og hurtig
fiernelse af amorfe intraductale urenheder og sten.
Det kan veere ngdvendigt at gentage processen for
at fjerne alt materiale, men man ber veere varsom
med ikke at udspile ductus choledochus for meget
under manipuleringen. Irrigation af et lukket
omrade i ductus choledochus kan udfares, ved at
man fgrer proben ind i duodenum og dernzst
inflaterer ballonen, hvorefter den inflaterede ballon
stades mod lukkemuskelmekanismen.
Irrigationskateteret kan derefter anvendes. Mere
effektiv efterskylning kan sommetider opnas ved at
lukke en dben lukkemuskelmekanisme.

Atraumatisk kalibrering af
lukkemuskelmekanismen

Proben fgres ind i den distale del af ductus
choledochus, og fares igennem lukkemusklen ind i
duodenum. Nar den befinder sig i duodenum,
inflateres ballonen og palperes forsigtigt, for at man
kan sikre sig, at den har passeret igennem
lukkemuskelmekanismen. Mens kirurgen holder den
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ene hands fingre pa ballonen i duodenum, traekkes
ballonproben tilbage, indtil den steder mod
lukkemuskelomrddet. Mens der let traekkes i
proben, deflaterer kirurgen ballonen, indtil den let
passerer gennem lukkemusklen. Imens ballonen
passerer gennem lukkemusklen, noteres den
mangde vaeske, som sprgjten indeholder. Nar
ballonen igen kommer ind i ductus choledochus,
skal ballonen inflateres, indtil den rgrer ved
gangvaggen, og derefter skal den forsigtigt traekkes
tilbage. Den samme mangde vaeske, som blev
noteret, imens proben passerede gennem
lukkemusklen, sprgjtes igen ind i ballonen.
Kalibrering af ballonens diameter svarer ngjagtigt til
stgrrelsen af lukkemusklen. Ductus choledochus kan
kalibreres pd samme made. Mobilisering af
duodenum ger udfarelsen af denne mangvre meget
lettere. Denne teknik hjaelper med til at identificere
den retroduodenale og pancreatiske placering af
ductus choledochus og praecist at lokalisere
sphincter Oddi.

Til fjernelse af intrahepatiske sten

Proben kan bgjes, med stiletten indfart, for at lette
indfering ind i hgjre eller venstre hepatiske
galdegang. Stiletten kan fjernes, efter at proben er
kommet ind i galdegangen. Proben fremfares
derefter sa langt som muligt med ballonen
deflateret. Samtidig med at ballonen forsigtigt
inflateres, fjernes proben. Efter at have noteret,
hvorndr proben rerer ved gangsystemets vag, skal
den inflaterede ballon forsigtigt traekkes tilbage
gennem indsnittet i ductus choledochus. Det kan
veere ngdvendigt at gentage proceduren flere
gange. Den sidste eksploratoriske passage udfares
ved at indfgre prober bade i den hgjre og den
venstre galdegang. De to prober fjernes derefter
samtidigt. Denne mangvre forhindrer en isoleret
sten i at falde fra den ene galdegang ind i den anden
under fjernelsesproceduren. Ungdvendig
manipulering, sondering eller for stor udspiling af
hallonen kan fordrsage bladning og ber undgés.



Identifikation af ductus choledochus

Hvis det er vanskeligt at identificere hele lengden af
ductus choledochus pa grund af tidligere kirurgi
eller inflammation, kan proben anvendes til at
identificere galdegangen og til at lette dissektion.
Hvis galdeblaren findes, og galdeblaregangen er
blevet identificeret, er det let at lave et lille indsnit i
galdebleregangen og indfare proben i den distale
del af ductus choledochus. P4 samme méde kan
man, hvis ductus choledochus er blevet identificeret
ved hjeelp af kanylering, lave en mindre punktur i
den anteriore overflade af ductus choledochus og
indfgre ballonproben. Efter at proben er fert ind i
ductus choledochus, kan palpation af den
inflaterede ballon i forskellige positioner lette
dissektion og identifikation af ductus choledochus
0g associeret anatomi.

Brug af stilet

Stiletten, som leveres sammen med
galdesystemballonproben, har en specielt designet
rigiditet, som er beregnet til at undga perforation,
men som samtidig bevarer nok form til at lette
indfgring af proben ind i omrader med skarpe
vinkler.

Nar proben fgres ind i ductus choledochus, kan
adgang til duodenum opnds med stiletten pa plads
0g bgjet cirka 30 grader. Hvis passage gennem
lukkemuskelmekanismen er vanskelig, skal stiletten

Balloninflation

Ballonen ber inflateres med en steril
blodkompatibel vaeske, der kan indeholde
rentgenfaste oplosninger, hvis de er meget
fortyndede og ikke partikelholdige.

Inden brug skal proben, med ballonen inflateret til
dens maksimalt anbefalede volumen, undersgges af
kirurgen.

Mangden af vaeske i sprgjten ber altid kontrolleres
inden udspilning. Hvis mangden overskrider
ballonens angivne kapacitet, skal sprajten fjernes fra
proben og derefter reinflateres ballonen til den
korrekte volumen. Den vaeskemangde, der stadig er
tilbage i kateterets lumen, skal tages i betragtning.

Information om MR-scanning

Dette produkt er ikke blevet testet for
MR-kompatibilitet.

Levering

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis
emballagen er udbnet og ubeskadiget. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget.

Opbevaring

Skal opbevares kgligt og tert.
Temperaturbegransning: 0 - 40 °C,

Teknisk hjaelp

Ved teknisk hjelp kontakt venligst Teknisk Service
pé felgende telefonnummer: 70 22 34 38.

Bortskaffelse

Efter kontakt med en patient skal anordningen
betragtes som biologisk farligt affald. Bortskaf i
overensstemmelse med hospitalets retningslinjer og
lokale vedtagter.

Advarsel: Denne anordning er udelukkende
designet, beregnet og distribueret til engangshrug.
Denne anordning ma ikke resteriliseres eller
genanvendes. Der eringen data, som
understgtter, at anordningen er steril, ikke-pyrogen
og funktionel efter genforarbejdning.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan
@ndres uden forudgdende varsel.

Der henvises til symbolforklaringen i
slutningen af dette dokument.
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Specifikationstabel

Storrelse i French 5F 6F
(1,67mm) (2,0 mm)

skrues af, indtil den er fri af proben. En forsigtig . _ Maksimal
sonderingsbevagelse, med stiletten i denne Fugtighedsbegraensning: 5 % - 90 % RH. vaeskekapacitet (ml) 0,4 1,25
position, tillader adgang ind i duodenum, hvis Maksimal gaskapacitet
lukkemekanismen er stor nok til at tillade passage af Holdbarhed (ml) 08 2,5
proben. Hvis der anskes ekstrem fleksibilitet i Den anbefalede lagerholdbarhed er som angivetpa ~ Maksimal diameter pa
instrumentets distale spids, skal stiletten traekkes emballagen. Opbevaring ud over udlghsdatoenkan inflateret ballon (mm) 8 13
1 cm tilbage. Hvis stiletten treekkes lengere tilbage,  resultere i produktforringelse. Bemaerk:
far proben en stgrre lengde med middelfleksibilitet.  Genforarbejdning eller resterilisering vil ikke

forlenge den angivne lagringsholdbarhed.
m Varningar Anvisningar

Anvandning av alltfor trogflytande eller partikulart Teknik

Var forsiktig: Denna produkt innehaller
naturligt gummilatex, som kan orsaka
allergiska reaktioner.

Fogarty biliar ballongsond

Endast for engangsbruk
Indikationer

Indikationer for anvandning omfattar avlagsnande
av stenar och rester i gangar samt undersékning.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen och Fogarty ar varumadrken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumarken tillhor sina respektive dgare.

kontrastmedel rekommenderas inte for
ballongfylIning eftersom lumen kan ockluderas.

Maximal rekommenderad volym for ballongfyllning
far inte dverskridas eftersom for kraftig fyllning kan
resultera i ballongbristning.

Forsiktighetsatgarder

Liksom vid alla kateteriseringsingrepp kan
komplikationer intrdffa. Dessa omfattar skada pa
intrahepatiska gangar, dvergaende blddning,
postoperativ kolangit och striktur av en primar
levergang. Fall da bristning i levergangen har
intréffat vid uppsamling av intrahepatiska stenar
har ocksd rapporterats.

Ballongen mdste tdmmas dd den passerar genom
ampullaregionen for att undvika skada pa sfinktern.

Forekomsten av ballongbristning minimeras om
ballongen fylls Iangsamt och katetern dras tillbaka
varsamt.

n

Sonden fors in med tom ballong in i den
gemensamma gallgdngen genom koledoktomi. Da
onskad position har uppnatts fylls ballongen med
steril vdtska. Den kan sedan forsiktigt dras tillbaka
for att avldgsna rester eller manipuleras for
ytterligare undersokning. Under tidsperioden som
denna teknik har utvecklats har Fogartys bilidra
ballongsond befunnits vara ett vardefullt tillskott till
nuvarande tillgangliga tekniker. Fogartys bilidra
ballongsond kan dock inte anvandas for att avldgsna
stenar vid fall da sonden inte kan passera forbi
stenarna eller ndr en sten ligger i en sack.

Den bilidra ballongsonden bidrar till enkel och
snabb avldgsnande av amorfa intraduktala rester
och stenar. Upprepade passager kan erfordras for att
avldgsna samtliga bildningar, men forsiktighet bor
iakttas s att den gemensamma gallgangen inte tdjs
ut for mycket under manipulering. Spolning av den
gemensamma gallgangen med stangd dnde kan
utforas genom att fora in sonden i tolvfingertarmen



och sedan fylla och stota den fyllda ballongen mot
sfinktermekanismen. Spolningskateter kan sedan
nyttjas. En effektivare skoljning kan vissa gdnger
uppnds genom att stanga en dppen
sfinktermekanism.

Automatisk kalibrering av
sfinktermekanismen

Sonden fors in i den distala gemensamma
gallgangen och sedan genom sfinktern till
tolvfingertarmen. Nar sonden ndtt tolvfingertarmen
fylls ballongen och palperas sedan forsiktigt for att
sakerstalla att den har passerat genom
sfinktermekanismen. Medan kirurgen haller ena
handens fingrar pa ballongen i tolvfingertarmen
dras ballongsonden tillbaka tills den stoter mot
sfinkterytan. Genom att dra varsam i sonden
tommer kirurgen ballongen tills den obehindrat
passerar genom sfinktern. Nar ballongen passerar
genom sfinktern ska vatskevolymen i sprutan
noteras. Nar ballongen kommer in i den
gemensamma gallgangen igen ska den fyllas tills
den stoter emot gangvdggen och sedan ska
ballongen forsiktigt dras tillbaka. Samma
vatskevolym som noterades da sonden passerade
genom sfinktern tillfors dter i ballongen. Genom
kalibrering av ballongens diameter ges en korrekt
matning av sfinkterns storlek. Den gemensamma
gallgdngen kan kalibreras med samma metod.
Mobilisering av tolvfingertarmen underldttar denna
mandver avsevart. Denna teknik bidrar till att
identifiera den gemensamma gallgdngens
retroduodenala och pankreatiska position samt till
korrekt lokalisering av Oddis sfinkter.

Avlagsnande av intrahepatiska stenar

Sonden kan bdjas da mandrangen dr pa plats for att
underldtta inforing i den hogra eller vanstra
levergangen. Mandrangen kan avldgsnas nér
sonden har forts in i levergangen. Sonden fors sedan
vidare sd ldngt som dr mdjligt med tom ballong.
Samtidigt som ballongen fylls varsamt ska sonden
avldgsnas. Notera ndr sonden vidror gangsystemets
vagg och dra sedan forsiktigt tillbaka den fyllda
ballongen genom snittet i den gemensamma
gallgdngen. Flera passager kan erfordras. Den
slutliga undersokande passagen i dessa rétter utfors
genom att fora in sonder i bade hoger och vanster
levergdng. De tvd sonderna avldgsnas sedan
samtidigt. Denna mandver forhindrar att en enstaka
sten faller fran den ena levergangen till den andra
under avldgsnandet. Onodig manipulering,
sondering eller for kraftig uttojning av ballongen
kan orsaka blddning och bor undvikas.

Identifiering av den gemensamma
gallgangen

D4 det dr svart att identifiera den gemensamma
gallgdngens fullstandiga utstrackning pd grund av
tidigare kirurgiska ingrepp eller inflammation kan
sonden anvandas for att identifiera gdngen samt
underldtta dissektion. Om gallbldsan finns kvar och
gallblasegangen har identifierats kan ett litet snitt i
gallbldsegangen samt inforing av sonden i den
distala gemensamma gallgangen enkelt utforas. Om
den gemensamma gallgdngen har identifierats

genom nalabsorption kan pa likartat sétt en liten
punktur vid gallgangens framre yta goras, genom
vilken ballongsonden kan foras in. Efter inférande i
den gemensamma gallgdngen kan palpation av den
fyllda ballongen pd olika stéllen underlatta
dissektion och identifiering av den gemensamma
gallgangen samt tillhdrande anatomi.

Anvandning av mandréng

Mandrangen som medfdljer den bilidra
ballongsonden dr utformad med en styvhet som
syftar till att undvika perforering samtidigt som den
bibehaller tillracklig form for att underldtta
inforande av en sond i omraden med tvéra vinklar.

Nér sonden fors in i den gemensamma gallgangen
kan tilltrade till tolvfingertarmen uppnas genom att
placera mandrangen i cirka 30° vinkel. Om
svrigheter patraffas vid passering genom
sfinktermekanismen ska mandrangen skruvas loss
tills den dr fristalld frdn sondens huvuddel. En
forsiktig sonderande rorelse med mandrangen i
denna position medger passage till
tolvfingertarmen, sa lange sfinktermekanismen ar
tillrdckligt stor for att rymma sondens huvuddel. Nar
kraftig bojbarhet vid instrumentets distala spets
erfordras ska mandréngen dras tillbaka 1 cm. En
ldngre sond med medelhdg béjbarhet kan uppnds
genom att dra tillbaka mandrdangen ytterligare.

Ballongfyllning

Ballongen bor fyllas med en steril vdtska som dr
kompatibel med blod. Vatskan far innehdlla
rontgentata losningar, sd lange dessa ar val
utspadda och partikelfria.

Fore anvandning ska sonden med ballongen fylld till
maximal rekommenderad volym inspekteras av
kirurgen.

Mangden vatska i sprutan bor kontrolleras fore varje
fyllning. Om mangden 6verskrider ballongens
angivna kapacitet ska sprutan avlagsnas fran
sonden och fyllas pa nytt med korrekt mangd.
Mangden vdtska som finns kvar i kateterlumen
mdste tas i beaktande.

MR-information

Denna produkt har inte testats for
MR-kompatibilitet.

Leverans

Innehallet & sterilt och icke-pyrogent om
forpackningen dr odppnad och oskadad. Far inte
anvandas om forpackningen har dppnats eller
skadats.

Forvaring

Forvara produkten pa en sval och torr plats.
Temperaturbegransning: 0-40 °C,

Luftfuktighetshegransning: 5 %—90 % luftfuktighet
Hallbarhetstid

Den rekommenderade héllbarhetstiden finns
angiven pa varje forpackning. Forvaring efter
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utgangsdatum kan resultera i produktforsamring.
Obs! Ombearbetning eller omsterilisering forldnger
inte den angivna hallbarhetstiden.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk
Service-avdelning pa foljande telefonnummer: 040
2048 50.

Avfallshantering

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

Varning: Denna enhet ar endast utformad, avsedd
och distribuerad for engangsbruk. Enheten far
inte omsteriliseras eller ateranvandas. Det
finns inga data som stdder enhetens sterilitet, icke-
pyrogenicitet eller funktion efter ombearbetning.

Priser, specifikationer och modellernas
tillgdnglighet kan komma att dndras utan sarskilt
meddelande.

Se symbolforteckningen i slutet av detta
dokument.

STERILE

Specifikationstabell

Storlek i French 5F 6F
(1,67 mm) (2,0 mm)

Maximal vatskekapacitet

(ml) 0,4 1,25
Maximal luftkapacitet (ml) 08 2,5
Maximal diameter, fylld

ballong (mm) 8 13




Mpocoyn: To mpoidv autd mepiéxet Adte§ amo
(PUOLKO KAOUTGOUK IOV UITOPEL va TIPOKANEDEL
aMhepyikéC avTidpdoerc.

KaBetripag xoAngpopwv
nopwv Fogarty pe prraiovt
[1a pia povo xprion

Evdeieig

01 evoeiceic xprong mepthappdvouy Ty agaipeon
NiBwv kat umolelppdtwy amd Toug XoAneopoug
mopouc Kabwg kat T diepebvnon.

NMposidomouosig

H xpnion umepPolika 1§wdoug okiaypagikol pécou i
OKIaypapIKOU €GOV e GwpaTidla b€ ouvioTdTal yia
N d16ykwon Tou pmadoviov yiati o auhd¢ pmopei va
@pddel.

0 péy1oToC GLVIOTWEVOS OYKOC Yia T dLoyKwaon Tou
pmahoviov bev mpémet va umepPaivetat kaBag n
umepPoAkn Sioykwan avédvel Ty mBavotnTa pri€ng
ToU pmaAoviol.

Mpoguhdaeig

0mo¢ pe ONeg Ti¢ Sradikaoiec kabetnplaopou, pmopei
va IPOKUYouY emmAokEC. Ye autég mepthapPdvovtal
n BAaBn evbonmatikol mopov, N mapodIK
auoppayia, n HETEYXELPNTIKN xoAayyelitida kain
0TéVWOT) €VO¢ KUpLou nratikou mopov. Exouv,
emiong, avagepbei mepiotatikd d1dppnéng nratikoy
TMOPOU KATA TNV avakTnon evdonmatikwv Aibwv.

To pumaNovi mpémel va agrvetat va amodloykwoei
kabwg diépyetat v meptoxn TN Ankubou yia va
amotparei Tuxov BAABN oTov o@iyKTpa.

Ta mepotatika pAéng Tou pmaloviou
ehaylotomotodvtal €v To Pmadvi dloykwvetat apyd
Je TPOOOXN Kal 0 KaBeThpag amoohpeTal otyd-otyd.

00nyiec
Texviki

0 kaBetpag elodyeTal e To Pmarovt
amod10YKwEVO ToV KOG XoAn@Opo mopo [éow
xoAndoyotopr. Otav emrevydei n embupnti B¢on,
T0 PmaAovi SlaoTENNETA U THY El0aywYR
amooTelpwEVOU Lypou. Mmopei katémv va
amooupBei mpooeKTIKA yia TV agaipeon
UmoAEIPUATOY 1 va xpnotpomoinei yia mepartépw
dlepebvnon. 2o poviko didotnpa avamTuéng authg
NG TEVIKAG, €x€l dlamoTwOei 0Tl 0 kaBetpag
XoAn@opwv mopwv Fogarty pe pmahdvi givar pia
moAUTIpN mpoaBiikn oTI¢ TpéXouaEC dlabéatpeg

01 enwvupie Edwards kat Edwards Lifesciences, To
Tumomotnpévo Aoyotumo E, kaBwg kat n enwvupia
Fogarty eivat epmopikd orjpata tng

Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dM\a
EUMOPIKG orjpaTa amoteNoLV 1610KTNia TwY
avTioTOLWV KATOXWV TOUG.

TEXVIKEC. 0T000, 0 KABETAPaG XOANPOpwWY MOPWY
Fogarty pe pmahovi dev xpnotpevel yia Ty agaipeon
\iBwv dtav o kaBethpag dev mopei va dlamepdoel
T0U¢ AiBoug 1y 6tav évag AiBog Bpioketal péoa oe
BoAako.

0 kaBetpag XoAn@opwv mopwV e pmadvi
oupPaNAeL aTnv €0KOAN Kal ypriyopn agaipeon
Apopewv evoomopIKwV UOAEIUUATWY Kal
Yappiaong. Mmopei va amartnBolv moAudpiBpeg
dlelevoelg yla Ty agaipeon 6Aou Tou LAIKOU,
WOTO00, amarteital mpoooyr Wote va yn dlaotalei
umepBOAIKa 0 kowA¢ XOANPEPOG MOPOC KATA TOV
Xeptopo. Katatoviopdg kKAELoTow aKpou Tou Kool
XoAn@dpou mépou pmopei va mpaypatornowndei pe
™V €l0aywyn Tou KaBetpa oto dwdekadakTtudo Kal,
KaTomv, e S16yKwon Kal TpooKpouar) Tou
dloyKwpévou pmahoviol 0To pnxaviopo Tou
oQIyktpa. Mmopei va xpnopomoindei, otn
OULVEYEL, 0 KaBetpag kataloviapou. Mepiké popég
n m\Uon €ivat mo anoteAeopaTIKA He To KAEIOIUo
€VOC QVOIXTOU PNXaVIoHoD TOU 6QIYKTpa.

Atpavpatikii BaBpovopnen Tov pnyaviepou
TOU GQIYKTRHpA

0 kaBetpag s10dyeTal aTOV MEPIPEPIKO KOWVO
X0An®0po moPo Kal Slapéoou Tov GYIYKTHpa mepvd
010 dwdekaddkturo. MOAG soaybei oto
dwdeKaddkTulo, To umaAdvI SloyK@veTal Kal
Katomy ekTeAeitat mpooeKTIKK YnAdgenon yia va
empepaiwbdei 0Tt éxel 61€ABeL Tov X aVIGNS TOU
oQIykTApa. Eve o Xetpoupyog kpatdel Ta ddyTtuha
TOU €VOC YepLol emdvw aTo Pmaldvi mou Bpioketal
010 dwdekaddktulo, 0 KabBetripag pe pmaovi
QamOOUPETAL LEKPL VA TTPOOKPOUTEL 0TIV TEPLOXT| TOU
oQLykTApa. Me ehagpd é\{n atov kabetnpa, o
XELPOUPYOC AmodIOYKwWVEL TO PIaAOVL pEXpLva
pmopei va mepaael UKoAa SLaPEGOL TOU OQIYKTPa.
KaBw¢ To pmahévt diépxetal Tov o@iykThpa,
ENONaiveTaL n Too0TNTA TOU LYPOU TIOU TIEPLEXETAL
otov o@lyktpa. Otav To Pmahovi El0ayeTal K véou
0TOV Koo XoAn@opo mopo, To PraAdvi SloyKavetal
HEXPL VA OKOUWITOEL 0TO TOiXWHa TOU TOPOU Kal
KOTOMIV amogUpeTal TPoaekTIKA. H idia moootnta
uypou mou emonudvnke, 6tav o KaBetrhpag mépace
dlapéaou Tov oIyKTpa, EMavelodyETal 6T
pmaAévL. H BaByovopnon te dlapétpou Tou
pmahoviov avtikatomtpilel pe akpipeta to péyebog
Tou 0IyKTApa. O KowOC MoPOC propei va
BabuovopnBei pe tov idto Tpdmo. H Kivntomoinon
10U dwdekadaktilou dreukolvel 1blaitepa autr T
dladikaia. Autr n texviki fonbad atov
mpoadioptopd Tne BEong Tou kowol XoAn@opou
m6pou 610 omioBio Toiywpa Tov dwdekadaktolov
kat 0To mayKpeag kat evromilel emaxkpipwe Tov
o@iyktpa tou Oddi.

Na a@aipeon evéonmatikwv Aibwv

0 kaBetpag pmopei va Auyioel pie Tov oTelhed oTn
B¢on Tou yia dievkoAuvon TG eloaywyng otov deéto
| Tov aplotepd nratiko mopo. 0 oTelhede pmopei va
apaipedei petd Ty eloaywyn Tou kabetrpa otov
nmatiké mopo. 0 kabetrpac mpowbeital katomv o
peyallTepn duvath amootaon e 1o pmaAdvi
amodloykwpévo. Evey To pmahdvi dloykwvetal olyd-
olyd, o kabetpag Tautdxpova agatpeitar. MoAi
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napatnpnBei 61t 0 KaBetrpac akoupmd 6o ToikwHa
TOU GUOTAHATOC TOPWY, TO SIOYKWUEVO PMaAdvL
AmoGUPETAL TPOOEKTIKG Slapé00U TG TONC TOU
koo YoAn@opou mopou. Evdéyetat va xpelaotov
apketéc diehevoelc. H tehik diepevvnikn diéhevon
0€ auToUC Tou¢ kKhadiokoug mpaypatomoteital pe Ty
loaywyn KabBetrpwv otov de&16 Kat Tov aplotepod
nmatikd mpo. Ot dvo kabetipe apatpoival
katomv Tautoypova. Me avtiv T dladikacia
QMOTPEMETAL 1) TTTWOT) €VOC Pepovwpévou Aibou amd
TOV évav Nratiko mépo otov Ao Katd Ty
agaipeon. 0 akatdMnAog XelpLopog i xprion Tou
kaBetnpa i n umepPoAikr draoToAr Tou pmaloviol
eivar mBavoé va mpokaléoouv aipoppayia Kai mpémel
V0 amOQEVYOVTAL.

Mpocdiopiopag Tov Kovol YoAnpopov mopou

Otav ivat duokoho va mpoadioptotei n mfpng
¢KTOM TOU KOWoU XoAn@6pou mopou Aoyw
TIpONYoUHEVNG XEpoupyIKI¢ mépBaang i
@\eypovng, N Xpron Tou KaBetrpa emTpémel Tov
TPoodlopLop6 Tou mOPou Kat Sleukohbvel T
avatopr). Edv n xoAndoyoc kbotn eéakohouBei va
UTIAPXEL KAL 0 KUOTIKOC IOPOG EXEL TPOODIOPIOTEI,
EMTUYXAVETAL EKOAD L0 JIKPI TOWT) GTOV KUOTIKO
TIOPO L€ E16ayWYI| TOU KABETAPA OTOV MEPIPEPIKG
kow mopo. Mapopoiwg, £Gv 0 kowog xoAneopog
TIOPOC £XEL MPOGOIOPLOTEL PHEGW amoPPOPNONG e
Behdva, mpaypatomoteital pia pikpr mAnyr amod
TIapakévTnan oty mpoodia em@avela Tou Kool
X0An@6pou mpou Kat £lodyeTat 0 Kabetipag
pmahoviou. Metd tnv €i0060 oTov Koo YoAneopo
m6po, N YnAdenon Tou SloyKwpévou pmahoviol oe
molkile¢ B€ael¢ S1EVKOAUVEL TV avaTopR Kal ToV
TPoodI0pLoNO TOU KOWoD XoAn®OpoL TEPOU Kal TG
oxeti{opevng avatopiac.

Xprion tou otetleov

0 oteihedc mou mapéxeTal pe Tov Kabetripa
XoAn@Opwv mopwv pe pmahovi xel oxedlaotei wote
Va €ival apKETA AKAUTTTOC yla amoguyn TG
d1dtpnong ahld kat yla dtatrpnon emapkoig
OXNHATOC WOTE val SIEVKONDVETAL 1) EL0AYWYT TOU
kaBetpa o€ meployéC amdToUNS ywviwong.

Katd v eloaywyn tou kabetpa oTov Koo
X0An@6po mopo, 1 €icodoc 010 dwdekaddktudo
pmopei va emrevyBei 6tav o oteled¢ Ppioketal o
B¢on tou Kat o€ ywvia 30° mepimou. Edv
mapouaiaotei duokohia katd tn Siéhevon Tou
HNXQVIGUOD TOU OQIYKTPa, 0 GTEED TPEMEL va
EePrdwOei péxptva amoomaotei amé 1o Gwpa TOU
kaBetpa. Me mpoogKTIKA Kivnon ToU aviyveuTr pe
ToV oTeNed o€ auTr T Béon Ba eivar duvath n
d1éheuan 0To dwdeKadAKTUNO EYOTOV 0 PUNXAVIOUOG
TOU OQIYKTAPA €ival apKeTd peyalog woTe va
XwpéogL To owpa Tou Kabetpa. Edv eivar emBupnté
TO IEPIPEPIKO AKPO TOU 0pYAvoU Va ival
umepBONIKa EUKAWTTO, 0 OTEINEOC TIPEMEL Va
amooupBei katd 1 cm. KaBetipag pe peyahitepo
HKOG evoIapEaNC EVKapYiag emTuyyaveTal
amocUPOVTa TO OTEINEG O€ PEYAAUTEPO PAKOC.

Awdykwon pmaloviov

To pmahovi mpémel va dloyKwvetat e
QMOCTELPWEVO, CUPPATO L€ aipa, uypd mou pmopei



va mepthapPdvel aktvookiepa dlahupata, av sivat
€CAPETIKA apalwpéva Kal Xwpic swpatidia.

Mpw and T xprion, 0 KABETAPAC e TO PaAovL
OlOYKWHEVO OTOV IEYIOTO OUVIGTWHEVO OYKO TIPEMEL
va eNéyyetat amd Tov xelpoupyo.

H moodtnTa Tou uypoU 0T oUPLYYa Mpémel va
eNéyyetTat mptv amo kade dioykwon. EQv n mosétnTa
umepPei TV avapepoevn YwpnTIKOTNTA TOU
pmahoviou, agaipéate T obpLyya amd Tov Kabetipa
kau yepiote avd péxpt tov katdMnho dyko. Mpémel
va Aapavetar uméyn n moodTTa LypoU oY
QmopéVEL 0TOV AUAG TOU KaBeTrpa.

M\npo@opisc payvnriki¢ Topoypagiag

Auté to mpoidv dev €xel eheyyBei w¢ mpog T
ouppatotnta o mepBAMNOV payvnTIKiS
Topoypagiac.

Tpomo¢ S1aBeong

To mepleXOpevo €ival amOOTEIPWHEVO KAt N
TIUPETOYOVO EQOGOV I} CUOKEVATia dev Exel avolyTei
kau dev €xel umootei {npid. Mn xpnotpomoteite dv n
oUOKEvaoia éxel avolyTei 1 €xet umootei {npud.

Oohasn

Ouhdooete o dpoaepo kat Enpo xwpo.
0p1a Beppokpaoiac: 0°- 40 °C,

Opla vypaoiag: ZxeTikn vypadia 5%-90%.
Xpovo¢ dratijpnong

0 ouviotwpevog xpdvog Slatipnong avaypdgetal
mévw o€ KaBe ovokevaoia. H poAan petd ty
nuepopnvia Aéng pmopei va éxel w¢ amotéNeopa T
aMoiwon Tou mpoiovtoc. Inpeiwon: H enelepyaoia
€K véou 1 n emavamooteipwon dev emekteivouy Tov
aVaPEPGEVO XPOVO SLaThpnong.

Texvikn Boij0cia

MNa texvikn fondeia, TAepwviote otnv Edwards
Technical Support atou¢ akdAouBou¢ TNAEQWVIKODC
apBpolg:

+3021028.07.111.

Anépppn

Metd TV Emagn ¢ GUGKEVRA e ToV aoBevn),
dlayeiploteite v we Blooyikd emkivouvo
amoBAnto. Amoppiyte COUPWVA e TNV TONITIKY TOU
VOOOKOJEIOU Kal TOUG TOTIKOUC KAVOVIGHOUC.

Mpogidomoinon: To cuykeKkpipévo mpoidv éxel
oxedlaotei, mpoopietau Kat datiBetat povo yia pia
XpHon. Mnv emavamooTelpwVeTE 1y
EMAVAY P OLUOTIOIEITE TO GUYKEKPIPEVO
TPOIOV. Acv umdpyouv aTolxEia o va
empePaiwvouy T OTEIPOTNTA, TN [N TUPETOYOVO

(510TNTa KAt TN AEITOUPYIKOTNTA TOU OUYKEKPIHEVOY
TIPOIOVTOC PETA TNV EMavaANTITIKY eneéepyaoia.

Ot Tipéc, ot mpodiaypagéc Kat ny laBeotpoTnTa TV
HovTéMwY evdéyeTat va aldSouy xwpic
mpogidoroinon.

Avatpéére oty enegiiynon ovpporwv oto
TENOG TOU TAPOVTOC EYYpapov.

NMivakag mpodiaypagpwv

MéyeBoc o€ French 5F 6F
(1,67 mm) (2,0 mm)

Méyiotn xwpntikétnta

uypou (ml) 04 1,25

Méyiotn ywpntikétnTa aépa

(ml) 038 25

Méyiot didpeTpog

dloykwpévou pmahoviol

(mm) 8 13

Aviso: este produto contém latex de borracha
natural que pode causar reacoes alérgicas.

Sonda com Balao Biliar
Fogarty
Nao reutilizar

Indicacoes

As indicagdes de utilizacao incluem a remogao de
cdlculos e detritos ductais e exploracdo.

Adverténcias

A utilizacao de meios de contraste altamente
viscosos ou em particulas ndo é recomendada para a
insuflacdo do baldo, pois o limen pode ficar
obstruido.

0 volume mdximo recomendado para a insuflagdo
do baldo nao pode ser excedido, uma vez que a
hiperinsuflacao aumenta a possibilidade de rutura
do baldo.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E
estilizado e Fogarty sdo marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as
restantes marcas comerciais pertencem aos seus
respetivos proprietarios.

Precaucoes

Como em qualquer procedimento de cateterizacdo,
podem ocorrer complicagdes. Estas incluem lesdes
do canal intra-hepético, hemorragia passageira,
colangite pds-operatoria e estreitamento de um
canal hepatico principal. Foram também observados
casos de rutura do canal hepatico durante a remogao
de célculos intra-hepaticos.

0 balao deve poder esvaziar a medida que passa
pela regido ampular, para evitar danificar
o esfincter.

A situacdo de rutura do baldo é minimizada se este
for insuflado lentamente e o cateter for retirado com
cuidado.

Instrugoes
Técnica

A sonda é introduzida com o baldo esvaziado no
canal comum através de coledocotomia. Depois de
alcancada a posicao desejada, o baldo é insuflado
através da introducdo de um fluido estéril. Depois
pode ser cuidadosamente retirado para a extracdo
de detritos ou manobrado para continuar a
exploracdo. Durante o periodo em que esta técnica
foi desenvolvida, a Sonda com Baldo Biliar Fogarty
foi considerada como tratando-se de um dispositivo
auxiliar valioso das técnicas presentemente
disponiveis. Porém, a Sonda com Balao Biliar
Fogarty nao tem utilidade na remocdo de cdlculos
Nos Casos em que Nao consegue passar para além
dos calculos ou quando um célculo se encontra num
saculo.
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A sonda com balao biliar auxilia a remogao facil e
rapida de calculos e detritos intraductais amorfos.
Poderdo ser necessdrias vdrias passagens para
remover todo o material, mas deve-se ter cuidado
para ndo sobredilatar o canal comum durante

o periodo de manipulagdo. A irrigacao em circuito
fechado do canal comum pode ser efetuada
introduzindo a sonda no duodeno, sequida da
insuflagdo e embate do baldo cheio contra

0 mecanismo esfincteriano. 0 cateter de irrigacao
pode ser utilizado de sequida. Uma lavagem mais
eficaz é por vezes conseguida fechando um
mecanismo esfincteriano aberto.

Calibracao atraumatica do mecanismo
esfincteriano

A sonda é introduzida no canal distal comum e passa
pelo esfincter até ao duodeno. Quando se encontra
no duodeno, o baldo é insuflado e cuidadosamente
palpado para garantir que passou pelo mecanismo
esfincteriano. Enquanto o cirurgido mantém os
dedos de uma mdo colocados no balao no duodeno,
asonda com baldo é retirada até embater na drea do
esfincter. Com uma ligeira tracdo na sonda,

o cirurgido esvazia o baldo até passar facilmente
pelo esfincter. A medida que o baldo passa pelo
esfincter, a quantidade de fluido contido na seringa
é observada. Quando o baldo volta a entrar no canal
comum, é insuflado até atingir a parede do canal e,
em sequida, € retirado lentamente. A mesma
quantidade de fluido que foi observada quando a
sonda passou pelo esfincter é reintroduzida no
baldo. A calibracdo do diametro do baldo reflete
exatamente o tamanho do esfincter. O canal comum



pode ser calibrado da mesma forma. A mobilizacao
do duodeno facilita significativamente esta
manobra. Esta técnica ajuda na identificacdo da
posicao retroduodenal e pancredtica do canal
comum e localiza com precisdo o esfincter de Oddi.

Para a remocao de calculos intra-hepaticos

A sonda pode ser dobrada com o estilete em posicao
para facilitar a introdugdo no canal hepético direito
ou esquerdo. o estilete pode ser removido depois da
sonda entrar no canal hepatico. A sonda é depois
avancada o maximo possivel com o baldo esvaziado.
A medida que o baldo é lentamente insuflado, a
sonda € simultaneamente removida. Depois de
verificar que a sonda atinge a parede do sistema
ductal, o balao insuflado € cuidadosamente retirado
através da incisao no canal comum. Poderdo ser
necessdrias varias passagens. A passagem
exploratoria final nestas radiculas é executada
inserindo as sondas nos canais hepaticos direito e
esquerdo. As duas sondas sdo depois
simultaneamente removidas. Esta manobra impede
um cdlculo isolado de cair de um canal hepatico para
0 outro durante a remogao. A utilizacao incorreta da
sonda ou a sobredilatacdo do balao podem provocar
hemorragias, devendo por isso ser evitadas.

Identificacao do canal comum

Nos casos em que seja dificil identificar a drea total
do canal comum devido a cirurgia anterior ou
inflamagdo, a utilizacdo da sonda permite a
identificacdo do canal e facilita a dissec¢do. Se a
vesicula biliar permanecer e o canal cistico tiver sido
identificado, pode ser facilmente realizada uma
pequena incisao no canal cistico introduzindo a
sonda no canal distal comum. De igual forma, se

o canal comum tiver sido identificado pela absor¢ao
de agulha, é feita uma pequena pun¢do na
superficie anterior do canal comum e € introduzida a
sonda com baldo. Depois de entrar no canal comum,
a palpacdo do baldo insuflado em vdrios locais
facilita a dissec¢do e a identificaao do canal comum
e da anatomia associada.

Utilizacao do estilete

0 estilete fornecido com a sonda com balao biliar
apresenta uma concecdo rigida destinada a evitar a
perfuracao, mantendo, contudo, a forma para
facilitar a introdugdo da sonda em dreas com
angulos acentuados.

Ao introduzir a sonda no canal comum, a entrada no
duodeno pode ser conseguida com o estilete em
posicao e num angulo de aproximadamente 30°. Se
forem encontradas dificuldades na passagem pelo
mecanismo esfincteriano, o estilete deve ser
desaparafusado até se soltar do corpo da sonda. Um
movimento suave da sonda com o estilete nesta
posicao ird permitir a passagem para o duodeno, se
0 mecanismo esfincteriano for suficientemente largo
para acomodar o corpo da sonda. Quando desejar
que a ponta distal do instrumento tenha uma maior
flexibilidade, o estilete deve ser recolhido em 1 cm.
Para obter uma sonda com um comprimento maior
de flexibilidade intermédia, deve recolher ainda
mais o estilete.

Insuflagao do balao

0 balao deve ser insuflado com um fluido estéril e
compativel com sangue, que pode incluir solugdes
radiopacas, se estas se encontrarem altamente
diluidas e sem particulas.

Antes da utilizacdo, a sonda com o baldo insuflado
no volume maximo recomendado deve ser
inspecionada pelo cirurgido.

A quantidade de fluido na seringa deve ser
verificada antes de cada insuflacdo. Se a quantidade
exceder a capacidade do baldo indicada, remova a
seringa da sonda e volte a encher com o volume
adequado. Deve-se ter em atencdo a quantidade de
fluido remanescente no limen do cateter.

Informacgoes de RM

Este produto ndo foi testado quanto a
compatibilidade com RM.

Apresentacao

Conteddo estéril e nao-pirogénico se a embalagem
estiver por abrir e ndo apresentar danos. Nao utilizar
se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.
Intervalo de temperatura: 0 ° — 40 °C,

Intervalo de humidade: 5% — 90% de HR.
Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em
cada embalagem. 0 armazenamento para além da
data do prazo de validade pode causar a
deterioracdo do produto. Nota: o reprocessamento
ou a reesterilizacdo nao aumentara o prazo de
validade indicado.

Assisténcia Técnica

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

Eliminacao
Apés o contacto com o paciente, manuseie
o dispositivo como um residuo bioldgico perigoso.

Efetue a eliminagao de acordo com a politica do
hospital e as requlamentacdes locais.

Adverténcia: este dispositivo é concebido,
destinado e distribuido apenas para uma tnica
utilizacdo. Nao reesterilizar nem reutilizar este
dispositivo. Nao existem dados que sustentem a
esterilidade, ndo-pirogenicidade e funcionalidade
do dispositivo apds o seu reprocessamento.

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

Consulte a legenda dos simbolos no final
deste documento.

STERILE EO |
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Tabela de Especificacoes

Tamanho (French) SF 6F
(1,67 mm) (2,0 mm)

(apacidade Liquida Maxima

(ml) 0,4 1,25

(apacidade de Ar Méxima

(ml) 0,8 2,5

Diametro Maximo do Baldo

Cheio (mm) 8 13




Cesky

Upozornéni: Tento vyrobek obsahuje latex
z piirodniho kaucuku, ktery miize vyvolat
alergické reakce.

Biliarni balonkova sonda
Fogarty

Pouze k jednordzovému
pouziti
Indikace

Indikace pouZiti zahrnuji odstrafiovani Zlucovych
kamenti a duktalni debris a exploraci.

Varovani

K pInéni balonku se nedoporucuje pouzivat vysoce
viskdzni nebo Casticové kontrastni ltky, protoZe by
mohlo dojit k okluzi lumina.

Nesmi byt piekrocen maximalini doporuceny objem
pro pInéni balénku, protoze nadmérné naplnéni
zvysuje moznost protrzeni balonku.

Preventivni bezpecnostni opatieni

Jako u v3ech katetrizacnich zakrokd i zde mlze dojit
ke komplikacim. Patii k nim poSkozeni
intrahepatické duceje, pfechodné krvaceni,
postoperacni cholangitida a striktura primarni
hepatické duceje. Byly zaznamendny i pfipady
disrupce hepatické duceje béhem vyjimani
intrahepatickych kamend.

Balonek musi mit moznost deflace pfi prichodu
ampularni oblasti, aby se zabrénilo poskozeni
svérace.

Pfipady protrZeni balénku |ze minimalizovat, pokud
jeinflace balénku provadéna pomalu a katétr je
vytahovdn pozvolna.

Pokyny
Technika

Sonda se zavede s vypusténym baldnkem pomoci
choledochotomie do spolecné duceje. Jakmile se
dosdhne poZadované polohy, balének se naplni
zavedenim sterilni tekutiny. Pak se mdize pozvolna
vytahovat, aby se odstranila debris, nebo se s nim
mizZe manipulovat za tcelem dal3i explorace.
Béhem obdobi vyvoje této techniky bylo shledano,
Ze bilidrni baldnkova sonda Fogarty je hodnotnym
dopliikem v soucasné dobé dostupnych technik.
Bilidrni balénkova sonda Fogarty ale nenajde
uplatnéni pfi odstrafiovani Zlucovych kamen,
pokud se nedostane za kameny nebo pokud je
kdmen v sakulu.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované E logo a
Fogarty jsou ochranné zndmky spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnikd.

Biliarni balonkova sonda pomaha pii snadném a
rychlém odstrafiovani amorfni intraduktalni debris a
kaménk. MiiZe byt zapotfebi provést vice
prlichoddi, aby se odstranil veskery materidl, ale je
nutno dévat pozor, aby béhem manipulace nedoslo
k pfiliSnému roztazeni spolecné duceje. Méla by byt
provddéna trvald irigace spolecné duceje pii
zavadéni sondy do duodena, ndsledné inflaci a tlaku
naplnéného baldnku proti mechanismu svérace. Pak
|ze pouZit irigacni katétr. Efektivnéjsiho vymyvani
Ize nékdy dosdhnout uzavienim otevieného
mechanismu svérace.

Atraumaticka kalibrace mechanismu svérace

Sonda se zavadi do distalni spolecné duceje a
prochdzi svéracem do duodena. Jakmile se sonda
dostane do duodena, balének se naplni a pak se
opatrné palpacné ovéfi, ze prosel mechanismem
svérace. Zatimco chirurg drZi prsty jedné ruky na
baldnku v duodenu, je balénkova sonda vytahovana,
dokud se nedostane k oblasti svérace. Lehkym
tahem za sondu chirurg vypousti balonek, dokud
neprojde snadno svéracem. Jakmile baldnek projde
svéracem, je zaznamendno mnoZstvi tekutiny

v injekeni stiiikacce. Jakmile je baldnek znovu
zaveden do spolecné duceje, je pInén, dokud
nedolehne na sténu duceje, a pak je zvolna
vytahovan. TentyZ objem tekutiny, ktery byl
zaznamenan, kdyzZ sonda prochdzela svéracem, se
znovu vpravi do baldnku. Kalibrace priiméru
baldnku presné odrazi velikost svérace. Spolecnou
duej Ize kalibrovat stejnym zpiisobem. Mobilizace
duodena vyznamné usnadriuje tento dkon. Tato
technika pomaha pfi identifikaci retroduodenalni a
pankreatické polohy spole¢né dudeje a presné
lokalizuje Oddiho svérac.

Odstranéni intrahepatickych kamenii

Sondu Ize ohybat pomoci mandrénu tak, aby se
usnadnilo zavedeni do pravé nebo levé hepatické
duceje. Mandrén Ize odstranit, jakmile se sonda
dostane do hepatické duceje. Sonda je pak
posouvana co mozna nejdale s vypusténym
baldnkem. Jak se baldnek pozvolna napousti, sonda
se soucasné vytahuje. Po zjisténi, kdy sonda dolehla
na sténu duktdIniho systému, je napustény balének
opatrné vytahovan skrze incizi ve spole¢né dudeji.
Miize byt nutné provést nékolik priichodd. Konecny
exploracni priichod v téchto radixech se provadi
zavedenim sond do pravé a levé hepatické duceje.
Tyto dvé sondy jsou pak soucasné vytazeny. Timto
postupem se zabrani tomu, aby se izolovany kdmen
béhem vytahovani dostal z jedné hepatické duceje
do druhé. Nevhodnou manipulaci, sondazi nebo
nadmérmou distenzi balonku mlze dojit ke krvaceni,
a proto je nutné se toho vyvarovat.

Identifikace spole¢né duceje

Tam, kde je sloZité identifikovat Gplny rozsah
spolecné duceje kv(li predchozimu chirurgickému
zékroku nebo zanétu, pouZiti sondy umoziuje
identifikaci duceje a usnadniuje disekci. Pokud byly
identifikovany zbytky Zlu¢niku a cysticka ducej, Ize
snadno provést malou incizi v cystické dudeji se
zavedenim sondy do distalni spolecné duceje.
Obdobné, pokud byla spolecna ducej identifikovana
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aspiraci jehlou, provede se mald punkce na
anterialnim povrchu spolecné duceje a zavede se
baldnkova sonda. Po vstupu do spolecné duceje
usnadniuje palpace naplnéného balonku v riznych
mistech disekci a identifikaci spolecné duceje a
souvisejici anatomie.

Pouziti mandrénu

Mandrén, ktery se dodava s bilidrni balénkovou
sondou, mé tuhost navrZenu tak, aby se zabranilo
perforaci, a pfesto se udrZoval vyhovujici tvar

k usnadnéni zavadéni sondy do oblasti s ostrym
zahnutim.

Pri zavadéni sondy do spolecné duceje se miize
vstup do duodena provadét s nasazenym
mandrénem se zahnutim piiblizné 30°. Dojde-li ke
komplikaci pfi priichodu mechanismem svérace,
mandrén by mél byt vySroubovavan tak dlouho,
dokud neleZi voIné na télese sondy. Pozvolny
priizkumny pohyb s mandrénem v této poloze
umozni zasunuti do duodena, pokud je
mechanismus svérace dostatecné velky, aby se do
néj veslo téleso sondy. Je-li zapottebi mimofddnd
ohebnost distalniho hrotu ndstroje, mandrén by se
mél T cm vythnout. Chcete-li dosahnout vétsi délky
stfedni ohebnosti sondy, vytahnéte mandrén o vétsi
kus.

PInéni balonku

Baldnek by mél byt pInén sterilni tekutinou
kompatibilni's krvi a tato tekutina m{ze obsahovat
RTG kontrastni roztoky, pokud tyto jsou vysoce
ziedéné a nejsou to cdsticové latky.

Pred pouzitim by mél sondu, napusténou na jeji
maximalni doporuceny objem, zkontrolovat chirurg.

Pred kazdym plnénim zkontrolujte mnoZstvi
tekutiny v injek¢ni stfikacce. Pokud objem presahuje
stanovenou kapacitu balonku, vyjméte injekéni
stfikacku ze sondy a naplite ji sprédvnym mnozstvim
tekutiny. Je nutné pocitat i s mnoZstvim tekutiny
zbyvajici v luminu katétru.

Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska
kompatibility s prostfedim MR.

Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo
k otevfeni nebo poskozeni obalu. NepouZivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

Uskladnéni

Skladujte na chladném a suchém misté.
Omezeni teploty: 0—40 °C,
Omezeni vlhkosti: relativni vihkost 5-90 %

Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na
kazdém baleni. Skladovani po uplynuti data
exspirace miZe vést k poskozeni vyrobku.
Poznamka: Opakované zpracovani nebo
resterilizace neprodlouZi uvedenou skladovaci dobu.



Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nasledujici
telefonni ¢islo - Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachdzejte s prostfedkem
jako s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci
provedte podle internich smérnic nemocnice a
mistnich pedpisd.

Varovani: Tento prostfedek je navrZen, urten a
distribuovan pouze k jednordzovému pouZiti.
Neresterilizujte ani nepouzivejte tento
prostiedek opakované. Neexistuji Zddné ddaje
zaruujici, Ze tento prostfedek bude po opakovaném
zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni.

Ceny, technické tidaje a dostupnost modeld se
mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

Vysvétlivky k symboliim se nachazeji na konci
tohoto dokumentu.

Tabulka specifikaci
Velikost v jednotkach SF 6F

French (1,67 mm) (2,0 mm)
Maximalni objem tekutiny

(ml) 0,4 1,25
Maximélni objem vzduchu

(ml) 08 25
Maximalni prlimér

naplnéného balénku (mm) 8 13

Vigyazat! Ez a termék természetes latexgumit
tartalmaz, amely allergias reakciot okozhat.

Fogarty-féle epeuti
ballonos szonda

Kizarélag eqyszeri hasznalatra
Javallatok

Epekovek, epevezeték-lerakddasok eltévolitdsara és
atvizsgdlasara javallott.

Figyelmeztetések

Erdsen viszkdzus vagy szemcsés kontrasztanyag
hasznélata nem ajanlott a ballon feltoltésére, mert
az elzdrhatja a lument.

Ne lépje tul az ajanlott maximalis ballonfelfdjasi
térfogatot, ugyanis a tdlfdjds megnoveli a ballon
kiszakaddsanak esélyét.

Ovintézkedések

Mint minden katéterezés alkalméval, ez esetben is
felléphetnek szovédmények. Ezek lehetnek:
intrahepaticus vezeték sériilése, dtmeneti vérzés,
posztoperativ epevezeték-gyulladds vagy egy f6
epevezeték elzdrdddsa. Ezenkiviil olyan eseteket is
jeleztek, amelyekben az intrahepaticus kovek
eltdvolitasa sordn felszakadtak az epevezetékek.

Az ampulldris région torténd athaladaskor a ballont
le kell ereszteni, nehogy megsériiljon a zaréizom.

A ballonszakadds lehetdsége minimalisra
csokkenthetd, ha a ballont lassan fujja fel, és a
katétert 6vatosan hizza kifelé.

Utasitasok

Technika

A szondat a leeresztett ballonnal a
choledochotomian keresztiil kell a kozos
epevezetékbe vezetni. A kivant pozicid elérésekor a

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt
Elogd és a Fogarty az Edwards Lifesciences
Corporation védjegyei. Minden eqyéb védjegy az
adott tulajdonosé.

ballont steril folyadék bevezetésével kell felfdjni.
Majd 6vatosan huzza vissza a tormelék eltévolitasa
érdekében, vagy tovabbi dtvizsgaldst is végezhet. A
madszer kifejlesztése sordn a Fogarty-féle epedti
ballonos szonda értékes segédeszkoznek bizonyult,
a jelenleg ismert eljarasok kiegészitésére. A Fogarty-
féle epedti ballonos szonda nem alkalmas a kovek
eltavolitdsara, ha a szonddt nem lehet az epekdvek
mogé juttatni, vagy ha az epekd egy sacculusban
taldlhato.

Az epediti ballonos szonda eldsegiti a vezetéken
beliili amorf lerakddasok és az epehomok gyors
eltavolitdsat. El6fordulhat, hogy a szondéval
tobbszor végig kell haladni az 6sszes anyag
eltévolitdsdhoz, de ligyelni kell arra, hogy a kozos
epevezeték ezalatt ne taguljon ki tilzottan. A kozos
epevezeték zart vég(i dtmosdsahoz a szondat
vezesse be a duodenumba, fdjja fel a ballont, majd a
felfijt ballont hdzza vissza a sphincterig. Ezutan
alkalmazza az dtmosckatétert. Esetenként
hatékonyabb dtmosas érhetd el a nyitott sphincter
elzdrdsdval.

A sphincter atraumatikus mérése

A szondat vezesse be a disztalis kozos epevezetékbe,
és a sphincteren keresztiil 4t a duodenumba. Miutan
a ballon a duodenumba keriilt, fajja fel, majd
dvatosan tapintassal gy6zddjon meg arrdl, hogy
atjutott a sphincteren. Eqyik kezének ujjait a
duodenumban taldlhatd ballonon tartva hizza
vissza a ballonos szondét, amig az bele nem iitkozik
a sphincterbe. Enyhe hizéerdvel hatva a szondara,
eressze le a ballont, amig az megfelel6 méret(ivé
vélik, hogy konnyedén dthaladjon a sphincteren.
Amint a ballon dthalad a sphincteren, figyelje meg a
fecskenddben taldlhatd folyadék mennyiségét.
Amikor a ballon visszaér a kozos epevezetékbe, fiijja
fel igy, hogy hozzaérjen a vezeték falaihoz, majd
6vatosan hizza kifelé. A ballonba ugyanannyi
folyadékot adagoljon vissza, mint amennyit a
fecskend6ben mért, amikor a szonda athaladt a
sphincteren. A ballon dtmérdjének értékei pontosan
jelzik a zardizom méretét. A kozos epevezeték
mérése hasonlé médon végezhetd el. A duodenum
mobilizaldsa jelentdsen el6segiti a miveletet. Ez a
madszer megkonnyiti a kozos epevezeték
lefutdsanak megitélését a retroduodenalis térben,
illetve a hasnyalmirigyben, valamint a sphincter
0ddi helyének pontos meghatdrozasat.
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Intrahepaticus kovek eltavolitasa

A szonda a behelyezett vezetdszondaval
meghajlithatd, igy kdnnyebben vezethetd be a jobb
vagy a bal epevezetékbe. Miutan a szonda bejutott
az epevezetékbe, a vezetdszonda eltavolithatd. A
szonddt ezutdn a leeresztett ballonnal a lehetd
legmesszebbre kell el6retolni. A ballont enyhén fijja
fel, ugyanakkor a szondat htzza kifelé. Miutan a
szonda elérte a vezetékrendszer falait, a felfdjt
ballont dvatosan hiizza ki a kozos epevezetéken
ejtett, kis bemetszésen keresztiil. Tobbszori ismétlés
is sziikséges lehet. A vezetékek végs6 vizsgdlatdt a
szondak jobb és bal oldali epevezetékekbe valo,
eqyidejd bevezetésével kell elvégezni. Ezutdn a két
szondat egyszerre tavolitsa el. Ezzel az eljérdssal
megakadalyozza azt, hogy egy izolalt kg az
eltavolitds sordn az eqyik epevezetékhdl a masikba
keriiljon. Helytelen kezelés, szondahaszndlat, vagy a
ballon tilzott kitagitasa keriilenddek, ugyanis
vérzést okozhatnak.

A kozos epevezeték azonositasa

Abban az esethen, ha a kozos epevezeték teljes
hosszanak azonositdsa korabbi m(itét vagy
gyulladés miatt nem sikeriil, a szonda hasznélata
lehetdvé teszi a vezeték azonositasat, és
megkonnyiti a prepardldst. Ha az epehdlyagot nem
kell eltdvolitani, és az epehélyag-vezetéket sikeriilt
azonositani, akkor az azon ejtett kis bemetszésen at
kdnnyen levezethetd a szonda disztalis kozos
epevezetékbe. Hasonloképpen, ha a kozos
epevezetéket tdiszlrassal sikeriilt azonositani, a
kozos epevezeték eliilsd falan ejtett szurt lyukon
keresztiil vezesse be a ballonos szondat. A kozos
epevezetékbe torténd bejutds utdn a felfdjt ballon
kiilonboz6 pontokban torténd kitapintdsa eldsegiti a
prepardlst és a kozos epevezeték, valamint a
kdrnyezd anatémia azonositésat.

Avezetdszonda hasznalata

Az epeliti ballonos szondaval forgalmazott
merevségiirevezetdszonda merevségét igy
tervezték, hogy ne okozzon perfordciot, ugyanakkor
kelléen merev legyen, hogy eldsegitse a szonda
bevezetését élesebb szoghen hajlé vezetékekbe is.

A szonda dtvezetését a kozos epevezetékhdl a
duodenumba a behelyezett és mintegy. 30°-0s
szogben meghajlitott vezetdszonda
megkonnyitheti. Ha a sphincteren val6 dthaladés



soran nehézséget észlel, a vezetGszondat le kell
csavarni gy, hogy teljesen levéljon a szondarél. A
vezetGszonddval végzett dvatos eldre-hdtra
mozgatds eldseqiti az dtjutdst a duodenumba, haa
sphincter elég nagy a szonda befogadaséhoz. Ha az
eszkoz disztdlis hegyének rendkiviili hajlékonysdgat
kivanja elérni, huzza vissza a vezetészondat

1 cm-rel. A szonda, kozepes hajlékonysagu szondat
tgy érhet elszakasza hossszabb lesz, ha a
vezetdszondat jobban visszahuzza.

A ballon felfijasa

A ballont steril, a vérrel kompatibilis folyadékkal kell
feltolteni, amely tartalmazhat sugarfogd oldatokat,
ha azok kell6képpen felhigitottak, és nem
tartalmaznak szemcsés elemeket.

Hasznalat el6tt, a maximalis javasolt térfogatura
felfijt ballont és a szondat meg kell vizsgdlnia a
sebésznek.

A fecskenddben taldlhatd folyadék mennyiségét
minden feltoltés el6tt ellendrizni kell. Ha a
mennyiség meghaladja a ballon megadott
(rtartalmat, tavolitsa el a fecskenddt a szondarél, és
toltse djra a megfeleld térfogatig. Figyelembe kell
venni a katéter lumenében maradé folyadék
mennyiségét.

Magneses rezonancias képalkotassal
(MRI) kapcsolatos adatok

A termék MRI-kompatibilitdsat nem vizsgéltak.

Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma steril és pirogénmentes. Ne hasznalja az
eszkozt, ha a csomagolds nyitott vagy sérilt.

Tarolas

Hivos, szdraz helyen tartando.
Homérséklet-tartomany: 0-40 °C,

Paratartalom-tartomany: 5-90%-os relativ
paratartalom.

Szavatossagi ido

Az ajanlott szavatossdgi id6 minden csomagon fel
van tiintetve. A lejdrati iddn tdli tarolds a termék
kérosoddsat okozhatja. Megjegyzés: Az
Gjrafeldolgozas és Ujrasterilizalds nem noveli meg a
feltiintetett szavatossagi idGtartamot.

Miiszaki segitségnyuijtas

Miszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kévetkez6 telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Hulladékkezelés

Az eszkozt — miutdn az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A
korhdzi irdnyelvek és a helyi szabalyozdsok szerint
artalmatlanitsa.

Figyelmeztetés: Az eszkozt kizérdlag egyszeri
haszndlatra tervezték, szanjak és forgalmazzak. Ne
sterilizdlja vagy haszndlja fel ujra az eszkozt.
Az tjrafeldolgozas utani sterilitast,
pirogénmentességet és miikoddképességet
aldtdmasztd adatok nem allnak rendelkezésre.

Az drak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazasa minden eldzetes
értesités nélkiil valtozhatnak.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

STERILE [ EO |
Mérettablazat
A katéter francia 5F 6F
mérete (1,67 mm) (2,0 mm)
Maximalis
folyadékkapacitas (ml) 0,4 1,25
Maximalis leveg6kapacitds
(ml) 0,8 25
A felfdjt ballon maximalis
dtmérdje (mm) 8 13

Przestroga: Produkt zawiera naturalny lateks,
ktory moze powodowac reakcje alergiczne.

Sonda do drdg zétciowych
Fogarty’ego z balonem

Wyfacznie do jednorazowego
uzytku
Wskazania

Wskazania do stosowania obejmuja usuwanie
kamieni i pozostatosci z drég zotciowych oraz ich
eksploracje.

Ostrzezenia

Do napetniania balonu nie zaleca sie
wykorzystywania bardzo lepkich ani zawierajacych
drobiny srodkdw cieniujacych z powodu ryzyka
zatkania Swiatfa przewodu.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci
stylizowanej litery E i Fogarty s3 znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences
Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe
sq wiasnoscia odpowiednich whascicieli.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej
objetosci napetniania balonu, gdyz nadmierne
napetnienie zwieksza ryzyko jego pekniecia.

Srodki ostroznosci

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw
cewnikowania istnieje mozliwos¢ wystapienia
powikfan. Obejmuja one srédwatrobowy uraz
przewodu z6tciowego, przejsciowe krwawienie,
pooperacyjne zapalenie drdg zétciowych i zwezenie
gtéwnego przewodu watrobowego. Znane sg
réwniez doniesienia o przypadkach rozerwania
przewodu watrobowego podczas wydobywania
kamieni wewnatrzwatrobowych.

Przy przechodzeniu balonu przez obszar banki
nalezy umozliwic jego oprdznienie, aby unikna¢
uszkodzenia zwieracza.

Przypadki rozerwania balonu sq rzadsze, gdy balon
jest wypetniany wolno i cewnik jest wycofywany
delikatnie.

Instrukcje
Technika

Sonda ze zwinigtym balonem jest wprowadzana do
przewodu zétciowego wspélnego przez wykonane
naciecie. Po osiggnieciu zadanego pofozenia balon
jest wypetniany jatowym ptynem. Moze by¢
nastepnie ostroznie wycofany w celu usuniecia
pozostatosci lub dokonania manipulacji pod katem
dalszej eksploracji. W czasie opracowywania
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przedstawianej techniki sonda do drdg zétciowych
Fogarty'ego z balonem udowodnita swoja
przydatnosc jako wartosciowe uzupetnienie obecnie
stosowanych technik. Jednak sonda do drdg
z6tciowych Fogarty'ego z balonem nie jest
przydatna do usuwania kamieni, jesli niemozliwe
jest jej przejscie poza ztogi lub jesli ztogi znajduja sie
w woreczku.

Sonda do drdg zétciowych z balonem pomaga

w prostym i szybkim usuwaniu amorficznych
pozostatosci oraz piasku z drég zétciowych.
Usuniecie catosci materiatu moze wymagac wielu
powtdrzen, przy czym nalezy zwrdci¢ uwage, aby
podczas manipulagji nie rozszerzy¢ nadmiernie
przewodu zétciowego wspdlnego. Irygacje
zamknigtego odcinka przewodu zétciowego
wspdlnego mozna przeprowadzi¢, wprowadzajac
sonde do dwunastnicy, a nastepnie napetniajac
balon i opierajac go 0 mechanizm zwieracza. Mozna
wowczas wykorzystac cewnik irygacyjny. Wieksza
skuteczno$¢ ptukania mozna czasami osiagnac,
zamykajac otwarty mechanizm zwieracza.

Nieurazowa kalibracja mechanizmu zwieracza

Sonda jest wprowadzana do dalszego odcinka
przewodu zotciowego wspdlnego i przeprowadzana
przez zwieracz do dwunastnicy. Po przejéciu do
dwunastnicy balon jest napetniany i jego potozenie
jest doktadnie ustalane za pomocg badania
palpacyjnego w celu upewnienia sig, Ze przeszedt
przez mechanizm zwieracza. Gdy chirurg trzyma



palce jednej dtoni na balonie w dwunastnicy, sonda
z balonem jest wysuwana do chwili oparcia sie

0 zwieracz. Utrzymujac lekki naciagg sondy, chirurg
opréznia balon, dopéki nie bedzie mozna go tatwo
przesuna( przez zwieracz. Gdy balon przechodzi
przez zwieracz, notowana jest objetos¢ ptynu

w strzykawce. Gdy balon ponownie wejdzie

w przewdd zétciowy wspdlny, jest wypetniany do
chwili zetkniecia sie ze $cianami przewodu, a
nastepnie delikatnie wysuwany. Do wnetrza balonu
jest ponownie wprowadzana ta sama objetos¢
ptynu, co zanotowana podczas przeprowadzania
sondy przez zwieracz. Kalibracja srednicy balonu
doktadnie odpowiada wielkosci zwieracza. Przewdd
z6tciowy wspdlny mozna kalibrowac w ten sam
sposob. Mobilizacja dwunastnicy znacznie utatwia
wykonanie tej czynnosci. Technika ta pomaga

w identyfikacji zadwunastniczego i trzustkowego
potozenia przewodu zétciowego wspdlnego i
pozwala precyzyjnie zlokalizowac zwieracz Oddiego.

Usuwanie kamieni srédwatrobowych

Sonde z wprowadzonym mandrynem mozna wygia¢
w celu tatwiejszego wprowadzenia do prawego lub
lewego przewodu watrobowego. Gdy sonda wejdzie
do przewodu watrobowego, mandryn mozna
usunac. Nastepnie sonde wsuwa sie jak najdalej ze
zwinietym balonem. W miare delikatnego
wypetniania balonu sonda jest rownoczesnie
wysuwana. Po spostrzezeniu, ze sonda znalazta sie
przy $cianie przewodu zétciowego, wypetniony
balon jest ostroznie wysuwany przez naciecie

w przewodzie z6tciowym wspdlnym. Konieczne
moze byc kilkakrotne powtérzenie tego zabiegu.
Ostatecznego przejscia badawczego przez
odgatezienia dokonuje sie, wprowadzajac sondy do
prawego i lewego przewodu watrobowego.
Nastepnie obie sondy sg jednocze$nie wysuwane.
Manewr ten zapobiega ryzyku wypadniecia
wyizolowanego kamienia z jednego przewodu
watrobowego i wpadniecia do drugiego przewodu
podczas zabiegu usuwania. Przesadne manipulacje,
sondowanie lub nadmierne rozszerzenie balonu
moga powodowac krwawienia i nalezy ich unikac.

Identyfikacja przewodu zétciowego
wspodlnego

W sytuacji, gdy odnalezienie catej dtugosci
przewodu zétciowego wspdlnego okaze sie
utrudnione z powodu zmian po poprzednim zabiegu
chirurgicznym lub zapalenia, uzycie sondy
umozliwia odnalezienie tego przewodu zotciowego i
utatwia jego rozciecie. Jezeli pecherzyk zétciowy
pozostanie i uda sie odnalez¢ przewdd
pecherzykowy, wowczas z tatwoscig mozna
wykonac niewielkie naciecie tego przewodu i
wprowadzi¢ sonde do dalszego odcinka przewodu
z6tciowego wspdinego. Analogicznie, jezeli przewdd
z6tciowy wspdlny zostanie odnaleziony metoda
naktuwania identyfikacyjnego, wowczas w przedniej
powierzchni przewodu zétciowego wspdlnego
powstanie niewielkie naktucie, przez ktére
wprowadzana jest sonda z balonem. Po
wprowadzeniu sondy do przewodu zétciowego
wspdlnego, wymacanie wypetnionego balonu

w réznych lokalizacjach utatwia rozciecie i

identyfikacje przewodu zétciowego wspélnego i
powiazanych struktur anatomicznych.

Uzycie mandrynu

Mandryn dostarczony z sondg do drdg zétciowych

z balonem posiada okreslong sztywnos¢, ktdra
pozwala unikna¢ perforacji i jednocze$nie utrzymac
jeqgo ksztatt, ufatwiajac wprowadzenie sondy

w ostro wygiete rejony przewodu.

Podczas wprowadzania sondy do przewodu
z6tciowego wspdlnego wejscia do dwunastnicy
mozna dokonac z wsunietym mandrynem zagietym
pod katem okoto 30°. W razie napotkania
probleméw w trakcie przechodzenia przez
mechanizm zwieracza mandryn nalezy odkreci¢

w celu odtaczenia od korpusu sondy. Delikatny ruch
sondujacy z mandrynem w tym potozeniu umozliwi
przejscie do dwunastnicy, jezeli mechanizm
Zwieracza jest wystarczajaco duzy, aby pomiesci¢
korpus sondy. Gdy wymagana jest wyjatkowa
gietko$¢ koricowki narzedzia, mandryn nalezy
wycofaco 1cm. W celu uzyskania gietkosci sondy na
dtuzszym odcinku nalezy bardziej wycofa¢ mandryn.

Napetnianie balonu

Balon nalezy wypetniac jatowym ptynem
krwiozastepczym, ktory moze zawierac roztwor
radiocieniujacy, pod warunkiem, ze jest silnie
rozcieficzony i nie zawiera zadnych drobin.

Przed uzyciem sonda wraz z balonem wypetnionym
do maksymalnej zalecanej objeto$ci powinna zostac
skontrolowana przez chirurga.

ptynu w strzykawce. Jezeli objetos¢ ptynu przekracza
podang objetos¢ balonu, nalezy odfaczy¢ j od sondy
i napetnic¢ do prawidtowej objetosci. Pod uwage
nalezy wzia¢ objetos¢ ptynu pozostajaca w Swietle
cewnika.

Informacje dotyczace obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego
(MRI)

Ten produkt nie zostat przebadany pod katem
zgodnosci z MRI.

Sposob dostarczania

Zawartosc pozostaje jatowa i niepirogenna przy
zamknietym i nieuszkodzonym opakowaniu. Nie
stosowac w razie otwarcia lub uszkodzenia
opakowania.

Przechowywanie

Przechowywac w chfodnym i suchym miejscu.
Ograniczenia temperatury: 0—40 °C,

Ograniczenia wilgotnosci: 5%—90% wilgotnosci
wzglednej.

Okres przechowywania

Zalecany okres przechowywania podano na kazdym
opakowaniu. Przechowywanie dtuzsze niz podany
okres moze spowodowac pogorszenie stanu
produktu. Uwaga: Ponowne przetworzenie lub
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wyjatowienie nie przedtuza wskazanego okresu
przechowywania.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG:

+48(22) 256 38 80.

Utylizacja

Wyrdb po kontakcie z pacjentem nalezy uznac za
odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Produkt
nalezy utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi i
szpitalnymi.

Ostrzezenie: Wyrb zostat zaprojektowany,
przeznaczony i jest dystrybuowany wytacznie do
jednorazowego uzytku. Wyrobu nie wolno
ponownie wyjatawiac ani stosowac. Brak
danych potwierdzajacych zachowanie jatowosci,
niepirogennosci i funkcjonalnosci wyrobu po
przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

Ceny, parametry techniczne i dostepnos$¢
poszczeg6inych modeli moga ulec zmianie bez
powiadomienia.

Nalezy zapozna¢ sie z legenda symboli na
koncu niniejszego dokumentu.

STERILE

Tabela danych technicznych

Rozmiar (French) 5F 6F
(1,67 mm) (2,0 mm)

Maksymalna objetos¢ ptynu

(ml) 04 1,25
Maksymalna objetos¢
powietrza (ml) 0,8 2,5
Maksymalna srednica
napetnionego balonu (mm) 8 13




Slovensky

Upozornenie: Tento vyrobok obsahuje
prirodny latex, ktory méze sposobit alergické
reakcie.

ZIcovodna balonikova
sonda Fogarty

Iba na jedno pouZitie

Indikacie

Indikdcie na pouZitie zahffiaju odstrafiovanie
kamenov a necistot zo ZIcovodu a jeho vy3etrenie.

Vystrahy

Neodportca sa plnit balonik vysoko viskdznymi
médiami alebo kontrastnou ldtkou obsahujticou
Castice, pretoze by sa mohol upchat limen.

Maximalny odportcany objem napineného baldnika
sa nesmie prekroit, pretoZe preplnenie zvysuje
moznost roztrhnutia baldnika.

Bezpecnostné opatrenia

Podobne ako pri vietkych katetrizacnych postupoch
méze dojst ku komplikdcidm. Medzi ne patria:
vnitropeceniové duktaine poskodenia, prechodné
krvdcanie, pooperacna cholangitida a ziZenie
primarneho pecenového vyvodu. Boli zaznamenané
aj pripady natrhnutia pecefiového vyvodu pri
odstraniovani vnitropecenovych kamefov.

Pri prechadzani bankovitou oblastou je nutné
balénik vyprazdnit, aby sa predislo poskodeniu
Zvieraca.

Pripady roztrhnutia balonika sa minimalizuju, ak sa
venuje pozornost pomalému naplfianiu balénika
a opatrnému vytiahnutiu katétra.

Pokyny
Technika

Sonda s vyprazdnenym baldnikom sa zavedie do
ZI¢ovych ciest pomocou choledochotémie. Po
dosiahnuti poZadovanej polohy sa baldnik naplIni
sterilnou kvapalinou. Potom sa moZe opatrne
vytiahnut, aby bolo mozné odstranit necistoty,
alebo sa mdze pouZit na dalSie vySetrenie.

V priebehu vyvoja tejto metddy sa zistilo, Ze
ZI¢ovodova balénikova sonda Fogarty je cennym
doplnkom sti¢asne dostupnych metéd. ZIcovodova
baldnikova sonda Fogarty vsak nemd schopnost
odstrariovat kamene v pripade, Ze sonda nemoze
prejst popri kamenioch alebo ak je kamefi ulozeny vo
vacku.

Edwards, Edwards Lifesciences, $tylizované logo E
a Fogarty st ochranné zndmky spolocnosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vetky ostatné
ochranné znamky si majetkom prislusnych
vlastnikov.

ZI¢ovodova balonikova sonda je nastroj na
jednoduché a rychle odstranenie amorfného odpadu
a piesku z vnutra Zl¢ovodu. Na odstranenie vSetkého
materidlu moZe byt potrebné uskutocnit viacero
zavedeni, no musi sa davat pozor, aby touto
manipuldciou nedoslo k nadmernému roztiahnutiu
hlavného ZI¢ovodu. Zvihcovanie s uzavretym
koncom spolocného Zl¢ovodu sa mdze urobit
zavedenim sondy do dvandstnika, po com sa baldnik
naplnia prirazi k Ustrojenstvu zvieraca. Potom sa
moze pouzit zvihcovaci katéter. Efektivnejsie
vymytie sa niekedy dosiahne uzatvorenim
otvoreného Ustrojenstva zvieraca.

Netraumaticka kalibracia ustrojenstva
zvieraca

Sonda sa zavedie do distalnej Casti spolocného
ZItovodu a cez zvierac sa zasunie do dvandstnika.

V dvanastniku sa baldnik naplni a opatrnou
palpdciou zisti, i skutocne presiel aZ za Gstrojenstvo
zvieraa. Zatial o chirurg md prsty jednej ruky
poloZené na baldniku v dvandstniku, druhou
vytahuje sondu s baldnikom, az kym nenarazi na
oblast zvieraca. Chirurg zlahka vytahuje sondu

a zaroven vyprazdiuje balénik, az kym balénik
neprejde fahko cez zviera¢. Ked baldnik prejde
zvieratom, zaznamend sa mnozstvo tekutiny, ktord
sa natiahla do striekacky. Ked'sa baldnik znovu
zavedie do spolo¢ného ZICovodu, plni sa dovtedy,
kym nenarazi na stenu ZIcovodu a potom sa opatrne
vytiahne. Do bal6nika sa zavedie to isté mnoZstvo
tekutiny, aké bolo zaznamenané pri prechode sondy
cez zvieraC. Kalibrdcia priemeru balénika presne
zodpoveda velkosti zvierata. Rovnakym postupom
sa moze kalibrovat spolocny ZI¢ovod. Mobilizacia
dvandstnika vyznamne ulahCuje tento manéver.
Tdto metdda umoziuje urcenie retroduodendlnej

a pankreatickej polohy spolo¢ného Zl¢ovodu

a presne lokalizuje Oddiho zvierac.

Odstranenie vnutropeceiiovych kamenov

Ked'sa do sondy zavedie mandrén, sonda sa da
ohnit, o umozni jej zavedenie do pravého alebo
[avého pecefiového vyvodu. Po vniknuti sondy do
pecenového vyvodu mozno mandrén odstranit.
Sonda sa potom posuva tak daleko, ako je to

s vyprazdnenym baldnikom len mozné. Pocas
opatrného plnenia baldnika sa sonda sicasne
vytahuje. Ked'sa sonda dotkne steny systému
vyvodov, napIneny balénik sa starostlivo vytiahne
cez inciziu Zlcovodu. Obvykle sa musi sonda zaviest
niekolkokrat. Pri poslednom prieskumnom zavedeni
do tychto kandlikov sa sondy zavedu do pravého aj
[avého pecefiového vyvodu. Obidve sondy sa potom
naraz vytiahnu. Ciefom tohto postupu je zabrénit
tomu, aby pocas odstraiovania jednotlivy kameri
prepadol z jedného pecefiového vyvodu do druhého.
Nepatri¢nd manipuldcia, sondaz alebo nadmerné
roztiahnutie balonika moze spdsobit krvacanie,

a preto je nutné vyvarovat sa tychto chyb.

Identifikacia Zlcovodu

Ak v dosledku predchddzajticej operdcie alebo

zapalu st tazkosti s urcenim celkovych rozmerov
ZI¢ovodu, sonda umoziuje identifikdciu ZlCovodu
a ulahcuje disekciu. Ak boli identifikované zvysky

20

Zl¢nika a ZIcovod, je pomerne jednoduché uskutocnit
na ZI¢ovode maly rez a do distdIneho ZI¢ovodu
zaviest sondu. Podobne, ak bol ZI¢ovod
identifikovany pomocou aspiracie kanylou, urobi sa
na prednom povrchu Zlcovodu maly vpich a zavedie
sa baldnikova sonda. Po vniknuti do ZIcovodu
palpécia naplneného baldnika na rdznych miestach
ulahcuje disekciu a identifikdciu ZI¢ovodu

a stivisiacich anatomickych Struktur.

Pouzitie mandrénu

Mandrén dodavany so Zlcovodnou balénikovou
sondou je dost pruzny, aby sa predislo perforacii,

a dost pevny na to, aby umoznil zavedenie sondy na
miesta pod ostrym uhlom.

Pri zavddzani sondy do ZIcovodu moZno do
dvandstnika vnikndt pomocou nasadeného
mandrénu, ktory je ohnuty v priblizne 30° uhle. Ak
sa pri prechode Ustrojenstvom zvieraca vyskytni
tazkosti, je treba mandrén vyskrutkovat, az kym
nevycnieva z tela sondy. Ak je dstrojenstvo zvieraca
dostatocne velké, aby sa prispdsobilo telu sondy,
mozno opatrnym sonddznym pohybom

s mandrénom nachddzajticim sa v tejto polohe
dosiahnut prechod do dvandstnika. Ak potrebujete
extrémne ohnutie distalne;j Spicky nastroja,
vytiahnite mandrén o 1 cm. Sondu s dlhsim tsekom
s strednou ohybnostou ziskate vytiahnutim
mandrénu o vacSiu dlzku.

PInenie baldnika

Balonik sa ma plnit sterilnou tekutinou,
kompatibilnou s krvou, ktord mdze obsahovat RTG
kontrastné roztoky, ak st vysoko zriedené

a neobsahuju Ziadne Ciastocky.

Pred pouZitim by mal chirurg skontrolovat sondu
s balénikom naplnenym na maximum
odporticaného objemu.

Pred kazdym plnenim sa musi skontrolovat objem
tekutiny v striekacke. Ak mnoZstvo prekracuje
uddvanu kapacitu baldnika, odpojte striekacku od
sondy a znovu ju napliite spravnym objemom.
Nezabudnite zohladnit mnoZstvo tekutiny, ktord
ostala v limene katétra.

Informacie o MR

Tento vyrobok nebol testovany z hladiska
kompatibility s prostredim MR.

Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je
sterilny a nepyrogénny. NepouZivajte, ak je obal
otvoreny alebo poSkodeny.

Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Teplotné obmedzenie: 0 — 40 °C

Obmedzenie vihkosti: relativna vihkost 5 — 90 %

Doba skladovatelhosti

Odporutcana doba skladovatelnosti je vyznacend na
kazdom obale. Skladovanie po ddtume exspirdcie



moZe viest k poskodeniu produktu. Poznamka:
Repasovanie a resterilizacia neprediZia Zivotnost
produktu.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na
nasledovnom telefénnom ¢isle -

Vystraha: Pomdcka je skonstruovand, urcend

a distribuovand iba na jedno pouzitie. Tuto
pomaécku nesterilizujte ani nepouzivajte
opakovane. Neexistuju Ziadne tdaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost
tejto pomdcky po repasovani.

Ceny, technické udaje a dostupnost modelov sa

Tabulka Specifikacii

Velkost (French) 5F 6F
(1,67 mm) (2,0 mm)

Maximalny objem

Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251. mé3u zmenit bez oznAmenia. tekutiny (ml) 0,4 1,25
e Maximélny objem

Likvidacia Na konci tohto dokumentu najdete vzduchu (ml) 038 25

S pomdckou, ktora prisla do kontaktu s pacientom, vysvetlivky symbolov. Mammalpy priemer

zaohchadzajte ako s biologicky nebezpecnym STERILE naplneného balonika

odpadom. Likvidaciu vykonajte podfa smernic (mm) 8 13

nemocnice a miestnych predpisov.

m Instruksjoner sonden passerte gjennom sfinkteren, sproytes inn i

Teknikk ballongen igjen. Kalibrering av ballongens diameter

Forsiktig: Dette produktet inneholder
naturgummilateks, som kan forarsake
allergiske reaksjoner.

Fogarty ballongsonde for
gallegang

Kun til engangsbruk

Indikasjoner

Indikasjoner for bruk inkluderer undersgkelse samt
fierning av stein og rester i gallegangen.

Advarsler

Bruk av et svaert viskest eller veldig partikkelholdig
kontrastmedium er ikke anbefalt for & fylle
ballongen fordi det kan tette lumenet.

Det maksimalt anbefalte volumet for fylling av
ballongen ma ikke overskrides da overfylling aker
risikoen for ballongruptur.

Forholdsregler

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer, kan det
inntreffe komplikasjoner. Disse inkluderer skade pa
levergangen, forbigdende blgdning, postoperativ
kolangitt og innsnevring av en primer levergang.
Det er rapportert tilfeller av at dpningen i
levergangen forstyrres ndr intrahepatiske steiner
fiernes.

Ballongen ma tgmmes ndr den passerer gjennom
den ampullaere regionen for d unnga & skade
sfinkteren.

Tilfeller av ballongruptur minimeres ved a fylle
ballongen langsomt og trekke kateteret ut med
forsiktighet.

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

Sonden fgres inn i ductus choledochus med en tgmt
ballong gjennom koledokotomien. Nar nsket
posisjon er nadd, fylles ballongen ved 4 tilfare en
steril veske. Den kan da trekkes forsiktig ut for 8
fierne rusk eller den kan beveges for videre
undersgkelse. | tiden da denne teknikken har veert
under utvikling, har Fogarty ballongsonde for
gallegang vist seq & veere et verdifullt supplement til
andre tilgjengelige teknikker. Fogarty ballongsonde
for gallegang kan imidlertid ikke anvendes til 3
fierne stein nar sonden ikke kan passere forbi
steinene, eller ndr en stein befinner segien
sacculus.

Ballongsonden for gallegang er et hjelpemiddel for
a fierne intraduktale amorfe steinrester og grus pa
en enkel og rask méte. Det kan vare ngdvendig 4
gjenta innfgringen for & fjerne alt materiale, men
veer forsiktig sd ikke ductus choledochus utvides for
mye under manipuleringen. Ductus choledochus kan
irrigeres mens én ende er stengt, ved & fore sonden
inn gjennom duodenum og deretter fylle ballongen
slik at den stgter mot sfinktermekanismen.
Irrigasjonskateteret kan deretter anvendes. Av og til
kan man oppna en mer effektiv skylling ved a lukke
en apen sfinktermekanisme.

Atraumatisk kalibrering av
sfinktermekanismen

Sonden fgres inn i den distale delen av ductus
choledochus gjennom sfinkteren oginn i
duodenum. Nar ballongen befinner seq i duodenum,
fylles den, og ved forsiktig palpering skal det
kontrolleres at den har passert gjennom
sfinktermekanismen. Mens kirurgen holder fingrene
av den ene handen pa ballongen i duodenum,
trekkes ballongsonden tilbake til den stater mot
sfinkteromradet. Mens det trekkes forsiktig i
sonden, temmer kirurgen ballongen til den passerer
med letthet gjennom sfinkteren. Mens ballongen
passerer gjennom sfinkteren, skal veeskemengden
som sproyten inneholder noteres. Nar ballongen
igjen kommer inn i ductus choledochus, skal
ballongen fylles til den rgrer ved gangveggen, og
deretter skal den trekkes forsiktig tilbake. Den
samme vaeskemengden som ble notert tidligere da
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tilsvarer storrelsen pa sfinkteren ngyaktig. Ductus
choledochus kan kalibreres pd samme vis.
Mobilisering av duodenum gjer det mye lettere @
utfore denne mangvreringen. Denne teknikken
hjelper til med & identifisere den retroduodenale og
pankreatiske plasseringen av ductus choledochus og
lokalisere Oddis sfinkter.

Til fjerning av steiner i gallegangen

Sonden kan bayes med stiletten innfert, for & gjore
innfaringen i hoyre eller venstre ductus hepaticus
lettere. Stiletten kan fjernes etter at sonden er
kommet inn i levergangen. Sonden kan deretter
fores frem s langt som mulig med en tgmt ballong.
Sonden fjernes samtidig med at ballongen fylles
forsiktig. Etter & ha notert ndr sonden rarer ved
gangsystemets vegger, skal den fylte ballongen
trekkes forsiktig tilbake gjennom innsnittet i ductus
choledochus. Det kan vaere ngdvendig  gjenta
denne prosedyren flere ganger. Den siste
undersgkende passasjen utfares ved & fore en sonde
inn i hver av den hayre og den venstre levergangen.
De to sondene fjernes deretter samtidig. Denne
mangvreringen forhindrer at en isolert stein kan
falle fra én levergang til en annen under fierningen.
Ungdvendig manipulering, sondering eller fylling av
ballongen kan forarsake blgdning og skal unngas.

Identifikasjon av ductus choledochus

Dersom det er vanskelig 4 identifisere utstrekningen
av ductus choledochus pa grunn av tidligere kirurgi
eller inflammasjon, kan sonden brukes til a
identifisere gallegangen og til & forenkle
disseksjonen. Dersom galleblaeren fortsatt er til
stede og gallebleregangen er identifisert, er det lett
4 lage et lite innsnitt i galleblaeregangen og fare inn
sonden i den distale delen av ductus choledochus.
Dersom ductus choledochus er identifisert ved hjelp
av kanylering, kan det pd samme mate lages en
mindre punktur i den anterigre overflaten av ductus
choledochus hvor ballongsonden kan innfares. Etter
at ballongsonden er fart inn i ductus choledochus,
kan den fylte ballongen palperes pa forskjellige
steder for d lette disseksjon og identifikasjon av
ductus choledochus og tilhgrende anatomi.



Bruk av stilett

Stiletten som leveres sammen med ballongsonden
for gallegang, har en spesielt stiv konstruksjon for at
den skal unnga veggperforasjon, men samtidig
bevare formen tilstrekkelig for at sonden kan fares
gjennom omrader med skarpe vinkler.

Nar sonden fares inn i ductus choledochus, kan den
fd tilgang til duodenum ved d la stiletten sitte pa
plass og baye den i en vinkel pa ca. 30°. Dersom
passasjen gjennom sfinktermekanismen er
vanskelig, skal stiletten skrus ut til den er frigjort fra
sonden. En forsiktig sonderingsbevegelse med
stiletten i denne posisjon gjer inngang i duodenum
mulig, dersom sfinktermekanismen er stor nok til a
ta i mot sondens starrelse. Hvis det er onskelig at
den distale spissen skal vaere meget bayelig skal
stiletten trekkes 1 cm tilbake. En sonde med en
stgrre lengde av middels bayelighet oppnds ved &
trekke stiletten lengre tilbake.

Ballongfylling

Ballongen skal fylles med en steril, blodkompatibel
vaeske som kan omfatte rantgentette lgsninger,
dersom de er sveert fortynnet og partikkelfrie.

Sonden med ballongen fylt til anbefalt
maksimumsvolum m4 inspiseres av kirurgen for
bruk.

Vaskemengden i sprayten skal sjekkes for hver
fylling. Dersom vaskevolumet er stgrre enn

ballongens spesifiserte kapasitet, md sproyten
fiernes fra sonden og fylles med riktig mengde.
Vaskemengden som er igjen i kateterlumenet, ma
tas i betraktning.

MR-informasjon

Enhetens leveringstilstand

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis pakningen
er udpnet og uten skader. Skal ikke brukes hvis
pakningen er dpnet eller skadet.

Lagring

Lagres tert og kjalig.
Temperaturbegrensning: 0°—40 °C,
Fuktighetsbegrensning: 5 % — 90 % RF.

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver pakke.
Lagring utover holdbarhetsdato kan fare til
forringelse av produktet. Merk: Gjentatt behandling
eller resterilisering vil ikke forlenge den angitte
holdbarheten.

Teknisk assistanse

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

Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
biologisk risikoavfall. Kast i overensstemmelse med
sykehusets prosedyrer og lokale forskrifter.

Advarsel: Utstyret er utviklet, tiltenkt og distribuert
kun til engangsbruk. Ikke resteriliser eller
gjenbruk denne enheten. Det finnes ingen data
som stotter utstyrets sterilitet, ikke-pyrogenitet og
funksjonalitet etter gjentatt behandling.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelige modeller kan
endres uten forhdndsvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

STERILE EO |

Spesifikasjonstabell
Kateterstarrelse 5F 6F

(i French) (1,67 mm) (2,0 mm)
Maksimal vaeskekapasitet

(ml) 0,4 1,25
Maksimal luftkapasitet

(ml) 0,8 2,5
Maksimal diameter av fylt

ballong (mm) 8 13

Varotoimi: Tama tuote sisaltaa
luonnonkumilateksia, joka voi aiheuttaa
allergisia reaktioita.

Fogarty-
sappitiehytpallosondi
Ainoastaan kertakayttoon

Kayttoaiheet

Kdyttotarkoituksia ovat kivien ja muiden
sappitiehyen esteiden poistaminen ja tutkiminen.

Varoitukset

Pallon tayttamiseen ei suositella erittdin
viskoosisten tai hiukkasia sisaltavien varjoaineiden
kayttod, koska luumen voi tukkeutua.

Suositeltua enimmaistilavuutta ei saa ylittad, silla
ylitdyttdminen lisaa pallon repeytymisen
mahdollisuutta.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja
Fogarty ovat Edwards Lifesciences Corporationin
tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.

Varotoimet

Kaikissa katetrointitoimenpiteissa voi esiintya
komplikaatioita. Naitd ovat maksansisdinen
tiehytvaurio, tilapainen verenvuoto,
postoperatiivinen sappitietulehdus ja primaarisen
maksatiehyen ahtauma. Maksatiehyen repeytymid
on myds esiintynyt maksansisdisten kivien poiston
yhteydessa.

Pallon on annettava tyhjentyd, kun sitd tyonnetddn
avartuma-alueen lpi, jotta sulkijalihas ei vaurioidu.

Pallon repeytymistd voidaan minimoida tayttamalla
pallo hitaasti ja vetamalla katetri pois varovasti.

Kayttoohjeet
Menetelma

Sondi vieddan sisddn yhteiseen sappitiehyeen
sapenjohtimen avauskohdasta pallo tyhjennettyna.
Kun pallo on halutussa kohdassa, se taytetdaan
steriililld nesteelld. Taman jalkeen se voidaan vetda
pois varovasti esteiden poistamiseksi tai sita voidaan
kdyttaa lisatutkimusten tekemiseen. Tamdn
menetelman kehittamisen aikana Fogarty-
sappitiehytpallosondin on todettu olevan arvokas
lisd talla hetkelld kaytossa oleviin menetelmiin.
Fogarty-sappitiehytpallosondia ei kuitenkaan voida
kdyttaa sappikivien poistamiseen, jos sondia ei voi
tyontaa sappikivien ohi tai jos sappikivi on rakkulan
sisalla.
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Sappitiehyen pallosondin avulla voidaan amorfiset
intraduktaaliset kivet ja muut esteet poistaa
nopeasti ja yksinkertaisesti. Kaiken materiaalin
poistamiseksi pallo on mahdollisesti vietdva sisaan
useita kertoja, mutta kdsittelyn aikana on varottava
laajentamasta yhteistd sappitiehyttd liikaa.
Yhteinen sappitiehyt voidaan sulkea ja huuhdella
viemalla sondi pohjukaissuoleen, tayttamalla pallo
ja puristamalla taytettyd palloa
sulkijalihasmekanismia vasten. Taman jalkeen
voidaan kdyttdd huuhtelukatetria. Tehokkaampi
huuhtelu saavutetaan toisinaan sulkemalla avoin
sulkijalihasmekanismi.

Sulkijalihasmekanismin atraumaattinen
kalibrointi

Sondi viedddn distaaliseen yhteiseen sappitiehyeen
ja sulkijalihaksen I&pi pohjukaissuoleen. Kun pallo
on pohjukaissuolessa, se taytetaan ja palpoidaan
huolellisesti varmistaen, ettd se on tyonnetty
kokonaisuudessaan sulkijalihasmekanismin lapi.
Kirurgi pitda toisen kdaden sormia pohjukaissuolessa
olevan pallon paalld ja vetdd pallosondia
taaksepdin, kunnes se puristuu sulkijalihasta vasten.
Kirurgi tyhjentda pallon vetamalld sitd kevyesti,
kunnes se tulee helposti ulos sulkijalihaksen kautta.
Kun palloa vedetaan sulkijalihaksen lapi, ruiskussa
olevan nesteen madrd on merkittava muistiin. Kun
pallo palaa takaisin yhteiseen sappitiehyeen, sitd
taytetddn, kunnes se tormaa tiehyen seinamdan.
Taman jalkeen pallo vedetaan varovasti pois. Pallo
tdytetddn uudestaan samalla maaralla nestettd,



joka merkittiin muistiin, kun sondi vedettiin
sulkijalihaksen lapi. Pallon kalibroitu [dpimitta on
tdsmalleen sama kuin sulkijalihaksen koko.
Yhteinen sappitiehyt voidaan kalibroida samalla
tavalla. Pohjukaissuolen mobilisaatio edesauttaa
tdtd toimenpidettd huomattavasti. Tama
menetelma edistdd yhteisen sappitiehyen
tunnistamista pohjukaissuolen takana ja haimassa
ja paikantaa Oddin sulkijalihaksen tarkasti.

Maksansisaisten kivien poistaminen

Sisaanvientia oikeaan tai vasempaan maksatiehyeen
voidaan edistdd taivuttamalla sondia mandriinin
ollessa paikallaan. Mandriini voidaan poistaa sen
jalkeen, kun sondi on tyonnetty maksatiehyeen.
Sondi tydnnetdan taman jalkeen niin pitkalle kuin
mahdollista pallo tyhjennettynd. Sondi poistetaan
samalla kun pallo varovasti taytetdan. Kun sondin
havaitaan koskettavan tiehytjdrjestelman seindmaa,
taytetty pallo vedetddn varovasti pois yhteiseen
sappitiehyeen tehdyn avausviillon kautta. On
mahdollista, ettd tama on suoritettava useita
kertoja. Viimeinen tutkimustoimenpide ndissa
sivuhaaroissa suoritetaan tydntamalld sondit sekd
oikeaan ettd vasempaan maksatiehyeen. Molemmat
sondit poistetaan taman jalkeen samanaikaisesti.
Tama menetelma estaa erillista kivea putoamasta
yhdestd maksatiehyestd toiseen poisvetamisen
aikana. Epdasianmukainen kasittely, tutkimus tai
pallon ylitayttdminen voivat aiheuttaa verenvuotoa
ja niita on valtettava.

Yhteisen sappitiehyen tunnistaminen

Jos yhteisen sappitiehyen kokonaismittoja on vaikea
tunnistaa aiemman kirurgisen toimenpiteen tai
tulehduksen vuoksi, sondin kayttaminen
mahdollistaa tiehyen tunnistamisen ja helpottaa
dissektiota. Jos sappirakkoa ei ole poistettu ja
sappirakon tiehyt on tunnistettu, sappirakon
tiehyeen voidaan tehda pieni viilto ja sondi tyontaa
distaaliseen yhteiseen sappitiehyeen. Samoin jos
yhteinen sappitiehyt on tunnistettu neula-
aspiraatiolla avulla, yhteisen sappitiehyen
anterioriselle pinnalle tehddan pieni viilto ja
pallosondi viedddn sisaan. Kun sondi on viety
yhteiseen sappitiehyeen, tdytetyn pallon palpointi
useasta kohdasta helpottaa yhteisen sappitiehyen ja
siihen liittyvien rakenteiden dissektiota ja
tunnistamista.

Mandriinin kdyttaminen

Sappitiehyen pallosondin mukana toimitettu
mandriini on riittavan jaykka helpottamaan sondin
sisaanvientid mutkaisille alueille, mutta ei niin
jaykka, etta se voisi aiheuttaa perforaatiota.

Kun sondi vieddan yhteiseen sappitiehyeen,
sisadnvienti pohjukaissuoleen onnistuu, kun
mandriini on paikallaan ja noin 30 asteen kulmassa.
Jos sulkijalihasmekanismin lapaisemisessa esiintyy
vaikeuksia, mandriini on irrotettava, kunnes se
liikkuu vapaasti sondin rungossa. Mandriinin
liikuttaminen varovasti tdssa asennossa
mahdollistaa sisaanmenon pohjukaissuoleen, jos
sulkijalihasmekanismi on riittavan suuri sondin
runkoon nahden. Jos instrumentin distaalikdrjen

halutaan olevan mahdollisimman taipuisa,
mandriinia on vedettava ulospdin 1 cm:n verran.
Sondi saadaan taipuisammaksi pidemmalta
kantamalta, kun mandriinia vedetdan enemman
ulospain.

Pallon tayttaminen

Pallo on tdytettava steriililld, veren kanssa
yhteensopivalla nesteelld, joka voi sisltaa
rontgensateita lapdisemattomia liuoksia, mikali ne
liukenevat téysin eivdtkd muodosta hiukkasia.

Kirurgin on ennen kdyttod tarkastettava sondi siten
etta pallo on taytettyna suositeltuun
enimmaistilavuuteen.

Ruiskussa oleva nestemadara on tarkistettava ennen
jokaista tayttod. Jos nestemdara ylittad pallon
suositellun enimmadistilavuuden, ruisku on
irrotettava sondista ja taytettava asianmukaisella
nestemadralla. Katetrin luumenissa oleva
nestemadra on otettava huomioon.

Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Tatd tuotetta ei ole testattu
magneettikuvausyhteensopivuuden kannalta.

Toimitustapa

Sisalto on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja ehjd. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut.

Sailytys

Sailytettdva kuivassa ja viiledssa paikassa.
Lampéatilaraja: 0-40 °C,

Kosteusraja: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %.

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Sdilyttaminen suositellun ajan jalkeen
voi johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Huomautus:

ilmoitettua sailyvyysaikaa.

Tekninen tuki

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

Havittaminen

Kdsittele laitetta potilaskosketuksen jalkeen
tartuntavaarallisena jatteend. Havitd se sairaalan
kdytanndn ja paikallisten madraysten mukaisesti.

Varoitus: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ja se
toimitetaan ainoastaan kertakdyttoon. Laitetta ei
saa steriloida uudelleen tai kayttaa
uudelleen. Mitkddn tiedot eivat tue laitteen
steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toiminnallisuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

Hintoja, teknista toteutusta ja mallin saatavuutta
voidaan muuttaa siitd ilmoittamatta.

Katso merkkien selitykset asiakirjan lopusta.
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Teknisten tietojen taulukko

Fr-koko

Enimmaisnestetilavuus
(ml)
Enimmaisilmatilavuus
(ml)

Tdytetyn pallon
enimmaislapimitta (mm)

SF 6F
(1,67 mm) (2,0 mm)
0,4 1,25
08 2,5
8 13




BHumanue: To3u npogyKT cbabpKa
ecTecTBeH KayuyyKoB NlaTeKc, KOMTo Moxe fa
NPUYUHK aNePruyHmn peakLyum,

MnbuyHa 6anoHHa coHpa
Ha Fogarty

Camo 3a e[JHOKpaTHa
ynotpeba
Moka3zaHusa

MH(prKLI,VIMTe 3d yn0Tpe6a BKJIOYBAT
0TCTPAHABAHE Ha KAMBHU U1 IYKTaNIHW HAaCN0ABAHUA
N COHLIaX.

Mpenynpexpexns

113n0n13BaHeTO Ha KOHTPACTHO BeLLEeCTBO € BUCOK
BUCKO3UTET UNN CbAbPXKALLL0 YaCTULIK He Ce
NpenopbyBa 3d Pa3flyBaHe Ha 0anoHa, Tbii KaTo
NYMEHDBT 3ad Pa3flyBaHE MOXeE Aa (e 3anyLin.

MakcumanHo npenopbyaHuAT 06em 3a pa3gyBaHe
Ha 6anoHa He TpAOBa Ja ce HaIBULLIABA, Thil KaTo
MpeHazlyBaHeTo yBeNMuaBa BepOATHOCTTA OT
C(NyKBaHe Ha 6asnoHa.

Mpepnasuun mepku

Mpu BcAka NpoLielypa Ha KaTeTepu3upaHe Morat
[ Bb3HUKHAT yC10XHeHWA. Te BKlouBat
WUHTpaXenaTanHu AyKTanHu yBPEXAaHNA, NPEXOLHO
KbpBeHe, NOCTONEpaTUBEH XONAHIUT I (TeCHABAHE
Ha OCHOBHWA XenaTaneH KaHas. BbamoxHu can
Cyyau Ha pa3KbCBaHe Ha XenaTanHua KaHan no
BpeMe Ha U3Bax/aHe Ha HTpaxenaTanHun KAMbHIA.

banoHbT TpAbBa Aa 6bje 0CTaBeH Aa Ce U3NpasHi,
J0KaTo NPeMUHaBa Npe3 amnynapHaTa 30Ha, 3a i
ce 36erHe yBpexiaHe Ha CUHKTepa.

Puckosete ot Pa3Kb(BaHe Ha 0anoHa ce NoHUxapat
0 MUHUMYM, aKO C€ (TapaeTe fia pa3fyeTe 6anoHa
6aBHO 1 [la U3TernuTe KateTbpa BHUMATENHO.

UHcTpyKumn
TexHuka

CoHparta ce BbBeX[a C U3npasHeH 6anoH B 0611
KaHan upe3 xonegoxotomus. Korato enaHara
no3uuua 6bae JOCTUrHATa, 6anoHbT e pa3ayBa
uype3 BbBeXzaHe Ha cTepunHa TeyHocT. Torasa Toil
MOXe Aa Obfie u3TerneH BHUMATEeNHO 3a
0TCTPaHABaHe Ha HaCNoABaHe N a 6be
ynpaBnABaH 3a N0-HaTaTbLLUHO NpoyyBaHe. o
Bpeme Ha pa3paboTBaHeTo Ha Ta3u TeXHUKa
XbyHaTa 6anoHHa coHaa Ha Fogarty e onpegeneHa
KaTo LieHeH MOMOLLIEH MHCTPYMEHT 3a TeKyLLO

Edwards, Edwards Lifesciences, crunuzupaHoto
noro E n Fogarty ca TbproBcku Mapku Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
0CTaHaNM TbProBCKI MapKy ca COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE M NPUTEXATENN.

AOCTBNHUTE TEXHUKK. Bbnpeku ToBa nbyHarta
6anoHHa conza Ha Fogarty He Moxe Jia 0TCTpaHu
KaMbHU, KOraTo COH/iaTa He MOXe Jia NpemuHe
OTBb/} KOHKPEMEHTITE U KOraTo KOHKPEMEHTBT
(kankynyc) e B oBanHa TopbuuKa (cakynyc).

nbyHaTa 6anoHHa CoHfia NoMara 3a NecHoTo i
6bp30 OTCTpaHsABaHe Ha aMOPGHM MHTPAAYKTANHN
HaCN10ABaHMA M MECbYNHKIA. Bb3MOXHO € fia ca
HeobX0AUMIN MHOXECTBO NPeMIHABaHNS, 3a i Ce
OTCTPaHU LiENMAT MaTepua, Ho TpAbBa Ja ce
BHIMaBa a He Ce pa3LUnpy NPeKOMEpHO 06LLNAT
KaHan no Bpeme Ha MaHunynauuute. Moxe aa ce
Hanpasy NPOMMBKA CbC 3aTBOPEH Kpaii Ha 061y
KaHan upe3 BbBeX/aHe Ha oHaaTa

B ABaHa/\eCeTONPBCTHINKA U ClIefl TOBA Pa3fyBaHe
UNN NPUTICKAHE Ha pa3ayTiA 6anoH KbM chuHKTEp
MexaHu3ma. (nefj ToBa MoXe fia Ce U3non3Ba
KaTeTbp 3a NpoMiBaHe. [IpOMIBaHETO NOHAKOTa e
no-e)eKTUBHO NPy 3aTBapAHE Ha 0TBOPEHUA
COUHKTEP MEXaHU3bM.

AtpaBmatuyHo KanubpupaHe Ha cOUHKTEp
MeXaHu3Ma

CoHAaTa ce BbBEX/A B AUCTANHIA 06LL KaHan u
npemnHaBa npe3 chuHKTepa

B [BaHaZeceTonpbCTHUKa. (nef kaTo Bnese

B [IBaHaJleCeToNpbCTHMKA, 6anoHbT ce pa3pysa U
Cnef, ToBa BHMMATESTHO e Nannupa, 3a Aa e
CUTYpPHO, Ye e MpeMUHaN npe3 COUHKTEp
MexaHI13Ma. [loKaTo XupyproT Abpu NPbCTUTE Ha
efiHaTa (1 pbKa NoCcTaBeHy Bbpxy banoHa

B [IBaHaZeCeTonpbCTHUKA, 6anoHHaTa CoHpa ce
n3Terns, JOKaTo onpe B 30HaTa Ha COUHKTEpa.

( neka TpakLms Ha COHAATA, XMPYPIbT M3Npa3sa
6anoHa, 10kaTo NpeMuHe NIeCHO Npe3 CPUHKTEpa.
[JlokaTo 6anoHbT npemuHaBa npe3 ChuHKTepa, ce
0T6enA38a KONNYECTBOTO TEUHOCT, KOETO Ce
CbAbp*a B CNpUHLOBKaTa. Korato 6anoHbT Bnese
NOBTOPHO B 06LLMA KaHan, 6anoHbT e pa3fyBa,
J0KaTO ONpe B CTeHaTa Ha kaHana, 1 Ulef ToBa
BHUMaTeNHo ce u3terna. (bLL0To KOMYECTBO
TEYHOCT, KoeTo e 6uno oTbenA3aHo, 0KaTo COHAATa
e npemuHaBana npe3 chuHKTepa, ce BbBeXa
0THOBO B banoHa. Mpew3HoTO Kannbpupate Ha
AMameTbpa Ha banoHa 3aBuCK 0T pa3mepa Ha
chuHKTepa. 061LMAT KaHan Moxe fia bbje
Kanubpupax no cblums HaunH. Hamecara Ha
[BAHAeCeTONPbCTHINKA 3HAUUTESHO YeCHABA
Ta3u MaHunynauma. Ta3n TexHUKa nomara npu
UEeHTUULMPAHETO Ha PETPOJYO/eHaNHaTa U1
naHKpeacHaTa no3MuuA Ha 0bLLMA KaHan u
npevy3Ho onpegena chuxkTepa Ha Opu.

3a OTCTpaHABAHEe Ha NHTPaXenaTaJiHn
KaMDbHU

CoHpaTa MoXe Ja 6bjie orbHaTa C NOMOLLTA Ha
CTUNET, 3 1A Ce YNeCHN BbBEXAHETO B IeCHIA
UNY NeBUS XenaTaneH kaHan. CtuneTbT moxe Aa
0bjie 0TCTpaHeH, Cief KaTo COHAaTa Bre3e

B XenatanHua kaHan. (nep ToBa CoHJata ce
MpUABIKBA Hanpe, I0KbAETO & Bb3MOXHO,
Cnpa3seH 6anoH. [lokato 6anoHbT BHUMATENHO Ce
pa3ayBa, COHATa e 0TCTpaHABa. (nef KaTo ce
0TYeTe JLONMP Ha COHAATA B (TEHATa Ha JyKTaHaTa
CMCTeMA, Pa3ayTUAT OaN0H BHUMATENHO Ce M3Terna
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npe3 uHLM3nATa Ha 061L1A KaHan. Moxe Aa ca
HeobX0AMMH HAKONKO NpeMuHaBaxua. MocneaHoto
eKCnNopaTopHo NpeMMHaBaHe Npe3 Te3n CboBe ce
U3BBPLUBA Upe3 BbBEXIAHE Ha COHAW U B JECHUA,
1 B NIeBMA XenaTaneH kaHan. [lgete CoHAn aeg
TOBA Ce OTCTPAHABAT ejHOBPEMEHHO. Ta3u
MaHUNyNaLnA NpefoTBpaTABa NajiaHeTo Ha KaMbK
0T eZlHNA XenaTasneH KaHan B pyrua no Bpeme Ha
oTCTpaHABaHeTo. HenpasunHo 6opaseHe,
BbBEX/aHe Ha COHAM U1 NPeKOMEePHO pasyBaHe
Ha 6anoHa MoraT 1a NPUYMHAT KbpBeHe 1 TpAbBa
Jla ce u36arear.

NpeHTudmumpare Ha o06wWMA KaHan

B cnyvaii Ha 3aTpyHeHVe npu naeHTUdULIMpaHeTo
Ha Lenua 061w kaHan nopaau npeaxofHa onepauus
UnM Bb3NaneHue, 3MoN3BaHETo Ha COHAA
N03BONABA AEHTUULMPaHE HA KaHana U yNecHABa
ANCEKUMATA. AKO XKITbUHUAT MeXyp 0CTaBa 1
MEeXYPHUAT KaHan e uAeHTUGULIPaH, NecHo ce
U3MbHABA MaKa UHLM3UA B MeXypHUA KaHan
upe3 BbBEX/aHe Ha COHAATA B AUCTaNHMA 06LY
kaHan. Mo CbLuMA HAUWH, aKo 06LLMAT KaHan e
naeHTUdUUMpaH upe3 abcopbuna c urna, ce npasu
MaJka NyHKLMA B NpeHaTa NoBbPXHOCT Ha 061KA
KaHan u ce BbBexaa banoHHa conga. (nep
BbBEX/aHeTo B 06LUMA KaHan, NannupaHeTo Ha
pa3ayTiuA 6anoH B pasnuyHY NO3ULMI yNecHABa
BNCeKLMATa 1 MAeHTUdUKALNATA Ha 06LLMA KaHan
Il CBbp3aHaTa C Hero aHaToMuA.

Ynotpe6a Ha crunet

CTUNeTHT, J0CTaBEH B KOMMIIEKTA Ha MITbYHaTa
6anoHHa COHfIa, € C onpejieneHa TBbPAOCT, C Len Ja
ce u3berHe nepopauna 1 a ce noAabp*a
noxoaALLa Gopma, KOSTO 1a YECHN BbBEXIaHETO
Ha COHAATa B 30H C OCTPU U3BUBKM.

Korato BbBex/aTe coHAaTa B 06wua KaHan,
BbBEX/AAHETO B 1BAHAAECETONPBCTHNKA MOXKe Aa
(e U3BBPLLM C MOMOLLTA HA CTUET Ha MACTO, U3BUT
npubausutenHo Ha 30°. AKo cpeLLHeTe TpyAHOCTY
npy NpoKapBaHeTo npe3 ChUHKTEP MeXaHW3Ma,
TpA6Ba i@ pa3BMHTUTE CTINETA, OKATO Ce
0B06OAN OT TANOTO Ha COHAATa. BHUMaTenHoTo
COHAMPALLO ABIKEHNME CbC CTUNETa B Ta3u NO3MLnA
LLie M03BONN NPeMUHaBaHe

B 1BaHAJECETONPBCTHNKA, aKO COUHKTEP
MEXaHN3MbT € J0CTaTbyHO roAM, 3a 1 noeme
TANOTO Ha coHAaTa. KoraTo umarte Hyxzaa ot
U3KNKYNTENHA MbBKABOCT Ha AMCTAHUA BPbX Ha
UHCTPYMEHTA, CTUNeTHT TpA6Ba Aa ce u3Ternm 1.cm.
(CoHpa, npuTexagalla no-ronAma Ab/hKMHa Ha
MEX[NHHATa IbBKaBOCT, Ce NOCTUra upe3
n3TernAHe Ha No-rofAmMa AbMKMHA Ha CTUAeTa.

Pa3gyBaHe Ha 6anoHa

banoHbT TpAbBa Aa Gbjie pa3ayT C NOMOLLTA Ha
CTepUIHA, CbBMECTUMA C KPbBTA TEYHOCT, KOATO
MOMeE /12 CbIbpPKa PEHTTEHOKOHTPACTHY pa3TBOpY,
akK0 Te €@ CUNHO Pa3pe/ieHn 1 He CbAbPaT TBbPAN
yacTaum.

Mpesu ynoTpeba COHAATa C pa3AyT B MaKCUMaNHIA
npenopbyaH 06em 6anoH Tpabea aa 6bae
MpoBepeHa 0T Xupypra.



Mpeay BCAKO pa3flyBaHe KONMYECTBOTO TEYHOCT

B CMIPUHLIOBKaTa TpA6Ba /1a ce npoBepsBa. AKo
KONMYECTBOTO HafiBLIABA ONUCAHNSA KANaLWUTET Ha
6anoHa, 0TCTpaHeTe CNPUHLIOBKATa 0T COHAATa !
HambJIHeTe ¢ NoAX0AALLMA 06em. KonnuecTBoTo
TEYHOCT, 0CTaBalL0 B lyMeHa Ha KaTeTbpa, TpsbBa
Jia 0b/ie B3€TO NpeaBuA.

UHdopmauusa 3a MarHuTHo-
pe3oHaHcHa Tomorpadua (MPT)

To3u npoayKT He e TectBaH 3a MPT cbBMecTMOCT.

Kak ce pocraBsa

C'bﬂ'bp)KaHVIETO € CTEPWTHO 1 HENNPOTEHHO, aKo
OMakoBKaTa e He0TBOpeHa 1 HenoBpefeHa. [la He ce
N3M0N3Ba, aK0o OMaKoBKaTa € 0TBOPEHa 1nn
nospejeHa.

(bXxpaHeHue

[la ce CbxpaHABa Ha X ajHO 1 CYX0 MACTO.
Orpanuyenue 3a Temnepatypa: 0°-40 °C,

OrpaHuueHue 3a BnaxHocT: 5-90% oTHOCMTENHA
BNAXHOCT.

Cpok Ha rogHocT

MpenopbunTeNHIAT CPOK Ha FOHOCT € 0TOeNA3aH
Ha BCAIKA 0NaKoBKa. CbXxpaHABAHETO el (POKa Ha
FOAHOCT MOXe 1 ZI0BE1E /10 BMOLLIABaHE
CbCTOAHIETO Ha NPOJIyKTa. 3abenexka:
MoBTopHaTa 06paboTka N CTepuIn3aLNa He
yIb/KaBa NOCOYEHNA CPOK HA FOAHOCT.

TexHuyecka nomoly,

3a TexHMYeCKa NOMOLL ce CBbpeTe
¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221
602 251.

N3xBbpnaHe

(nen KOHTAKT C NauyeHTa TpeTupaiiTe yCTpoiicTBOTO
KaTo G1onornuHo onaceH oTnagbK. M3xebprete
CbIMaCHO NpaBynaTa Ha NeyebHOTO 3aBefeHue 1
MecCTHUTe pasnopesou.

Mpepynpexpenne: Tosa ycTpolicTso e
NpOeKTMPaHO, NpefHa3HaueHo 1 ce
pa3npocTpaHABa (amo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.
He crepunusupaiite n He n3nonsBaire
NOBTOPHO TOBA YCTPOIMCTBO. HAMa JaHHN

B NMOAKPeNa Ha CTePUIHOCTTA, HeMMPOreHHOCTTa 1

OYHKLIMOHANHOCTTA Ha YCTPOICTBOTO CNefl
noBTOpHa 06paboTKa.

LleHuTe, CI'IELI,VId)VIKaU,VIVITe N HaJINYHOCTTA Ha
MOJennTe noanexat Ha NpOMAHa 0e3
npeanssectune.

BwxkTe nerenparta Ha cumBonuTe B KpaA Ha
TO3U AOKYMEHT.

[STERILE [ E0 |

Tabnuua cbe cneymdukauun

Pasmep BbB French SF 6F
(1,67 mm) (2,0 mm)

MakcumaneH kanauuter

Ha TeyHoct (ml) 0,4 1,25
MakcumaneH kanauuret

3a Bb3Ayx (ml) 08 2,5
MakcumaneH guameTbp

Ha pa3ayT 6anoH (mm) 8 13

Atentie: Acest produs contine cauciuc natural
(din latex) care poate cauza reactii alergice.

Sonda biliara Fogarty cu
balon

Numai de unica folosinta
Indicatii

Indicatiile de utilizare includ indepartarea calculilor
si a reziduurilor ductale si explorarea.

Avertismente

Pentru umflarea balonului, nu se recomanda
folosirea unor substante de contrast foarte vascoase
sau care contin macroparticule, deoarece este
posibild ocluzarea lumenului.

Volumul maxim recomandat pentru umflarea
balonului nu trebuie sa fie depdsit deoarece
umflarea creste posibilitatea ruperii balonului.

Precautii

La fel cain cazul oricarei proceduri de cateterizare,
este posibild aparitia complicatiilor. Printre acestea
se numara lezarea ductului intrahepatic, hemoragie
tranzitorie, colangitd postoperatorie si strangularea
unui duct hepatic primar. Au fost, de asemenea,

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla E stilizatd si
Fogarty sunt marci comerciale ale

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

raportate cazuri de rupere a ductului hepaticin
timpul manevrei de indepartare a calculilor
intrahepatici.

Balonul trebuie lasat sd se dezumfle pe masura ce
trece prin regiunea ampulara, pentru a se evita
lezarea sfincterului.

(azurile de spargere a balonului se reduc la minim
dacd aveti grijd sa umflati balonul lent si sa retrageti
cateterul usor.

Instructiuni
Tehnica

Sonda se introduce cu balonul dezumflat in canalul
coledoc, prin coledocotomie. Cand s-a ajuns la
pozitia doritd, balonul se umfla prin introducerea
unui lichid steril. Acesta poate fi apoi retras usor
pentru indepartarea reziduurilor sau manipulat
pentru explorare suplimentara. In perioada in care
s-a dezvoltat aceasta tehnicd, s-a constatat ca Sonda
biliara Fogarty cu balon este un ajutor pretios pentru
tehnicile disponibile in prezent. Cu toate acestea,
Sonda biliard Fogarty cu balon nu este utild in
indepadrtarea calculilor dacd sonda nu poate fi
condusd dincolo de calculi sau dacd un calcul se afla
in sacula.

Sonda biliard cu balon este de ajutor in indepartarea
facila si rapida a reziduurilor intraductale amorfe sia
microcalculilor. Pot fi necesare numeroase treceri
pentru indepartarea completd a materiilor, insa este
necesara prudentd pentru a se evita supradilatarea
canalului coledoc in timpul manipuldrii. Irigarea
canalului coledoc la capatul orb al cateterului se
poate realiza prin introducerea sondei in duoden,
urmatd de umflarea si impingerea balonului umflat
spre mecanismul sfincterian. Apoi poate fi folosit
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cateterul de irigare. Uneori, se realizeaza o spdlare
mai eficienta prin inchiderea unui mecanism
sfincterian deschis.

Calibrarea netraumatica a mecanismului
sfincterian

Sonda se introduce in canalul coledoc distal si este
condusa prin sfincter in duoden. Cand a ajuns in
duoden, balonul este umflat si apoi palpat cu grija,
pentru a va asigura cd a trecut prin mecanismul
sfincterian. Cand medicul chirurg tine degetele de la
0 manad pe balon in duoden, sonda cu balon este
retrasd pand cand atinge zona sfincterului. Aplicand
0 usoara fora de tractiune asupra sondei, medicul
chirurg dezumfla balonul pna cand acesta trece cu
usurinta prin sfincter. Pe masura ce balonul
avanseaza prin sfincter, se noteaza cantitatea de
lichid din seringd. Cand intra din nou in canalul
coledoc, balonul se umfld pand cand atinge peretele
canalului si apoi este retras usor. Se reintroduce in
balon aceeasi cantitate de lichid care a fost notata
cand sonda a trecut prin sfincter. Calibrarea
diametrului balonului reflecta cu precizie
dimensiunea sfincterului. Canalul coledoc poate fi
calibrat in acelasi mod. Mobilizarea duodenului
faciliteaza in mare mdsura aceasta manevrd. Aceastd
tehnicd este de ajutor la identificarea pozitiei
retroduodenale si pancreatice a canalului coledoc si
localizeaza cu precizie sfincterul Oddi.

Pentru indepartarea calculilor intrahepatici

Sonda poate fi indoita cu stiletul fixat la locul lui,
pentru a facilita introducerea in ductul hepatic drept
sau stang. Stiletul poate fi scos dupa ce sonda intra
in ductul hepatic. Sonda este condusd apoi cat mai
departe posibil, cu balonul dezumflat. Pe masurd ce
balonul este umflat cu grijd, sonda este scoasa



simultan. Dupa ce se observa cum sonda atinge
peretele sistemului ductal, balonul umflat este
retras cu grija prin incizia efectuata in canalul
coledoc. Pot fi necesare cateva treceri. Trecerea
exploratorie finald in aceste canale se efectueazd
prin introducerea sondelor atat in ductul hepatic
drept, cat siin cel stang. Cele doud sonde sunt
scoase apoi simultan. Aceastd manevra
preintdmpind cdderea unui calcul izolat dintr-un
duct hepaticin celalalt in timpul procedurii de
indepdrtare. Manipularea necorespunzatoare,
sondarea si supradilatarea balonului pot determina
hemoragii si trebuie evitate.

Identificarea canalului coledoc

Dacd apar dificultdti la identificarea intregului traseu
al canalului coledoc din cauza unei interventii
chirurgicale anterioare sau a unei inflamatii,
utilizarea sondei permite identificarea canalului si
faciliteaza sectionarea. Dacd vezica biliard rimane si
canalul chistic a fost identificat, se efectueaza cu
usurintd o micd incizie in canalul chistic, cu
introducerea sondei in canalul coledoc distal. In mod
similar, in cazul in care canalul coledoc a fost
identificat prin absorbtie cu acul, se face o mica
intepatura pe suprafata anterioard a canalului
coledoc si se introduce sonda cu balon. Dupa
intrarea in canalul coledoc, palparea balonului
umflat in diferite locuri faciliteaza sectionarea si
identificarea canalului coledoc si a anatomiei
asociate.

Utilizarea stiletului

Stiletul livrat impreund cu Sonda biliara cu balon are
o rigiditate conceputa special pentru a se evita
perforarea, mentinand in acelai timp o forma
suficienta pentru facilitarea introducerii sondei in
zonele cu unghiuri ascutite.

La introducerea sondei in canalul coledoc, intrarea
in duoden se poate face cu stiletul Ia locul lui, la un
unghi de aproximativ 30°. Daca intdmpinati
dificultati la trecerea prin mecanismul sfincterian,
stiletul trebuie desurubat pand cand sta liber pe
corpul sondei. O miscare ugoara de sondare cu
stiletul in aceastd pozitie va permite trecerea in
duoden, daca mecanismul sfincterian este destul de
mare pentru a suporta corpul sondei. Cand se
doreste o pliabilitate extrema a varfului distal al
instrumentului, stiletul trebuie sa fie retras 1 cm.
0sonda cu o lungime mai mare cu pliabilitate
imediata este obtinutd prin retragerea stiletului pe
0 lungime mai mare.

Umflarea balonului

Balonul trebuie umflat cu un lichid steril, compatibil
cu sangele, cum ar fi solutii radioopace, dacd acestea
sunt foarte diluate si nu contin macroparticule.

Tnainte de utilizare, sonda cu balonul umflat la
volumul maxim recomandat trebuie examinatd de
catre medicul chirurg.

Inainte de fiecare umflare, trebuie verificata
cantitatea de lichid din seringa. In cazul in care
cantitatea depdseste capacitatea declaratd a
balonului, scoateti seringa din sondd si umpleti-o

din nou cu volumul adecvat. Trebuie luata in
considerare cantitatea de lichid ramasa in lumenul
cateterului.

Informatii IRM

Produsul nu a fost testat in ceea ce priveste
compatibilitatea cu imagistica prin rezonanta
magnetica (IRM).

Mod de furnizare

Continutul este steril si non pirogen dacd ambalajul
este nedeschis si nedeteriorat. A nu se utiliza daca
ambalajul este deschis sau deteriorat.

Depozitare

Depozitati intr-un loc rece i uscat.
Limita de temperatura: 0 °C - 40 °C,

Limita de umiditate: 5% - 90% RH (Umiditate
relativa).

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandatd este cea
inscrisa pe fiecare ambalaj. Depozitarea dupa data
de expirare poate duce la deteriorarea produsului.
Nota: reprocesarea sau resterilizarea nu va prelungi
perioada de valabilitate indicata.

Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420 221602 251.

Eliminare

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

Avertisment: acest dispozitiv este proiectat,
destinat si distribuit numai pentru unicd folosintd. A
nu se resteriliza sau reutiliza acest dispozitiv.
Nu exista date care sd sustind faptul cd dispozitivul
va continua sa fie steril, non pirogen si functional
dupa reprocesare.

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

Consultati legenda de simbolurilor de la
sfarsitul acestui document.
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Tabel de specificatii

Dimensiune in sistem 5F 6F

French (1,67 mm) (2,0 mm)
(apacitatea maxima de

lichid (ml) 04 1,25
(apacitatea maxima de aer

(ml) 0,8 2,5
Diametrul maxim al

balonului umflat (mm) 8 13
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Ettevaatust! Toode sisaldab naturaalset
kummilateksit, mis voib pohjustada allergilisi
reaktsioone.

Fogarty sapiteede
balloonkateeter

Moeldud tihekordseks
kasutuseks

Naidustused

Néidustused holmavad sapikivide ja sapiteedes
leiduva materjali eemaldamist ning diagnostilisi
uuringuid.

Hoiatused

Suure viskoossuse voi tahkete osakestega
kontrastainet ei soovitata ballooni taitmiseks
kasutada, sest valendik véib sulguda.

Ballooni maksimaalset soovituslikku taitmismahtu
ei tohi Giletada, sest iilemaarane taituvus suurendab
ballooni rebenemise voimalust.

Ettevaatusabinoud

Sarnaselt kdikide kateteriseerimisprotseduuridega
voib tekkida tiisistusi. Need holmavad maksasiseste
juhade kahjustust, mooduvat verejooksu,
operatsioonijargset sapijuhapdletikku ja primaarse
maksajuha striktuuri. Samuti on teatatud maksajuha
rebenemisest intrahepaatiliste kivide eemaldamisel.

Et sulgurlihast mitte kahjustada, tuleb enne
ampullaarse piirkonna ldbimist lasta balloonil
tiihjeneda.

Ballooni rebenemise juhtumeid saab vdhendada
miinimumini, kui ballooni tiihjendatakse aeglaselt
ja kateeter eemaldatakse ettevaatlikult.

Juhised

Kasutusviis

Tiihja ballooniga kateeter viiakse koledohhotoomia
kaudu iihissapijuhasse. Kui kateeter on soovitud
asendis, taidetakse balloon steriilse vedelikuga.
Seejarel voib selle lahustumatute osakeste
eemaldamiseks voi edasiseks diagnostiliseks
uuringuks ettevaatlikult vdlja tommata. Fogarty
sapiteede balloonkateeter on antud meetodi
arendusperioodil osutunud praegu kasutatavatele
meetoditele vaartuslikuks taienduseks. Fogarty
sapiteede balloonkateetrit ei saa siiski kasutada
sapikivide eemaldamiseks, kui sond ei padse teisele
poole sapikive voi kui sapikivi on kotistunud.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E logo
ja Fogarty on ettevdtte Edwards Lifesciences
Corporation kaubamargid. Kdik muud
kaubamérgid kuuluvad nende vastavatele
omanikele.

Sapiteede balloonkateetriga saab hdlpsalt ja kiiresti
eemaldada sapiteedes asuvaid amorfseid tihke aine
kogumikke ja vaiksemaid sapikive. Koikide
moodustiste eemaldamiseks vdib olla vajalik korduv
sondeerimine, kuid Ghissapijuha ei tohi protseduuri
kdigus liigselt laiendada. Uhissapijuha isoleeritud
loputust saab teha, kui viia kateeter
kaksteistsdrmiksoolde ning tdita seejdrel ballooni ja
suruda see vastu sulgurlihast. Selleks vdib kasutada
loputuskateetrit. Loputus vdib olla tohusam, kui
sulgurlihas sulgeda.

Sulgurlihase atraumaatiline kalibreerimine

Kateeter sisestatakse distaalsesse {ihissapijuhasse ja
viiakse labi sulgurlihase kaksteistsdrmikusse.
Kaksteistsormikus lastakse balloon vedelikku tdis ja
seejarel tehakse ettevaatlikult palpeerides kindlaks,
kas balloon on ikka sulgurlihase |dbinud. Samal ajal
kui kirurg hoiab iihe kae sormi kaksteistsormikus
asuval balloonil, tommatakse balloonkateeter
tagasi, kuni see avaldab sulgurlihase piirkonnale
survet. Kirurg laseb ballooni kergelt tommates
tiihjaks, kuni see labib hdlpsalt sulgurlihase. Ajal,
mil balloon labib sulgurlihast, margitakse sistlas
oleva vedeliku kogus. Taas iihissapijuhasse
sisenedes lastakse balloon vedelikku tdis, kuni see
on surutud vastu juha seina ning seejarel
tommatakse ballooni ettevaatlikult tagasi. Ballooni
lastakse taas sama palju vett, kui kateetri
sulgurlihase ldbimisel tiles margiti. Ballooni
labimoddu kalibreerimine nditab tapselt
sulgurlihase suurust. Uhissapijuha saab samal viisil
kalibreerida. Kaksteistsormiku liigutamine
lihtsustab kirjeldatud mddtmisprotseduuri
margatavalt. Antud meetod aitab tuvastada
iihissapijuha asendit kaksteistsdrmiku tagaosa ja
pankrease suhtes ning nditab tapselt Oddi
sulgurlihase asukohta.

Maksasiseste kivide eemaldamine

Kateetrile saab stileti abil painutades anda vastava
kuju, et lihtsustada selle viimist kas paremasse voi
vasakusse maksajuhasse. Stileti saab parast kateetri
maksajuhasse sisenemist eemaldada. Siis viiakse
kateeter koos tiihja ballooniga voimalikult kaugele.
Samal ajal kui ballooni ettevaatlikult taidetakse,
eemaldatakse kateeter. Kui mdrgatakse, et kateeter
on surutud vastu juha seina, tommatakse taidetud
balloon ettevaatlikult iihissapijuhasse tehtud
sisseloikest labi. Vajadusel vdib labistamist korrata.
Juhakeste Ioplikul diagnostilisel labistamisel
sisestatakse kateetrid nii paremasse kui vasakusse
maksajuhasse. Seejarel eemaldatakse samaaegselt
molemad kateetrid. See hoiab dra eemaldatava
tiksiku kivi sattumise iihest maksajuhast teise.
Valesti ajastatud kasitsus, sondeerimine voi ballooni
liigne laiendamine vdib pdhjustada verejookse ja
neid tegevusi tuleks valtida.

Uhissapijuha tuvastamine

Kui eelneva operatsiooni voi pdletiku tdttu on kogu
iihissapijuha ulatuse kindlakstegemisega raskusi,
aitab kateetri kasutamine sapijuha tuvastada ning
lihtsustab dissektsiooni. Kui sapipdis jaab alles ja
kusepdiejuha on tuvastatud, saab siia teha vdikese
sisseldike, labi mille kateeter hdlpsalt distaalsesse
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iihissapijuhasse sisestatakse. Kui tihissapijuha on
noelaspiratsiooni teel tuvastatud, tehakse
iihissapijuha eesmisele pinnale vdike sisseldige,
kuhu sisestatakse balloonkateeter. Parast
iihissapijuhasse sisenemist holbustab taidetud
ballooni erinevates kohtades palpatsioon
dissektsiooni ja Gihissapijuha ning sellega seotud
anatoomiliste struktuuride tuvastamist.

Stileti kasutamine

Sapiteede balloonkateetriga kaasas olev stilett on
piisava jdikusega, et valtida perforatsiooni ja
sdilitada samas piisavalt oma kuju, et hdlbustada
kateetri sisestamist suure nurga all.

Kateetri tihissapijuhasse sisestamisel voib
kaksteistsormikusse sisenemiseks hoida stiletti
paigal ning ligikaudu 30° nurga all. Kui sulgurlihase
[dbimine kujuneb raskeks, tuleks stiletti nii palju
kruvida, kuni see on kateetri kiiljest lahti. Ettevaatlik
sondeerimisliigutus nimetatud asendis oleva
stiletiga voimaldab padseda kaksteistsormikusse
juhul, kui sulgurlihas on piisavalt lai, et kateeter
sellesse mahub. Kui on vajalik instrumendi distaalse
otsa suur paindlikkus, tuleb stiletti T cm ulatuses
vdlja tommata. Pikema painduva vaheosa annab
stiletile see, kui tommata seda rohkem vilja.

Ballooni taitmine

Balloon tuleb tdita verega sobiva steriilse
vedelikuga, mis vib sisaldada rontgenkontrastseid
lahuseid, mida on piisavalt lahjendatud ja mis ei
sisalda tahkeid osakesi.

Enne kasutamist peaks kirurg kontrollima, et
kateeteri balloon oleks maksimaalse soovitatud
koguseni taidetud.

Siistlas oleva vedeliku kogust tuleks enne iga
taitmist kontrollida. Kui kogus iiletab balloonile
kehtestatud mahu, eemaldage siistal kateetri
kiiljest ja tditke balloon uuesti diges koguses.
Kateetri valendikku jaava vedeliku kogust tuleb
arvestada.

MRT-d puudutav teave
Selle toote MRT-ga (ihilduvust pole kontrollitud.

Tarneviis

Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne, kui
pakend on avamata ja kahjustamata. Arge kasutage,
kui pakend on avatud vdi kahjustatud.

Sailitamine

Sailitage jahedas ja kuivas kohas.
Temperatuuripiirang: 040 °C,
Niiskuspiirang: suhteline 6huniiskus 5-90%.
Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on mdrgitud igale pakendile.
Sailitamine kauem kui margitud aegumiskuupdev
voib toodet kahjustada. Markus. Umbertogtlemine
voi korduvsteriliseerimine ei pikenda margitud
sdilivusaega.



Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse

Edwards Lifesciences numbril +358 (0)20 743 00 41.

Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokkupuutunud seadet
bioloogiliselt ohtliku jaatmena. Seadmest
vabanemisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke
madruseid.

Hoiatus. See seade on kujundatud, ette nahtud ja
levitatud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge
korduvalt steriliseerige ega taaskasutage
seda seadet. Puuduvad andmed selle kohta, et
seade on parast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kittesaadavus
vdivad ette teatamata muutuda.

Siimbolite tahendused leiate selle dokumendi
lopust.

STERILE [ EO ]
Tehniliste andmete tabel
Prantsuse skaala 5F 6F
(1,67 mm) (2,0 mm)
Maksimaalne vedeliku maht
(ml) 0,4 1,25
Maksimaalne dhu maht (ml) 0,8 2,5

Taidetud ballooni
maksimaalne diameeter
(mm) 8 13

Perspéjimas: Sio gaminio sudétyje yra
naturalaus kauciuko latekso, kuris gali sukelti
alerginiy reakcijy.

~Fogarty” tulzies lataky
balioninis zondas

Tik vienkartinio naudojimo

Indikacijos

Sis gaminys, be kita ko, yra skirtas akmenims ir
lataky nuosédoms 3alinti bei apZvalginiams
tyrimams atlikti.

Jspéjimai
Balionéliui iSplésti nerekomenduojama naudoti

labai klampios arba kietyjy daleliy turinCios
kontrastinés medzZiagos, nes gali uzsikimsti spindis.

Negalima virSyti maksimalaus rekomenduojamo
balionélio iSplétimo tdrio, nes per didelis iSplétimas
padidina balionélio plysimo galimybes.

Atsargumo priemonés

Kaip ir atliekant visas kateterizacijos procediras, gali
kilti komplikacijy. Tai gali biti kepeny lataky
vidiniai pazeidimai, laikinas kraujavimas,
pooperacinis cholangitas ir pagrindinio kepeny
latako susiauréjimas. Taip pat yra pranesimy apie
kepeny latako plySimo atvejus traukiant kepeny
akmenis.

Siekiant iSvengti sfinkterio paZeidimo pravedant
zondg per ampulés sritj, balionélj reikia iStustinti.
Balionélio plySimo pavojus sumazéja, jeigu jis
iSpleciamas létai, o kateteris iStraukiamas atsargiai.

JEdwards”, , Edwards Lifesciences”, stilizuotas

,E“ logotipas ir ,Fogarty” yra ,Edwards Lifesciences
Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai
yra atitinkamy savininky nuosavybeé.

Instrukcijos
Metodas

Zondas su neiSpléstu balionéliu jvedamas j bendrajj
lataka naudojant choledochotomija. Pasiekus
reikiama padétj, balionélis iSpleciamas suleidus
sterilaus skyscio. Tada jj galima atsargiai iSimti ir
pasalinti nuosédas ar manipuliuoti tolesniam
tyrimui. Sio metodo karimo laikotarpiu nustatyta,
kad ,Fogarty” tulZies lataky balioninis zondas
vertingai papildo Siuo metu taikomus metodus.
Taciau ,Fogarty” tulZies lataky balioniniu zondu
negalima pasalinti akmeny, jeigu zondo
nejmanoma prastumti uz akmeny arba jeigu akmuo
yra maiselyje.

TulZies lataky balioninis zondas skirtas lengvai ir
greitai amorfinéms nuosédoms ir sméliui, esantiems
latako viduje, pasalinti. Visoms medZiagoms
pasalinti gali reikeéti keliy procedury, taciau reikia
elgtis atsargiai, kad manipuliacijy metu
nepersitempty bendrasis latakas. Bendrojo latako
uzdarojo tipo (angl. ,closed-end") irigacija galima
atlikti jvedus zonda  dvylikapirste Zarng ir po to
iSplétus ir prispaudus iSplésta balionélj prie
sfinkterio angos. Tada galima naudoti irigacijos
kateterj. Kartais plovimas vyksta veiksmingiau, kai
uzdaroma atvira sfinkterio anga.

Netraumuojantis sfinkterio angos dydzio
nustatymas

Zondas jvedamas j distalinj bendrojo latako galg ir
jstumiamas per sfinkterj j dvylikapirSte Zarna. Kai
zondas atsiduria dvylikapirStéje Zarnoje, balionélis
iSple¢iamas ir atsargiai palpuojama, siekiant
prastumti jj per sfinkterio anga. Chirurgui laikant
vienos rankos pirStus ant dvylikapirStéje Zarnoje
esancio balionélio, balioninis zondas po truputj
traukiamas, kol uZstringa sfinkterio srityje. Atsargiai
traukdamas zonda, chirurgas iStustina balionélj, kol
pastarasis lengvai praeina per sfinkterj. Balionéliui
praéjus per sfinkterj pasizymima, koks skyscio kiekis
yra SvirkSte. Kai balionélis vél patenka j bendrajj
lataka, jis iSpleciamas, kad jsiremty j latako sieneles,
ir tada atsargiai iStraukiamas. ] balionélj suleidziama
tiek skyscio, kiek buvo pasizyméta, zondui praéjus
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per sfinkterj. ISmatavus balionélio skersmenj,
galima tiksliai nustatyti sfinkterio dyd;. Bendrojo
latako dydj galima nustatyti tuo paiu bidu. 5j
manevrg labai palengvina dvylikapirstés Zarnos
mobilizacija. Taikant $j metoda galima nustatyti
bendrojo latako padétj susijungus su kasos lataku ir
atsiveriant j dvylikapirstés Zarnos spenelj bei tiksliai
lokalizuoti Odzio sfinkterj (didZiojo spenelio raukg).

Kepeny lataky akmeny Salinimas

JkiSus vielinj kaistj, zonda lengviau sulenkti ir jvesti j
desinjjj arba kairjjj kepeny lataka. Zondui patekus j
kepeny lataka, vielinj kaistj galima itraukti. Tada
zondas su neispléstu balionéliu jstumiamas kuo
toliau. Atsargiai pleciant balionélj, zondas tuo pat
metu pamazu traukiamas. Pajutus, kad zondas
lieciasi prie lataky sistemos sieneliy, iSpléstas
balionélis atsargiai iStraukiamas per bendrojo latako
pjavj. Gali reiketi keliy procedury. Paskutiné
kontroliné Siy atSaky procedira atliekama jvedant
zondus ir j deSinjjj, ir j kairjjj kepeny latakus. Tada
abu zondai iStraukiami vienu metu. Sis manevras
apsaugo nuo pavieniy akmeny jstimimo i$ vieno
latako j kit3 traukiant zonda. Reikia vengti nebatiny
manipuliacijy, zondavimo ir per didelio balionélio
iSplétimo, nes tai gali sukelti kraujavima.

Bendrojo latako identifikavimas

Jeigu dél anksciau atlikty operacijy arba buvusio
uzdegimo sunku identifikuoti visus bendrojo latako
matmenis, naudojant zondg galima lataka
identifikuoti ir atlikti disekcija. Aptikus tulZies puslés
likuius, nustacius, kur yra paslés latakas, ir atlikus
nedidel] jpjovima piislés latake, nesunku jvesti
zonda j distaling bendrojo latako dalj. Jeigu
bendrasis latakas identifikuojamas absorbcijos per
kaniule biidu, bendrojo latako priekinéje dalyje
padaroma maza durtiné Zaizda ir per ja jvedamas
balioninis zondas. Jvedus zonda j bendrajj latakg ir
palpuojant iSpléstu balionéliu jvairias vietas, galima
atlikti disekcijq ir identifikuoti bendrajj kanala bei
kitas susijusias anatomines sritis.



Vielinio kaiScio naudojimas

Su tulZies lataky balioniniu zondu tiekiamas vielinis
kaistis yra pakankamai lankstus, kad neperdurty
sienelés, ir pakankamai standus, kad islaikyty forma
ir padéty jvesti zonda j sritis, iSsidésciusias astriu
kampu.

Jvesta j bendrajj lataka zonda galima jstumti j
dvylikapirste Zarng per jstatyta vielinj kaidtj, sulenkta
mazdaug 30° kampu. Jeigu sunku prastumti per
sfinkterio anga, vielinj kaistj reikia atpalaiduoti, kad
jis laisvai kySoty i$ zondo koto. Atsargiai zonduojant,
kai vielinis kaistis yra Sioje padétyje, galima patektij
dvylikapirSte Zarng, jeigu sfinkterio anga
pakankamai didelé, kad praeity zondo kotas. Jeigu
norima ypac stipriai sulenkti distaling instrumento
virSine, vielinj kaist] reikia 1 cm atitraukti. Jeigu
reikia, kad vidutiniskai lanksti zondo dalis biity
ilgesné, vielinj kaistj reikia patraukti dar daugiau.

Balionélio iSplétimas
Balionélis iSpleciamas steriliu, tinkamu naudoti su
krauju skysciu, kuriame gali bati

rentgenokontrastiniy tirpaly, jeigu jie labai atskiesti
ir juose néra kietyjy daleliy.

Prie$ naudojima chirurgas turi apZidréti zonda su iki
maksimalaus rekomenduojamo dydzio iSpléstu
balionéliu.

Skyscio kiekj SvirkSte reikia tikrinti pries kiekvieng
iSplétima. Jeigu skyscio daugiau, negu nurodyta

balionélio tiirio duomenyse, Svirk$ta nuimkite nuo
zondo ir pripildykite reikiamu kiekiu skyscio. Reikia
atsizvelgti j skyscCio kiekj, esantj kateterio spindyje.

MRT informacija

Sis gaminys nebuvo patikrintas dél MRT
suderinamumo.

Platinimo budas

Jei pakuoteé yra neatidaryta ir nepazeista, jos turinys
yra sterilus ir nepirogeninis. Nenaudokite, jei
pakuoté yra atidaryta arba paZeista.

Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
Temperataros apribojimas: 0—40 °C,

Drégnio apribojimas: 5-90 % SD.
Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas ant
kiekvienos pakuotés. Pasibaigus tinkamumo laikui,
ilgiau laikant gaminys gali sugesti. Pastaba.
Pakartotinis apdorojimas ar pakartotinis
sterilizavimas nepailgins nurodyto tinkamumo laiko.

Techniné pagalba

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

Salinimas

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

Ispéjimas. Sis jtaisas yra suprojektuotas, skirtas ir
tiekiamas naudoti tik vieng karta. Nesterilizuokite
ir nenaudokite Sio jtaiso pakartotinai. Néra
duomeny, patvirtinandiy jtaiso steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai jj
apdorojus.

Kainos, techninés savybés ir galimybés jsigyti model]
gali bati kei¢iamos be atskiro jspéjimo.
Ir. simboliy paaiskinima io dokumento
pabaigoje.

STERILE

Techniniy duomeny lentelé

Prancuziskasis dydis 5F 6F
(1,67 mm) (2,0 mm)

Maksimalus skyscio taris

(ml) 0,4 1,25
Maksimalus oro tris (ml) 0,8 2,5
Maksimalus iSplésto

balionélio skersmuo (mm) 8 13

Uzmanibu: Sis izstradajums satur dabisko
kaucuka lateksu, kas var izraisit alergiskas
reakcijas.

Fogarty zultsvadu zonde
ar balonu

Tikai vienreizéjai lietosanai
Indikacijas

LietoSanas indikacijas ir Zultsakmenu un Zultsvadu
smilu izvadiSana, ka arf izmeklésana.

Bridinajumi
Balona uzpildisanai nav ieteicams izmantot

kontrastvielu, kas satur ipasi viskozas vai neskistosas
dalinas, jo ir iespéjama limena nosprostosanas.

Neparsniedziet maksimalo ieteicamo balona
uzpildisanas tilpumu, jo parmérigas uzpildisanas
gadijuma veidojas balona parspragsanas risks.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips
un Fogarty ir Edwards Lifesciences Corporation
precu zimes. Visas citas precu zimes ir to attiecigo
ipasnieku ipasums.

Piesardzibas pasakumi

Lidzigi ka visu katetrizacijas procediru gadijuma,
var attistities komplikacijas. Ir iespéjams
intrahepatisko Zultsvadu bojajums, parejosa
asinosana, Zultsvadu iekaisums péc operacijas, ka ari
primaro aknu Zultsvadu saSaurinajums. Ir zinots par
aknu Zultsvadu plisumiem, kas ir radusies, méginot
iznemt intrahepatiskus akmenus.

Lai netraumétu slédzejmuskuli, balons pirms
ievadisanas paplasinajuma ir jaiztukso.

Balona plisuma risks ir minimals, ja balonu uzpilda
[éni un katetru izvelk saudzigi.

Instrukcijas
Metode

Zonde ar iztukSotu balonu tiek ievadita kopéja
Zultsvada caur iegriezumu taja. Kad ir sasniegta
nepiecieSama vieta, balons tiek uzpildits ar sterilu
Skidrumu. Péc tam to var saudzigi izvilkt, lai izvaditu
smiltis, vai izmantot turpmakas manipulacijas. Sis
metodes attistibas gaita Fogarty Zultsvadu zonde ar
balonu ir tikusi atzita par noderigu papildinajumu
pasreizéjam arstu riciba esosajam metodém. Tomeér
Fogarty Zultsvadu zonde nevar izvadit akmenus, aiz
kuriem 30 zondi nevar ievietot vai kas atrodas
izspilgjumos.

Zultsvadu zonde ar balonu palidz viegli un atri
izvadit amorfas Zultsvadu smiltis un sikus akmenus.
Lai izvaditu visu materialu, zonde, iespgjams, bis
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jaievada vairakas reizes, tadé| manipulacijas laika ir
jacensas nepaplasinat parmérigi kopéjo Zultsvadu.
Zondi ievadot divpadsmitpirkstu zarna, var veikt
kopéja Zultsvada slégta gala skaloSanu, péc tam
balonu var uzpildit un piespiest pret sledzejmuskuli.
Péc tam var izmantot skalo3anas katetru. Atvérta
slédzejmuskula gadijuma skaloSana médz but
iedarbigaka, ja sledzejmuskulis tiek aizvérts.

Sledzejmuskula netraumatiska kalibrésana

Zonde tiek ievadita kopéja Zultsvada distalaja gala
un tad caur slédzéjmuskuli divpadsmitpirkstu zarna.
Divpadsmitpirkstu zarna balons tiek uzpildits un
riipigi iztaustits, lai parliecinatos, ka tas ir izgajis
cauri slédzejmuskulim. Arstam, turot vienas rokas
pirkstus uz divpadsmitpirkstu zarna ievietota
balona, zonde ir javelk ara, lidz ta atduras pret
sledzejmuskuli. Viegli velkot zondi, arstam ir
jaiztuk3o balons, iz tas viegli iziet cauri
slédzejmuskulim. Kad balons ir izgajis cauri
sledzejmuskulim, ir japievers uzmaniba slirce
esosajam Skidruma daudzumam. Kad balons no
jauna tiek ievadits kopéja Zultsvada, tas ir no jauna
jauzpilda, lidz tas saskaras ar Zultsvada sieninam, un
tad saudzigi jaizvelk. Balona ir jaievada tas pats
Skidruma daudzums, kas balona bija, kad zondi
vilkat cauri slédzejmuskulim. Balona diametra
kalibréSana lauj precizi noteikt slédzéjmuskula
izmeru. Kopéja Zultsvada izméru var noteikt tada
pasa veida. So manipulaciju ir vieglak veikt,
mobiliz&jot divpadsmitpirkstu zamu. Sis panémiens
palidz atklat kopéja Zultsvada novietojumu aiz



divpadsmitpirkstu zarnas un pie aizkunda dziedzera,
ka ari precizi lokalizet Oddi slédzejmuskuli.

Intrahepatisko akmenu iznemsana

Zondi ar vadstigu var saliekt, lai atvieglotu zondes
ievadisanu labaja vai kreisaja aknu Zultsvada. Kad
zonde ir ievietota Zultsvada, vadstigu var iznemt.
Tad zondi, balonu neuzpildot, virza péc iespéjas
talak. Saudzigi uzpildot balonu, vienlaicigi izvelk
zondi. Kad zonde saskaras ar Zultsvada sieninam,
piepistais balons ir saudzigi jaizvelk caur
iegriezumu kopéja Zultsvada. lespejams, bis
nepiecieSams to atkartot vairakas reizes. Darba
beigas atzari ir jaizpéta, ievadot zondes gan labaja,
gan kreisaja aknu Zultsvada. Tad abas zondes tiek
vienlaicigi izvilktas. ST manipulacija lauj novérst
situaciju, kad atsevisks akmens iznemsanas laika no
viena aknu Zultsvada iekrit cita. Uzmanieties, jo
liekas manipulacijas, zondésana vai balona
parmériga uzpildisana var izraisit asinosanu.

Kopéja zultsvada noteiksana

Ja kopéja Zultsvada garums ir grati nosakams agrak
veiktu operaciju vai iekaisuma dél, zondes
pielietosana |aus atpazit Zultsvadu un atvieglos ta
iegriesanu. Ja Zultspuslis ir saglabats un ir noteikts
Zultsptsla vads, Zultspasla vada var bez griitibam
veikt nelielu iegriezumu un caur to ievadit zondi
kopeja Zultsvada distalaja gala. Lidzigi, ja kopégjais
Zultsvads ir noteikts absorbcijas biopsija, var pardurt
kopéja Zultsvada priekejo virsmu un ievadit zondi
ar balonu. Péc ievadisanas kopéja Zultsvada
uzpildrtais balons ir jaiztausta dazadas vietas, lai
vieglak veiktu griezumu un noteiktu kopgjo
Zultsvadu un ar to saistitas struktaras.

Vadstigas izmantosana

Zultsvadu zondei ar balonu pievienota vadstiga ir
pietiekami miksta, lai neparpléstu Zultsvadus, tomér
pietiekami cieta, lai palidzétu ievadit zondi asi
izliektas vietas.

levadot zodi kopéja Zultsvada, zondi uz
divpadsmitpirkstu zarnu var virzit ar vadstigas
palidzibu, to saliecot apméram 30° lenki. Ja,
virzoties cauri slédzejmuskulim, rodas pretestiba,
vadstiga ir jaatliec, [idz ta zondé atrodas brivi.
Saudziga kustiba ar vadstigu Sada stavokli padaris
iespéjamu zondes ievadisanu divpadsmitpirkstu
zarna, ja slédzejmuskulis ir pietiekami pavérts, lai
izlaistu cauri zondi. Ja instrumenta distalajam galam
ir jabat ipasi lokanam, vadstiga ir jaizvelk uz 1 cm.
Zonde ar garaku vidéji lokanu dalu tiek ieguta,
izvelkot lielaku dalu vadstigas.

Balona uzpildisana

Balons ir jauzpilda ar sterilu, asinim atbilstosu
skidrumu, kam var pievienot rentgenkontrastainus
Skidumus, ja tie ir labi 3kistosi un neveido nogulsnes.

Pirms lieto3anas kirurgam ir japarbauda zonde,
kuras balons ir uzpildrts [idz maksimalajam
ieteicamajam tilpumam.

Pirms katras balona uzpildisanas japarbauda
Skidruma tilpums 8lircé. Ja Skidruma tilpums Sircé

parsniedz balona Skidrumietilpibu, nonemiet slirci
no zondes un no jauna uzpildiet lidz
nepiecieSamajam tilpumam. Ir janem véra ari
Skidruma tilpums, kas paliek katetra limena.

Informacija par magnétiskas
rezonanses attelveidosanu (MRI)

Sis ierices savietojamiba ar lietosanu MRI vidé nav
parbaudita.

Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav
atverts vai bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir
atverts vai bojats.

Uzglabasana

Uzglabajiet vésa, sausa vieta.
Temperatiiras ierobezojums: 0—40 °C,

Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums 5-90%.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Uzglabasana péc deriguma termina
beigam var izraisit izstradajuma bojajumus.
Piezime: atkartota apstrade vai sterilizacija
nepagarinas noteikto uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talruna nr.: +358 (0)20 743
0041.

Iznicinasana

Pécierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka
ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice
jaiznicina athilstosi slimnicas noteikumiem un
vietéjam prasibam.

Bridinajums: 3T ierice ir izstradata, paredzéta un
izplatita tikai vienreizéjai lietoSanai. lerici nedrikst
sterilizét vai lietot atkartoti. Nav datu, kas
apliecinatu ierices sterilitati, nepirogénitati un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

Cenas, tehniskie parametri un modela pieejamiba
var tikt mainiti bez ieprieksgja bridinajuma.
Simbolu skaidrojumus skatiet $i dokumenta
beigas.

STERILE

Tehnisko parametru tabula

Francu izmers 5F 6F
(1,67 mm) (2,0 mm)

Maksimala

Skidrumietilpiba (ml) 0,4 1,25
Maksimala gaisietilpiba

(ml) 0,8 25

Uzpildita balona
maksimalais diametrs
(mm) 8 13
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Dikkat: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Neden
Olabilen Dogal Kauguk Lateks Icermektedir.

Fogarty Biliyer Balon
Probu

Sadece Tek Kullanim Igindir
Endikasyonlar

Kullanim endikasyonlari arasinda; taslarin ve duktal
debrisin ¢ikariimasi ve inceleme bulunur.

Uyanlar

Liimen tikanabileceginden, yiiksek viskoziteli veya
parcacikli kontrast maddelerin kullanilmasi
onerilmez.

Onerilen maksimum balon sisirme hacmi
asilmamalidir, aksi halde agiri sisirme balonun
yirtilma riskini artirir.

Onlemler

Tiim kateterizasyon islemlerinde oldugu gibi,
komplikasyonlar meydana gelebilir. Bunlar arasinda
intrahepatik duktal hasar, gecici kanama,
postoperatif kolanjit ve ana hepatik kanallardan
birinin daralmasi bulunur. Ayrica intrahepatik
taslarin ¢ikariimasi sirasinda hepatik kanalda
hozulma olaylar bildirilmistir.

Sfinkterin hasar gormesini dnlemek icin, balonun
ampuler bdlgenin icinden gecerken sénmesine
imkan taninmalidir.

Balonun yavas sisirilmesine ve kateterin yavasca
¢lkarilmasina 6zen gosterilirse, balon parcalanma
olaylari en aza indirilir.

Talimatlar
Teknik

Prob ortak kanalin icine soniik durumdaki balonla
birlikte koledokotomi araciligiyla uygulanir. Istenen
konuma ulagilinca balon steril bir sivi uygulamasi
yoluyla sisirilir. Ardindan, debrisi ¢lkarmak amaciyla
yavagca geri cekilebilir ya da daha fazla inceleme
icin hareket ettirilebilir. Bu teknigin geligtirilmesi
sirasinda, Fogarty Biliyer Balon Probunun, halen
kullanilmakta olan tekniklere ilave olarak kullanish
bir teknik oldugu anlasildi. Ancak, prob tagin dtesine
gecemediginde veya tas bir sakkulusun icinde
oldugunda, Fogarty Biliyer Balon Probu taslari
¢lkarma isleminde ise yaramamaktadir.

Biliyer Balon Probu, amorf intraduktal debrislerin ve
kumun kolay ve hizli bir sekilde ¢ikariimasina
yardimci olur. Tiim materyalin temizlenmesi icin
bircok gecis yapilmasi gerekebilir, ancak hareket
stiresi boyunca ortak kanalin agiri sisirilmemesine

Edwards, Edwards Lifesciences, tasarlanmig

E logosu ve Fogarty; Edwards Lifesciences
Corporation’in ticari markalaridir. Diger tiim ticari
markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

dikkat edilmelidir. Ortak kanalin kapali uglu
irigasyonu; probun duodenumun igine
yerlestirilmesi, balonun sisirilmesi ve ardindan
sisirilmis balonun sfinkter mekanizmasina etki
etmesi yoluyla yapilabilir. Ardindan irigasyon
kateteri kullanilabilir. Daha etkili yikama, bazen agik
bir sfinkter mekanizmasinin kapatilmasiyla saglanir.

Sfinkter Mekanizmasinin Atravmatik
Kalibrasyonu

Prob, distal ortak kanalin icine sokulur ve sfinkterin
icinden geirilerek duodenumun icine yerlestirilir.
Duodenumun icine yerlesince, balon sisirilir ve
ardindan sfinkter mekanizmasinin icinden
gectiginden emin olmak icin dikkatli bir sekilde elle
muayene edilir. Cerrah bir elinin parmaklarini
duodenumdaki balonun iizerinde tutarken, balon
probu sfinkter alanin sinirina gelinceye kadar geri
cekilir. Prob hafif cekisle sfinkterin icinden kolayca
gecebilene kadar cerrah balonu indirir. Balon
sfinkterin icinden gecerken, sirnga icinde bulunan
sivi miktari not edilir. Balon ortak kanala tekrar
girince, kanal duvarina temas edene kadar sisirilir,
daha sonra yavasca geri cekilir. Prob sfinkterin
icinden gecerken not edilen sivi miktariyla ayn
miktarda sivi, balonun icine tekrar uygulanir. Balon
capinin kalibrasyonu sfinkterin dlgiisiinii dogru bir
sekilde yansitir. Ortak kanalin kalibrasyonu ayni
sekilde yapilabilir. Duodenumun mobilizasyonu, bu
islemi biiyiik dlciide kolaylagtirir. Bu teknik, ortak
kanalin retroduodenal ve pankreatik konumunun
tanimlanmasina yardimai olur ve Oddi sfinkterinin
konumunu dogru olarak belirler.

intrahepatik Taglarin Cikariimasi

Prob, sag veya sol hepatik kanalin icine girisi
kolaylastirmak icin stile ile biikiilebilir. Prob hepatik
kanala girdikten sonra stile gikarilabilir. Daha sonra
prob, balon s6nmiis durumdayken miimkiin oldugu
kadar uzaga ilerletilir. Balon yavagca sisirilirken, ayni
anda prob ¢ikanlir. Probun duktal sistemin
duvarlarina temas ettiginden emin olduktan sonra,
sisirilmis balon dikkatli bir sekilde ortak kanal
insizyonunun icinden ¢ekilir. Bircok gecis gerekebilir.
Bu radikiillerdeki son kesif geisi, probun hem sag
hem sol hepatik kanallara yerlestiriimesiyle
gerceklestirilir. Ardindan iki prob eszamanli olarak
cikarilir. Bu islem, ¢ikarma islemi sirasinda, izole
edilmis tasin bir hepatik kanaldan digerine
diismesini dnler. Cok fazla hareket, sondalama veya
balonun asin sismesi kanamaya neden olabilir ve
bunlardan kaginilmalidir.

Ortak Kanalin Belirlenmesi

Onceki ameliyat veya enflamasyondan dolayi ortak
kanalin tamaminin belirlenmesinde zorluk yasanan
yerlerde, prob kullanimi kanalin belirlenmesine
olanak tanir ve diseksiyonu kolaylastirir. Safra kesesi
geriye kalirsa ve sistik kanal belirlenirse, sistik
kanalda kiiciik bir insizyon kolayca yapilir ve prob
distal ortak kanalin icine sokulur. Benzer sekilde,
ortak kanal igne absorbsiyonu tarafindan
belirlenirse, ortak kanalin anterior yiizeyinde kiiciik
bir delik yarasi yapilir ve balon probu iceri sokulur.
Ortak kanala girdikten sonra sisirilmis balonun
cesitli konumlarda el ile muayenesi, ortak kanalin ve
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iliskili anatominin diseksiyonunu ve belirlenmesini
kolaylagtinir.

Stilenin Kullanilmasi

Biliyer Balon Probu ile birlikte verilen stile,
perforasyonu onlemek amaciyla saglam yapida
tasarlanmistir, ancak keskin agili alanlarin iine girisi
kolaylastirmak icin yeterince sekillendirilebilir
niteliktedir.

Prob ortak kanalin icine sokulurken, duodenuma
giris stile ile yaklasik 30'lik bir agiyla yapilabilir.
Sfinkter mekanizmasinin icinden ge¢mekte zorlukla
karsilasilirsa, stile cevrilerek prob gdvdesinden
cikariimahidir. Sfinkter mekanizmasi prob govdesini
alacak kadar genisse, bu pozisyonda stile ile yavas
bir sondalama hareketi, duodenumun icine dogru
bir gecise imkan verecektir. Aletin distal ucunun asiri
olciide biikiilebilir olmasi isteniyorsa, stile T cm geri
cekilmelidir. Stile daha fazla geri cekilerek probda
daha uzun mesafede orta diizeyde biikiilebilirlik
elde edilebilir.

Balonu Sisirme

Balon, yiiksek oranda sulandirilmis olmasi ve
parcacikl olmamasi kaydiyla radyopak ¢ozeltileri de
icerebilen, steril ve kana uyumlu bir siviyla
sisirilmelidir.

Onerilen en biiyiik hacmine kadar sisirilmis olan

balonlu prob, kullaniimadan dnce cerrah tarafindan
kontrol edilmelidir.

Her sisirme 6ncesinde sinngadaki sivi miktan kontrol
edilmelidir. Eger bu miktar balonun belirtilen
kapasitesini agiyorsa, siringay! probdan ¢ikarin ve
dogru miktar elde edecek sekilde tekrar doldurun.
Kateter limeninin icinde kalan sivi miktari da
hesaba katiimalidir.

MR Goriintiileme Bilgisi

Bu iiriin MR Goriintiileme uyumlulugu agisindan test
edilmemistir.

Tedarik Sekli

Ambalaj agilmadigi veya hasar gérmedigi siirece
icindekiler sterildir ve nonpirojeniktir. Ambalaj
acilmissa veya hasarliysa kullanmayin.

Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.
Sicaklik Sinirlari: 0° - 40 °C,

Nem Sinirlar: %5 - %90 RH (Bagil Nem).
Raf Omrii

Tavsiye edilen raf 6mrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Son kullanma tarihinden sonra
saklanmasi iiriiniin bozulmasina neden olabilir.
Not: Yeniden isleme tabi tutmak veya yeniden
sterilizasyon yapmak belirtilen raf dmriinii
uzatmayacaktir.



Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA : +41
21823 4377.

imha Etme

Hastayla temas ettikten sonra, cihazi biyolojik
tehlikeli atik olarak ele alin. Hastane politikasi ve
yerel yonetmeliklere uygun sekilde imha edin.

Uyan: Bu cihaz sadece tek kullanim icin
tasarlanmis, amaclanmig ve dagitilmigtir. Bu cihazi
tekrar sterilize etmeyin veya tekrar
kullanmayin. Yeniden isleme sonrasinda cihazin
sterilligini, nonpirojenisitesini ve islevselligini
destekleyen veri bulunmamaktadir.

Fiyatlar, teknik ozellikler ve modelin temin
edilebilirligi, onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonundaki sembol a¢iklamalarina
bakin.

STERILE EO |
Ozellikler Tablosu
French Boyutu 5F 6F

(1,67 mm) (2,0 mm)

Maksimum Sivi Kapasitesi

(ml) 04 1,25
Maksimum Hava Kapasitesi
(ml) 08 2,5
Maksimum Sisirilmig Balon
Capi (mm) 8 13

Mpepocrepexenue. ITo u3genue cogepKuT
HaTypanbHbIi NaTeKC, KOTOPbIii MOXeET
BbI3bIBaTb annepruyeckue peakuum.

bunuapHblit 6annoHHbIN
30HA Fogarty

TonbKo AnAa 04HOPa30BOro
UCNonb30BaHNA

Moka3anusa

(penv noKa3aHuii K NPUMEHeHio —
06cne0BaHue 1 yaneHne KamHeil 1 MHOPOAHbIX
YacTuL 13 NPOTOKa.

Mpepynpexpexns

[InA HakaumBaHuA bannoHa He pekomeHayeTcA
NPUMEHATb BbICOKOBA3KMNE W AnCnepcHble
KOHTPACTHbIE BELLECTBA, MOCKOJIbKY 3TO MOXET
NPUBECTU K 3aKYyNOPUBAHNIO MPOCBETA.

3anpeLyaeTca npeBblLLaTh MaKCMMAnbHBbI
pekoMeHAyeMblil 06beM A HaKauMBaHMSA
6annoHa, NockoNbKy B pe3ynbTaTe Upe3MepHOro
HaKauMBaHIA YBENMYNBAETCA BEPOATHOCTb
pa3pbiBa 6annoHa.

Mepbl npe0CTOPOKHOCTH

Kak u npu nioboii npowesype BBeeHUA KaTeTepa,
MOTYT BO3HUKaTb 0CTOXHEHNA. B UX UnCne:
MoBpeX/ieHiNe BHYTPUNEYeHOUHOro NPOTOKa,
npexoaLLee KpoBOTeYeHIe, T0C1eonepaLnoHHbIN
XONaHIUT, CTEHO3 [NaBHOTO NEYEHOUHOro NPOTOKa.
Habniofanuch Takxe cyyau paspbiBa neyeHouHoro

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
CTUNN30BaHHol 6ykBoii E n Fogarty agnatotca
TOBapHbIMY 3Hakamu Edwards Lifesciences
Corporation. Bce npoune ToBapHble 3HaKK
ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTbHO COOTBETCTBYIOLLIMX
BNajienbLies.

MPOTOKa Npun yAaneHnn KamHeli
BHYTPUNEYEHOYHbIX MPOTOKOB.

Mpu npoBeaeHNM Yepe3 amnynonofobHbIil yuacTok
6annoH HeoOX0ANMO CYCTUTD BO U36eXaHme
noBpeXaeHna ChMHKTepa.

YT06bl CBECTH K MIHIMYMY BEPOATHOCTb Pa3pbiBa
6annoHa, cnepyeT npoABAATb OCTOPOXKHOCTb 1
HakaunBaTb 6annoH MeaNeHHo, a U3BMekaTb
KaTeTep — aKKypaTHo.

WUHcTpyKuum
MeToauka

30H Co CMyLyeHHbIM 6annoHoM BBOAWMTCA B 00LLKil
NpoTOK NocpeaCcTBOM Xonefoxotomuu. Koraa
0a10H OKaXeTCA B HYXKHOM MONoXeHMI, 6annoH
HaKaulBaloT, HAMOJHAA €ro CTePUNbHOIA
XUAKOCTbH. MOXHO aKKypaTHO M3BNeub ero anA
YAAneHUa NHOPOAHBIX YaCTULL UMK e NPOA0IKaTh
MaHUNYNALNM ANA fanbHeiiluero 06ciefoBaHuA.

B npoLiecce pa3paboTKi 3Toi MeTOANKM
bunuapHblit 6annoHHbIil 30HA Fogarty 6bin npusHaH
ype3BblYaliHO NONE3HBIM BCIOMOTaTeNbHbIM
CPenCTBOM 1A CYLLECTBYHOLLMX HA AHHBIA MOMEHT
MeToAuK. Mpu 3Tom 6unnapHblii 6annoHHbIi 30HA
Fogarty He nogxoauT ANA yAaneHna kKamHeli, e
KaMeHb HEBO3MOXHO 000MTI 30HAOM UAN eCIn
KaMeHb HaX0JUTCA B MELLIOYKe.

bunuapHbiii 6annoHHbIA 30H4 cnocobcTByeT
nerkomy 1 6bICTpOMY yZaneHmio amopQHbIx
NHOPOAHbIX YaCTUL, U Necka u3 npoToka. ing
yAaneHus BCero Marepuana Moxet notpe6osarbca
HeckonbKo npoxofoB. lpn 3Tom cnepyet
NPOABNATb 0CTOPOMHOCTb, YTOObI BO BpeMA
MaHUMyNALNii He pacTAHYTb YUpe3MepHO 06LLmil
npoToK. MoXHO BbINONHUTL NPOMbIBaHKe 06LLero
MPOTOKa C1eMbIM KOHLLOM. [InA 3T0ro 30HA
BBOAWTCA B ABEHAALATUNEPCTHYHO KULLKY, 6annoH
HaKauvBaloT U MPOTANKUBAIOT B COUHKTEPHDIN
annapar. 3aTeM MOXHO NPUMEHUTb KaTeTep As
MPOMbIBAHUA. B HEKOTOPbIX CNyyaAX

3 PeKTMBHOCTb MPOMbIBAHNA MOXHO NOBBICUTH
3aKpbITUEM OTKPbITOr0 COUHKTEPHOro annapara.
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AtpaBmaTnueckoe usmepeHue ChUHKTEPHOro
annapara

30K/ BBOAUTCA B AUCTaNbHbIIN 0TAEN 06LLero
MPOTOKa 1 NPOBOANTCA Uepe3 ChUHKTep

B IBEHAJLATUNEPCTHYIO KULIKY. HaxoaAwmiica

B IBEHAALATUNEPCTHOI KnLKe 6annoH
HaKaulBaETCA 1 OCTOPOXHO NanbnupyeTca, utobbl
YCTAHOBWTb, MPOLLEN S OH COUHKTEPHBII annapar.
B TO BpeM# Kak nanbLiamu 0AHOI YK Xupypr
JIOMKEH KOHTPO/INPOBAT OANNOH, HAaXoAALMIACA
B 1BEHA/ILATUNEPCTHON KMLLKe, 6anNOHHbIN 30HA
WN3BMEKAETCA 10 TeX NOp, NOKA OH He HAaTONKHETCA
Ha COUHKTepHYI0 30HY. (N1erka BbITATNBAA 30H4,
XUPYPT CycKaeT 6annoH A0 TeX Nop, Noka OH
CNerkoCTbi0 He NpoiaeT yepe3 chunktep. Koraa
6annoH npoitaet uepes ChUHKTEP, OTMEYALTCA
06bem xunakocty B wnpuue. Koraa 6annoH cHoga
BOVAET B 06LWIi NPOTOK, €70 HaKauMBatoT 10 Tex
1op, NOKa OH He HaUHET COMPUKACaTbCA (o
(TEHKaMI NPOTOKa. 3aTeM 6annoH akkypaTHo
U3BNEKAIOT. B OANNOH CHOBA HaKauMBaeTca
XUAKOCTb B 06beme, paBHOM OTMeYeHHOMY Npy
npoxox/eHun 6anioHa yepes cCouHKTEP.
OnpepeneHue pa3mepa auameTpa 6annoHa TOUHO
oTpaXaeT pa3mep COUHKTepa. AHANOMNYHbIM
MyTeM MOXHO M3MepUTb 1 06LLIIA NPOTOK.
Co3/1aHue NOABUKHOCTY IBEHAALLATUNEPCTHOI
KULLKN CyLLecTBeHHO obneryaet 3Ty npoweaypy. I1a
METOAMNKA CNOCOOCTBYET HAXOXAEHNH
peTpoayoAeHaNnbHOro 1 NaHKpeaTnyeckoro
0T71e/10B 06LLEr0 NPOTOKA M MO3BONAET TOUHO
onpeAenuTb pacnonoxenue cuHktepa 0pan.

YnaneHue kamHei u3 BHYTPUNEYE€HOYHbIX
NPOTOKOB

[ina obnerueHua BBeIeHNA B NPaBbIil UK N1EBbIil
MeyeHOYHbII NPOTOK B 30HJ MOMHO BBECTU CTUNET.
(TUneT MOXHO U3BNeub NOCe BBEEHIUSA 30Ha

B MEYEHOYHbIN NPOTOK. 3aTeM 30H7 CO CNYLLEHHBIM
0annoHoM BBOAAT Kak MOXHO Aanblue. Mocne 3Toro
6annoH akKypaTHO HaKaunBaloT, 0AHOBPEMEHHO
n3Bnekan 30Ha. 0TMETUB CONPUKOCHOBEHME 30HAA
€0 CTEHKaMI NPOTOKOBOI CUCTEMbI, HaKayaHHbIiA
0anNoH 0CTOPOXHO M3BNEKAIOT Yepe3 Hape3

B 06LLem npoToke. Bo3moxHo, noHaaobutca



HecKoNbKo NPOX0A0B. 3aKNHUNTENbHDIIA
JUArHOCTUYECKMIA NPOXOZ MO ITUM OTBETBNEHNAM
NpOU3BOANTCA NyTeM BBEAEHNA 30HAa KakK

B JIeBblI, TaK 11 B PaBblii NeYeHOYHble NPOTOKM.
3aTem n3BneKatT 0AHOBPEMEeHHO /1Ba 30HAa. ITa
npovueaypa npesoTBpaLLaeT nepeMeLLeHie
0T/JIeNIbHbIX KAMHEN U3 0[JHOTO NEYEHOUHOTO
npoToKa B AAPYroil Bo Bpems yaaneHus. YpesmepHo
UHTEHCUBHOE BO3JECTBME UAN 30HAMPOBaHNE, A
TaKXKe upe3MepHoe pacTAriBaHue b6annoHa moryT
BbI3BaTb KPOBOTEUEHME, NOITOMY TaKUX AeiACTBUIA
cnepyet nberatb.

HaxoxpeHue obuiero npotoka

B cnyvanx, Koraa HaxoxfeHue Bcero obuyero
NpoTOKa 3aTPyAHEHO 13-3a NpeablayLynX onepavnii
N1 BOCMIANEHNA, HANTI MPOTOK 11 06MerynTb
pacceyeHiie No3BoNIAET NpuMeHeHKe 30Haa. Mpn
HaNYM KeNYHOTO NY3bIPA U YCNELHOM
HaX0XeHUN NMy3bIPHOr0 NPOTOKA MOXKHO
CNerkoCTbto NPou3BecTyh HeboNbLLON Haape3
My3bIPHOro NPOTOKA 1 BBECTI 30H B AUCTANbHbIIA
0TZen 06LLero NpoToKa. AHANOrMuHo, ecn 06wl
NPOTOK HalifieH BBeJEeHUeM UTbl, Ha NepeaHeli ero
MOBEPXHOCTM AienaeTca HebonbLUoi pa3pes, nocne
yero BBOAUTCA 6annoHHbIN 30H. Manbnauma
BBEJIEHHOT0 B 00LLMIA NPOTOK 11 HAKAYAHHOTO
6annoHa B pa3NnyHbIX TOukax obneryaer
pacceyeHite 1 HaxoxaeHue 00LLero NpoToka n
COCeHIAX OPraHoB.

Mpumenenue crunera

(Tvnet, npunaralowmiica K GunnapHomy
bannoHHomy 30HAy, 0bnajaert Takoit
KOHCTPYKTUBHOI XECTKOCTbI0, KOTOpas No3BonAet
n36exatb NPoKanbIBaHW 1 B TO Xe Bpems
JAOCTaTOYHO XOPOLLIO AepXuT Gopmy Ana
obneryenus BBeeHNA 30HAa B U3BUNUACTbIE
yuacTku.

Mpu BBEAeHUM 30HAQ B 06LLMIl NPOTOK NPOBefeHIe
B IBEHa/ILATUNEPCTHYIO KNLLKY MOXHO
0CYLLECTBUTb, BCTABUB CTUET 11 COTHYB €ro nog
yrnom okono 30°. Ecnu npoxoxpeHue yepes
COUHKTep 3aTpyAHEHO, CTUNET ClenyeT
OTKPYUMBATb, MOKA OH He OTCOEAMHUTCA OT TPYOKM
30HAa. Ecnn chMHKTEpHbII annapaT A0CTaTouHO
BENVK AnA TPYOKM 30HAQ, BBEeHUe

B IBEHaILATUNEPCTHYI0 KULLKY OCYLLeCTBAAETCA
AKKYPATHBIMIA «OLLYMbIBAIOLYAMI» [BIKEHUAMM
npy ycTaHoBReHHoM cTuneTe. Ecn Heobxogumo
o6ecneunThb Upe3BblyaliHO BbICOKYHO MOKOCTb
ANCTaNbHOr0 KOHLA MHCTPYMEHTa, CTUNeT cnefyet
BbITAHYTb Ha 1 cm. UT06bl 30HA 06napan bonee
ANMHHBIM Y4acTKOM €O CpefiHeil rTnbKoCTblo, cTunet
nefyeT BbITAHYTb Ha 60NbLUYI0 ANNHY.

HakaunBaHue 6annoHa

bannoH cnefyet HakauuBatb CTepUNbHOIA,
COBMECTUMO C KPOBbIO XIUAKOCTbIO, B TOM Ynce 1
PeHTIeHOKOHTPACTHBIM PACcTBOPOM, €T OH
XOPOLLO pa36aBNeHHbIIi 1 HeaUCnepCHbIiA.

Mepen npUMeHeHMeM XUPYPr LOMKEH 0CMOTPETb
30HZ € 6aNNOHOM, HaKayaHHbIM 10 MAKCMMANbHOTO
pekomeHayemoro o6bema.

Hepeu KaXk[IbIM HakaunBaHuem Heobxoa1mo
npoBepATb 06beM XunaKocTn B wnpuue. Ecam ato
KOMMYeCTBO NPEBbILLAET 3aABMEHHbIA obbem,
cnefyeT CHATb Wnpuy 1 npaBuibHO
nepe3anonHnTb. Heobxoanmo YUUTbIBATb 06bem
XNAKOCTM, OCTABLUNIACA B NPOCBETe KaTeTepa.

Uupopmauus otHocutenbHo MPT

310 M37€MKe He npoBepAnoCb Ha COBMeCTUMOCTb
cMPT.

(Oopma nocraBku

Eam yNakoBKa He NOBPeX/€eHa 1 He OTKPbITa, €€
COAEPMKNMOE CTEPUNBHO U HEMUPOTEHHO. He
I/ICI'IOJ'Ib3yI7ITe N3A€enne, ein ero ynakoBka 0TKpbITa
WIN NOBpeXaeHa.

XpaHeHue

XpaHuTe B cyxom npoxnagHoM MecTe.
Orpanuyenne no Temnepatype: o1 0 2o 40 °C,

OrpaHuyeHne no BAaxHoCTH: 0T 5 20 90 %
OTHOCUTENbHOI BNAXHOCTH.

Cpok rogHoCTH

PekomeHyemblil CPOK rOJHOCTY YKa3aH Ha Kaxzaol
ynakoke. o UcTeyeHnm cpoka rogHoCTY
XapaKTepUCTUKIA U3AENNA MOTYT yXyALNTBCA.
Npumeuanme. MoBTOpHbIE 06paboTKa U
(TepUNM3aLua He NPOAEBAIOT YKa3aHHbIA CPOK
rOIHOCTY.

TexHu4eckaa nomoLyb

3a nonyyeHnem TeXHUYECKO MOMOLLM Mpocb0a
00paLLaTbCa B OTEN TEXHUYECKOI NOAAEPKKU
komnanun Edwards no cnegytowiemy tenedoHHoOMy
Homepy: +7 495 258 22 85.

Yrunusauua

Mocne KOHTAKTa C OpraHU3MoM naLeHTa
YCTPOVCTBO ClIelyeT paccMaTpuBaTh Kak
Buonoruueckm onacHble 0TXoAbl. YTuau3upyiite
YCTPOIACTBO COTIACHO NPOTOKONY MEAMLMHCKOTO
yUpEXAeHNA 1 NONOXKEHNAM MECTHOTO
3aKOHOAATeNbCTBA.

Mpepynpexpenue. 310 yCTpoiicTBO pa3paboTaHo,
npesHa3HaueHo 1 pacnpoCTpaHAETCA TONbKO ANA
0fIHOPa30BOro Mcnonb3oBaHus. lloBTOpHbIE
cTepunusaLysa U MCNonb3oBaHue 3Toro
ycTpoiicTBa 3anpetyeHbl. HeT JaHHbIX,
MOATBEPMKAALLIX CTEPUILHOCTD, HENMPOTEHHOCTH
1 GYHKLIOHMPOBaHIe YCTPOICTBa nocne
MOBTOPHON CTepuAM3aLuy.

LleHbl, TexHYeCKme XapaKTepucTUKy 1
aCCOPTUMEHT MOAeNeil MOTYT BbITb U3MeHeHbI 6e3
YBEAOMIIEHIS.

Pacium¢ppoBKa yu10BHbIX 0603HaYeHui
npuBeieHa B KOHLe HacToALLEro A0KyMeHTa.
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Tabnuua TexHUyeCcKux XapaKTepucruk

Kanu6p no ppanuysckoin 5SF 6F
lKane (1,67 mm) (2,0 mm)

MakcumanbHblit

BMeLLaeMblil 00bem

Xnakoctu (mn) 0,4 1,25
MakcumanbHbliin

BMelLLaeMblii 06emM Bo3ayxa

(mn) 0,8 2,5
MakcumanbHblil AnameTp

HaKayaHHOro 0annoHa (Mm) 8 13




Oprez: Ovaj proizvod sadrzi lateks od prirodne
gume koji moZe izazvati alergijske reakcije.

Fogarty bilijarna balon
sonda

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu

Indikacije

Indikacije za upotrebu ukljucuju uklanjanje

kamenaca i ostataka u Zu¢nim vodovima i
eksploraciju.

Upozorenja

Za naduvavanje balona se ne preporucuje upotreba
veoma viskoznih ili Cesticnih kontrastnih sredstva jer
moze doci do zapusavanja lumena.

Maksimalna preporucena zapremina naduvavanja
balona ne sme biti prekoracena jer preterano
naduvavanje povecava mogucnost rupture balona.

Mere predostroznosti

Kao i kod svih procedura kateterizacije moze doci do
pojave komplikacija. One ukljuuju oStecenje
intrahepaticnih vodova, prolazno krvarenje,
postoperativni holangitis i strikturu primarnog
hepati¢nog voda. Takode, prijavljeni su slucajevi
rascepa hepati¢nog voda prilikom uklanjanja
intrahepaticnih kamenaca.

Balon mora da bude izduvan kada prolazi kroz
ampularni region kako bi se izbeglo otecivanje
sfinktera.

Slucajevi rupture balona se svode na minimum ako
se vodi racuna da se balon polako naduvava i da se
kateter lagano izvladi.

Uputstva
Tehnika

Sonda se uvodi sa nenaduvanim balonom u glavni
Zu¢ni vod kroz holedohotomiju. Kada se postavi u
Zeljeni polozaj, balon se naduva uvodenjem sterilne
tecnosti. Zatim se moze pazljivo izvuci radi
uklanjanja ostataka ili se njime moze rukovati radi
dalje eksploracije. U toku perioda razvijanja ove
tehnike, utvrdeno je da je Fogarty bilijarna balon
sonda vredan dodatak trenutno dostupnim
tehnikama. Medutim, Fogarty bilijarna balon sonda
ne moZe da se koristi za uklanjanje kamenaca kada
sonda ne moZe da prode kalkulus ili kada je kalkulus
u sakulusu.

Bilijarna balon sonda pomaze pri lakom i brzom
uklanjanju amorfnih intraduktalnih ostataka i peska.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani E logo i
Fogarty su zastitni znaci kompanije

Edwards Lifesciences Corporation. Svi drugi zastitni
znadi vlasnistvo su njihovih odgovarajucih vlasnika.

Mozda e za uklanjanje svog materijala biti
neophodno viSe prolazaka, ali se mora voditi ratuna
da se glavni Zucni vod prekomerno ne distendira u
toku perioda manipulacije. Uvodenjem sonde u
duodenum, naduvavanjem i delovanjem naduvanog
balona protiv sfinkterskog mehanizma moZe da se
izvrsi zatvorena irigacija glavnog Zucnog voda.
Zatim se moZe postaviti kateter za irigaciju.
Efikasnije ispiranje se nekada postize zatvaranjem
otvorenog sfinkterskog mehanizma.

Atraumatska kalibracija sfinkterskog
mehanizma

Sonda se uvodi u distalni glavni Zuni vod i provlaci
kroz sfinkter u duodenum. Kada je u duodenumu,
balon se naduvava, a zatim se pazljivo palpira kako
biste se uverili da je proao kroz sfinkterski
mehanizam. Dok hirurg drZi prste jedne ruke na
balonu u duodenumu, balon sonda se izvlaci sve dok
se ne uglavi u predelu sfinktera. Uz lagano
povlacenje sonde, hirurg izduvava balon sve dok
glatko ne prode kroz sfinkter. Dok se balon provlai
kroz sfinkter, ubelezava se koliina tecnosti sadrzana
u brizgalici. Kada balon ponovo ude u glavni Zu¢ni
vod, balon se naduvava do kontakta sa zidovima
voda, a zatim se lagano izvlaci. U balon se ponovo
unosi ista kolicina tecnosti koja je zabelezena kada
je sonda prolazila kroz sfinkter. Kalibracija pre¢nika
balona precizno odrazava velicinu sfinktera. Glavni
Zucni vod moze da se kalibriSe na isti nacin.
Mobilizacija duodenuma umnogome olak3ava ovaj
manevar. Ova tehnika pomaze pri identifikaciji
retroduodenalnog i pankreasnog poloZaja glavnog
Zucnog voda i precizno locira Odijev sfinkter.

Za uklanjanje intrahepaticnih kamenaca

Sonda moze da se savije sa postavljenim stiletom
kako bi se olak3alo uvodenje u desni ili levi hepaticni
vod. Nakon Sto sonda ude u hepaticni vod, stilet
moZe da se ukloni. Sondom se onda napreduje $to je
dalje moguce sa nenaduvanim balonom. Dok se
balon lagano naduvava, sonda se istovremeno
uklanja. Nakon ubeleZavanja momenta kada se
sonda spoji sa zidom sistema vodova, naduvani
balon se pazljivo izvladi kroz inciziju na glavnom
Zu¢nom vodu. MoZda ¢e biti potrebno nekoliko
prolazaka. Konacni eksploratorni prolazak u ovim
korenovima se vrsi umetanjem sondi i u desni i u levi
hepaticni vod. Dve sonde se zatim uklanjanju
istovremeno. Ovim manevrom se sprecava da
izolovani kamenac iz jednog Zucnog voda upadne u
drugi vod u toku uklanjanja. Nepotrebna
manipulacija, sondiranje i prekomerna distenzija
balona mogu izazvati krvarenje i trebalo bi ih
izbegavati.

Identifikacija glavnog Zucnog voda

Kada postoji poteskoca da se identifikuje ¢itava
duzina glavnog Zunog voda zbog ranije operacije ili
zapaljenja, upotreba sonde omogucava
identifikaciju voda i olakSava disekciju. Ako je Zuéna
kesa prisutna i ako je izvodni kanal Zucne kese
identifikovan, lako se postiZe pravljenje male incizije
na duktusu cistikusu sa uvodenjem sonde u distalni
glavni Zu¢ni vod. Slicno tome, ako je glavni Zucni
vod identifikovan aspiracijom iglom, pravi se mala

34

punkciona rana na prednjoj povrsini glavnog Zucnog
voda i uvodi se balon sonda. Nakon ulaska u glavni
Zu¢ni vod, palpacija naduvanog balona na razlicitim
lokacijama olakSava disekciju i identifikaciju glavnog
Zutnog voda i pridruzenih anatomskih struktura.

Upotreba stileta

Stilet koji je dostavljen sa bilijarnom balon sondom
dizajniran je dovoljno ¢vrsto da se izbegne
perforacija, a da se ipak zadrZi oblik kako bi se
olaksalo uvodenje sonde u podrudja pod o3trim
uglom.

Kada se sonda uvodi u glavni Zucni vod, ulazak u
duodenum se moZe postici sa postavljenim stiletom
koji je pod uglom od priblizno 30°. Ako se prilikom
prolaZenja kroz sfinkterski mehanizam naide na
poteskoce, stilet bi trebalo odviti sve dok se ne
oslobodi od tela sonde. Lagani pokret sondiranja sa
stiletom u ovom poloZaju ¢e omoguciti prolazak u
duodenum ako je sfinkterski mehanizam dovoljno
veliki da stane telo sonde. Kada se Zeli postici velika
savitljivost distalnog vrha instrumenta, stilet treba
izvudi 1 cm. Veca duZina srednje savitljivog dela
sonde se postize vecim izvlacenjem stileta.

Naduvavanje balona

Balon bi trebalo puniti sterilnom tecno$cu
kompatibilnom sa krvlju, Sto mozZe da ukljucuje i
radioloski neprozirne rastvore ako su oni veoma
razblaZeni i ne sadrZe Cestice.

Pre upotrebe, hirurg bi trebalo da pregleda sondu sa
balonom naduvanim do njegove maksimalno
preporucene zapremine.

Pre svakog naduvavanja treba proveriti kolicinu
tecnosti u brizgalici. Ako koli¢ina premasuje
navedeni kapacitet balona, uklonite brizgalicu sa
sonde i ponovo je napunite do odgovarajuce
zapremine. Mora da se uzme u obzir kolicina
tecnosti koja preostaje u lumenu katetera.

Informacije u pogledu MRI

Ovaj proizvod nije ispitan na kompatibilnost sa MRI.

Kako se isporucuje

Sadrzina pakovanja je sterilna i apirogena ako
pakovanje nije otvoreno i osteceno. Nemojte
koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oSteceno.

Cuvanje

Cuvati na hladnom, suvom mestu.
Ogranicenje za temperaturu: 0° - 40 °C,
Ogranicenje za vlaznost: 5%-90% RV.

Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom
pakovanju. Cuvanje i nakon isteka roka upotrebe
moZe imati za rezultat propadanje proizvoda.
Napomena: Ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija nece produZiti navedeni rok trajanja.



Tehnicka podrska

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

Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, uredaj tretirajte kao
bioloski opasan otpad. OdlozZite na otpad u skladu sa
praksom ustanove i lokalnim propisima.

Upozorenje: Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen i
distribuira se iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo sterilisati ili koristiti ovaj
uredaj. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
apirogenost i funkcionalnost ovog uredaja nakon
ponovne obrade.

Cene, specifikacije i dostupnost modela su podlozni
promenama bez prethodnog obavestenja.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

Tabela sa specifikacijama

French veli¢ina 5F 6F
(1,67 mm) (2,0mm)

Maksimalni kapacitet za

tecnost (ml) 0,4 1,25
Maksimalni kapacitet za

vazduh (ml) 0,8 2,5
Maksimalni precnik

naduvanog balona (mm) 8 13
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los simbolos - Legenda dei simboli
« Lijst van symbolen - Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{avta Zuppodov - Legenda de simbolos

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska EMnvika Portugués
Usable Longueur Zu gebrauchende Longitud Lunghezza Bruikbare Anvendelig Anvandbar Xpnotponotrotpo Comprimento
—m— Length utile Lange utilizable utile lengte lengde langd priKog Util
Recommended Diamétre Empfohlener Tamario Dimensioni Aanbevolen Anbefalet Reke derad pi DjiEvo T: I
@ Guidewire Size du guide FiihrungsdrahtDurchmesser de guia consigliate guidewirediameter | guidewi relse storlek pa ledaren péyeBog 0dnyol Recomendado
recommandé recomendado del filoguida 00ppatog do Fio-quia
Catalogue Numéro de Katalog-Nr. Ntimero de Numero Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer ApiBpog Nimero de
Number référence catdlogo di catalogo KataAoyou catélogo
Minimum Taille minimale MindestgroBe des Tamaiio de Misura minima Minimum Minimum Minsta storlek ENdytoto péyeBog Tamanho Minimo
II‘ Introducer Size de I'introducteur Einfiihrbestecks introductor dell'introduttore introducergrootte | introducerstorrelse pa introducern eloaywyéa do Introdutor
minimo
Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop Forsigtig Forsiktighet Mpoooyn Aviso
Single use Ne pas Zum einmaligen Un solo uso Monouso Eenmalig gebruik Engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso tnico
® réutiliser Gebrauch
IE Quantity Quantité Menge (Cantidad Quantita Hoeveelheid Mangde Kvantitet MoodtnTa Quantidade
Tor Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto L Parti Lot nummer ApiBpoc Mapridag Nimero do lote
Authorized Représentant Autorisierter Vertreter Representante Rappresentante Geautoriseerde Autoriseret Auktoriserad E¢ouatodotnpévog Representante
Representative autorisé dans fiir die Europaische autorizado en autorizzato vertegenwoordiger repreesentant i representant QuTImpocwWog autorizado na
in the European la Communauté Gemeinschaft la Comunidad nella Comunita in de Europese Det Europziske inom Europeiska otnv Evpwnaikn Comunidade
Community européenne Europea Europea Gemeenschap Feellesskab gemenskapen Kowdtnta Europeia
Use By Utiliser avant Verwendbar biss Caducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot Anvendes inden Anvand fore Huepopnvia Méng Utilizar até
Sterilized Using Stérilisé a Mit Ethylenoxid Esterilizado Sterilizzato Gesteriliseerd Steriliseret Steriliserad Anootelpwpévo pe Esterilizado
Ethylene Oxide l'oxyde sterilisiert con 6xido con ossido met behulp van ved brug af med etylenoxid  xprion o&eidiou com 6xido
déthylene de etileno di etilene ethyleenoxide ethylenoxid Tou aiBuleviou de etileno
Balloon (apacité du Ballonkapazitat (apacidad (apacita del Balloncapaciteit Ballonkapacitet Ballongkapacitet Xwpntikétnta (apacidade
Capacity ballonnet del balén palloncino pnahoviol do Baldo
Do not use Ne pas utiliser si le Nicht verwenden, No lo utilice Non utilizzare Niet gebruiken Ma ikke anvendes, Anvand ej om Mn xpnotponoteite Néo utilizar se
if package conditionnement wenn die Packung siel envase sela confezione | indien de verpakking | hvis emballagen forpackningen Qv n ouokevaoia aembalagem
@ is opened estouvert ou bereits gedffnet wurde estd abierto éapertao geopend of er ben eller ar dppnad el avolyTei 1) éxet estiver aberta
ordamaged. endommageé. oder beschadigt ist. o dafiado. danneggiata. beschadigd is. beskadiget. eller skadad. umootel {npud. ou danificada.
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante
Date of Date de Herstellungsdatum Fecha de Data di Fabricatiedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia Data de
M Manufacture fabrication fabricacion produzione KATAOKEVIG Fabrico
Contains or Contient ou Enthalt Contiene 0 Contiene Bevat natuurlijk Indeholder eller Innehéller eller Mepiéyel, i Contém ou
presence présence de latex Naturlatex hay presencia 0 presente rubberlatex of har spor af naturlig har spar av napoveia, Ateg estd presente
of natural de caoutchouc de latex de lattice di natuurlijk rubberlatex gummilatex naturgummilatex (UOIKOU KAOUTOOUK borracha latex
rubber latex naturel caucho natural gomma is aanwezig natural
naturale
Caution: Attention : Hinweis: Aviso: Las leyes Attenzione: Let Op: De federale Forsigtig: Forsiktighet: Npoooyn: Aviso: A lei
Federal (USA) aux Etats-Unis, US-Bundesgesetz federales de leleggifederali | wet (VS) beperktde | Ifolge amerikansk | Federal lag (i USA) 0 OyoomovSiakog federal (dos EUA)
law restricts la loi fédérale ne zufolge darf dieser EStang Unidos de%l,'AStat',U"m aankoop van dit lovmadenne | begransar forséljningen | (HMA) vopog meptopiCet limita a venda
this device to permet la vente Artikel ausschlieBlich e;;fo S‘:‘eﬂé}i‘f limitan g};"'g:] dita | apparaattoteen anordningkun | avdenna produkttill | tvnenonavtic | deste dispositivo
Rx onIy sale by oron de ce dispositif durch oder auf venderp este del presente arts of op verzoek saelges af eller att séljas efter NG 0UOKeVG and aos médicos
the order of a que par ou sur Bestellung eines dispositivo a dispositivo ai van een arts. efter ordination bestallning av en 1| kata mapayyehia ou por ordem
physician. prescription Arztes verkauft werden. personal médico medici o dietro afen lege. lékare. £V0¢ 1aTPOU. dos mesmos.
d'un médecin. 0a peticion de prescrizione
este. medica.
@ Size Taille GroBe Tamaiio Misura Afmetingen Storrelse Storlek MéyeBog Diametro
Consult Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare Raadpleeg de Se brugsanvisningen | Se bruk q TupBouvhevreite Consultar as
[:E_:I instructions mode d'emploi Gebrauchsanleitung. instrucciones le istruzioni gebruiksaanwijzing TIg 08nyieg xprong instrucoes
for use de uso per l'uso de utilizacao
Consult Instructions |  Consulter le mode Gebrauchsanweisung auf | Consulte las instrucciones | Consultare le istruzioni Volg de Se brugsanvisningen pa | Se bruk g ZupBouevteiteTic | Consultar as instrugdes
i edards.om foruse onthe demploi disponible der Website beachten de uso en el sitio web per 'uso gebruil ijzing hj id pa webbplatsen odnyiec xpriong otov | de utilizacdo no website
U Sssmions | . ";ebs'ge sur le site Web eifu.edwards.com eifu.edwards.com sul sito Web op de website eifu.edwards.com eifu.edwards.com wot6tono eifu.edwards.com
€itu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los simbolos - Legenda dei simboli

+ Lijst van symbolen - Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{dvta Zuppolov - Legenda de simbolos
English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska EAnvikd Portugués
Consult Instructions Consulter le mode . Consulte las Consultare le Istruzioni Raadpleeg de \ - Bl " o TupBouvheuteite TiC Consultar as
s 11 for Use on d'emploi disponible Gebrau%ﬁg}q’:'ﬁ;gg aufder instrucciones de uso en per 'uso ebruik ijzing Sebr hiemmesiden pa Sebr webbplatsen pd 0dnyiec instrucdes de
the website sur le site Web el sitio web disponibili sul sito Web op de website J P Xpiong atov otdtoro | utilizagao no site
P Store in a cool, Conserver dans Das Produkt an Guérdese en Conservare in Op een koele en Skal opbevares Forvara produkten (uhdooete o€ Guarde num
?‘/ﬁ" dry place. un endroit einem kiihlen, un lugar un luogo droge plaats bewaren. keligt og tort. svalt och torrt. 8pooepo Kat local fresco
frais et sec. trockenen Ort lagern. fresco y seco. fresco e asciutto. &npo xwpo. 5eco.
Ao T t Limites d Limitacion d Interval
emperature imites de A imitacion de I . PSR I . ntervalo
o J/ Limitation température Temperatureinschrénkungen temperatura Limiti di temperatura | Temperatuurgrenzen | Temperaturbegraensning | Temperaturbegransning | ‘Opta Beppokpaciag de temperatura
o Humidit Limitacion d Intervalo d
umidity o imitacion de S . ) - ; ) ntervalo de
. Limitation Limites d’humidité | Feuchtigkeitsei e Limiti di umidita Vochtigheidsg Fug egraensning | Luftfuktighetsbegransning | ‘Opta uypaciag humidade
Do not Ne pas Nicht resterilisieren No Non Niet opnieuw Ma ikke Farej Mnv Néo voltar
resterilize restériliser reesterilizar risterilizzare steriliseren resteriliseres omsteriliseras ENAVaMooTEIpWVETE | a esterilizar
Non-pyrogenic Non Nicht-pyrogen No Apirogeno Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn Néo-pirogénico
}7{ pyrogénique pirogénico TIUPETOYOVO
CE conformity Marquage de CE-Kennzeichnung Marca de Marchio di CE-markeringen van | CE-konformitetsmaerkning | CE-konformitetsmarkning Lripavon Marcagao «CE»
marking per Sé%’[‘]f?af'yi'r‘ee(%ﬁe gemaB Richtlinie ng‘;z";ﬁdnad i;%rggwgara(r%a de Europese Richtlijn | i henhold til Europaradets | enligt Europeiska radets gggﬁﬁg‘;‘;“"’gﬁi de ng‘g?gmgade
Europgan ) européenne 93/42/EWG dgs Rates |a Directiva alla Direttiva del 93/42/EEClvar] de d|rekF|v 93/42/EQF af dlre!(tn{ 93/42/EEG fran T odnyia 1ou a directiva
| Coundil Directive 93/42/CEE du vom 14. Juni 1993 93/42/CEE del Consiglio Furopeo | Raad van 14juni 1993 | 14. juni 1993 vedrorende | 14 juni 1993 gllande Evpwnaikod 93/42/CEE do
N 93/42/EEC of 14juin 1993 iiber Medizinprodukte. Consejo europeo 93/42/CEE del inzake medische medicinsk udstyr. medicinteknisk TupBouliov Conselho EuroEeu
S| 14June 1993 relative aux de 14 de junio 14 giugno 1993 hulpmiddelen. utrustning. 93/42/EOK ¢ de 14 de Junho
concernin dispositifs de 1993 relativa sui dispositivi 14n louviov 1993 mepi | de 1993 relativa
" 9 médicaux. alos productos medici. tatpotexvohoyikav | aos dispositivos
medical devices. sanitarios. TIPOIOVTWV. médicos.
Medical Device Dispositif medical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico | Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinsk utrustning latpotexvohoyiko Dispositivo
Tpoidv medico
Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. - Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett

aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle
symbolen. - Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne.  OBS: Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt. - Znpeiwon: Evoéxetat va pnv oupmeptapBavovtat 6Aa ta opBola otn ofpaven autod Tov
nipoidvtog. - Nota: Poderao ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
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Legenda se Symboly - Jelmagyarazat - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring - Merkkien selitykset
« Jlerenpa Ha cumsonute - Legenda de simboluri - Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi Bbnrapcku Roména Eesti Lietuviy
Pouzitelnd Felhasznalhatd Dtugos¢ Pouzitelnd Brukbar Kayttopituus V3non3aema Lungimea Toopikkus Naudingasis
—m— Délka Hossz Uzytkowa Dizka Lengde Ibmkuna Utila Ilgis
Doporucena Ajénlott Zalecany Odportcana Anbefalt Suositeltu MpenopbyBaH Marimea Soovituslikud Rekomenduojamas
@ Velikost Vezetddrot Rozmiar Velkost Ledevaierstorrelse Ohjainlangan Pa3mep Ha Recomandatd a Juhtetraadi Kreipiklio Dydis
Vodiciho Dratu Méret Prowadnika Vodiaceho Drotu Koko TeneH Bogau Firului de Ghidare Mootmed
Katalogové Kataldgusszam Numer Kataldgové Katalog| Luettel KatanoxeH Numér de Kataloogi Katalogo
-m Cislo katalogowy tislo Homep catalog number numeris
Minimdlni Minimélis Minimalny MiniméaIna Minste Tillatte Sisdanviejan Munumanen Marimea Minima Sisestaja Maziausias
II‘ Velikost Zavadéce Bevezetohiively- Rozmiar Velkost Innforerstorrelse Vahimmaiskoko Pa3mep Ha a Dispozitivului Vaikseim Suurus |vedimo
Méret Introduktora Zavadzaca WnTpopntocepa de Introducere Priemonés Dydis
Upozornéni Figyelem Przestroga Upozornenie Forsiktig Varoitus BHumanue Atentie Ettevaatust! Démesio
K jednorézovému Egyszer Do jednorazowego Na jednorazové Til Kertakdyttdinen 3a efiHoKpaTHa De unica Uhekordseks Vienkartinio
® pouziti haszndlatos uzytku pouzitie engangsbruk ynotpeba folosinta kasutamiseks naudojimo
IE MnoZstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall Maéra Konuyectso Cantitate Kogus Kiekis
Cislo sarze Tételszam Numer partii Cislo sarze Lot nummer Eranumero MapTuaeH Homep Numér de lot Partii number Partijos numeris
Autorizovany Hivatalos Autoryzowany Autorizovany Autorisert Valtuutettu YnbHomoLLeH Reprezentant Ametlik |galiotasis
zéstupce v képviselet przedstawiciel zéstupcav representant edustaja Euroopan npeacTaBuTen B autorizat in esindaja Euroopa atstovas
Evropském az Eurdpai we Wspdlnocie Europejskiej krajindch i Det europeiske yhteisossa EBponefickata Comunitatea Uhenduses Europos
spolecenstvi Kozosségben Eurdpskom fellesskap 06wwHocT Europeana Bendrijoje
spolocenstve
PouZijte Do Lejarati id6: Luzy¢ do Spotrebujte do Brukes innen Kaytettdvd ennen CpoK Ha roAHocT Valabil pand la Kolblik kuni Naudoti iki
Sterilizovéno Etilén-oxiddal Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert Steriloitu Crepunusmpato Sterilizat cu Steriliseeritud Sterilizuota
EEmE etylenoxidem sterilizalt przy uzyciu pomocou med etylenoksid etyleenioksidilla CeTUNEHOB OKCUA oxid de etilend etiileenoksiidi etileno oksidu
tlenku etylenu etylénoxidu kasutades
Kapacita Ballontérfogat Pojemnos¢ Objem Ballongkapasitet Pallon Bmectumoct (apacitatea Ballooni Balionélio
Baldnku Balonu Balonika Tilavuus Ha banoxa Balonului Mahutavus Talpa
Jestlize bude Ne haszndlja az Nie stosowac, Nepouzivajte, M ikke brukes Al Kyts, He u3non3Bgaitte, Anu se utiliza Mitte kasutada, Nenaudoti,
obal otevieny eszkozthaa jesli opakowanie ak je obal hvis pakningen jos pakkaus aKo onakoBKarta dacd ambalajul kui pakend jei pakuoté
@ nebo poskozeny, csomagolds zostato otwarte otvoreny alebo erapnet on avattu tai € 0TBOpeHa este deschis on avatud atidaryta
nepouzivejte ho. | nyitott vagy sériilt. lub uszkodzone. poskodeny. eller skadet. vahingoittunut. WM NOBpefeHa. sau deteriorat. voi katkine. ar pazeista.
Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent Valmistaja Mpoussoguten Producdtor Tootja Gamintojas
Datum Agyartds Data Datum Produksjonsdato | Valmistuspaivamadra [Jlata Ha Data Tootmiskuupaev Pagaminimo
M vyroby datuma produkji vyroby NpON3BOACTBO fabricatiei data
Obsahuje Természetes Zawiera lateks Obsahuje alebo Inneholdereller | Sisaltad luonnollista Copbpxanue Contine sau Sisaldab Turi savo
prirodni latexgumit pochodlzqcy z je pritomny tilstedeveerelse av kumilateksia NN Hanuuue Ha prezinta naturaalset sudétyje aryra
kaucukovy latex tartalmaz, vagy lz]aal}g;lallee u% prirodny kaucuk naturgummilateks ecTecTBeH latex din kummilateksit natiralios
azjelen van wykazuje jego KayuyKoB naTeKc cauciuc natural qgumos latekso
a terméken obecnos¢
Upozornéni: Vigyazat! Az Przestroga: Upozornenie: Forsiktig: Varoitus: USA:n BHumanme: Atentie: Legea Ettevaatust: USA Ispéjimas:
Federdlni zékony USA szvetségi Prawo federalne federélny Foderal lov liittovaltion laki Oepepanoro federald (SUA) foderaalseaduste vadovaujantis
USA povoluji torvényei (USA) zezwala zdkon (USA) (USA) begrenser | sallii vain laakérien 3aK‘E”°ﬂaTE"“B° restrictioneaza piirangute jargi JAV federaliniais
prodej této értelmében az na sprzedaz obmedzuje salg av dette myyda tété laitetta, Ham:ﬁlﬂ:;?:r‘?e vanzarea acestui tohib seda seadet jstatymais, $
Rx only pomiicky pouze eszkoz kizérélag niniejszego predaj tohto utstyret til eller tai laitetta saa OrpaHIieHHeTo produs numai osta vdi tellida prietaisg galima
lékafem nebona | orvos altal vagy urlqudzema | ﬁquader]lab pé rekvisisjon myyda vain l38kain | yacroauarypegna |  de citresaula ainult arst. parduoti tik
Iékaiskj predpis. | orvosi utasitasra Ietkyarzoyﬁlrjzﬁ . enir;a!TllI:;e 0 fra en lege. médrayksestd. | 6bge npogaBa camo prescriptia gydytojams ar
értékesithets. ich zlecenie. predpisu lekdra. or mnuHr;%EigemnaHe unui medic, Jyuzsakymo.
p.
@ Velikost Méret Rozmiar Velkost Storrelse Koko Pasmep Marime Suurus Dydis
Postupujte Olvassa el a Zapoznaj sie Precitajte Se Katso Hanpasere cnpaska Consultati Palun lugege Zr.naudojimo
I:Ii] podle ndvodu haszndlati zinstrukca sindvod bruksanvisningen kéyttoohjeet CUHCTPYKLMUTE instructiunile kasutusjuhiseid! instrukcijas
k pouziti utasitast uzycia na poufitie 3a ynotpeba de utilizare
Postupujte podle Olvassa el a Zapoznaj si z instruk¢ja Precitajte sindvod na | Se bruksanvisningen pa | Katso kdyttdohjeet | Hanpasere cnpaskac | Consultati instructiunile | K. juhendi leiate | Vadovaukités interneto
atvemartson| NAVOdUk pouZitina | weboldalon taldlhat6 |  uzycia zamieszczong na poutzitie na webovej nettsiden verkkosivustolta MHCTPYKLMKTE 33 de utilizare de pe veebisaidilt svetaingje pateiktomis
[BE pereeiyss webu hasznalati utasitdst: stronie internetowej stranke eifu.edwards.com eifu.edwards.com | ynotpe6a B yecaiia  site-ul web eifu.edwards.com | "audojimo instrukcijomis
eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com
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Legenda se Symboly - Jelmagyarazat - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom « Symbolforklarmg « Merkkien selitykset

« Jlerenia Ha cumsonute - Legenda de simboluri - Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi Bunrapckn Romana Eesti Lietuviy
Zitrékite
B Olvassa el ahaszndlati | Zapoznaj sie z instrukqja Precitajte si navod na - o . Hanpagere cnpaska ¢ | Consultati Instructiunile de Vaadake naudojimo
Wpathtrisson & kkfggi'iienzo\':\/ye% utasitdst uzycia pouZzitie na se bruﬁ?;g:gggen P ngsrﬁ@mggffaet VHCTPYKLMMTe 33 ynotpe6a utilizare kasutusjuhiseid instrukcijas
P " | akovetkezd honlapon na stronie internetowej webovej stranke Ha yebcaiita de pe site-ul web veebisaidil internetinéje
svetainéje
Uskladnéte Hivds, széraz Nalezy Skladujte na Oppbevares Sailytd viiledssa, Jla ce cbxpansasa Stocati intr-un Silitada jahedas | Laikykite vésioje,
,'?’/ﬁ" na chladném a helyen tartando. P&Zﬁﬁ?g&’;}%alf chladnoma tort og kjolig. kuivassa paikassa. Ha XNajHo, loc rece si uscat. jakuivas kohas. | sausoje vietoje.
suchém misté. suchym miejscu. suchom mieste. CyX0 MACTO.
a Homérsék 0 Temperata
/ﬂ/ Omezeni teploty omerseklet- Ograniczenia temperatury | Teplotné obmed Temperaturbeg g Lampdtilaraja PAHAIEHHE 32 Limita de temperaturd | Temperatuuripiirang emperatiros
08 tartomany Temneparypa apribojimas
o Piratartal 0 Limita d Drégri
Omezeni vihkosti aratartalom- Ograniczenia wilgotnosci | Obmedzenie vlhkosti | Fuktighetst 9 Kosteusraja TPaHUEHNE 32 imita de Niiskuspiirang regnio
ot tartomany BNaXHOCT umiditate apribojimas
Opakované Ne sterilizdlja Nie sterylizowac Opakovane M3 ikke Al steriloi He crepunusupaiite Anuse Arge Kartotinai
nesterilizujte ljra powtdrnie nesterilizujte resteriliseres uudelleen MOBTOPHO resteriliza korduvsteriliseerige | nesterilizuokite
Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton Henuporexxo Non pirogen Mittepiirogeenne | Nepirogeniskas
Oznaceni shody CEjelolés Oznaczenie Oznacenie zhody CE-merking CE-hyvaksynta CE mapkupoBka Marcaj de CE-vastavusmargis (CE atitikties
CE podle smérnice az Eurépai Zg"d':i‘“.c' & CEvzmysle for samsvar Euroopan yhteison 3a ChoTBeTCTBNE co?form[;tate CE Euroopa noukogu gggklasg)agall
Evropske rady Tandcs 93/42/EGK DZ)?r%kT)I:NZq smernice med radsdirektiv 14. kesdkuuta 1993 (brgemg/}.‘évvll%e:;msa 6033%';/&?32/6' 14.juuni 1993.a " deurgze 0
on| 93/42/EHS ze dne irfiny.elve (1993. Rady Wspdlnot Eurdpskej rady 93/{2/&( fra __antaman (bBera Ha EBpona 14iunie 1993 medits?inisglanete Tar;bos dlreEtyvq
c € QI 14.cervna 1993 janius 14.) az Europejskich 93/42/EHS z0 14.juni 1993 |ddketieteellisia ot 141041 1993 . a Consiliului direktiivi
o  tykajicse orvostechnikai 913‘{42/ EWG Z1g'9“33 14.jina 1993 o om medisinske laitteita koskevan OTHOCHO E“&"Pea” P”‘l“"d 93/42/EMU jargi. me;d|qnos
zdravoEnick?ch eszkozokrél. dotygggﬁarzqdzeh zdravoﬁtni(kych enheter. direktiivin ?3/4;/ ETY Meﬂ?;lg:;ﬂwe m’e%zl'(t;\{s e prietais.
prostredk. medycznych. poméckach. mukaisesti.
Idravotnicky Orvosi eszkoz Wyrob medyczny Idravotnicka pomdcka |  Medisinsk utstyr | Laakinnéllinen laite | MenuumHcko u3nenve Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos
prostiedek prietaisas
Poznamka: Stitky tohoto vjrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimb6lum. - Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole

« Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie s uvedené vsetky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty tamén tuotteen pakkausmerkinngissa
«3abenexka: Bb3aM0XHO e He BCHUKM CAMBONN J1a Ca BKMIOYEHN B €TUKeTa Ha To3u npopyKT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. - Mérkus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio

gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
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Simbolu skaidrojums - Sembol A¢iklamalari - YcnoBHbie 0603HaueHus
+ Legenda simbola - fFS &Il - FEEE S - 7|3 Hy

Latvieu Tiirkge Pycckmi Srpski 574 TP (BE) sh=0
Izmantojamais Kullanilabilir Pabouas Upotrebljiva BHKE ARARE AHE 7Tt
— am — Garums Uzunluk AniHa duzina 20|
leteicamais Tavsiye Edilen PeKoMeHzyeMblii Preporucena EENS =200 7}0| E20] 0f
@ Vaditajstigas Kilavuz Tel pasmep velicina “R~ AN HE 37|
lzmérs Boyutu NPOBOAHMKA Zicanog vodica
Kataloga Katalog Homep Kataloski DERS B MRS H= .l
numurs Numarasi 10 Katanory broj HZ
Minimalais Minimum MuHUManbHbIi Minimalna B/ 5188 7|
II‘ levaditaja lzmérs introdiiser pasmep velicina EERY RINFBR Fa 37|
Boyutu MHTPOAblOCepa uvodnika
A Uzmanibu! Dikkat MpexocTepexenme Oprez R AR Z0| AbEt
Vienreizéjai Tek Tonbko ans Jednokratna EZ BREA 13|82
lieto3anai Kullanimlik 071HOPa30B0r0 upotreba R(ER
1Cnonb30BaHUA
IE Daudzums Miktar Konnyecrso Kolicina e g2 i
Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptum Broj partije RIS #E5% ZE H5
Autorizétais Avrupa YnonHoMouUeHHblil Ovladceni FREBI% BUM3EE FEH 3&H
EE parstavis Toplulugu'nda npeAcTaBuTeNb B predstavnik LGS il 30l T
[Ec] Rep ] Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci EBponeiickom u Evropskoj
coobuectBe zajednici
|zlietot lidz Son Kullanma Vcnonb3oBarb Ao Upotrebljivo do {EFEEARR 1RIZHAMR A2 7|sH
Tarihi:
Sterilizéts, Etilen Oksit (Tepun1308aHo ¢ Sterilisano ZINEL EREER off &l
lietojot etiléna Kullanilarak UCnonb3oBaHMeM pomocu SR B (Ethylene Oxide) 20|22
oksidu Sterilize Edilmistir STUneHoKcu etilen-oksida ETHS AH835t0] A E.
Balona Balon Pabounit Kapacitet KEAE KiERE M 8%
letilpiba Kapasitesi 06bem 6annona balona
Nelietojiet, ja Ambalaj He ncnonb3osarb, Ne koristite ako [RE ST BB ZEO|
iepakojums acilmis veya €U yNaKoBKa je pakovanje ISz [FER=E = HE| AL
iratverts hasarliysa BCKPbITa WK otvoreno ili L EHEAS 82
vai bojits. kullanmayin. noBpexaeHa. osteceno. BMERA - A8 SHA| DY AR
I RaZotajs Uretici Mpou3soauTens Proizvodat HIER BEH M =Xt
Izgatavosanas Uretim Jlata Datum HIERHA SEEM M= LRt
M datums Tarihi NpOU3BO/ACTBA proizvodnje
Satur dabiska Dogal kauguk ConepxuT wan Sadriiliima BEHTF ERNi HMAng gl ATt
kautuka lateks icerir U3MOTOBMEHO M3 prisustva EXRAR Bmis Eot| AALL
lateksu vai veya meveuttur HaTypanbHoro prirodne e =0] YEL|Ct
ta atliekas. narekca. lateks gume
levérojiet: ikaz: Federal Npenoctepexenue. Oprez: Saveznim pea= *E FO| Atk
federalajos (ASV) Yasalar (A.B.D.), OenepanbHoe zakonom EEBKFR EEEFRE 0= dgge
tiesibu aktos ir bu cihazin hekim 33KOHOAATENbCTBO (SAD) ogranicava EENE 2{ZPRERED o] BX|E
ierobezota tarafindan CLUIA paspeusaet se prodaja AESHRE HEAWE O|Ate| K| A0
Rx only s ierices veya hekimin npofay 31oro ovog uredaja HEEERE it 2 gt
tirgosana arstiem siparisi iizerine yCTPOiicTBa TONbKO na prodaju od HEEE mHof stz 2
vai péc arstu pastijuma. satilmasini BpayaM Wi no ux strane ili po IBHE, st
zorunlu tutar. 3aKa3y. nalogu lekara. A& L Ct
@ lzmérs Boyut Pa3mep Veli¢ina R~ KN 37|
Skatiet lietosanas Kullanim M. IHCTpYKUMio Konsultujte pEI=— Eh AEHEME
I:Ii] instrukciju. talimatlarina 110 NpUMeHeHMio uputstvo Ecliprats =R FSESCIESPNIeN
basvurun za upotrebu
Skatit lietozanas instrukciju Web sitesindeki Kullanim CM. MHCTRYKLUM 10 IpUMEHEHMI0 Pogledajte uputstvo za EFRIuE_ERY B AMANL ERE HALOIEO| U=
. timekla vietné Talimatlarina bagvurun Ha Be6-caitte upotrebu na internet stranici {EFEIREEH Bl INE=NESE=]
[BE perieymss eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com R ENCIESPNIEN

4




Simbolu skaidrojums - Sembol Acitklamalari - YcnoBHbie 0603Hauenns

+Legenda simbola - FFSEIf - FFSREIF - 7|5 Ha|

Latviesu Tiirkge Pycckuii Srpski ==3"4 ZRP (RE) stz 0]
R . AAIO|EO| Y=
s LT Lietosanas instrukciju skatit Web sitesindeki Kullanim c’:&::;;ggsgmgo Pogledajte uputstvo za upotrebu ELLTRIIEE B FRE = *ll: _gl ;|01|:| Py
hputsedratscon RIS timekla vietné Talimatlarina basvurun Ha Be6-caiire na internet stranici S{sEFRRR FRAR %t _PS_OE} N i |Eg
Uzglabit vés3, Serin, kuru Xpature B Cuvatina BT HR TR MEstn
g "/ﬂ’- sausa vieta. yerde saklayin. NPOXNaZHOM, hladnom, Frat, FIRE - HEDH ZA0
j CyXOM MecTe. suvom mestu. HHSHHAI
40°C T ~ 0 0 .
emperatiras rpaHyeHme no granicenje za . @ ‘ o -
occfif ierobezojums sicakdik Snilan Temneparype temperaturu RERG) 8 PR == Azt
o Mi 0 Ogranicen;
e s e asn
5%
Atkartoti Yeniden He crepunusyiite Ne vrsite RMEZ BB AT HR|
nesterilizét sterilize etmeyin NI0BTOpHO. ponovnu p/Ni=E= HE O AR
sterilizaciju
} ( i Apirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHo Apirogeno TR e H'g
CE atbilstibas Avrupa Konseyi Mapxkuposka CE (E oznaka HRIE 1993 5 R 1993 ¢ ol 7|7|o
markgjums saskana 14 Haziran 1993 COOTBETCTBAA “SS‘.ﬂdlfnosti s 65 14H 6 A14 B st R
ar Eiropas Padomes tarihli medikal Eéllro%?ﬁ?x%ero E:,rﬁ);'svk%r; BXRETIR R 22 e O|Abz| XA
Q 1993. gada 14. jinija cihazlarla lgili coBera 93/42/EEC saveta 93/42/EEZ FEZAIRTIER BMIEL 93/42/EEC(1993 1A
- Direktivu 93/42/EEK 93/42/EEC Direktifi o7 14 mioHA 1993 1. od 14. juna 1993. =g 93/42/EEC 62 142)0f
e par medicinas uyarinca CE OTHOGHTEbHO gogarll]eo m se 93/42/EEC B9 CEAZRS - M2
jericém. uyumluluk ygp%ﬁﬂ& e 25} CEEE.‘ Sk E]
isaretlemesi. uredaje. MR,
Medicinas iefice Tibbi cihaz MenuiuHcKoe yCTpoiicTBo Medicinsko sredstvo EfriReE ey o|g FK|

Piezime: §iizstradajuma markejuma var nebit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almams olabilir. - llpumeuanne. Ha 31ukeTkax gaHHoro usgenus moryT ykasbiBatbca He Bce cumponbl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne

moraju biti ukljuceni svisimboli. - ¥ : AFTREITRPHIFDESHARFS, - 8 . AERERPALESAAGE - - &10: 2 HE0| 2tHo| RE 7|37t BA|=l 242 ofLlL|Ct
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