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Fogarty Biliary Balloon

Probe

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

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

Device performance, including functional
characteristics, have been verified in a
comprehensive series of testing to support the
safety and performance of the device for its
intended use when used in accordance with the
established Instructions For Use.

This device assists in the removal of hepatic calculi.

For Single Use Only
1.0 Contraindications

There are no known contraindications.

2.0 Indications

Fogarty biliary balloon probe is indicated for the
removal of stones and ductal debris and for
exploration.

3.0 Description

The Fogarty biliary balloon probe is a sterile,
single-use probe. The device consists of a
radiopaque flexible probe shaft with an integrated
elastomeric latex balloon at the distal end. A hub
at the proximal end is used for balloon inflation.

4.0 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.

5.0 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.

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.

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.

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

6.0 Instructions
6.1 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.

6.2 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
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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.

6.3 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.

6.4 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.

6.5 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.

7.0 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.

8.0 MRI Information

This product has not been tested for MRI
compatibility.

9.0 How Supplied

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

10.0 Storage

Store in a cool, dry place.
Temperature Limitation: 0° - 40 °C
Humidity Limitation: 5% - 90% RH.

11.0 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.

12.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

1T ] C— 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland: ......coovvererveenerene. 018211012 - Option 4

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

13.0 Disposal

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

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

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

(4 NOUIS): o 800.822.9837  Refer to the symbol legend at the end of this
Outside the U.S. and Canada document.
(P2 T TTT 949.250.2222 STERILE[EO|
Specification Table:

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

Maximum Liquid Capacity (ml) 0.4 1.25

Maximum Air Capacity (ml) 0.8 2.5

Maximum Inflated Balloon Diameter (mm) 8 13

Sonde a ballonnet pour

voies biliaires Fogarty

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

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

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

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

(e dispositif est utilisé pour I€limination de calculs
hépatiques.

Exclusivement a usage unique
1.0 Contre-indications
I n'existe pas de contre-indications connues.

2.0 Indications

La sonde a ballonnet pour voies biliaires Fogarty
est indiquée pour le retrait de calculs et de débris
et I'exploration des voies biliaires.

3.0 Description

La sonde a ballonnet pour voies biliaires Fogarty
est stérile et a usage unique. Elle est composée
d’un corps de sonde flexible radio-opaque avec
ballonnet en latex élastomere intégré a I'extrémité
distale. Un embout a I'extrémité proximale sert au
gonflage du ballonnet.

4.0 Misesen garde

I n'est 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.

5.0 Précautions

Comme avec toutes les procédures de
cathétérisme, des complications peuvent survenir.
Elles comprennent des lésions du canal
intrahépatique, des saignements passagers, des
cholangites postopératoires et des strictions 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.

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



6.0 Mode d'emploi
6.1 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 'exploration. Au cours
de la période de développement de cette
technique, la sonde a ballonnet pour voies biliaires
Fogarty sest avérée étre un précieux auxiliaire pour
les techniques actuellement disponibles.
(ependant, la sonde a ballonnet pour voies biliaires
Fogarty ne peut servir au retrait de calculs
lorsquelle ne peut 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
apres 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.

6.2 (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 légeére traction sur la sonde, le
chirurgien dégonfle le ballonnet jusqu’a ce quiil
passe facilement a travers le sphincter. Au moment
ol 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 jusqua ce
quiil 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 diamétre 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 l'identification de la position
rétroduodénale et pancréatique du canal
cholédoque ainsi que la localisation précise du
sphincter d'0ddi.

6.3 Pour le retrait de calculs
intrahépatiques

La forme de la sonde peut étre modifiée a l'aide du
stylet en place afin de faciliter l'introduction dans
le canal hépatique droit ou gauche. Le stylet peut
étre retiré apres 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. Apres
consignation du moment ot la sonde entre en
contact avec la paroi du canal, le ballonnet gonflé
est retiré avec précaution a travers l'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 ensuite
retirées simultanément. Cette manceuvre permet
d’éviter qu'un calcul isolé tombe d'un canal
hépatique dans I'autre pendant le retrait. Une
manipulation et un cathétérisme inappropriés, ou
un gonflement excessif du ballonnet peuvent
provoquer des saignements et doivent étre évités.

6.4 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. Sila 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 la méme
maniére, sile 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.
Apres 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.

6.5 Utilisation du stylet

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

Lors de l'introduction de la sonde dans le canal
cholédoque, I'entrée dans le duodénum peut
seffectuer 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 l'extrémité
distale de l'instrument est souhaitée, le stylet doit
étre retiré de 1 cm. En retirant davantage le stylet,
il est possible d'obtenir une sonde avec une

malléabilité moyenne sur une plus longue
distance.

7.0 Gonflage du ballonnet

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

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

Toujours vérifier la quantité de liquide dans la
seringue avant de gonfler le ballonnet. Sila
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.

8.0 Informations relatives aux
procédures d’'IRM

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

9.0 Présentation

(ontenu stérile et apyrogene sile conditionnement
n'est ni ouvert ni endommagé. Ne pas utiliser si le
conditionnement est ouvert ou endommagé.

10.0 Stockage

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

Limites d’humidité : 5 % a 90 % d’humidité
relative

11.0 Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est
indiquée sur chaque conditionnement. Le produit
peut étre détérioré suite a un stockage au-dela de
la date d'expiration.

Remarque : le retraitement oula
restérilisation ne prolongent pas la durée de
conservation indiquée.

12.0 Assistance technique

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

En France:............... 0130052929
En Suisse : .ovvueveneen. 0413482126
En Belgique :.............. 024813050
13.0 Mise au rebut

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

MISE EN GARDE : ce dispositif est conqu,
prévu et distribué POUR UN USAGE UNIQUE
EXCLUSIVEMENT. NE PAS LE RESTERILISER NI
LE REUTILISER. Aucune donnée ne permet de
garantir la stérilité, I'apyrogénicité et la



fonctionnalité de ce dispositif apres
reconditionnement. Son fonctionnement
risquerait d'étre altéré et de provoquer une
maladie ou un événement indésirable.

Tableau de spécifications :

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

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

StenLeo

Taille (French) 5F (1,67 mm) 6F(2,0mm)
(Capacité maximale de liquide (mL) 0,4 1,25

(apacité maximale d'air (mL) 0,8 2,5

Diamétre maximal du ballonnet gonflé (mm) 8 13

Fogarty Gallengang-

Ballonsonde

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

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

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

Dieses Produkt hilft bei der Entfernung von
Lebersteinen.

Nur zum einmaligen Gebrauch
1.0 Gegenanzeigen
Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.

2.0 Indikationen

Die Fogarty Gallengang-Ballonsonde ist fiir die
Entfernung von Steinen und duktalen Riickstanden
sowie fiir Untersuchungen indiziert.

3.0 Beschreibung

Die Fogarty Gallengang-Ballonsonde ist eine
sterile Sonde zum einmaligen Gebrauch. Das
Produkt besteht aus einem rontgendichten,
flexiblen Sondenschaft mit einem integrierten
Elastomer-Latexballon am distalen Ende. Ein
Anschluss am proximalen Ende dient dem Befiillen
des Ballons.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte
E-Logo und Fogarty sind Marken der

Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen
Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

4.0 Warnungen

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

Das empfohlene maximale Aufdehnungsvolumen
des Ballons darf nicht iiberschritten werden, da
eine ibermaBige Aufdehnung die
Wahrscheinlichkeit einer Ballonruptur erhdht.

5.0 VorsichtsmaBBnahmen

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

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 der
Katheter vorsichtig zuriickgezogen wird.

Anwender und/oder Patienten sollten den
Hersteller und die zustandige Behdrde des
Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient ansassig ist, iiber alle ernsten Vorfalle
unterrichten.

6.0 Anweisungen
6.1 Artder 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 Riicksténde zu
entfernen, oder fiir weitere Untersuchungen
einsetzen. Bei der Entwicklung dieser Methode hat
sich gezeigt, dass die Fogarty Gallengang-
Ballonsonde eine wertvolle Ergénzung zu den bisher
iblichen Verfahren darstellt. Die

Fogarty Gallengang-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 Harngrie®. Es sind
mehrere Einfilhrungen 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 Zwadlffingerdarm einfiihren und fiillen. Der
gefiillte Ballon wirkt dann auf den Sphinkter-
Mechanismus. Dann kann der Spiilkatheter
verwendet werden. In manchen Fallen kann durch
VerschlieBen eines offenen Sphinkter-Mechanismus
ein effektiveres Ausspiilen erreicht werden.

6.2 Atraumatische GroBenbestimmung des
Sphinkter-Mechanismus

Die Sonde in den distalen Hauptgallengang
einfiihren und durch den Sphinkter in den
Zwélffingerdarm schieben. Dort den Ballon fiillen
und vorsichtig palpieren, um sicherzustellen, dass
der Ballon den Sphinkter-Mechanismus passiert
hat. Der Chirurg behalt die eine Hand auf dem im
Zwolffingerdarm befindlichen Ballon, wahrend er
die Sonde leicht zuriickzieht, bis sie im Bereich des
Sphinkters anstoB3t. 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 stoft,
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 GroBe 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 Sphinkter Oddi.

6.3 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 wahrend des
Entfernens der Sonde von einem Lebergang in den
anderen fallt. Eine unsachgemaBe Handhabung und
Untersuchung sowie eine Uberdehnung des Ballons
konnen zu Blutungen fiihren und sind deshalb
unbedingt zu vermeiden.

6.4 ldentifikation des Hauptgallengangs

In Féllen, 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 es
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
zusammenhdngenden anatomischen Aufbaus
ermaglicht.

6.5 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 Zwdlffingerdarm
eingefiihrt werden. Wenn sich beim Passieren des

Spezifikationstabelle:

Sphinkter-Mechanismus Schwierigkeiten ergeben,
den Mandrin losschrauben, bis er vollsténdig aus
dem Schaft der Sonde herausragt. Ist der
Sphinkter-Mechanismus groB genug fiir den
Sondenschaft, so kann mit dem Mandrin in dieser
Position durch eine leichte Bewegung der Sonde
der Durchgang in den Zwdlffingerdarm erreicht
werden. Ist eine extreme Biegsamkeit der distalen
Spitze des Instruments erwiinscht, den Mandrin
um 1 .cm zuriickziehen. Soll der biegsame Teil der
Sonde noch ldnger sein, den Mandrin noch weiter
zuriickziehen.

7.0 Aufdehnen 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 die Sonde
mit dem auf sein empfohlenes maximales
Volumen gefiillten Ballon unbedingt iiberpriifen.

Vor jeder Aufdehnung sollte die Fliissigkeitsmenge
in der Spritze dberpriift werden. Enthalt die Spritze
zu viel Fliissigkeit, die Spritze von der Sonde
abnehmen und die iiberschiissige Fliissigkeit
entfernen. Dabei auch das bereits im
Katheterlumen befindliche Volumen
beriicksichtigen.

8.0 Informationen zu MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht
getestet.

9.0 Lieferumfang

Der Inhalt ist bei ungedffneter und unversehrter
Verpackung steril und nicht pyrogen. Bei
beschadigter oder bereits gedffneter Verpackung
nicht verwenden.

10.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.
Zuldssiger Temperaturbereich: 0 °C— 40 °C
Zuldssiger Luftfeuchtigkeitsbereich: 5 %— 90 %
relative Luftfeuchtigkeit.

11.0 Haltbarkeit

Die empfohlene Haltbarkeit des Produkts ist auf
der Verpackung angegeben. Eine Lagerung iiber
dieses Datum hinaus kann zur Zersetzung des
Produkts fiihren.

Hinweis: Wiederaufbereitung oder
Resterilisation verldangert nicht die
angegebene Haltbarkeit.

12.0 Technischer Kundendienst

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

In Deutschland.......... 089-95475-0

In Osterreich:............. (01) 24220-0

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

13.0 Entsorgung

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

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

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses

Dokuments.
sTenLe

GroBe in French 5F (1,67 mm) 6F(2,0mm)
Max. Fliissigkeitskapazitat (ml) 0,4 1,25

Max. Luftkapazitat (ml) 0,8 2,5

Max. Durchmesser des geblockten Ballons (mm) 8 13




Sonda con balon biliar
Fogarty

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

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

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

Este dispositivo ayuda en la eliminacion de cdlculos
hepéticos.

Para un solo uso
1.0 Contraindicaciones
No hay contraindicaciones conocidas.

2.0 Indicaciones

La sonda con balén biliar Fogarty estd indicada
para la eliminacion de célculos y residuos ductales,
asi como también para la exploracion.

3.0 Descripcion

La sonda con baldn biliar Fogarty es una sonda
estéril de un solo uso. El dispositivo consta de un eje
de sonda flexible radiopaco con un balén de latex
elastomérico integrado en el extremo distal. Para
inflar el balon se usa un conector situado en el
extremo proximal.

4.0 Advertencias

No se recomienda la utilizacion de medios de contraste
muy viscosos 0 con muchas particulas para el inflado
del baldn, ya que podria ocluir a luz.

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

5.0 Precauciones

Aligual que en todos los cateterismos, pueden
surgir complicaciones. Estas incluyen dafio a los
conductos intrahepaticos, sangrado transitorio,
colangitis posoperatoria y estenosis de un
conducto hepético primario. También se han

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

informado casos de ruptura del conducto hepatico
durante la extraccion de clculos intrahepaticos.

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

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

Los usuarios o pacientes deben comunicar
cualquier incidente grave al fabricante y a la
autoridad competente del estado miembro en el
que esté establecido el usuario o el paciente.

6.0 Instrucciones
6.1 Técnica

La sonda se introduce con el balén 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 balén.
Después se puede retirar con cuidado para la
extraccion de residuos o manipular para sequir con la
exploracion. Durante el proceso de desarrollo de esta
técnica, se ha observado que la sonda con balén biliar
Fogarty es un valioso elemento auxiliar para las
técnicas disponibles en la actualidad. Sin embargo, la
sonda con baldn biliar Fogarty no resulta til para la
extraccion de cdlculos cuando no puede ir més alla
del lugar donde se encuentran los célculos o cuando
un calculo se encuentra en un saculo.

La sonda con baldn biliar contribuye a una
extraccion rapida 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.

6.2 (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 balon se encuentra en el
duodeno, se procede a suinflado 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 a sonda de balon 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 balén pasa
por el esfinter, se anota la cantidad de fluido que
contiene la jeringa. Cuando el baln vuelve a entrar
en el conducto colédoco, se infla hasta que se adapta
ala pared del conducto y, a continuacidn, 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
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didmetro del baldn 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
pancredtica del conducto colédoco y localiza con
precision el esfinter de Oddi.

6.3 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
hepatico. Entonces, la sonda se introduce lo maximo
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 adaptaala
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 dltima
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 simultdnea. Esta maniobra evita que un
cdlculo aislado se desplace de un conducto hepatico
al otro durante la extraccion. La manipulacién, el
sondaje o la distension indebidos del balén pueden
provocar hemorragias, por lo que deben evitarse.

6.4 Identificacion del conducto colédoco

(uando resulte dificil determinar la extension total del
conducto colédoco debido a una intervencion
quirdrgica anterior o una inflamacion, la utilizacion de
una sonda permite identificar el conducto y facilita su
diseccién. Si existe vesicula biliar y se ha identificado el
conducto cistico, puede realizarse una pequefia
incision en dicho conducto e introducir lasonda en el
conducto colédoco distal con facilidad. Del mismo
modo, si se ha identificado el conducto colédoco
mediante una aguja de absorcion, se realiza una
pequefia herida puntiforme en la superficie anterior
del conducto colédoco para introducir la sonda con
baldn. Una vez en el conducto colédoco, la palpacion
del balén inflado en diferentes ubicaciones facilita la
diseccién e identificacion del conducto colédocoy la
anatomia asociada.

6.5 Utilizacion del estilete

El estilete que se proporciona con la sonda con
balon biliar tiene el grado de rigidez adecuado
para evitar perforaciones y, al mismo tiempo,
mantener una forma que facilite la introduccion 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 consequir la méxima flexibilidad
de la punta distal del instrumento, retire el estilete



1 cm. Para conseguir una sonda de mayor longitud
y flexibilidad intermedia, retire més el estilete.

7.0 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 baldn inflado hasta el volumen
maximo recomendado.

Se debe comprobar la cantidad de liquido 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 la luz del catéter.

8.0 Informacion acerca de la IRM

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

Tabla de especificaciones:

9.0 Presentacion

El contenido es estéril y no pirdgeno si el envase
estd sin abriry no presenta dafios. No lo utilice si el
envase estd abierto o dafiado.

10.0 Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.
Limitacién de temperatura: 0—40 °C
Limitacién de humedad: 5 %—90 % de HR

11.0 Vida qtil de almacenamiento

La vida (til de almacenamiento recomendada esta
indicada en cada envase. Si se almacena durante un
periodo superior al recomendado, podria deteriorarse.

Nota: Aunque vuelva a procesar o esterilizar el
dispositivo, no aumentara la vida util indicada.

12.0 Asistencia Técnica

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

En Espafia:.....ccoc.eeenn. 902513880

13.0 Eliminacion

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

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

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

Consulte el significado de los simbolos al
final del documento.

StenLEeo

Tamaiio en unidades French 5F (1,67 mm) 6F(2,0mm)
(Capacidad maxima de liquido (ml) 0,4 1,25
(apacidad maxima de aire (ml) 0,8 2,5

Didmetro maximo del balén inflado (mm) 8 13

Sonda biliare a palloncino
Fogarty
ATTENZIONE: questo prodotto

contiene lattice di gomma naturale,
che puo provocare reazioni allergiche.

Leggere attentamente le presenti
istruzioni per 'uso, complete di
avvertenze, precauzioni e rischi
residui per questo dispositivo medico.
Le prestazioni del dispositivo, incluse le
caratteristiche funzionali, sono state verificate in
una serie completa di test per supportare la
sicurezza e le prestazioni dello stesso per I'uso

previsto se utilizzato in conformita alle istruzioni
per I'uso stabilite.

Questo dispositivo agevola la rimozione di calcoli
epatici.

Esclusivamente monouso

1.0 Controindicazioni

Non esistono controindicazioni note.

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.

2.0 Indicazioni

La sonda biliare a palloncino Fogarty & indicata per
la rimozione di detriti e calcoli duttali e per
I'esplorazione.

3.0 Descrizione

La sonda biliare a palloncino Fogarty & una sonda
sterile e monouso. Il dispositivo & costituito da uno
stelo della sonda flessibile e radiopaco con un
palloncino elastomerico in lattice integrato
all'estremita distale. Un raccordo presente
all'estremita prossimale permette il gonfiaggio del
palloncino.

4,0 Avvertenze

Per il gonfiaggio del palloncino si sconsiglia
I'utilizzo di un mezzo di contrasto altamente
viscoso o particellare in quanto pud 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.

5.0 Precauzioni

Come in tutte le procedure di cateterizzazione &
possibile che si verifichino complicanze. Queste
possono comprendere: 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.

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.

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

6.0 Istruzioni

6.1 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 l'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 é
di alcuna utilita per la rimozione di calcoli quando
essa non puo oltrepassare i calcoli stessi o 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. Lirrigazione con estremita chiusa
del dotto comune pud avvenire mediante
lintroduzione 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.
Uniirrigazione piu efficace pud essere ottenuta
chiudendo il meccanismo dello sfintere aperto.

6.2 (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 ritirata fino a
entrare in contatto con 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 a entrare in
contatto con la parete del dotto, quindi viene
delicatamente tirato indietro. Nel palloncino viene
reintrodotta la stessa quantita di fluido che é stata
annotata quando la sonda é fatta passare attraverso
lo sfintere. La calibrazione del diametro del
palloncino riflette in modo accurato la misura dello
sfintere. Il dotto comune pud 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.

6.3 Rimozione dei calcoli intraepatici

La sonda pud essere piegata con lo stiletto in sede
per facilitarne l'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 il pit possibile
con il palloncino sgonfio. Mentre si gonfia
delicatamente il palloncino, si rimuove
simultaneamente la sonda. Dopo aver preso nota
del punto in cui la sonda entra in contatto con 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.

6.4 ldentificazione del dotto comune

In presenza di difficolta nellindividuare Iintera
estensione del dotto comune, dovuta a precedenti
interventi chirurgici o a infiammazione, I'uso della
sonda consente lidentificazione del dotto e ne facilita
la dissezione. Se la istifellea non viene asportata e il
dotto cistico é stato individuato, & possibile procedere
con facilita a una piccola incisione di questultimo,
con lintroduzione 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 pud 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
Identificazione del dotto comune stesso e della parte
anatomica a esso associata.

6.5 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 l'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 seiil
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.

7.0 Capacita di gonfiaggio

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.

8.0 Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non & stata
verificata.

9.0 Fornitura

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

10.0 Conservazione

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

11.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino raccomandata é riportata
su ciascuna confezione. La conservazione oltre la
data di scadenza pud comportare il deterioramento
del prodotto.

Nota: il ritrattamento o la risterilizzazione
non prolunga la durata a magazzino
indicata.

12.0 Assistenza Tecnica

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

11— 02 5680 6503
In Svizzera: ... 0413482126
13.0 Smaltimento

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

AVVERTENZA: questo dispositivo & progettato,
indicato e distribuito ESCLUSIVAMENTE COME
PRODOTTO MONOUSO. NON RISTERILIZZARE NE
RIUTILIZZARE: il dispositivo. Non esistono dati
asostegno della sterilita, apirogenicita e
funzionalita del dispositivo dopoiil
ritrattamento. Tale azione potrebbe
comportare patologie o eventi avversiin
quanto il dispositivo potrebbe non funzionare
come originariamente previsto.

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

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.
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Tabella delle specifiche:

Dimensione in French 5 Fr (1,67 mm) 6 Fr (2,0 mm)
(Capacita massima per liquidi (ml) 0,4 1,25

(Capacita massima per l'aria (ml) 0,8 2,5

Diametro massimo del palloncino gonfiato (mm) 8 13

Fogarty -biliaire
ballonsonde

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

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

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

Dit hulpmiddel ondersteunt bij het verwijderen
van leverstenen.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik

1.0 Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

2.0 Indicaties

De Fogarty -biliaire ballonsonde wordt geindiceerd
voor het verwijderen van gruis en vuil in vaten en
onderzoek van vaten.

3.0 Beschrijving

De Fogarty -biliaire ballonsonde is een steriele
sonde voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel
bestaat uit een radiopake, flexibele sondeschacht
met een geintegreerde elastomere latexballon aan
het distale uiteinde. Een hub aan het proximale
uiteinde wordt gebruikt om de ballon te vullen.

4.0 Waarschuwingen

Het gebruik van erg viskeuze of deeltjes bevattende
contrastmiddelen is niet aanbevolen bij
balloninflatie omdat het lumen verstopt kan raken.

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

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

5.0 Voorzorgsmaatregelen

Net zoals bij elke katheterisatieprocedure kunnen
er 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 vollopen en de
katheter voorzichtig terugtrekt.

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

6.0 Instructies
6.1 Techniek

De sonde wordt ingebracht met een lege ballon in
de galgang door de choledochotomie. Wanneer de
gewenste positie is bereikt, wordt de ballon gevuld
door een steriele vloeistof in te brengen. Deze kan
vervolgens voorzichtig worden teruggetrokken om
gruis te verwijderen of worden gemanipuleerd
voor nadere verkenning. Gedurende de periode
waarin deze techniek is ontwikkeld, is de Fogarty
biliaire ballonsonde een waardevolle aanvulling
gebleken op de huidige beschikbare technieken.
De Fogarty biliaire ballonsonde kan echter niet
worden gebruikt voor het verwijderen van stenen
wanneer de sonde niet voorbij de leverstenen kan
worden ingebracht of indien zich een leversteen in
een sacculus bevindt.

De biliaire ballonsonde ondersteunt bij het
eenvoudig en snel verwijderen van amorfe
intraductale gruis en steentjes. Er zijn mogelijk
meerdere doorgangen nodig om al het materiaal
te verwijderen. Wees echter voorzichtig dat de
galgang niet overmatig wordt uitgezet gedurende
de manipulatie. Irrigatie met gesloten uiteinde van
de galgang kan worden uitgevoerd door de sonde
in het duodenum in te brengen, deze te vullen en
de gevulde ballon tegen het sfinctermechanisme
te botsen. De irrigatiekatheter kan vervolgens
worden toegepast. Een effectievere reiniging kan
soms worden bereikt door het sluiten van een
open sfinctermechanisme.
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6.2 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
afmeting 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 van de galgang en bepaalt
nauwkeurig de positie van de sfincter van Oddi.

6.3 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.
6.4 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.

6.5 Het gebruik van de stilet

De stilet die bij de biliaire ballonsonde is geleverd,
is voorzien van een speciale stijtheid om perforatie
te voorkomen en tegelijkertijd voldoende vorm te
kunnen behouden om het inbrengen van de sonde
in gebieden met scherpe hoeken te kunnen
vergemakkelijken.

Bij het inbrengen van de sonde in de galgang kan
de toegang tot het duodenum gebeuren met de
stilet aangebracht en onder een hoek van 30°
ingesteld. Als er problemen worden ondervonden
bij het doorvoeren door het sfinctermechanisme,
moet de stilet worden losgeschroefd totdat deze
zich vrij van het sondelichaam bevindt. Een
voorzichtige onderzoekende heweging met de
stilet in deze positie kan de doorgang in het
duodenum vergemakkelijken als het
sfinctermechanisme groot genoeg is voor het
sondelichaam. Wanneer extreme buigzaamheid
van de distale tip van het hulpmiddel is gewenst,
moet de stilet 1 cm worden teruggetrokken. Een
sonde met een grotere lengte aan gemiddelde
buigzaamheid kan worden bereikt door de stilet
over een grotere lengte terug te trekken.

Tabel met specificaties:

7.0 Balloninflatie

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 telkens
voor het vullen worden gecontroleerd. 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.

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

9.0 Leveringswijze

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

10.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.
Temperatuurbeperkingen: 0- 40 °C
Vochtigheidsbeperkingen: 5 %- 90 % relatieve
vochtigheid.

11.0 Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op elke
verpakking aangegeven. Opslag tot na de
vervaldatum kan resulteren in een verminderde
conditie van het product.

Opmerking: Herverwerken of opnieuw
steriliseren leidt niet tot een langere
houdbaarheid.

12.0 Technische Bijstand

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

in Belgié:........coovvrennn 024813050
in Nederland:.......... 0800339 2737
13.0 Afvoeren

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

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

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

Raadpleeg de lijst met symbolen aan het
einde van dit document.
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Franse maat 5F (1,67 mm) 6F(2,0mm)
Maximale vloeistofcapaciteit (ml) 0,4 1,25
Maximale luchtcapaciteit (ml) 0,8 2,5

Maximale diameter van gevulde ballon (mm) 8 13

| Dansk | Laes omhyggeligt denne Kun til engangsbrug

Fogarty galdesystembal-

lonprobe

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

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

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

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

Denne enhed hjeelper til ved fjernelsen af hepatisk
calculi.

1

1.0 Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

2.0 Indikationer

Fogarty galdesystemballonprobe er indiceret til
fiernelse af sten og urenheder i galdegangene
samt undersggelse.

3.0 Beskrivelse

Fogarty galdesystemballonprobe er en steril probe
til engangshrug. Anordningen bestar af et
rentgenfast, fleksibelt probeskaft med en
integreret elastomerlatexballon i den distale ende.
En muffe i den proksimale ende bruges til
balloninflation.



4.0 Advarsler

Anvendelsen af yderst viskgst eller partikulart
kontrastmedie anbefales ikke til balloninflation, da
inflationslumen kan blive okkluderet.

Den anbefalede, maksimale inflationsvolumen ma
ikke overskrides, da overinflation forager
muligheden for ballonspraengning.

5.0 Sikkerhedsforanstaltninger

Som med alle kateteriseringsindgreb kan der opstd
komplikationer. Disse omfatter intrahepatiske
ductalskader, forbigdende blgdning, postoperativ
cholangitis og forsnavring af en primaer
galdegang. Tilflde af galdegangsforstyrrelser
under udtagning af intrahepatiske sten er ogsa
blevet rapporteret.

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

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

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

6.0 Brugsanvisning
6.1 Teknik

Proben indfgres med deflateret ballon ind i den
flles galdevej gennem choledochotomien. Nar
den gnskede position er ndet, inflateres ballonen
ved injektion af en steril vaeske. Derefter kan den
forsigtigt traekkes tilbage for at fierne urenheder,
eller den kan manipuleres yderligere for videre
undersggelse. | den periode, hvor teknikken har
vaeret under udvikling, har Fogarty
galdesystemballonproben vist sig at veere et
veerdifuldt supplement til allerede tilgaengelige
teknikker. Fogarty galdesystemballonproben kan
imidlertid ikke anvendes til fjernelse 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 vaere ngdvendigt at gentage processen for
at fjerne alt materiale, men man bar vaere varsom
med ikke at udspile den felles galdevej for meget
under manipuleringen. Irrigation af et lukket
omrdde i den flles galdevej kan udfares, ved at
man fgrer proben ind i duodenum og dernaest
inflaterer ballonen, hvorefter den inflaterede
ballon stades mod sphinctermekanismen.
Skyllekateteret kan derefter anvendes. Mere
effektiv efterskylning kan sommetider opnas ved
at lukke en aben sphinctermekanisme.

6.2 Atraumatisk kalibrering af
sphinctermekanismen

Proben fgres ind i den distale del af den feelles
galdevej og fares igennem sphincter 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
sphinctermekanismen. Mens kirurgen holder den
ene hands fingre pd ballonen i duodenum, traekkes
ballonproben tilbage, indtil den stader mod
sphincteromradet. Mens der let traekkes i proben,
deflaterer kirurgen ballonen, indtil den let passerer
gennem sphincter. Imens ballonen passerer
gennem sphincter, noteres den maengde vaeske,
som sprojten indeholder. Nar ballonen igen
kommer ind i den flles galdevej, skal ballonen
inflateres, indtil den rgrer ved gangvaggen, og
derefter skal den forsigtigt treekkes tilbage. Den
samme mangde vaske, som blev noteret, imens
proben passerede gennem sphincter, sprajtes igen
ind i ballonen. Kalibrering af ballonens diameter
svarer ngjagtigt il stgrrelsen af sphincter. Den
flles galdevej kan kalibreres pd samme made.
Mobilisering af duodenum ger udferelsen af denne
mangvre meget lettere. Denne teknik hjalper med
til at identificere den retroduodenale og
pancreatiske placering af den faelles galdevej og
praecist at lokalisere sphincter Oddi.

6.3 Til fjernelse af intrahepatiske sten

Proben kan bgjes, med stiletten indfart, for at lette
indfering ind i hgjre eller venstre galdegang.
Stiletten kan fjernes, efter at proben er kommet
ind i den galdegang. Proben fremfares derefter s
langt som muligt med ballonen deflateret.
Samtidig med at ballonen forsigtigt inflateres,
fiernes proben. Efter at have noteret, hvorndr
proben rgrer ved gangsystemets veeg, skal den
inflaterede ballon forsigtigt traekkes tilbage
gennem indsnittet i den faelles galdevej. Det kan
veere ngdvendigt at gentage proceduren flere
gange. Den sidste eksploratoriske passage udfares
ved at indfgre prober bdde 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 fijernelsesproceduren. Ungdvendig
manipulering, sondering eller for stor inflation af
ballonen kan fordrsage bladning og bar undgas.

6.4 Ildentifikation af den faelles galdevej

Hvis det er vanskeligt at identificere hele lengden
af den faelles galdevej pa grund af tidligere kirurgi
eller inflammation, kan proben anvendes til at
identificere galdegangen og til at lette dissektion.
Hvis galdeblaren findes, og galdeblaeregangen er
blevet identificeret, er det let at lave et lille indsnit
i galdeblaeregangen og indfere proben i den
distale del af den flles galdevej. Pa samme mdde
kan man, hvis den felles galdevej er blevet
identificeret ved hjalp af kanylering, lave en
mindre punktur i den anteriore overflade af den
flles galdevej og indfere ballonproben. Efter at
proben er fort ind i den flles galdevej, kan
palpation af den inflaterede ballon i forskellige
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positioner lette dissektion og identifikation af den
flles galdevej og associeret anatomi.

6.5 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
indfering af proben ind i omrdder med skarpe
vinkler.

N@r proben fares ind i den flles galdevej, kan
adgang til duodenum opnas med stiletten pa plads
og bgjet cirka 30°. Hvis passage gennem
sphinctermekanismen er vanskelig, skal stiletten
skrues af, indtil den er fri af proben. En forsigtig
sonderingshevaegelse, med stiletten i denne
position, tillader adgang ind i duodenum, hvis
sphinctermekanismen er stor nok til at tillade
passage af proben. Hvis der gnskes ekstrem
fleksibilitet i instrumentets distale spids, skal
stiletten traekkes 1 cm tilbage. Hvis stiletten
traekkes lengere tilbage, far proben en starre
lngde med middelfleksibilitet.

7.0 Balloninflation

Ballonen bgr inflateres med en steril
blodkompatibel vaske, der kan indeholde
rentgenfaste oplesninger, 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 sprajten ber altid kontrolleres
inden inflation. 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.

8.0 MRI-information

Dette produkt er ikke blevet testet for MRI-
kompatibilitet.

9.0 Levering

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

10.0 Opbevaring

Skal opbevares keligt og tert.
Temperaturbegransning: 0 °— 40 °C
Luftfugtighedsbegraensning: 5 %— 90 % relativ
luftfugtighed.

11.0 Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er pafart hver pakke.
Opbevaring ud over udlgbsdatoen kan medfgre
forringelse af produktet.



Bemaerk: Genforarbejdning eller
resterilisering vil ikke forleenge den angivne
holdbarhed.

12.0 Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjalp kontakt venligst Teknisk Service
pa falgende telefonnummer: 70 22 34 38.

13.0 Bortskaffelse

Behandl anordningen som biologisk farligt affald
efter patientkontakt. Bortskaf anordningen i

henhold til hospitalets retningslinjer og lokale
forskrifter.

ADVARSEL: Dette udstyr er UDELUKKENDE
designet, beregnet og distribueret til
ENGANGSBRUG. RESTERILISER 0G GENBRUG
IKKE denne anordning. Der er ingen data,
der underbygger, at anordningen er steril,
ikke-pyrogen og funktionsdygtig efter
genbearbejdning. En sadan handling kan
medfore sygdom eller en ugnsket haendelse,

idet anordningen muligvis ikke fungerer
efter den oprindelige hensigt.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan
&ndres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette

dokument.
STenLE

Specifikationstabel:

Storrelse i French 5F (1,67 mm) 6F(2,0mm)
Maksimal veeskekapacitet (ml) 0,4 1,25
Maksimal luftkapacitet (ml) 0,8 2,5

Maksimal diameter pa inflateret ballon (mm) 8 13

 Svenska
Fogarty biliar
ballongsond

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

Las noggrant igenom denna
bruksanvisning, som innehaller
varningar, forsiktighetsatgarder och
kvarstaende risker for denna
medicinska utrustning.

Produktens prestanda, inklusive
funktionsegenskaper, har verifierats med
omfattande testserier som stod for produktens
sakerhet och prestanda for dess avsedda

anvandning ndr den anvands i enlighet med den
faststallda bruksanvisningen.

Denna enhet hjalper till med borttagning av
gallstenar i levern.

Endast for engangsbruk
1.0 Kontraindikationer
Det finns inga kanda kontraindikationer.

2.0 Indikationer

Fogarty bilidr ballongsond ar avsedd for
avldgsnande av stenar och rester i gangar samt
undersokning.

3.0 Beskrivning

Fogarty bilidr ballongsond dr en steril sond for
engangsbruk. Produkten bestar av ett rontgentatt

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen och Fogarty ar varumdrken som
tillhdr Edwards Lifesciences Corporation. Alla
andra varumarken tillhr respektive dgare.

bdjligt sondskaft med en integrerad elastomerisk
latexballong i den distala dnden. En fattning i den
proximala dnden anvands for ballongfyllning.

4.0 Varningar

Anvéndning av alltfor trégflytande eller partikuldrt
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.

5.0 Forsiktighetsatgarder

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

Ballongen méste 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.

Anvéndare och/eller patienter bor rapportera alla
allvarliga incidenter till tillverkaren och den
behoriga myndigheten i medlemsstaten dar
anvandaren och/eller patienten dr etablerad.

6.0 Anvisningar
6.1 Teknik

Sonden fors in med tom ballong ini den
gemensamma gallgangen genom koledokotomi.
Da dnskad position har uppnétts 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 Fogarty
bilidra ballongsond befunnits vara ett vardefullt
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tillskott till nuvarande tillgangliga tekniker.
Fogarty bilidra ballongsond kan dock inte
anvandas for att avlagsna 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 avlagsnande av amorfa intraduktala rester
och stenar. Upprepade passager kan erfordras for
att avldgsna samtliga bildningar, men forsiktighet
hor iakttas sd att den gemensamma gallgangen
inte tojs ut for mycket under manipulering.
Spolning av den gemensamma gallgangen med
stangd ande kan utforas genom att fora in sonden
i tolvfingertarmen och sedan fylla och stdta den
fyllda ballongen mot sfinktermekanismen.
Spolningskateter kan sedan nyttjas. En effektivare
skoljning kan vissa ganger uppnds genom att
stanga en oppen sfinktermekanism.

6.2 Automatisk kalibrering av
sfinktermekanismen

Sonden fors in i den distala gemensamma
gallgdngen och sedan genom sfinktern till
tolvfingertarmen. Nér sonden natt
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
varsamt i sonden tommer kirurgen ballongen tills
den obehindrat passerar genom sfinktern. Nar
ballongen passerar genom sfinktern ska
vatskevolymen i sprutan noteras. Ndr ballongen
kommer in i den gemensamma gallgangen igen
ska den fyllas tills den stGter emot gangvaggen
och sedan ska ballongen forsiktigt dras tillbaka.
Samma vatskevolym som noterades da sonden
passerade genom sfinktern tillfors dter i ballongen.
Genom kalibrering av ballongdiameter ges en
korrekt métning av sfinkterns storlek. Den
gemensamma gallgangen kan kalibreras med
samma metod. Mobilisering av tolvfingertarmen
underlattar denna mandver avsevart. Denna teknik



bidrar till att identifiera den gemensamma
gallgangens retroduodenala och pankreatiska
position samt till korrekt lokalisering av Oddis
sfinkter.

6.3 Avldagsnande av intrahepatiska stenar

Sonden kan bdjas da mandrangen dr pa plats for
att underldtta inforing i den hdgra eller vanstra
levergangen. Mandréngen kan avldgsnas nar
sonden har forts in i levergngen. Sonden fors
sedan vidare s Iangt som dr méjligt med tom
ballong. Samtidigt som ballongen fylls varsamt ska
sonden avldgsnas. Notera ndr sonden vidrdr
gangsystemets vagg och dra sedan forsiktigt
tillbaka den fyllda ballongen genom snittet i den
gemensamma gallgangen. Flera passager kan
erfordras. Den slutliga undersokande passagen i
dessa rotter utfors genom att fora in sonder i bade
hdger och vénster levergang. De tvd sonderna
avldgsnas sedan samtidigt. Denna mandver
forhindrar att en enstaka sten faller frdn den ena
levergangen till den andra under avldgsnandet.
Onddig manipulering, sondering eller for kraftig
uttdjning av ballongen kan orsaka blodning och
bor undvikas.

6.4 ldentifiering avden gemensamma
gallgangen

Da det dr svart att identifiera den gemensamma
gallgangens fullstandiga utstrackning pa grund av
tidigare kirurgiska ingrepp eller inflammation kan
sonden anvandas for att identifiera gangen samt
underldtta dissektion. Om gallblasan finns kvar och
gallbldsegangen har identifierats kan ett litet snitt
i gallbldsegangen samt inforing av sonden i den
distala gemensamma gallgangen enkelt utfdras.
0Om den gemensamma gallgdngen har identifierats
genom nalabsorption kan pd likartat satt en liten
punktur vid gallgdngens framre yta gdras, genom
vilken ballongsonden kan foras in. Efter inforande i
den gemensamma gallgangen kan palpation av
den fyllda ballongen pa olika stallen underlatta
dissektion och identifiering av den gemensamma
gallgangen samt tillhdrande anatomi.

Specifikationstabell:

6.5 Anvindning av mandring

Mandrangen som medfdljer den bilidra
ballongsonden ar utformad med en styvhet som
syftar till att undvika perforering samtidigt som
den bibehaller tillrdcklig form for att underlatta
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
svarigheter patraffas vid passering genom
sfinktermekanismen ska mandrangen skruvas loss
tills den dr fristalld fran sondens huvuddel. En
forsiktig sonderande rorelse med mandrangen i
denna position medger passage till
tolvfingertarmen, s lange sfinktermekanismen ar
tillrdckligt stor for att rymma sondens huvuddel.
Nar kraftig bojbarhet vid instrumentets distala
spets erfordras ska mandrangen dras tillbaka 1 cm.
En langre sond med medelhdg bojbarhet kan
uppnds genom att dra tillbaka mandrangen
ytterligare.

7.0 Ballongfylining

Ballongen hor fyllas med en steril vétska som ar
kompatibel med blod. Vétskan far innehalla
rontgentdta losningar, sd lange dessa ar val
utspadda och partikelfria.

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

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

8.0 MRT-information

Denna produkt har inte testats for MRT-
kompatibilitet.

9.0 Leveransform

Innehdllet ar sterilt och icke-pyrogent om
forpackningen dr odppnad och oskadad. Anvand ej
om forpackningen dr dppnad eller skadad.

10.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.
Temperaturbegransning: 0— 40 °C
Luftfuktighetsbegransning: 5 %— 90 % relativ
luftfuktighet.

11.0 Hallbarhetstid

Héllbarhetstid finns angiven pa varje forpackning.
Forvaring efter utgangsdatumet kan leda till att
produktens kvalitet forsamras.

Obs! Ombearbetning eller omsterilisering
forlanger inte den angivna hallbarhetstiden.

12.0 Teknisk assistans

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

13.0 Avfallshantering

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

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

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

Se symbolforklaringen i slutet av detta

dokument.
STenLE

Storleki Ch 5Ch(1,67 mm) 6 Ch (2,0 mm)
Maximal vatskekapacitet (ml) 0,4 1,25

Maximal luftkapacitet (ml) 0,8 2,5

Maximal diameter pa fylld ballong (mm) 8 13
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Kafetipac yoAn@opwv pe
pmalovi Fogarty
MPOXOXH: To mpoiov auto mepiéyel

(QUOLKO ENaOTIKG AdTe€ mov pmopei va
npoKahéoel aAAepyIKéC avTidpdoelC.

Mapacte mPpoGEKTIKA AUTEC TIC
odnyiec xprong, omov avagépovtal ot
nposidomotoeic, ot po@uAaselg kat
ot umoAsimopevol Kivduvol yia auto to
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

H amédoon tng ouokeunc, oupmephappavopévay
TWV AEITOUPYIKWV XAPAKTNPLOTIKGY, EXEL
enaAnBeutei 0o maioto piag ohokAnpwpévng
0E1pAC SOKIUWY Yia TV UTOOTAPLEN TNE A0PANELaC
kal T amddoang e oUoKeVi¢ w¢ mpog T xprion
yla v omoia mpoopidetal, 4Tav xpnotpomoleital
oOp@wva pe Ti¢ kaBoplopévee 0dnyiec xprong.

To mpoi6v autd umoPon6d Ti¢ dladikaoieg
apaipeong nmatikwv Aibwv.

lNa pia xprion povo
1.0 Avrevdeiec
Aev umdpyouv ywotég avtevdeiteic.

2.0 Evési€ec

0 kaBetrpac xoAn@opwv pe pmahovi Fogarty
evdeikvuta yia v agaipeon AiBwv kat
UTOAEIPPATOV ammd Toug XoAn@opoug mopoug,
kaBw¢ kat yia diepebvnon.

3.0 Mepypapn

0 kaBepac xoAn@opwv pe pmahovi Fogarty eivat
vag amootelpwpévoc kabetripag piag xprong. H
OUOKEUN amoTeNETal amo éva EUKATTO
KTIVOOKIEPD 0TENEXOC KabeTpa pe
EVOWHATWPEVO Pmahovi amd eEhaoTopepéc AdTe€
070 MEPLPEPIKO AKPoO. O opPaNdg 0To eyyu¢ dkpo
Xpnotpomoteitat yia t §16ykwaon Tou pmakovio.

4.0 Mpocidomomjoeig

H yprion umepBolikd §wooug oklaypagikol péoou
] GKLAyPAPIKOU pETOU e GwpaTibla dev
ouvioTdTal yia T 816ykwaon Tou pmahoviol yiati o
QUAOC pmopei va gpageL.

0 péy10TOC GUVIOTMEVOS BYKOC Yia T SloyKwan
oV Pmahoviov dev mpémet va umepPaivetal kabwg n
umepBoAikn S10ykwon avédvel T mBavotnTa
priéng Tou pmahoviod.

01 enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences,
T0 TUMOTOINPévo Aoydtumo E, kabwg kain
enwvupia Fogarty eivai epmopikd ofpata e
Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dMa
EUMOPIKA oTjptata amoTeAolV I810KTNGia TWV
avtioTolywv KaTdXwV TOUC.

5.0 Npoguhaeig

0nw¢ suppaiver pe ONeg Ti¢ dladikaoieg
kaBetnplacpol, umopei va mpoKUPouv eMmAOKEC.
e qutéc mepthappdvovtal n BABn evdonmartikol
T6pou, N MapodIKN atpoppayia, N LETEYXELPNTIKA
XoAayyetitida Kat n oTévwon evog KOpLou Nratikou
mopou. Exouv emiong avagpepBei meplotatikd
d1dppnéng nmatikod mopov Katd TV avaknon
evbonmatikev Nibwv.

To pmahovi mpémel va agrvetat va amodloykwei
kaBa¢ diépxetat Ty meptox1 Tn¢ AnkvBou yia va
amotpanei Tux6v BAAPn oTov o@IyKTApa.

Ta meplotatika préng Tou pmahovioy
ehaytotomotovTal €V To Umahovi Sloykwvetal
apya pe mpoooxn Kal o kaBetrpag amoolpetal
olyG-otya.

Ouxpnoteg i/kat ot acBeveic Ba mpémetva
avapépouv Tuyov cofapd cupPdvra otov
KATaoKEVAoTH Kal Ty appodia apxr Tov kpdtoug
péhoug omou drapével o xpriotng fi/kat o aoBevrg.

6.0 00nyisc
6.1 Texviki

H piAn elodyetat pe To pmakdvt amodloykwpévo
0TOV Koo mopo péaw TG xoAndoxotopr. Otav
Bpebei oy emBupntA B¢on, To pmahdvt
OlOYKWVETAL € E16aYWYH AMOOTELPWHEVOD UYPOU.
2 ovvéxela, pmopei va amooupBei amald ya va
agaipeBouv Ta umoAeijpata 1y va UVEXIOTE 0
XELPLOpOG yia mepartépw diepelvnon. Katd v
mepiodo mou avamtuyBnke n UYKEKPIUEVN TEVIKN,
0 kaBetrpag xoAn@dpwv e pmadovi Fogarty
dlamotwOnke 6Ti €ival éva moAlTIO MapeAKOEVO
V1 TIC VLoTApEvEC Slabéotpeg Texvikéc. Q0T000, 0
kaBetipag xoAn@opwv pe pmahovi Fogarty dev
pmopei va ypnotporotnBei yia tv agaipeon Aibwv
o0tav n pAn dev pmopei va mepdoet mépa amd Toug
MiBouc 1y dtav o AiBog ivat o€ évav BOAako.

0 kaBetipag xoAn@opwv e pmakovi fonba otnv
€0KOAN Kal ypriyopn agaipeon dpoppwv
€v00TOPIKWY UOAEIMPATAV Kat Ydppov. Evdéxetal
va XpelaoTouv moAéc Sieheboelg yia va apaipedei
0M0 T0 UNIKO, WOTO00 Ba MpémelL va amoelyeTal n
umepPoAikr Sidtaon Tou Kovol mopou Katd T
dldpKela Tov XeIpLopo0. O KaTatoviopog e KAELOTO
(Kkpo Tou Kool TPoU Pmopei va mpaypatomolnOei
HE0W TNG El0aywynS TG LAANC 0TO
dwdekaddkTulo, HETa TV Omoia mpaypatomolgital
N 816yKwan Kat n TpdoKpouon Tou SI0YKWHEVOU
HmaAovioy 6Tov Pnxaviopé Tou 6gyktipa. 0
kaBeTipag Katatoviopou pmopei ToTe va
xpnotpomonei. Na mo amoteheopatikr muon
HEPIKES POPEC PMOPEITE VA KAEIOETE TOV AVOLYTO
HNXavIop6 TOU GQIYKTHpa.

6.2 Atpavpatikr faBpovopnon tov
ENXAVIGHOU TOU GPLYKTIpa

0 kaBetpag e10dyeTal 0TOV MEPIYEPIKG KOO TOPO
kat mepvd oto dwdekaddktulo dlapéaou Tou
oQLyktipa. Mo loayBei oto dwdekadaktulo, To
UmaAovi SloyKwveTal Kat Katomy ekteleital
TpooeKTIK YnAdenon yia va emPefaiwdei oti éel
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O1€NBeL ToV pnxaviopd Tou oiykThpa. Eve o
XELPOUPYOC KpaTdel Ta OAKTUAA TOU €VOC XeEPIOU
endve 0To Pmahovi mou BpiokeTal 0To
dwdekaddktulo, 0 kabetripag pe pmahovi
amooUpPETaL PEYPL VO TTPOOKPOUOEL OTNY TTEPLOXN
0V 0QLyKTApa. Me ehagppd é\{n atov kabetrpa, 0
XELPOUPYOC amodioyKwvel To Pmahov péxpLva
umopei va mepdoet e0koha dlapéaov Tou
o@iyktpa. Kabwg o pmakévi Siépyetat tov
0QIYKTNPA, EMONUAIVETAL N TOOOTNTA TOU UYPOU
TV TepLéxeTal ot ouptyya. 0tav To Pmahovt
€10AYETAL EK VEOU GTOV KOV TIGPO, TO PUITAAGVL
dlOYKWVETaL LEXPL VA AKOUMHGEL 0TO TOIWA TOU
TI6POU Kal KATOMIV amooUpeTal TPpooeKTIKA. H idia
moodTNTa UypPOU Tou emonudvenke, 6tav o
kaBetrpag mépace Slapéoou Tou OQIYKTAPA,
enavelodyetat oto pmahovt. H Babpovopnon g
dlapétpou Tou pmahoviol avtikatompidel pe
akpipeta to péyebog Tov o@tyktipa. O Kowvog
mopo¢ pmopei va Babyovopndei pe tov idto Tpémo.
H kvntomoinon tou dwdexkadaktilou dieukolvel
laitepa avtn T Stadikacia. AuTr n TERVIKN
BonBd otov mpoadiopiopd Tn¢ Béang Tou Koo
mépou oo omiabio Toixwpa Tou dwdekadaktilou
Kall 070 AyKpeag Kat eviomiel emakpiag Tov
oQtyktrpa tou 0ddi.

6.3 TNaagaipeon evdonmatikwv Aibwv

0 kaBetnpag pmopei va Avyioel e Tov 0TEINED 0TN
B¢on Tou yla dtevkdAuvon TG El6aywyng aTov
0816 N Tov apiotepd nratiko mopo. 0 oTethedg
pmopei va agaipedei petd Ty eloaywyn Tou
kaBetipa otov nratiko mopo. 0 kabetipag
mpowBeital katomy o peyahitepn duvarn
amoeTaon e To Pakovt amodloykwpévo. Eva to
Umahovi Sloykwvetal otya-otyd, o kabetnpag
TauTéypova agaipeitat. MoAig mapatnpnbei otio
KaBeTrpag akoupumd 6To ToiywHa TOU CUGTAKATOC
TopwY, T S10yKWHEVO PrraAdvI amoolpeTal
TIPOOEKTIKA SLaEGOU TNG TOUIG TOU KOWVOU TTOpou.
Evbéyetat va xpelaotolv apketég diehenaelc. H
TENKI S1epeuvnTiki O1éNeuon o€ auTolg TOUG
kAadiokoug TpaypaTomolEiTal [e TV El0aywyn
unAwv 1600 oTov 6€€10 000 Kal GTOV APLOTEPD
nmatiké mopo. 01 dvo pRAe¢ apatpovvTal Katomy
Tautdxpova. Me autqv T dtadikacia amotpémeTal
N TT6OoN V¢ Pepovmpévou AiBou amé tov évav
nmatiké mopo otov dANo katd v agaipeon. 0
akatdMnAog XepIopog 1y xprion Tou kabetipa i n
umepPoAikr S1a0ToAr Tou pmaloviol givat mbavo
Vo TIPOKAAEGOUV atoppayia Kat mpémel va
amoevyovTaL.

6.4 Tlpoadiopiopog Tou Kovou YoAngpopou
mopov

Otav givat §0okoho va mpoadioplotei n mpng
¢Ktaon Tou kool XoAn@opou mopou Aoyw
TIPONYOUEVIC XELPOUPYIKNC EMépBaonG 1y
QAeypovng, N XpHon Tov kaBetipa emTpémel Tov
TIPOadI0pIoNO TOU MOPOU Kail SlEVKOAUVEL TN
avatopr). Edv n xoAndoxoc kuotn e€akohouBeiva
UTIAPYEL KAt 0 KUOTIKOC TOPOC el TPoadioploTei,
EMTUYYAvETaL E0KOAA L LIKPT) TOHI 0TOV KUOTIKO
TI6PO L€ EL0aywYN TOU KABETPa 0TOV MEPIPEPIKO
kowo mopo. Mapopoiwg, £v 0 Ko xoAnpopog
TI6POC EXEL TPOODIOPLOTEL PEGW AMOPPOPNONG JUE



Behdva, mpaypatomoteitar pia pikpr mAnyr amod
napakévnon oty mpoéedia em@dvela Tov kool
XoAn@dpou mopou Kat EladyeTal o Kabetipag
pmahoviou. Metd tny €icodo atov koo XoAneopo
m6po, n YnAdenan Tou SloyKwpEVou pmaloviol o€
molkileg Bael¢ dleukoNuvel T avatopr Kat Tov
TIP0adI0PLGHO TOU Kool XoAn@opou mopou Kal
NG oxeT{OpEvNC avatopiag.

6.5 Xpnon tov otetheov

0 otethedg mov ouvodevel Tov Kabetrpa
XOAN@OpwV e pmahdvi éxel oxedlaoTel £T01 WoTe
va amoevyetal N didrpnon ad Tavtoypova va
€IvVal aPKETA EUKAUTTOG IPOKEIPEVOU Va
dleukoNbveTat n eloaywyn TG PAANG O€ TEPLOXES e
évtovn ywviwon.

Katd v €loaywyn g uiAng otov Koo mopo, n
€i0060¢ 010 dwdekaddkTulo pmopei va
ohokAnpwBei pe Tov oTeNed TomoBeTNEVO UTTO
ywvia mepimou 30°. Ev umdpéel duokohia katd T
d1éhevon Péow TOU PNYaVIGHOD TOU GYLYKTAPa, 0
ote\edc Ba mpémet va EePdwbei péxptva
amehevBepwOel amd to opa e pRAng. H aman
Kivnon yla Ty eleaywyr e PRANG He Tov oTeIAed
¢ auth T Béon Ba emTpéyel T diéhevon oto
dwdeKaddkTuMo, YOOV 0 PUNXAVIOHOC TOU
OQIYKTAPA €lval apkeTd peyahog MOTE va Xwpéoel
10 0wpa ™S LAANG. Otav ypetaletal eatpeTIkn
EUKAPia TOU TIEPIPEPIKOU AKPOL TOU 0pydvou, 0
otehed¢ Ba mpémet va amoolpetar 1 cm. Nty
eniteun peyahutepou prikoug PNANG pe pétpla
EUKapia o oTeNed¢ Ba mpémel va amocupeTal
TIEPIOOOTEPO.

7.0 Awdykwon pmaloviov

To pmahovi mpémel va SloyKwveTal pe
QMOOTEIPWIEVO, GUPBATO e aipia Lypd, Tou Pmopei

va mepthapPdvel akTvookiepa dlahupata, av eivatl
e€aIpeTIKA apalwpéva Kat Xwpic owpatidla.

Mpw amd T xprion, 0 KABETpag e To Pmaovi
Ol0YKWHEVO OTOV IEYIOTO GUVIGTWEVO OYKO IPEMEL
va ENEYXETaL a0 TOV XELPOUPYO.

H moadtnta Tou uypou otn olptyya Ba mpénel va
eNéyyetat mpiv amd kdbe dioykwon. Eav n mosdtnta
umepPei T avapepopevn XwpnTIKOTNTA TOU
pmaoviol, apapEoTe T o0pLyya amo Tov
kaBetpa Kat yepiote Eavd péxpt tov kataAnho
oyko. Mpémet va Aappavetat uméyn n moodtnTa
uypoU Tou amopével 0Tov auAd Tou KabeThpa.

8.0 MAnpoyopicc payvnuikig
Topoypagiag

Autd o mpoidv dev xel eheyxBei w¢ mpog T
OULPATOTNTA e TA CUOTAPATA PAYVATIKAC
Topoypagiag.

9.0 Tpomo¢ draBeong

To meplex0pLevo €ivat amooTEIpWHEVO Kal LN
TIUPETOYOVO EPOTOV | CUOKEVATIA SeV Exel avolyTei
kat dev éxet umoatei (npid. Mn xpnotpomoleite edv
| 6UoKevaoia éxel avolyTei 1 €xeL umootel {npud.

10.0 ®vAaén

Ouldooete o dpoaepd kal Enpd xwpo.

Amodektd ebpog TiwV Beppokpaoiac: 0—40 °C
AmodekTd £0pog TIHWY Lypasiag: GXETIK vypacia
5%-90%.

11.0 Mapxeta {wi¢

H ouviotwpevn didpkela {wng avaypdetat mave
0¢ kaBe ovokevacia. H uAaén mépav ¢
Nuepopnviag Aqéng evbéyetat va €xel g
amoté\eapa T ahoiwan Tou TPoidvToc.

Inpeiwon: H emavene§epyacia nn
enavamooteipwon dev 0a mapateivel v
avagpepopevn didpkera {wig.

12.0 Texvikn BonBsia

Na texviki forifeta, TNAepwvnote oty Edwards
Technical Support atoug akéAouBoug
AEQWVIKOUG aptBpouc: +30 210 28.07.111.

13.0 Amoppiyn

MeTd TV emagn TG OUOKEVRC e ToV aoBevn),
Xelploteite v we Prohoyikd emkivouvo amépAnto.
Amoppiyte 00PPWVaA e TV TONITIKF TOU
VOOOKOHE{OU Kl TOUG TOTIIKOUG KavOVIGHOUC.

NPOEIAONOIHZH: H ouokeun auth éxet
oxedraotei, mpoopiletal Kau Sravépetar yia
MIA MONO XPHZH. MHN
ENANANOXTEIPQNETE KAl MHN
EMANAXPHZIMOMOIEITE avtrjv T 6uoKevr).
Aev umapyouv ototyeia mov va
empefatwvouvy T 6TELPOTNTA, TN 1N
TUPETOYOVO Spdon kat T AiToupykoTnTa
TNC GUOKEVNC PETd TV emaveneepyacia.
H emaveneéepyacia pmopei va odnynoet o€
acBévera nj o€ avemBupnTo cuppav, Kabwg
1| GUOKEVI) EVOEXeTal va pnv Aettoupyei omu¢
npoPAemoTav apyikd.

Ortipée, otmpodiaypagéc kat n drabeoipdnra Twv
HovTEMWY vOéxeTal va aldSouy Xwpic
mipogidoroinan.

Avatpé€te 0o uMOpVN A CUPBOAWY 0TO
TENOG TOU TAPOVTOC EYYPAPOU.

e

Nivakag mpodiaypagwv:

MéyeBo¢ o€ French 5F (1,67 mm) 6F(2,0mm)
Méyiotn Ywpntikdtnta o€ bypo (ml) 0,4 1,25

Méylotn Ywpntikdtnta o€ agpa (ml) 0,8 2,5

Méyiot didpetpog Sroykwpévou pmadoviol (mm) 8 13

Sonda com balao
biliar Fogarty

AVISO: Este produto contém latex de
borracha natural que pode causar
reagoes alérgicas.

Leia com atencao estas instrugoes de
utilizacao que incluem as

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

adverténcias, as precaugoes e 0s riscos
residuais para este dispositivo
médico.

0 desempenho do dispositivo, incluindo as
caracteristicas funcionais, foi verificado numa série
de testes abrangente para sustentar que o
dispositivo é seguro e tem um bom desempenho
no ambito da sua utilizacao prevista quando é

utilizado de acordo com as instrucbes de utilizacdo
estabelecidas.

Este dispositivo ajuda na remogao de calculos
hepaticos.

Apenas para uso unico
1.0 Contraindicacoes
Nao sao conhecidas quaisquer contraindicagdes.
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2.0 Indicagoes

A sonda com balao biliar Fogarty é indicada para a
remogao de calculos e detritos ductais e para
exploracao.

3.0 Descricao

A sonda com balao biliar Fogarty é uma sonda
esterilizada de uso dnico. O dispositivo é
constituido por uma haste de sonda flexivel e
radiopaca com um baldo de Iatex elastomérico
integrado na extremidade distal. Para insuflar o
baldo, utiliza-se uma extremidade na extremidade
proximal.

4.0 Adverténcias

A utilizacdo de meios de contraste altamente
viscosos ou em particulas nao é recomendada para




ainsuflacao do baldo, pois o [imen pode ficar
obstruido.

0 volume maximo recomendado para a insuflagdo
do balao ndo pode ser excedido, uma vez que a
hiperinsuflacao aumenta a possibilidade de rutura
do balo.

5.0 Precaucoes

Tal como em todos os procedimentos de
cateterizacdo, podem ocorrer complicagdes. Estas
incluem lesdes do canal intra-hepatico, hemorragia
passageira, colangite pds-operatdria e constricdo
de um canal hepatico principal. Foram também
observados casos de rutura do canal hepatico
durante a remogao de cdlculos 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.

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

6.0 Instrugoes
6.1 Técnica

A sonda é introduzida com o balao vazio no ducto
comum através da coledocotomia. Uma vez
alcancada a posicdo pretendida, o baldo é
insuflado mediante a introducéo de um fluido
esterilizado. Em sequida, pode ser suavemente
retirado para remover detritos ou manipulado para
exploracao adicional. Durante o periodo no qual
esta técnica tem sido desenvolvida, a sonda com
baldo biliar Fogarty tem sido considerada um
valioso adjuvante nas técnicas disponiveis
atualmente. No entanto, a sonda com balao biliar
Fogarty ndo serve para remover clculos quando a
sonda nao pode passar além dos calculos ou
quando um célculo se encontra num saculo.

A sonda com baldo biliar ajuda a remover simples e
rapidamente areias e detritos amorfos que se
encontrem nos ductos. Podera ser necessario fazer
vdrias passagens para remover todo o material,
mas deverd ter-se precau¢ao para nao distender
excessivamente o ducto comum durante o periodo
de manipulagdo. Poderd proceder-se a irrigacao
por extremidade fechada do ducto comum
introduzindo a sonda no duodeno e, em sequida,
inflando e fazendo bater o balao insuflado contra o
mecanismo de esfincter. Em sequida, podera
utilizar-se o cateter para irrigacdo. Para obter uma
lavagem mais eficiente, por vezes € necessario
fechar um mecanismo de esfincter aberto.

6.2 (alibracao atraumatica do mecanismo
esfincteriano

A'sonda ¢ introduzida no ducto 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 mao colocados
no baldo no duodeno, a sonda com baldo é retirada
até embater na drea do esfincter. Com uma ligeira
tracdo na sonda, o cirurgiao 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 balao
volta a entrar no ducto comum, é insuflado até
atingir a parede do ducto e, em sequida, € retirado
lentamente. A mesma quantidade de fluido que foi
observada quando a sonda passou pelo esfincter é
reintroduzida no baldo. A calibracao do diametro
do baldo reflete exatamente o tamanho do
esfincter. 0 ducto comum pode ser calibrado da
mesma forma. A mobilizacao do duodeno facilita
significativamente esta manobra. Esta técnica
ajuda na identificacdo da posicdo retroduodenal e
pancredtica do ducto comum e localiza com
precisao o esfincter de Oddi.

6.3 Paraaremocao de calculos intra-
hepdticos

A sonda pode ser dobrada com o estilete colocado
para facilitar a introducao no ducto hepatico direito
ou esquerdo. O estilete pode ser removido apés a
entrada da sonda no ducto hepatico. A sonda é
depois avancada o méximo possivel com o baldo
esvaziado. A medida que o baldo é lentamente
insuflado, a sonda é simultaneamente removida.
Depois de verificar que a sonda atinge a parede do
sistema ductal, o baldo insuflado é
cuidadosamente retirado através da incisdo no
ducto comum. Poderao ser necessdrias vdrias
passagens. A passagem exploratdria final nestas
radiculas é executada inserindo as sondas nos
canais hepaticos direito e esquerdo. As duas sondas
sao depois simultaneamente removidas. Esta
manobra impede um calculo isolado de cair de um
canal hepatico para o outro durante a remogao. A
utilizacdo incorreta da sonda ou a sobredilatacao
do balao podem provocar hemorragias, devendo
por isso ser evitadas.

6.4 Identificacdao do ducto comum

Nos casos em que seja dificil identificar a drea total
do ducto comum devido a cirurgia anterior ou
inflamacdo, a utilizacdo da sonda permite a
identificacdo do ducto e facilita a dissec¢ao. Se a
vesicula biliar permanecer e o ducto cistico tiver
sido identificado, pode ser facilmente realizada
uma pequena incisao no ducto cistico introduzindo
a sonda no ducto distal comum. De igual forma, se
0 ducto comum tiver sido identificado pela
absorcao de agulha, é feita uma pequena pungdo
na superficie anterior do ducto comum e é
introduzida a sonda com baldo. Depois de entrar
no ducto comum, a palpacao do baldo insuflado
em varios locais facilita a disseccdo e a
identificacao do ducto comum e da anatomia
associada.
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6.5 Utilizacao do Estilete

0 estilete fornecido com a sonda com baldo biliar
possui uma rigidez especifica cujo objetivo é evitar
perfuragdes e manter uma forma adequada que
permita introduzir a sonda em zonas com angulos
pronunciados.

Ao introduzir a sonda no ducto comum, é possivel
entrar no duodeno com o estilete em posicao e
angulado a aproximadamente 30°. Caso se
verifique resisténcia ao passar através do
mecanismo de esfincter, o estilete deve ser
desapertado até que se liberte do corpo da sonda.
Um ligeiro movimento de sondagem com o estilete
nesta posicdo abrira passagem para o duodeno se
0 mecanismo de esfincter for suficientemente
amplo para acomodar o corpo da sonda. Caso se
pretenda flexibilidade extrema na ponta distal do
instrumento, o estilete deverd ser recuado 1 cm.
Para obter um maior comprimento de flexibilidade
intermédia na sonda, serd necessario recuar mais o
estilete.

7.0 Insuflacao do balao

0 baldo deve ser insuflado com um fluido
esterilizado e compativel com sangue, que pode
incluir solucdes radiopacas, se estas se
encontrarem altamente diluidas e sem particulas.

Antes da utilizacao, a sonda com o baldo insuflado
no volume méximo 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
atencao a quantidade de fluido remanescente no
[dmen do cateter.

8.0 Informacoes sobre RM

Este produto ndo foi testado quanto a
compatibilidade com RM.

9.0 Apresentacao

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

10.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.
Limitacao de Temperatura: 0°— 40 °C
Limitacao de Humidade: 5%— 90% HR.

11.0 Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado
em cada embalagem. O armazenamento para
além do prazo de validade pode causar a
deterioracdo do produto.

Nota: 0 reprocessamento ou a nova
esterilizacao ndo aumentara o prazo de
validade indicado.



12.0 Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, € favor entrar em contacto
coma

Assisténcia Técnica da Edwards, pelo sequinte
nuimero de telefone: 00351 21 454 4463.

13.0 Eliminacao

Apds o contacto com o doente, manuseie 0
dispositivo como um residuo bioldgico perigoso.

Tabela de Especificacoes:

Efetue a eliminacdo de acordo com as normas do
hospital e a requlamentacdo local.

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

acontecimento adverso, uma vez que o
dispositivo podera nao funcionar conforme
originalmente previsto.

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

Consulte a legenda de simbolos no final
deste documento.
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Tamanho French 5Fr (1,67 mm) 6 Fr (2,0 mm)
(Capacidade Maxima de Liquido (ml) 0,4 1,25
(apacidade Maxima de Ar (ml) 0,8 25

Didmetro Maximo do Balao Insuflado (mm) 8 13

Biliarni balonkova sonda

Fogarty

VYSTRAHA: Tento vyrobek obsahuje
latex z prirodniho kaucuku, ktery
miiZe vyvolat alergické reakce.

Prectéte si pozorné tento navod

k pouziti, kde jsou uvedena vsechna
varovani, bezpecnostni opatieni

a zbyla rizika tykajici se tohoto
zdravotnického prostredku.

Vykon prostiedku véetné funkénich charakteristik
byl ovéfen pomoci komplexni série testd, které
prokazaly jeho bezpecnost a dcinnost pro
zamyslené pouZiti, je-i tento prostiedek pouzivan
v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouZiti.

Tento prostredek napomdha k odstranéni jaternich
kamend.

Pouze k jednorazovému pouziti

1.0 Kontraindikace

Nejsou zndmy Zadné kontraindikace.

2.0 Indikace

Bilidrni baldnkova sonda Fogarty je indikovana pro
odstraniovani Zlucovych kamend a duktaIni debris
a pro exploraci.

3.0 Popis

Bilidrni baldnkova sonda Fogarty je sterilni sonda
k jednorézovému pouZiti. Prosttedek se skldda

z rentgenkontrastniho pruzného dfiku sondy

s integrovanym elastomerovym latexovym

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

balénkem na distalnim konci. Hrdlo na
proximalnim konci se pouzivd k nafukovani
balénku.

4.0 Varovani

K plnéni balonku se nedoporucuje pouZzivat vysoce
viskézni nebo Casticové kontrastni médium,
protoZe by mohlo dojit k okluzi lumina.

Nesmi byt piekrocen maximalni doporuceny objem
pro pInéni baldnku, protoze nadmérné naplnéni
zvySuje moznost protrZeni baldnku.

5.0 Bezpecnostni opatieni

Jako u v3ech katetrizacnich zékrokd i zde mdze
dojit ke komplikacim. Patii k nim poSkozeni
intrahepatického Zlucovodu, prechodné krvéacen,
postoperacni cholangitida a striktura primarniho
hepatického vyvodu. Zaznamenany byly i pfipady
disrupce hepatického vyvodu béhem vyjimani
intrahepatickych kamend.

Baldnek musi mit moznost deflace pfi priichodu
ampularni oblasti, aby se zabranilo poskozeni
svérace.

Pripady protrzeni balonku Ize minimalizovat,
pokud je inflace balénku provadéna pomalu
a katétr je vytahovan pozvolna.

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahldsit
pfipadné zavazné piihody vyrobci a pfisluSnému
(radu clenského statu, ve kterém uZivatel a/nebo
pacient sidli.

6.0 Navod
6.1 Technika

Sonda se pomoci choledochotomie zavede

s nenaplnénym balénkem do hlavniho Zlu¢ovodu.
Po dosaZeni poZzadované pozice se balonek naplini
pfivedenim sterilni tekutiny. Lze jej jemné
vytahnout a odstranit necistoty anebo s nim
manipulovat pro Gcely dal3iho vy3etieni.

V priibéhu vyvijeni této techniky bylo zjisténo, Ze je
bilidrni balénkova sonda Fogarty cennym pfinosem
k aktudIné pouzivanym technikam. Biliarni
balénkovou sondu Fogarty ale nelze vyuZit pro
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odstraniovani kamend, pokud nedokdZe projit za
kameny anebo pokud je kdmen v sakulu.

Bilidrni balénkova sonda pomaha ve snadném

a rychlém odstrafiovani amorfnich necistot a pisku
uvnit Zlu¢ovodu. Odstranéni materidlu mlize
vyZadovat fadu priichodd, ale je potfeba ddvat
pozor, aby béhem manipulace nedoslo

k nadmérnému rozsiteni hlavniho Zluovodu.
Zavedenim sondy do dvandcterniku s ndslednym
napInénim baldnku a razem naplnéného baldnku
proti mechanizmu svérace Ize provést irigaci
hlavniho Zlu¢ovodu s uzavienym koncem. Poté |ze
pouZit irigacni katétr. Ucinn&jsiho promyti se nékdy
doséhne uzavfenim otevieného mechanizmu
svérace.

6.2 Atraumaticka kalibrace mechanismu
svérace

Sonda se zavédi do distaIniho hlavniho Zlucovodu
a prochdzi svératem do duodena. Jakmile se sonda
dostane do duodena, balonek se naplni a pak se
opatrné palpacné ovéfi, ze prosel mechanismem
svérace. Zatimco chirurg drZi prsty jedné ruky na
balénku v duodenu, je balénkova sonda
vytahovéana, dokud se nedostane k oblasti svérace.
Lehkym tahem za sondu chirurg vypousti balének,
dokud neprojde snadno svéracem. Jakmile balének
projde svéracem, je zaznamenano mnozstvi
tekutiny v injekéni stfikacce. Jakmile je balének
znovu zaveden do hlavniho Zlu¢ovodu, je pInén,
dokud nedolehne na sténu Zlucovodu, a pak je
zvolna vytahovén. TentyZ objem tekutiny, ktery byl
zaznamenan, kdyZ sonda prochdzela svéracem, se
znovu vpravi do balénku. Kalibrace priiméru
baldnku presné odrézi velikost svérace. Hlavni
Zlutovod Ize kalibrovat stejnym zpdsobem.
Mobilizace duodena vyznamné usnadiuje tento
tkon. Tato technika pomaha pii identifikaci
retroduodendlni a pankreatické polohy hlavniho
Zlutovodu a pfesné lokalizuje Oddiho svérac.

6.3 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 moznd nejdéle s vypusténym
balénkem. Jak se balének pozvolna napousti,
sonda se soucasné vytahuje. Po zjisténi, Ze sonda
dolehla na sténu duktélniho systému, je napustény
baldnek opatrné vytahovan skrze incizi v hlavnim
Zlu¢ovodu. MiiZe byt nutné provést nékolik
priichoddi. 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 kamen béhem vytahovani
dostal z jedné hepatické duceje do druhé.
Nevhodnou manipulaci, sondazi nebo nadmérnou
distenzi balonku mize dojit ke krvaceni, a proto je
nutné se toho vyvarovat.

6.4 Identifikace hlavniho Zlucovodu

Tam, kde je sloZité identifikovat Uplny rozsah
hlavniho Zlucovodu kv(ili pfedchozimu
chirurgickému zakroku nebo zanétu, pouZiti sondy
umoZnuje identifikaci duceje a usnadniuje disekci.
Pokud byly identifikovany zbytky Zluniku a vyvod
Zlucniku, |ze snadno provést malou incizi ve
vyvodu Zlu¢niku se zavedenim sondy do distaIniho
hlavniho Zlu¢ovodu. Obdobné, pokud byl hlavni
Zlucovod identifikovan aspiraci jehlou, provede se
mald punkce na anteridlnim povrchu hlavniho
Zlutovodu a zavede se balénkova sonda. Po vstupu
do hlavniho Zlu¢ovodu usnaduje palpace
naplnéného balonku v riznych mistech disekci
aidentifikaci hlavniho Zlu¢ovodu a souvisejici
anatomie.

6.5 Pouziti mandrénu

Mandrén dodany s bilidrni balénkovou sondou md
konstruk¢ni tuhost navrZenou tak, aby se zamezilo
perforaci, ale zaroven ziistal zachovan dostatecny
tvar pro usnadnéni zavadéni sondy do oblasti

s ostrymi Ghly.

Pfi zavédéni sondy do hlavniho Zlu¢ovodu Ize
dosdhnout pfistupu do dvanacterniku
s mandrénem na misté a pod tihlem pfiblizné 30°.

Tabulka technickych udaji:

Pokud narazite pfi prichodu skrz mechanizmus
svérace na obtiZe, je potfeba mandrén vy3roubovat
tak, aby lezel mimo télo sondy. Pokud je
mechanizmus svérace dostatecné velky na to, aby
pojal télo sondy, jemny sondovaci pohyb

s mandrénem v této pozici umozni prlichod do
dvanacterniku. Je-li pozadovana extrémni
pruznost distalniho hrotu néstroje, je potfeba
mandrén vytdhnout o 1 cm. Vytazenim mandrénu
na vétsi délku se dosahne vétsi délky stredni
pruznosti u sondy.

7.0 Plnéni balonku

Baldnek by mél byt pInén sterilni tekutinou
kompatibilni s krvi a tato tekutina miize obsahovat
RTG kontrastni roztoky, pokud tyto jsou vysoce
zfedéné a nejsou to casticové latky.

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

Pred kazdym plInénim zkontrolujte mnoZstvi
tekutiny v injekéni stfikacce. Pokud objem
presahuje stanovenou kapacitu balénku, vyjméte
injekeni stikacku ze sondy a napliite ji spravnym
mnozstvim tekutiny. Je nutné pocitat

i s mnoZstvim tekutiny zbyvajici v luminu katétru.

8.0 Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska
kompatibility s prostfedim MR.

9.0 Zpiisob dodani

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

10.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.
Teplotni omezeni: 0— 40 °C
Omezeni vihkosti: 5%— 90% RV.

11.0 Doba pouzitelnosti

Doporucend doba pouZzitelnosti je vyznacena na
kazdém baleni. Skladovani po uplynuti doby
exspirace miiZe vést ke zhoreni jakosti vyrobku.

Poznamka: Opakované zpracovani nebo
resterilizace neprodlouzi uvedenou dobu
pouZitelnosti.

12.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim nasledujici
telefonni Cislo - Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

13.0 Likvidace

S prostfedkem, ktery pfidel do kontaktu

s pacientem, zachdzejte jako s biologicky
nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle
internich smérnic nemocnice a mistnich predpist.

VAROVANI: Tento prostiedek je navrien,
urcen a distribuovan POUZE

K JEDNORAZOVEMU POUZIT. Tento
prostfedek NERESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji zadné
udaje zarucujici, Ze tyto prostiedky budou po
opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkcni. Takové kroky mohou
vést k nemoci nebo nezadouci prihodé,
jelikoz prostiedek nemusi fungovat dle
piivodniho urceni.

Ceny, technickeé tidaje a dostupnost model se
mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.

StenLEeo

Velikost v jednotkach French 5Fr (1,67 mm) 6 Fr (2,0 mm)
Maximalni objem tekutiny (ml) 0,4 1,25
Maximalni kapacita vzduchu (ml) 0,8 2,5

Maximalni primér napInéného balonku (mm) 8 13

Fogarty epeiiti ballonos
szonda

Az Edwards, az Edwards Lifesciences,
astilizalt E logd és a Fogarty az

Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

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

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

Atfogo vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az

eszkoz mikddése, ezen beliil a funkcionalis
jellemz6k hozzajarulnak az eszkdz rendeltetésszerii

19

hasznélata sordn annak biztonsagossagahoz és
teljesitményéhez, ha hasznalata az elfogadott

haszndlati utasitashan leirtaknak megfelelen

torténik.

Ez az eszkoz az epekdvek eltavolitdsat segiti.
Kizarolag egyszer hasznalatos

1.0 Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.



2.0 Javallatok

A Fogarty epedti ballonos szonda epekdvek,
epevezeték-lerakddasok eltavolitdsara és
atvizsgalasra javallott.

3.0 Leiras

A Fogarty epedti ballonos szonda egy steril,
egyszer hasznélatos szonda. Az eszkoz egy, a
disztalis végénél beépitett elasztomer
latexballonnal ellatott, rugalmas, sugarfoté
szondaszarbdl dll. A ballon feltoltése az eszkoz
proximalis végén taldlhatd nyildson keresztil
lehetséges.

4.0 Figyelmeztetések

Erdsen viszkdzus vagy szemcsés kontrasztanyag
hasznélata nem ajanlott a ballon feltéltésére, mert
az elzarhatja a lument.

Ne Iépje tul az ajanlott maximalis ballonfelfdjdsi
térfogatot, ugyanis a tdlfdjas megndveli a ballon
kiszakaddsanak esélyét.

5.0 Ovintézkedések

Mint minden katéterezés alkalmaval, ez esethen is
felléphetnek szovddmények. Ezek lehetnek:
intrahepatikus vezeték sériilése, dtmeneti vérzés,
posztoperativ epevezeték-gyulladds vagy eqy f6
epevezeték sz(ikiilete. Ezenkiviil olyan eseteket is
jeleztek, amelyekben az intrahepatikus kovek
eltévolitdsa soran felszakadtak az epevezetékek.

Az ampulldris régién torténd athaladaskor a
ballont le kell ereszteni, nehogy megsériiljon a
zéréizom.

A ballonszakadas lehetdsége minimalisra

csokkenthetd, ha a ballont lassan fijja fel, és a
katétert dvatosan huizza kifelé.

A felhasznéléknak és/vagy a betegeknek
jelenteniiik kell minden slyos incidenst a gyartd,
valamint annak a tagallamnak az illetékes
hatdsdaga felé, amelyben a felhasznélg és/vagy a
beteg él.

6.0 Utasitasok
6.1 Eljaras

A szonddt a leeresztett ballonnal a
choledochotomidn keresztiil kell a kizos vezetékbe
vezetni. A kivant pozicié elérésekor a ballont steril
folyadék bevezetésével kell felfdjni. Majd 6vatosan
huzza vissza a tormelék eltavolitasa érdekében,
vagy tovabbi dtvizsgalast is végezhet. A mddszer
kifejlesztése soran a Fogarty epediti ballonos
szonda értékes segédeszkdznek bizonyult, a
jelenleg ismert eljarasok kiegészitésére. A Fogarty
epedti ballonos szonda nem alkalmas a kovek
eltdvolitdsara, ha a szondat nem lehet az epekovek
mogé juttatni, vagy ha az epekd egy sacculushan
taldlhato.

Az epedti ballonos szonda eldsegiti a vezetéken
beliili amorf lerakddésok és az epehomok gyors
eltavolitasat. Eléfordulhat, hogy a szondaval
tobbszor végig kell haladni az dsszes anyag

eltdvolitdshoz, de tigyelni kell arra, hogy a kozos
vezeték ezalatt ne taguljon ki tilzottan. A kozos
vezeték zart végi dtmosasahoz a szondat vezesse
be a duodenumba, fijja fel a ballont, majd a felfujt
ballont hizza vissza a zaréizomig. Ezutdn
alkalmazza az irrigdcis katétert. Esetenként
hatékonyabb dtmosds érhetd el a nyitott zaréizom
elzdrdsdval.

6.2 Azdréizom atraumatikus mérése

A szonddt vezesse be a disztalis kozos vezetékbe, és
a zaréizmon keresztiil 4t a duodenumba. Miutén a
ballon a duodenumba keriilt, fujja fel, majd
6vatosan tapintdssal gy6zddjon meg arrél, hogy
atjutott a zaréizmon. Eqyik kezének ujjait a
duodenumban taldlhaté ballonon tartva hizza
vissza a ballonos szonddt, amig az bele nem
iitkozik a zaréizomba. Enyhe hiizéerdvel hatva a
szonddra, eressze le a ballont, amig az megfeleld
méret(ivé valik, hogy konnyedén dthaladjon a
zérdizmon. Amint a ballon dthalad a zaréizmon,
figyelje meg a fecskenddben talalhatd folyadék
mennyiségét. Amikor a ballon visszaér a kozos
vezetékbe, fujja fel igy, hogy hozzaérjen a vezeték
falaihoz, majd dvatosan hiizza kifelé. A ballonba
ugyanannyi folyadékot adagoljon vissza, mint
amennyit a fecskendében mért, amikor a szonda
athaladt a zaréizmon. A ballon dtmérdjének
értékei pontosan jelzik a zardizom méretét. A kozos
vezeték mérése hasonld mddon végezhetd el. A
duodenum mobilizalasa jelentdsen eldsegiti a
mdveletet. Eza mddszer megkonnyiti a kozos
vezeték lefutdsanak megitélését a retroduodenalis
térben, illetve a hasnyalmirigyben, valamint a
zérdizom Oddi helyének pontos meghatdrozését.

6.3 Intrahepaticus kovek eltavolitasa

A szonda a behelyezett vezetdszonddval
meghajlithatd, igy kdnnyebben vezethetd be a
jobb vagy a bal epevezetékbe. Miutén a szonda
bejutott az epevezetékbe, a vezetdszonda
eltévolithato. A szondat ezutdn a leeresztett
ballonnal a lehetd legmesszebbre kell elgretolni. A
ballont enyhén fijja fel, ugyanakkor a szondat
hizza kifelé. Miutén a szonda elérte a
vezetékrendszer falait, a felfdjt ballont dvatosan
huzza ki a kozos vezetéken ejtett, kis bemetszésen
keresztiil. Tobbszori ismétlés is sziikséges lehet. A
vezetékek végsé vizsgalatat a szondak jobb és bal
oldali epevezetékekbe vald bevezetésével kell
elvégezni. Ezutdn a két szondat egyszerre tévolitsa
el. Ezzel az eljérdssal megakaddlyozza azt, hogy
eqy izolalt kg az eltavolitds sordn az eqyik
epevezetékhdl a masikba keriiljon. Helytelen
kezelés, szondahasznalat, vagy a ballon tlzott
kitagitasa keriilendGek, ugyanis vérzést
okozhatnak.

6.4 Akozos vezeték azonositasa

Abban az esetben, ha a kozos vezeték teljes
hosszanak azonositasa kordbbi mdtét vagy
gyulladas miatt nem sikeriil, a szonda haszndlata
lehetdvé teszi a vezeték azonositasat, és
megkdnnyiti a prepardldst. Ha az epehélyagot nem
kell eltdvolitani, és az epehdlyag-vezetéket sikeriilt
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azonositani, akkor az azon ejtett kis bemetszésen
at konnyen levezethet6 a szonda disztalis kozos
vezetékbe. Hasonloképpen, ha a kozos vezetéket
tliszurassal sikeriilt azonositani, a kozos vezeték
ellilsd faldn ejtett szdrt lyukon keresztiil vezesse be
a ballonos szondét. A kozos vezetékbe torténd
bejutds utan a felfujt ballon kiilonbdz6 pontokban
torténd kitapintasa eldsegiti a preparaldst és a
kozos vezeték, valamint a kdrnyezd anatémia
azonositasat.

6.5 Avezetészonda hasznalata

Az epeti ballonos szonddval forgalmazott
vezetGszonda merevségét lgy tervezték, hogy ne
okozzon perforaciot, ugyanakkor kelléen merev
legyen, hogy eldsegitse a szonda bevezetését
élesebb szogben hajlé vezetékekbe is.

A szonda &tvezetését a kozos vezetékbdl a
duodenumba a behelyezett és mintegy 30°-0s
szogben meghajlitott vezetdszonda
megkonnyitheti. Ha a zaréizmon vald dthaladds
soran nehézséget észlel, a vezetdszondat le kell
csavarni lgy, hogy teljesen levéljon a szondarol.

A vezet6szonddval végzett dvatos eldre-hdtra
mozgatas eldsegiti az atjutast a duodenumba, ha a
zaréizom elég nagy a szonda befogaddsahoz. Ha az
eszkoz disztalis hegyének rendkiviili
hajlékonysagdt kivanja elérni, hiizza vissza a
vezetdszondat 1 cm-rel. A szonda kozepes
hajlékonysagu szakasza hosszabb lesz, ha a
vezetdszondat jobban visszahzza.

7.0 Aballon felfujasa

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

Hasznélat el6tt, a maximalis javasolt térfogatura
felfujt ballont és a szonddt meg kell vizsgalnia a
sebésznek.

A fecskenddben taldlhatd folyadék mennyiségét
minden feltdltés eldtt ellendrizni kell. Ha a
mennyiség meghaladja a ballon megadott
Girtartalmat, tavolitsa el a fecskenddt a szondérol,
és toltse tjra a megfeleld térfogatig. Figyelembe
kell venni a katéter lumenében maradd folyadék
mennyiségét.

8.0 Magneses rezonancias
képalkotassal (MRI) kapcsolatos
adatok

A termék MRI-kompatibilitdsat nem vizsgaltak.

9.0 Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma steril s nem pirogén. Ne hasznélja, ha a
csomagolds nyitva van vagy sériilt.

10.0 Tarolas

H{ivos, szdraz helyen tartando.
Homérsékleti korlatozas: 0 °C— 40 °C
Paratartalom-korlatozas: 5%— 90% relativ
pdratartalom



11.0 Tarolasi ido

Az ajanlott taroldsi idé minden csomagon fel van
tiintetve. A felhaszndlhatdsagi idén tdli térolds a
termék kdrosoddsat eredményezheti.

Megjegyzés: A felujitas és ujrasterilizalas
nem noveli meg a feltiintetett tarolasi idot.
12.0 Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kovetkezd
telefonszdmon — Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251

Miiszaki adatok tablazata:

13.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A
korhézi irdnyelveknek és a helyi szabdlyozésnak
megfelelden drtalmatlanitsa.

FIGYELMEZTETES: Az eszkozt KIZAROLAG
EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szantak
és forgalmazzak. NE STERILIZALJA VAGY
HASZNALJA FEL UJRA ezt az eszkozt.
Nincsenek olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani
sterilitasat, nem pirogén voltat és

miikodoképességét. Az ilyen eljaras
betegséghez vagy nemkivanatos
eseményhez vezethet, mivel lehetséges,
hogy az eszkoz nem az eredetileg tervezett
médon miikodik.

Az drak, a m(iszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazasa minden eldzetes
értesités nélkiil megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhato jelmagyarazatot.

StenLeeo

Méret Fr-ben 5Fr (1,67 mm) 6 Fr (2,0 mm)
Maximalis folyadékkapacitas (ml) 0,4 1,25
Maximalis levegdkapacitds (ml) 0,8 2,5

A felfuijt ballon maximalis dtmér6je (mm) 8 13

Sonda do drdg zotciowych

Fogarty z balonem

PRZESTROGA: Produkt zawiera lateks
naturalny, ktory moze powodowa¢
reakcje alergiczne.

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

Skuteczno$¢ wyrobu, w tym charakterystyke
funkcjonalng, zweryfikowano w serii
wszechstronnych testow, potwierdzajac
bezpieczenstwo stosowania wyrobu w zakresie

jego przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong
instrukcja uzycia.

Ten wyrdb utatwia usuwanie kamieni zétciowych.

Wytacznie do jednorazowego uzytku
1.0 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.0 Wskazania

Wskazania do stosowania sondy Fogarty do drdg
6tciowych z balonem obejmuja usuwanie kamieni
i pozostatosci z drdg z6tciowych oraz ich
eksploracje.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo

w ksztatcie stylizowanej litery E oraz Fogarty
59 znakami towarowymi firmy

Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe s3 wiasnoscia
odpowiednich wiascicieli.

3.0 Opis

Sonda Fogarty do drég zétciowych z balonem to
jatowa sonda do jednorazowego uzytku. Wyrdb
sktada sie z radiocieniujacego elastycznego trzonu
sondy ze zintegrowanym lateksowym balonem
elastomerycznym na koficu dystalnym. Ztacze na
koricu proksymalnym stuzy do napetniania balonu.

4.0 Ostrzezenia

Do napetniania balonu nie zaleca sie
wykorzystywania bardzo lepkich ani zawierajacych
drobiny Srodkéw kontrastowych z powodu ryzyka
zatkania kanatu.

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

5.0 Srodki ostroznosci

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

W celu przejscia balonu przez obszar banki
konieczne jest jego opréznienie, aby uniknac
uszkodzenia zwieracza.

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

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgfaszac
wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz
wiasciwym organom parstwa cztonkowskiego
bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika i/
lub pacjenta.
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6.0 Instrukcje
6.1 Technika

Sonda ze zwinigtym balonem jest wprowadzana do
przewodu z6tciowego wspélnego przez wykonane
naciecie. Po osiggnieciu zadanego potozenia balon
jest wypetniany jatowym ptynem. Moze by¢
nastepnie ostroznie wycofany w celu usuniecia
pozostatosci lub dokonania manipulagji pod katem
dalszej eksploraji. W czasie opracowywania
przedstawianej techniki sonda Fogarty do drég
z6tciowych z balonem udowodnita swoja przydatnos¢
jako wartosciowe uzupetnienie obecnie stosowanych
technik. Jednak sonda Fogarty do drdg zotciowych z
balonem nie jest przydatna do usuwania kamieni,
jesli niemozliwe jest jej przejscie poza ztogi lub jesli
zZtogi znajduja sie w pecherzyku.

Sonda do drdg zétciowych z balonem pomaga w
prostym i szybkim usuwaniu amorficznych
pozostatosci oraz piasku z drdg z6tciowych.
Usuniecie catosci materiatu moze wymagac wielu
powtérzen, przy czym nalezy zwréci¢ uwage, aby
podczas manipulacji nie rozszerzy¢ nadmiernie
przewodu zétciowego wspdlnego. Irygacje
zamknietego odcinka przewodu zétciowego
wspdlnego mozna przeprowadzic, wprowadzajac
sonde do dwunastnicy, a nastepnie napetniajac
balon i opierajac go 0 mechanizm zwieracza.
Mozna wowczas wykorzystac cewnik do
przeptukiwan. Wieksza skuteczno$¢ ptukania
mozna czasami osiggna¢, zamykajac otwarty
mechanizm zwieracza.

6.2 Nieurazowa kalibracja mechanizmu
zwieracza

Sonda jest wprowadzana do dalszego odcinka
przewodu zétciowego wspdlnego i
przeprowadzana przez zwieracz do dwunastnicy.
Po przejsciu do dwunastnicy balon jest napetniany
i jego potozenie jest dokfadnie ustalane za pomoca
badania palpacyjnego w celu upewnienia sie, 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
naciag sondy, chirurg opréznia balon, dopéki nie
bedzie mozna go fatwo 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
scianami przewodu, a nastepnie delikatnie
wysuwany. Do wnetrza balonu jest ponownie
wprowadzana ta sama objetos¢ ptynu, co
zanotowana podczas przeprowadzania sondy przez
zwieracz. Kalibragja $rednicy balonu dokfadnie
odpowiada rozmiarowi zwieracza. Przewéd
z6tciowy wspdlny mozna kalibrowad w ten sam
sposob. Mobilizacja dwunastnicy znacznie utatwia
wykonanie tej czynnosci. Technika ta pomaga

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

6.3 Usuwanie kamieni srodwatrobowych

Sonde z wprowadzonym mandrynem mozna
wygia¢ w celu tatwiejszego wprowadzenia do
prawego lub lewego przewodu watrobowego. Gdy
sonda wejdzie do przewodu watrobowego,
mandryn mozna usung¢. Nastepnie sonde wsuwa
sie jak najdalej ze zwinietym balonem. W miare
delikatnego wypetniania balonu sonda jest
réwnoczesnie wysuwana. Po spostrzezeniu, ze
sonda znalazta sie przy Scianie przewodu
z6tciowego, wypetniony balon jest ostroznie
wysuwany przez naciecie w przewodzie zétciowym
wspdlnym. Konieczne moze byc kilkakrotne
powtérzenie teqo zabiegu. Ostatecznego przejscia
badawczego przez odgatezienia dokonuje sie,
wprowadzajac sondy do prawego i lewego
przewodu watrobowego. Nastepnie obie sondy s3
jednoczesnie wysuwane. Manewr ten zapobiega
ryzyku wypadniecia wyizolowanego kamienia z
jednego przewodu watrobowego i wpadnigcia do
drugiego przewodu podczas zabiegu usuwania.
Przesadne manipulacje, sondowanie lub
nadmierne rozszerzenie balonu mogq powodowac
krwawienia i nalezy ich unikac.

6.4 Identyfikacja przewodu zétciowego
wspolnego

W sytuadji, 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 zétciowego
i utatwia jego rozciecie. Jezeli pecherzyk z6tciowy
pozostanie i uda sie odnalez¢ przewdd
pecherzykowy, wéwczas z tatwoscig mozna
wykonac niewielkie naciecie tego przewodu i
wprowadzi¢ sonde do dalszego odcinka przewodu

Tabela danych technicznych:

6tciowego wspdinego. Analogicznie, jezeli
przewdd z6tciowy wspdlny zostanie odnaleziony
metodq naktuwania identyfikacyjnego, wéwczas w
przedniej powierzchni przewodu zétciowego
wspdlnego powstanie niewielkie naktucie, przez
ktére wprowadzana jest sonda z balonem. Po
wprowadzeniu sondy do przewodu z6tciowego
wspdlnego, wymacanie wypetnionego balonu w
rdznych lokalizacjach utatwia rozciecie i
identyfikacje przewodu zotciowego wspdlnego i
powiazanych struktur anatomicznych.

6.5 Uzycie mandrynu

Mandryn dostarczony z sonda do drég zétciowych z
balonem posiada okreslong sztywnos¢, ktdra
pozwala unikna¢ perforacji i jednocze$nie
utrzymac jego ksztatt, ufatwiajac wprowadzenie
sondy w ostro wygiete rejony przewodu.

Podczas wprowadzania sondy do przewodu
z6tciowego wspdinego wejscia do dwunastnicy
mozna dokonac z wsunietym mandrynem
zagietym pod katem okoto 30°. W razie napotkania
problemdw w trakcie przechodzenia przez
mechanizm zwieracza mandryn nalezy odkreci¢ w
celu odfaczenia od korpusu sondy. Delikatny ruch
sondujacy z mandrynem w tym potozeniu
umozliwi przejécie do dwunastnicy, jezeli
mechanizm zwieracza jest wystarczajaco duzy, aby
pomiesci¢ korpus sondy. Gdy wymagana jest
wyjatkowa gietkos¢ koncdwki dystalnej narzedzia,
mandryn nalezy wycofac o 1 cm. W celu uzyskania
gietkosci sondy na dtuzszym odcinku nalezy
bardziej wycofa¢ mandryn.

7.0 Napetnianie balonu

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

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

ptynu w strzykawce. Jezeli objetos¢ ptynu
przekracza podang objetos¢ balonu, nalezy
odfaczyc ja od sondy i napetnic¢ do prawidtowej
objetosci. Pod uwage nalezy wziac objetos¢ ptynu
pozostajaca w kanale cewnika.

8.0 Informacje dotyczace
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Produktu nie badano pod katem zgodnosci

z obrazowaniem metoda rezonansu
magnetycznego (MRI).

9.0 Sposdb dostarczania

Zawartos¢ jest jatowa i niepirogenna, pod
warunkiem ze opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone.

10.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym
miejscu.

Ograniczenie temperatury: 0-40°C
Ograniczenie wilgotnosci wzglednej: 5%—-90%
wilgotnosci wzglednej.

11.0 Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na
kazdym opakowaniu. Przechowywanie przez okres
dtuzszy niz podany moze spowodowac pogorszenie
stanu produktu.

Uwaga: Przygotowanie do ponownego
wykorzystania lub ponowne wyjatowienie
nie przedtuza wskazanego okresu
przydatnosci do uzytku.

12.0 Wsparcie techniczne

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

13.0 Utylizacja

Wyréb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac
za odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne.
Wyrdb nalezy zutylizowac zgodnie z procedurami
obowiazujacymi w danym szpitalu i lokalnymi
przepisami.

OSTRZEZENIE: Wyroh zostat zaprojektowany,
jest przeznaczony i dystrybuowany
WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE
WYJALAWIAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC
PONOWNIE wyrobu. Nie sg dostepne dane
potwierdzajace zachowanie jatowosci,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu do ponownego
wykorzystania. Niezastosowanie si¢ do
powyzszego ostrzezenia moze prowadzic do
wystapienia u pacjenta choroby lub innego
zdarzenia niepozadanego, poniewaz
dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od
zgodnego z przeznaczeniem.

(ena, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczegdlnych modeli moga ulec zmianie bez
powiadomienia.

Nalezy sie zapoznac z legenda symboli na
koncu niniejszego dokumentu.

stenLEeo

Rozmiar w skali French 5F (1,67 mm) 6F (2,0 mm)
Maksymalna objetos¢ ptynu (ml) 0,4 1,25
Maksymalna objetos¢ powietrza (ml) 0,8 2,5
Maksymalna $rednica napetnionego balonu (mm) 8 13
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Slovensky

ZI¢ovodova balénikova

sonda Fogarty

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

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

Vykon pomdcky vratane funkénych charakteristik
bol potvrdeny v stihrnnej sérii testov, ktoré
podporuju bezpecnost a vykon pomacky pri
ur¢enom pouZiti, pokial'sa pouzila v silade

s platnym ndvodom na poufZitie.

Tato pomacka sluzi ako pomdcka pri odstrafovani
pecefiovych kamerov.

Iba na jednorazové pouzitie
1.0 Kontraindikacie
Nie st zname Ziadne kontraindikacie.

2.0 Indikacie

ZItovodova balénikova sonda Fogarty je uréend na
odstrafiovanie kamenov a duktalnych usadenin, a
na prieskum.

3.0 Popis

ZItovodové baldnikova sonda Fogarty je steriln
sonda na jednorazové pouZitie. Pomdcka pozostava
z rontgenkontrastného flexibilného drieku sondy

s integrovanym elastomérnym latexovym
balénikom umiestnenym na distalnom konci. Na
naplnenie baldnika sa pouziva hrdlo umiestnené
na proximalnom konci.

4.0 Vystrahy

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

Maximélny odporidcany objem naplneného
balonika sa nesmie prekroit, pretoZe preplnenie
zvySuje moznost roztrhnutia baldnika.

5.0 Preventivne opatrenia

Rovnako ako pri vietkych katetrizacnych postupoch
aj tu méze dojst ku komplikacidm. Medzi ne patria:
vnitropecenové duktalne poskodenia, prechodné
krvacanie, pooperacna cholangitida a ziZenie
primarneho pecefiového vyvodu. Boli
zaznamenané aj pripady natrhnutia pecefiového

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované

logo E a Fogarty su ochranné zndmky

Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné
ochranné zndmky s majetkom prislusnych
vlastnikov.

vyvodu pri odstrafiovani vnutropecefiovych
kameriov.

Pri prechddzani bankovitou oblastou je nutné
baldnik vyprazdnit, aby sa predislo poskodeniu
Zvieraca.

Pripady roztrhnutia balénika sa minimalizujd, ak
sa venuje pozornost pomalému napliianiu
balénika a opatrnému vytiahnutiu katétra.

PouZivatelia a/alebo pacienti majd nahldsit
akékolvek zdvazné incidenty vyrobcovi

a prislusnému tiradu clenského $tatu, v ktorom
pouZivatel'a/alebo pacient sidlia.

6.0 Pokyny
6.1 Technika

Sonda sa zavédza s vyprazdnenym baldnikom do
spolocného zl¢ovodu prostrednictvom
choledochotdmie. Po dosiahnuti pozadovanej
polohy sa balénik naplini zavedenim sterilnej
tekutiny. Nasledne ho moZzete jemne povytiahnut,
aby ste mohli odstranit necistoty, alebo s nim
mozete manipulovat na tcely dalSieho vySetrenia.
Pocas vyvoja tejto techniky sa zistilo, Ze Zl¢ovodova
balénikova sonda Fogarty je vhodnym doplnkom
momentalne dostupnych technik. ZIcovodova
balénikova sonda Fogarty viak nedokdze
odstraiovat kamene, pokial sa za ne nevie dostat,
resp. pokial'sa prislusny kamen nachddza vo vacku.

ZItovodové baldnikova sonda pomaha lahko

a rychlo odstrafiovat amorfné necistoty a kamene
vo vnitri ZIcovodu. Na kompletné odstranenie
materidlu bude mozno potrebné zaviest sondu
niekolkokrat, pocas manipuldcie viak treba dat
pozor na to, aby nedoslo k nadmernému zvacSeniu
spolocného Zl¢ovodu. Uzavreté vyplachnutie
spolocného Zlcovodu je mozné vykonat zavedenim
sondy do dvandstnika s ndslednym naplnenim
balénika a jeho posobenim proti mechanizmu
zvieraca. Potom je moZné vyuzit irigacny katéter.
Ucinnejsie vymytie sa d niekedy dosiahnut
zatvorenim otvoreného mechanizmu zvieraca.

6.2 Netraumaticka kalibracia ustrojenstva
zvieraca

Sonda sa zavedie do distalnej casti spolo¢ného
ZI¢ovodu a cez zvierac sa zasunie do dvandstnika.
V dvandstniku sa baldnik napIni a opatrnou
palpdciou zisti, ¢i skutocne preiel aZ za
Ustrojenstvo zvieraca. Zatial' ¢o chirurg ma prsty
jednej ruky polozené na baldniku v dvandstniku,
druhou vytahuje sondu s balonikom, az kym
nenarazi na oblast zvieraca. Chirurg zlahka
vytahuje sondu a zaroven vyprazdiuje balonik, az
kym baldnik neprejde lahko cez zvierac. Ked
balénik prejde zvieratom, zaznamend sa mnozstvo
tekutiny, ktord sa natiahla do striekacky. Ked'sa
balénik znovu zavedie do spolocného Zl¢ovodu,
pini sa dovtedy, kym nenarazi na stenu ZI¢ovodu

a potom sa opatrne vytiahne. Do baldnika sa
zavedie to isté mnoZstvo tekutiny, aké bolo
zaznamenané pri prechode sondy cez zvierac.
Kalibracia priemeru baldnika presne zodpoveda
velkosti zvieraca. Rovnakym postupom sa moze
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kalibrovat spolocny ZI¢ovod. Mobilizdcia
dvandstnika vyznamne ulahcuje tento manéver.
Tato metéda umoZziiuje urcenie retroduodendlnej
a pankreatickej polohy spolocného Zl¢ovodu

a presne lokalizuje Oddiho zvierac.

6.3 Odstranenie vnutropecefiovych
kamenov

Ked'sa do sondy zavedie mandrén, sonda sa da
ohnit, vdaka comu ju mozno zaviest do pravého
alebo lavého pecerového vyvodu. Po vniknuti
sondy do pecefiového vyvodu mozno mandrén
odstranit. Sonda sa potom postiva tak daleko, ako
je to s vyprézdnenym baldnikom len mozné. Pocas
opatrného pinenia baldnika sa sonda sicasne
vytahuje. Ked'sa sonda dotkne steny systému
vyvodov, naplneny balénik sa starostlivo vytiahne
cez inciziu spolocného Zl¢ovodu. Obvykle sa musi
sonda zaviest niekolkokrat. Pri poslednom
prieskumnom zavedeni do tychto kanalikov sa
sondy zavedu do pravého aj favého pecefiového
vyvodu. Obidve sondy sa potom naraz vytiahnu.
Ciefom tohto postupu je zabranit tomu, aby pocas
odstraiiovania jednotlivy kamer prepadol

z jedného peceriového vyvodu do druhého.
Nepatri¢nd manipuldcia, sonddz alebo nadmerné
roztiahnutie balonika moZe spdsobit krvacanie,

a preto je nutné vyvarovat sa tychto chyb.

6.4 ldentifikacia spolocného Zl¢ovodu

Ak v dosledku predchadzajicej operdcie alebo
zapalu st tazkosti s urcenim celkovych rozmerov
spolocného ZIcovodu, sonda umoziluje
identifikaciu ZICovodu a ulahcuje disekciu. Ak boli
identifikované zvy3ky ZI¢nika a vyvod ZI¢nika, je
pomerne jednoduché uskutonit na vyvode ZI¢nika
maly rez a do distalneho spolocného ZIcovodu
zaviest sondu. Podobne, ak bol spolocny ZI¢ovod
identifikovany pomocou aspiracie kanylou, urobi sa
na prednom povrchu spolocného ZI¢ovodu maly
vpich a zavedie sa balonikova sonda. Po vniknuti
do spolo¢ného Zlcovodu palpécia naplneného
baldnika na roznych miestach ulahcuje disekciu a
identifikaciu spolo¢ného ZI¢ovodu a stvisiacich
anatomickych Struktar.

6.5 Pouzitie mandrénu

Mandrén dodévany so ZIcovodovou baldnikovou
sondou je dostatocne pevny, aby nedoslo k jeho
perfordcii, no zaroven dostatocne tvarny, aby
ulahil zavedenie sondy do oblasti s ostrymi
zéhybmi.

Pri zavadzani sondy do spolo¢ného Zl¢ovodu je
mozné zabezpecit vstup do dvandstnika pomocou
zavedenia mandrénu ohnutého v uhle priblizne
30°. Ak sa vyskytnd problémy pri prechode cez
mechanizmus zvieraca, mandrén treba
odskrutkovat, az kym nebude lezat mimo tela
sondy. Jemny prieskumny pohyb mandrénu v tejto
polohe umozni vstup do dvanastnika za
predpokladu, Ze mechanizmus zvieraca je
dostatocne velky na to, aby sa doriho dostalo telo
sondy. Ak je potrebnd extrémna ohybnost
distalneho hrotu pristroja, mandrén treba
povytiahnuto 1cm. Sonda s dlh3im ohybnym



Gsekom sa dosiahne vacsim povytiahnutim
mandrénu.

7.0 Plnenie balonika

Baldnik sa md plnit sterilnou tekutinou,
kompatibilnou s krvou, ktora mdze obsahovat
rontgenkontrastné roztoky, ak st vysoko zriedené
a neobsahujd Ziadne Ciastocky.

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

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

8.0 Informdcie o zobrazovani
pomocou magnetickej rezonancie
(MRI)

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

Tabulka s technickymi tidajmi:

9.0 Spdsob dodania

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

10.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.
Obmedzenia teploty: 0 ° — 40 °C
Obmedzenie vlhkosti: 5% — 90% RH.

11.0 Doba skladovatelnosti

Odporticand doba skladovatelnosti je vyznatend na
kazdom obale. Skladovanie po ddtume exspirdcie
mdzZe viest k zhorSeniu kvality produktu.

Poznamka: Priprava na opakované pouZitie
alebo opakovana sterilizacia nepredizia
uréenu dobu skladovatelhosti.

12.0 Technicka asistencia

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

13.0 Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaobchddzajte ako s biologicky nebezpecnym
odpadom. Likvidaciu vykonajte podla
nemocni¢ného protokolu a miestnych predpisov.

VYSTRAHA: Tato pomdcka je navrhnuta,
urcena a distribuovana LEN NA JEDNORAZOVE
POUZITIE. Tiito pomdcku NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuju
Ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkénost tejto pomacky
po priprave na opakované pouzitie. Také
kroky by mohli viest k ochoreniu alebo
neziaducej udalosti, kedze pomdcka nemusi
fungovat podla povodného urcenia.

Ceny, technickeé tdaje a dostupnost modelov sa
mozu zmenit bez oznamenia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.

e

Velkost'v jednotkach French 5Fr (1,67 mm) 6 Fr (2,0 mm)
Maximalny objem tekutiny (ml) 0,4 1,25
Maximdlny objem vzduchu (ml) 0,8 25
Maximalny priemer naplneného baldnika (mm) 8 13

Fogarty

galleballongprobe

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

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

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

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

Denne enheten forenkler fjerning av hepatiske
kalkuluser.

Kun til engangsbruk

1.0 Kontraindikasjoner
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

2.0 Indikasjoner

Fogarty galleballongprobe er indisert for
underspkelse samt fjerning av stein og rester i
gallegangen.

3.0 Beskrivelse

Fogarty galleballongprobe er en steril probe til
engangsbruk. Enheten bestar av et rantgentett
fleksibelt probeskaft med en integrert
elastomerlateksballong i den distale enden. Et nav
i den proksimale enden brukes til fylling av
ballong.

4.0 Advarsler

Bruk av et sveert viskast eller veldig partikkelholdig
kontrastmedium er ikke anbefalt for  fylle
ballongen fordi det kan tette lumenet.

Maksimum anbefalt volum for fylling av ballongen
ma ikke overskrides da overfylling gker risikoen for
ballongruptur.
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5.0 Forholdsregler

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

Ballongen mé& tammes ndr den passerer gjennom
den ampullaere regionen for & unnga & skade
sfinkteren.

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

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

6.0 Bruksanvisning
6.1 Teknikk

Proben fgres med temt ballong inn i den felles
gallegangen gjennom koledokotomi. Nar den
gnskede posisjonen er nddd, fylles ballongen ved
innfgring av en steril vaeske. Den kan deretter
trekkes forsiktig ut for fjerning av rester, eller
manipuleres for videre undersgkelse. | Igpet av
perioden hvor denne teknikken er utviklet, har
Fogarty galleballonprobe blitt funnet & veere et
verdifullt supplement til tilgjengelige teknikker.



Fogarty galleballonprobe kan imidlertid ikke
brukes til & fjerne steiner ndr proben ikke kan
passere forbi kalkulusene, eller nar en kalkulus er i
en sacculus.

Galleballonproben bistar med enkel og rask
fjerning av amorfe rester og grus i gangen. Det kan
vaere ngdvendig med mange passeringer for 8
fierne alt materiale, men det ber utvises
varsomhet for ikke  overbelaste felles gallegang
gjennom manipulasjonsperioden. Skylling av
lukket ende av felles gallegang kan gjeres ved
innfgring av proben i tolvfingertarmen, etterfulgt
av fylling og drdpeslag av den fylte ballongen mot
sfinktermekanismen. Deretter kan skyllekateteret
anvendes. Mer effektiv vasking oppnds noen

ganger ved lukking av en dpen sfinktermekanisme.

6.2 Atraumatisk kalibrering av
sfinktermekanismen

Proben fares inn i den distale delen av felles
gallegangen gjennom sfinkteren og inn 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 pa den ene handen pa ballongen i
duodenum, trekkes ballongproben tilbake til den
stgter mot sfinkteromradet. Mens det trekkes
forsiktig i proben, tammer kirurgen ballongen til
den passerer med letthet gjennom sfinkteren.
Mens ballongen passerer gjennom sfinkteren, skal
vaskemengden som sprayten inneholder noteres.
N&r ballongen igjen kommer inn i felles
gallegangen, skal ballongen fylles til den rarer ved
gangveggen, og deretter skal den trekkes forsiktig
tilbake. Den samme vaeskemengden som ble
notert tidligere da proben passerte gjennom
sfinkteren, spraytes inn i ballongen igjen.
Kalibrering av ballongdiameteren viser storrelsen
pa sfinkteren ngyaktig. Felles gallegangen kan
kalibreres pa samme vis. Mobilisering av
duodenum gjer det mye lettere & utfore denne
mangvreringen. Denne teknikken hjelper til med &
identifisere den retroduodenale og pankreatiske
plasseringen av den felles gallegangen og
lokalisere Oddis sfinkter.

6.3 Tilfjerning av steiner i gallegangen

Proben kan bgyes med stiletten innfort, for & gjore
innfgringen i hyre eller venstre ductus hepaticus
lettere. Stiletten kan fjernes etter at proben er
kommet inn i levergangen. Proben kan deretter
fores frem sd langt som mulig med en tomt
ballong. Proben fjernes samtidig med at ballongen
fylles forsiktig. Nar du merker at proben rgrer ved
gangsystemets vegger, skal den fylte ballongen
trekkes forsiktig tilbake gjennom innsnittet i felles

gallegangen. Det kan veere ngdvendig  gjenta
denne prosedyren flere ganger. Den siste
undersgkende passasjen utfares ved d fare en
probe inn i hver av den heyre og den venstre
levergangen. De to probene fjernes deretter
samtidig. Denne mangvreringen forhindrer at en
isolert stein kan falle fra én levergang til en annen
under fjerningen. Ungdvendig manipulering,
sondering eller fylling av ballongen kan forarsake
blgdning og skal unngds.

6.4 Identifikasjon av felles gallegang

Dersom det er vanskelig & identifisere
utstrekningen av felles gallegang pa grunn av
tidligere kirurgi eller inflammasjon, kan sonden
brukes til a identifisere gallegangen og til &
forenkle disseksjonen. Dersom galleblaren fortsatt
er til stede og galleblaeregangen er identifisert, er
det lett @ lage et lite innsnitt i galleblaeregangen
og fore inn proben i den distale delen av felles
gallegang Dersom felles gallegang er identifisert
ved hjelp av kanylering, kan det pd samme mate
lages en mindre punktur i den anterigre overflaten
av felles gallegang hvor ballongproben kan
innfgres. Etter at ballongproben er fort inn i felles
gallegang kan den fylte ballongen palperes pa
forskjellige steder for & lette disseksjon og
identifikasjon av felles gallegang og tilhgrende
anatomi.

6.5 Brukavstilett

Stiletten som falger med galleballonprobe er av en
konstruert stivhet som er ment d unngd
perforering, og likevel opprettholde tilstrekkelig
form til 4 lette innfgringen av proben i omrader
med skarp vinkling.

Ved innfgring av proben i den felles gallegangen,
kan inngangen til tolvfingertarmen oppnas med
stiletten pa plass og vinklet ved omtrent 30°. Hvis
det oppstar vanskeligheter med & passere gjennom
sfinktermekanismen, bor stiletten skrus ut til den
ligger fri fra probelegemet. En forsiktig
probebevegelse med stiletten i denne posisjonen
vil gi rom for passasje inn i tolvfingertarmen, hvis
sfinktermekanismen er stor nok til & ta imot
sondelegemet. Nar ekstrem bayelighet av
instrumentets distale spiss er @nsket, bar stiletten
trekkes 1 cm tilbake. En probe som har en lengre
lengde med middels bayelighet oppnds ved &
trekke stiletten lenger tilbake.

7.0 Ballongfylling

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

Proben med ballongen fylt til anbefalt
maksimumsvolum ma inspiseres av kirurgen for
bruk.

Veskemengden i sprayten skal sjekkes for hver
fylling. Dersom vaskevolumet er stgrre enn
ballongens spesifiserte kapasitet, md sprayten
fiernes fra proben og fylles med riktig mengde.
Vaeskemengden som er igjen i kateterlumenet, ma
tas i betraktning.

8.0 MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for
MR-kompatibilitet.

9.0 Leveringsform

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

10.0 Oppbevaring

Oppbevares tgrt og kjalig.
Temperaturbegrensning: 0— 40 °C
Fuktighetsbegrensning: 5— 90 % RF.

11.0 Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver
pakke. Oppbevaring utover utlepsdatoen kan fare
til forringelse av produktet.

Merk: Reprosessering eller resterilisering vil
ikke forlenge den angitte holdbarheten.

12.0 Teknisk assistanse

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

13.0 Kasting

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

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

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette

dokumentet.
STeLE

Spesifikasjonstabell:

Storrelse i French 5F (1,67 mm) 6F (2,0 mm)
Maksimum vaeskekapasitet (ml) 0,4 1,25
Maksimum luftkapasitet (ml) 0,8 2,5
Maksimum diameter pa fylt ballong (mm) 8 13
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Fogarty
-sappitiehytpallosondi
TARKEA HUOMAUTUS: tuote sisaltia

luonnonkumia eli lateksia, joka voi
aiheuttaa allergisia reaktioita.

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet,
joissa kasitellaan tahan
ladkinnalliseen laitteeseen liittyvia
varoituksia, varotoimia ja
jaannosriskeja.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen
toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu
kattavalla sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen
turvallisuutta ja suorituskykyd mdaritetyssa

kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetddn
asiaankuuluvien kdyttoohjeiden mukaisesti.

Tama laite auttaa maksan sappikivien poistossa.

Ainoastaan kertakayttoon
1.0 Vasta-aiheet
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

2.0 Kayttoaiheet

Fogarty -sappitiehytpallosondia kdytetdan kivien
ja muiden sappitiehyiden esteiden poistamiseen ja
tutkimiseen.

3.0 Kuvaus

Fogarty -sappitiehytpallosondi on steriili
kertakdyttosondi. Laite koostuu
rontgenpositiivisesta joustavasta sondin varresta,
jonka distaalipaahdn on integroitu elastomeerinen
lateksipallo. Pallo tdytetdan proksimaalisessa
paassa olevasta portista.

4.0 Varoitukset

Pallon tdyttamiseen ei suositella erittdin
viskoosisten tai hiukkasia sisaltavien varjoaineiden
kdyttod, koska luumen voi tukkeutua.

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

5.0 Varotoimet

Komplikaatioita saattaa esiintyd, kuten kaikissa
katetrointitoimenpiteissa. Naita ovat
maksansisdinen tiehytvaurio, tilapdinen
verenvuoto, postoperatiivinen sappitietulehdus ja
primaarisen maksatiehyen kurouma. Maksatiehyen

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

repeytymid on myds esiintynyt maksansisdisten
sappikivien poiston yhteydessa.

Pallon on annettava tyhjentya, kun sitd
tyonnetdan avartuma-alueen lapi, jotta
sulkijalihas ei vaurioidu.

Pallon repeytymistd voidaan minimoida
tdyttamalld pallo hitaasti ja vetdmalla katetri pois
varovasti.

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

6.0 Ohjeet

6.1 Menetelma

Sondi viedddn sisaan yhteiseen tiehyeen
sapenjohtimen avauskohdasta pallo
tyhjennettynd. Kun pallo on halutussa kohdassa,
se taytetdan steriililla nesteelld. Taman jalkeen se
voidaan vetaa pois varovasti esteiden
poistamiseksi tai sitd voidaan kayttaa
lisdtutkimusten tekemiseen. Taman menetelman
kehittdmisen aikana Fogarty
-sappitiehytpallosondin on todettu olevan arvokas
lisd talld hetkelld kdytossa oleviin menetelmiin.
Fogarty -sappitiehytpallosondia ei kuitenkaan
voida kdyttda sappikivien poistamiseen, jos sondia
ei voi tyontdd sappikivien ohi tai jos sappikivi on
pydrean rakkulan sisalla.

Sappitiehytpallosondin avulla voidaan amorfiset
intraduktaaliset kivet ja muut esteet poistaa
nopeasti ja yksinkertaisesti. Kaiken materiaalin
poistamiseksi pallo on mahdollisesti vietava sisadn
useita kertoja, mutta kasittelyn aikana on
varottava laajentamasta yhteista tiehytta liikaa.
Yhteinen tiehyt voidaan sulkea ja huuhdella
viemalla sondi pohjukaissuoleen, tayttamalla pallo
ja puristamalla taytettyd palloa
sulkijalihasmekanismia vasten. Taman jdlkeen
voidaan kdyttdd huuhtelukatetria. Tehokkaampi
huuhtelu saavutetaan toisinaan sulkemalla avoin
sulkijalihasmekanismi.

6.2 Sulkijalihasmekanismin
atraumaattinen kalibrointi

Sondi viedddn distaaliseen yhteiseen tiehyeen ja
sulkijalihaksen lapi pohjukaissuoleen. Kun pallo on
pohjukaissuolessa, se taytetdan ja palpoidaan
huolellisesti varmistaen, ettd se on tyonnetty
kokonaisuudessaan sulkijalihasmekanismin lapi.
Kirurgi pitdd toisen kaden sormia
pohjukaissuolessa olevan pallon paalld ja vetda
pallosondia taaksepdin, kunnes se puristuu
sulkijalihasta vasten. Kirurgi tyhjentda pallon
vetdamalla sondia kevyesti, kunnes se tulee helposti
ulos sulkijalihaksen kautta. Kun palloa vedetaan
sulkijalihaksen lapi, ruiskussa olevan nesteen
madadra on merkittava muistiin. Kun pallo palaa
takaisin yhteiseen tiehyeen, sitd taytetdan, kunnes
se tormda tiehyen seinamaan. Taman jalkeen pallo
vedetddn varovasti pois. Pallo tdytetdan uudestaan
samalla maaralla nestettd, joka merkittiin
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muistiin, kun sondi vedettiin sulkijalihaksen lapi.
Pallon kalibroitu halkaisija on tasmalleen sama
kuin sulkijalihaksen koko. Yhteinen tiehyt voidaan
kalibroida samalla tavalla. Pohjukaissuolen
mobilisaatio edesauttaa tatd toimenpidettd
huomattavasti. Timd menetelma edistaa yhteisen
tiehyen tunnistamista pohjukaissuolen takana ja
haimassa ja paikantaa Oddin sulkijalihaksen
tarkasti.

6.3 Maksansisdisten kivien poistaminen

Sisddnvientid oikeaan tai vasempaan
maksatiehyeen voidaan edistdd taivuttamalla
sondia mandriinin ollessa paikallaan. Mandriini
voidaan poistaa sen jalkeen, kun sondi on
tyonnetty maksatiehyeen. Sondi tyonnetdan
taman jalkeen niin pitkalle kuin mahdollista pallo
tyhjennettynd. Sondi poistetaan samalla kun pallo
varovasti taytetdan. Kun sondin havaitaan
koskettavan tiehytjarjestelman seindmaa, taytetty
pallo vedetddn varovasti pois yhteiseen tiehyeen
tehdyn avausviillon kautta. On mahdollista, ettd
tdmd on suoritettava useita kertoja. Viimeinen
tutkimustoimenpide ndissd sivuhaaroissa
suoritetaan tyontamalla sondit seka oikeaan ettd
vasempaan maksatiehyeen. Molemmat sondit
poistetaan taman jalkeen samanaikaisesti. Tama
menetelma estaa erillista kived putoamasta
yhdestd maksatiehyesta toiseen poisvetamisen
aikana. Epdasianmukainen kasittely, tutkimus tai
pallon ylitdyttdminen voivat aiheuttaa
verenvuotoa, ja niita on valtettava.

6.4 Yhteisen tiehyen tunnistaminen

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

6.5 Mandriinin kdyttaminen

Sappitiehytpallosondin mukana toimitettu
mandriini on riittavan jaykka helpottamaan sondin
sisaanvientia mutkaisille alueille, mutta ei niin
jaykka, ettd se voisi aiheuttaa perforaatiota.

Kun sondi viedddn yhteiseen tiehyeen, sisadnvienti
pohjukaissuoleen onnistuu, kun mandriini on
paikallaan ja noin 30°:een kulmassa. Jos
sulkijalihasmekanismin |adpdisemisessa esiintyy
vaikeuksia, mandriini on irrotettava, kunnes se on
irti sondin rungosta. Sondin liikuttaminen
varovasti mandriinin ollessa tdssd asennossa
mahdollistaa sisadnmenon pohjukaissuoleen, jos
sulkijalihasmekanismi on riittavan suuri sondin
runkoon nahden. Jos instrumentin distaalikdrjen



halutaan olevan mahdollisimman taipuisa,
mandriinia on vedettdva ulospdin 1 cm:n verran.
Sondi saadaan taipuisammaksi pidemmaltd
kantamalta, kun mandriinia vedetadn enemman
ulospain.

7.0 Pallon taytto

Pallo on tdytettdva steriililld, veren kanssa
yhteensopivalla nesteelld, joka voi sisaltda
rontgensateitd lapaisemattomid liuoksia, mikali ne
liukenevat tdysin eivatka muodosta hiukkasia.

Kirurgin on ennen kdyttoa tarkastettava sondi
siten ettd pallo on taytettyna suositeltuun
enimmdistilavuuteen.

Tarkista ruiskussa oleva nestemaara ennen jokaista
tdyttod. Jos nestemdara ylittaa pallon suositellun
enimmaistilavuuden, ruisku on irrotettava sondista
ja tdytettava asianmukaisella nestemddralla.
Katetrin luumenissa oleva nestemdard on otettava
huomioon.

9.0 Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton. Al kaytd, jos
pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

10.0 Sailytys

Sdilytettdva kuivassa ja viiledssa.

Lampatilaraja: 0—40 °C

Kosteusrajoitus: suhteellinen ilmankosteus 5%—
90%.

11.0 Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Sdilyttaminen viimeisen
kayttopaivan jalkeen voi johtaa tuotteen
vaurioitumiseen.

Huomautus: uudelleenkasittely tai
uudelleensterilointi ei pidenna ilmoitettua
varastointiaikaa.

13.0 Havittaminen

Potilaskosketuksen jdlkeen laitetta kdsitellddn
biologisesti vaarallisena jatteend. Havitd se
sairaalan kdytannon ja paikallisten madrdysten
mukaisesti.

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

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

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan

. i s 12.0 Tekninen tuki lopusta.
8.0 Magneettikuvaukseen liittyvia
tietoja Jos tarvitset teknista tukea, soita E
Edwards Lifesciences -yhtion numeroon
Taman tuotteen yhteensopivuutta +358(0)20 743 00 41.
magneettikuvauksen kanssa ei ole testattu.
Teknisten tietojen taulukko:
F-koko 5F (1,67 mm) 6F (2,0 mm)
Maksimaalinen nestetilavuus (ml) 0,4 1,25
Maksimaalinen ilmatilavuus (ml) 0,8 2,5
Taytetyn pallon maksimaalinen halkaisija (mm) 8 13

*nbyHa 6anoHHa coHAA

Ha Fogarty

BHUMAHME: To3u npoAyKT cCbAbpKa
ecTecTBeH KayyyKoB NlaTeKc, KOiTo
MOXKe Aia NpeAn3BUKa anepruyHu
peakyun.

BHumatenHo npouetere Te3u
WHCTPYKUMK 3a ynoTpeba, Kouto
pasrnexpar B(uKku
npepynpexpaeHus, npeanasHu Mepkn
1 0CTaTbYHU PUCKOBE 3a TOBA
MeJULUHCKO U3penue.

OYHKUMOHANHOCTTA HA M3AENNETO, BKIIOUNTENHO
(YHKUMOHANHNTE XapaKTepUCTUKY, Ca
MOTBbP/EHY B U3uepnaTtefiHa cepusa T TeCToBe,
3a J1a NoAAbpXKaT 6e30MacHoCTTa I
dYHKLMOHANHOCTTA Ha U3ENNETO 3a

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoto
noro E n Fogarty ca TbproBcku Mapku Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
0CTaHanN TbProBCKM MapKy a COBCTBEHOCT
Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEXATENN.

npenHa3HaueHata My ynotpeba, Korato ce
U3n0N3Ba CbrMACcHO YCTaHOBEHMUTE UHCTPYKLMM 33
ynotpeba.

ToBa u3aenue e NOMOLLHO (peacTBo 3a
npemaxBaHe Ha XenaTanHii KaMbHU.

(amo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba
1.0 MpotuBonokasanus
Hama n3BectHu NPOTUBOMNOKAa3aHUA.

2.0 Moka3aHusa

MnbyHata 6anoHHa conaa Fogarty e nokasaHa 3a
OTCTPaHABAHE Ha KAMBHY 1 JYKTaHu
HaCN10ABaHNA, KaKTO M MU eKCNAOPaTOpHM
onepauuin.

3.0 OnucaHue

MnbyHata 6anoHHa conaa Fogarty e ctepunta
COHJ 32 efiHOKpaTHa ynoTpeba. U3penueto ce
CbCTOMN OT PEHTFEHOKOHTPACTeH MbBKAB LWadT Ha
COHJATa C BrPajieH enacToMepeH NaTekcoB 6anoH
B AMCTaNHMA Kpaii. AdanTep B NpoKCUManHus
Kpali ce M3n0oN3Ba 3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa.

4.0 MpepynpexpeHus

113n0n3BaHeTO Ha KOHTPACTHO BeLLECTBO € BUCOK
BUCKOSUTET U CbAbPrKALLI0 YaCTULIK He Ce
npenopbyBa 3a pa3fyBaHe Ha 6anoHa, Tbil KaTo
NYMEHDBT 3a Pa3fyBaHe MOXe ia (€ 3anyLun.
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MakcumanHo npenopbyaHnAT obem 3a pa3ayBaHe
Ha 6anoHa He Tpﬂ6Ba [la (e Haf1BULLABA, Tbil KaTo
NPpeHaZlyBaHETO yBeNYaBa BEPOATHOCTTA OT
CNyKBaHE Ha banoHa.

5.0 MpeanasHu mepku

KakTo npu BcAka npoLieaypa Ha KateTepusupate,
Bb3MOXHO € /1a Bb3HUKHAT yCNoxkHeHus. Te
BK/IOYBAT HTPaXenaTanHu AyKTanHu
YBPEXAaHNS, MPEXOHO KbPBEHE,
NOCTONEPATBEH XONAHTUT U CTPUKTYpa Ha
0CHOBEH XenaTasneH KaHan. Bb3moxHu ca u
1yyan Ha pasKbCBaHe Ha XenaTanHus Kaan no
BPEME Ha U3BaX/IaHe Ha MHTpaXenaTanHi
KaMbHU.

banoHbT TpAbBa Aa ObAe 0CTaBeH Ja e U3npasHi,
JI0KaTo NpemiHaBa Npe3 amnynapHara 30Ha, 3a
J1a ce u3bere yBpexaaHe Ha CUHKTEpa.

Puckosete ot Pa3Kb(BaHe Ha 6anoHa ce
MOHNXaBaT 0 MUHUMYM, aKO0 Ce CTapaeTe Aa
pa3pyete 6anoHa 6aBHo 1 a u3TeruTe KaTeTbpa
BHUMATEJIHO.

MoTpebuTenute u/win naumeHTUTe TPAGBA Aa
[0KNafiBaT 3a CePUO3HI MHLIMAEHTM Ha
MPON3BOAUTENSA 1 KOMMNETEHTHINSA OPTaH Ha
[bPXKaBaTa UeHKa, Ha KOATO € XKuTen
NoTPeOUTENAT 1/MAK NALNEHTBT.



6.0 WHcTpykuun
6.1 TexHuka

(oHpaTa ce BbBEX/1a C M3npa3HeH 6anoH B 061wua
KaHan upe3 xonegoxotomus. Koraro xenaxara
no3uuua 6be A0CTUrHaTa, 6anoHLT ce pasfyBa
upe3 BbBeXJaHe Ha CTepuIHa TeyHocT. Toraga Toil
MOXe fia Gbaie n3TerneH BHUMaTeNHo 3a
OTCTPaHABAHE Ha HaCNoABaHe N a bbae
yNpaBABaH 3a N0-HaTaTbLUHO NpoyyuBaHe. Mo
Bpeme Ha pa3paboTBaHETO Ha Ta3u TeXHMKA
XNnbyHaTa 6anoHHa confia Ha Fogarty e onpesienena
KaTo LieHeH NMOMOLLIEH UHCTPYMEHT 3a TeKyLL0
AOCTBIHIUTE TeXHUKIA. Bbnpeky ToBa mbyHaTa
banoHHa cofia Ha Fogarty He MoXe Jia OTCTpaHU
KaMbHH, KOTaTo COHAiATa He MOXe /1 NpeMuHe
OTBbZ KAMBHUTE WK KOTaTo KaMBKDT € B (aK.

HbyHaTa 6anoHHa CoHAA NoMara 3a JIECHOTO 1
6bp30 OTCTpaHABaHE Ha AMOPGHU UHTPAAYKTANIHY
HaCN0ABAHNA 1 NECHUNHKM. Bb3MOXHO € fa ca
HeoBXOANMI MHOXECTBO NPEMUHABAHNA, 3a A Ce
OTCTPaHW LIENMAT MaTepuan, Ho TpAGBa Aa ce
BHIMaBa [Ja He e pa3LLMpy NPeKoMepHO 06LLMAT
KaHan no Bpeme Ha MaHunynauuute. Moxe fa ce
HanpaBy NPOMMBKA CbC 3aTBOPEH Kpaii Ha 00LLs
KaHan upe3 BbBEX/aHe Ha COHAaTa B
[BaHaleCeTONPbCTHINKA U (e TOBA Pa3flyBaHe
W NPUTIACKAHE Ha pa3yTiA 6anoH Kbm
cuHKTEP MexaHn3ma. Cnep ToBa MOXe Ja ce
U3n013Ba MpUraLMoHeH KaTeTbp. IpOMUBaHETO
NOHAKOTA € No-epeKTUBHO NpU 3aTBAPAHE Ha
O0TBOPEHNSA COUHKTEP MEXAHU3DM.

6.2 ArtpaBmaTu4HO KanubpupaHe Ha
chuHKTEp MexaHu3Ma

(oHzaTa ce BbBeX/a B ANCTaNHNA 06LY KaHan U
npemiHaBa npe3 cuHKTEpa B
[ABaHajieceTonpbCTHIKA. (nef Kato Bnese B
[BaHafeceTonpbCTHNKA, BaNoHBT ce pasayBa u
Cnefl TOBa BHUMATEJTHO Ce Mannupa, 3a Aa e
CUTYPHO, Ue e NpeMmHan npe3 chuHKTep
MeXaHu3ma. [lokaTo XupyprT Zbpiu NpbCTuTe
Ha e/lHaTa (v Pbka NOCTaBeHU BbpXY 6asnoHa B
[BaHafleceTONPbCTHIKA, BaNoHHaTa COHAA ce
n3Terns, [OKaTo onpe B 30HaTa Ha cduHkTepa.
NneKa TpaKLMA Ha COHAATa XUpYprbT U3npassa
6anoHa, 10Kato NpeMuHe NecHo npe3 CPUHKTepa.
[Jlokato 6anoHbT NpemuHaBa npe3 chuHKTepa, ce
0T6enA3Ba KONMYECTBOTO TEUHOCT, KOETO Ce
CbAbpa B CNpuHL0BKaTa. Korato 6anoHwT Bnese
MOBTOPHO B 00LLNA KaHan, 6anoHbT Ce pa3fyBa,
JO0KaTO OMpe B CTeHaTa Ha kaHana, 11 cief ToBa
BHUMATENHO ce n3terna. CbLyoTo KONMUEeCTBO
TEYHOCT, KOeTo e 6o oTbenA3aHo, Jokato
(OHJaTa e MPeMUHABANa Npe3 CUHKTepa, ce
BbBEX/a 0THOBO B 6anoHa. MpewnsHoTo
KanubpupaHe Ha ;mameTbpa Ha banoHa 3aBuc ot
pa3mepa Ha chuHkTepa. 06LLMAT KaHan Moxe Aa
6bae kanubpupaH no cbLyma HaumH. Hamecata Ha
[BaHafleceToNPbCTHIKA 3HAUNTENHO YNecHABa
Ta3| MaHunynaunsa. Tasu TexHuKka nomara npu
NAEHTUOULMPAHETO HA PETPOAYOAEHANHATA I
NaHKpeacHaTa no3uLuA Ha 06LNA KaHan n
npewy3Ho onpedena cduHKTepa Ha Oau.

6.3 3aoTcTpaHABaHe Ha MHTpaXenaTanHu
KaMbHU

CoHpata Moxe a 6bae orbHaTa C MoMOLLTa Ha
CTUNET, 3a 13 Ce YIECHN BbBEX/AHETO B IECHNA NN
NeBuA XenataneH Kaxan. CiuneTst Moxe fa obae
OTCTPaHEH, CIef} KaTo COHAATA BAe3e B XenaTaHus
kaHan. (niefi ToBa COHfjaTa Ce NPUABIKBA Hanpe,
JI0KBAIETO € Bb3MOXKHO, C Pa3eH 6anoH. Jlokato
0anoHBLT BHAMATENHO Ce pa3fyBa, COHAATa ce
oTcTpaHABa. (nep KaTo ce 0TYeTe AONMP Ha COHAATA
B CTEHaTa Ha iyKTaNHaTa CMcTeMa, pasayTuaT
0anoH BHUMATENHO Ce M3TerNA NPe3 UHLU3MATA Ha
001Lma KaHan. Moxe a ca HeoOXoAUMU HAKONKO
npemiHaBaHuA. [locneHOTO eKCNNopaTopHo
MpeMiHaBaHe NPe3 Te3u Cb/10Be Ce M3BbpLLBA
upe3 BbBEX/aHe Ha COHAN 1 B IECHNS, U B NEBUS
XenataneH KaHan. [lBete COHAM cnef ToBa e
OTCTPAHABAT eIHOBPEMEHHO. Ta3u MaHUnynauua
npe/0TBPaTABA NaJIAHETO Ha KAMbK OT eMHIAA
XenaTaneH kaHan B ipyruA no Bpeme Ha
0TCTpaHABaHeTO. HenpaBunHo bopaseHe,
BbBEX/IaHe Ha COHAN N MPEKOMEPHO pa3fyBaHe
Ha 6anoHa Morat J1a NpUUMHAT KbpBeHe 1 TpAbBa
Jla ce n304rBar.

6.4 lpeHTMdMUMpaHe Ha 06LUMA KaHan

B cntyyali Ha 3aTpyaHEHue npu naeHTUdULMpaHeTo
Ha Lienua 061U KaHan nopajv npesxofHa onepawua
WK Bb3NaneHue, U3noa3BaHeTo Ha COHAA
M03BoNABa UAHTUULMPAHE Ha KaHana u
yNecHABa AnceKLmATa. AKO XTbukaTa 0cTaBa u
KaHaITbT Ha XXTbYHNA MeXyp e uaeHTUdULMpaH,
NeCHO Ce U3MbAHABA MaNKa UHLI31A B KaHana Ha
KITbYHIA MeXyp upe3 BbBeX[aHe Ha COHfATa B
ANCTanHNA 061 KaHa. 1o CbLLA HaumH, ako
00LUNAT KaHan e uaeHTUdULMpPaH upe3 abcopbums
CUMa, ce NPpaBy Maska MyHKLKA B NpefHaTa
MOBBPXHOCT Ha 00LLYA KaHan 1 Ce BbBEX A
6anoxHa conpa. Cnef BbBeXAaHeTo B 00LMS
KaHan, nannupaHeTo Ha pa3ayTia 6anoH B
pa3nuyHy NO3MLMY YNecHABA AUCeKLNATa 1
NAEHTUdUKALMATA Ha 0OLLNA KaHAN M CBbP3aHaTa
Hero aHaTomuA.

6.5 Ynorpe6a Ha cTuner

(TUneTT, A0CTaBeH B KOMMEKTA Ha XITbuHata
6anoHHa CoHa, e ConpeneneHa TBbPAOCT, C Lien a ce
u3berHe nepdopaiAs 1 fia ce MoAmbpKa NOAXOAALLA
($opMa, KOATO /1 yecH BbBEXKAAHETO Ha COHAjaTa B
30HM C OCTPIA M3BYUBKM.

KoraTo BbBeXaTe coHpaTa B 061y KaHan,
BbBEX/AHETO B iBAHAZECETONPBCTHIKA MOXe /i
€€ V3BBPLLY C IOMOLLTA HA CTUNET Ha MACTO, U3BUT
npubnuautenHo Ha 30°. AKo cpeLHeTe TPYAHOCTU
MpU NpoKapBaHeTo Npe3 chuHKTep MexaHu3ma,
TpAGBa i pa3BUHTHTE CTUNETA, I0KATO Ce
0CBOOOZY OT TANOTO Ha COHAATA. BHUMaTenHoTo
COHAPALLO [BIXEHME CbC CTUNETa B Ta3n N0O3uLNA
LLie M03BO/M NPEMUHABaHe B
[BaHa/eCeToNpPbCTHIKA, aKo COUHKTEP
MeXaHU3MBT € J0CTaTbuHO roAM, 3 ia noeme
TANOTO Ha CoHpaTa. Korato marte Hyxza ot
W3KNHOUMTENHA MbBKABOCT HA ANCTANHIA BPbX Ha
WHCTPYMEHTA, CTUNETST TPpAOBA Aa ce u3Ternu 1cm.
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(oHfa, MpuTEXaBalLa No-rofsMa IbMKMHa Ha
MEX/MHHaTa FbBKABOCT, Ce MOCTIra upe3
W3TErNSIHE Ha NO-ToNAMA Jb/KIHA Ha CTUNeTa.

7.0 Pa3pyBaHe Ha 6anoHa

banoHbT TpA6Ba Aa 6bAE pa3AyT CNOMOLLTA Ha
(TEpWUITHA, CbBMECTUMA C KPbBTa TEUHOCT, KOATO
MOe [1a CbbPKa PEHTTEHOKOHTPACTHI
pa3TBOpMA, aKO Te Ca CUNHO Pa3PefieHN 1 He
CbbPXKAT TBHPAM YacTULN.

Mpeaw ynoTpeba coHpata ¢ pasayT Ao
MaKCManHua npenopbya obem 6anoH TpAbea
fa 6bae npoBepeHa oT Xupypra.

Mpean BcAKo pa3ayBaHe KONMUECTBOTO TEUHOCT B
CNPUHLIOBKaTa TPAGBA Aa ce npoBepABa. AKo
KOMMYECTBOTO HaJiBULLIABA OMCAHNA KanaLuTeT
Ha 6ainoHa, 0TCTpaHeTe CNPUHLIOBKATA OT COHAATa
11 HaTbJIHETe ¢ noAXoAALLMA obem. Konnuectsoto
TEYHOCT, 0CTaBALLO B NyMeHa Ha KaTeTbpa, TpAbBa
Ja Obfie B3eTO NpeaBuA.

8.0 Undpopmauua sa AMP

To31 NpoAyKT He e TeCTBaH 3a CbBMECTUMOCT ¢
IMP.

9.0 Kak ce poctaBa

CbAbPKAHNETO € CTEPUITHO 11 HENUPOTEHHO, aKO
0MaKoBKaTa e HeOTBOPEHa U HenoBpe/eHa. He
U3M0N3BaliTe, ako OMaKOBKaTa e 0TBOPEHa WiH
noBpejeHa.

10.0 CbxpaHeHue

[la ce cbxpaHABa Ha XnafiHo, CYX0 MACTO.
OrpaHnuenne 3a Temneparyparta: 0°C—40 °C
OrpaHuueHne 3a BnaxHoctTa: 5% — 90%
OTHOCUTENHA BNAXKHOCT.

11.0 Cpok Ha rogHoCT

MpenopbunTENHUAT CPOK Ha FOAHOCT € 0TOeNA3aH
Ha BCAAKA OMaKoBKa. CbXpaHEHNETO M3BBH (POKA
Ha FOAHOCT MOXKe Aa A0Be/e A0 BIOLIABAHE Ha
CbCTOAHMETO Ha NPOAYKTA.

3abenexka: lloBTopHata 06pab6oTka unu
(Tepunu3auusa He yAbMKaBa NocoYeHNs
CPOK Ha FOAHOCT.

12.0 TexHnyecka nomouwy,

3a TeXHMYECKa NOMOLL| Ce CBbPXKETe ¢
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420 221602 251

13.0 U3xBbpnane

(nefl KOHTAKT € NaLMeHTa TPETMpaiiTe U3eNneTo
KaTo 61ONOrMYHO OMaceH oTnaAbK. M3xebpnete
CbrACHO NOAUTMKATA Ha NeYebHOTO 3aBe/ieHNe 1
MeCTHWTe pasnopeabu.

NPEOYNPEXAEHUE: ToBa n3penue e
NPoeKTMpaHo, NpeHa3HaueHo 1 ce
pa3npocrpaHasa CAMO 3A E[JHOKPATHA
YNOTPEBA. HE CTEPUIN3VUPAMTE W HE
W3MON3BAITE MOBTOPHO ToBa uspenue. Hama
J\aHHU B NOAAKPena Ha CTEpWIHOCTTa,



HenuporeHHOCTTa U pYHKLMOHANHOCTTa Ha
U3[en1eTo cnefi NoBTopHa o6paborka.
Mopo6Ho aeiicTBUE MOXe Aa fioBeae 110
3a6onsABaHe UK HeXXeNaHo CbOuTHe, THil KaTo

Tabnuua cbe cneyuduKaLmm:

U3aenueTo Moxe Aa He GYHKLMOHUpa copes
MbpBOHAYaNHOTO CV NpeHa3HaueHue.

LleHute, cneumnduKaLmmTe n HaNMYHOCTTA Ha
MOZenuTe NoANexaT Ha npomaHa be3
yBeZOMIeHMe.

BuKTe nerenparta Ha cumBonuTe B KpaA Ha
TO3U AOKYMEHT.

STeniEEd

Pa3mep BbB French 5F (1,67 mm) 6F(2,0mm)
Makcumanes kanauuTeT 3a TeyHocT (ml) 0,4 1,25
MakcumaneH kanauutet 3a Bb3ayx (ml) 0,8 25
MakcumaneH anameTsbp Ha pasayT 6anoH (mm) 8 13

Sonda biliara cu balon
Fogarty

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

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

Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile
functionale, a fost verificata printr-o serie de
testari complexe care sustin in mod direct
siguranta si performanta dispozitivului pentru
utilizarea prevazuta, daca este utilizat conform
instructiunilor de utilizare stabilite.

Acest dispozitiv ajutd la indepadrtarea calculilor
hepatici.

Exclusiv de unica folosinta

1.0 Contraindicatii
Nu se cunosc contraindicatii.

2.0 Indicatii

Sonda biliard cu balon Fogarty este indicata pentru
indepartarea calculilor si a reziduurilor ductale si
pentru explorare.

3.0 Descriere

Sonda biliard cu balon Fogarty este o sonda sterila,
de unicd folosinta. Dispozitivul este alcatuit dintr-o
tija flexibila radioopaca a sondei cu un balon din
latex elastomeric integrat la capatul distal al
acesteia. Un racord situat la capatul proximal este
utilizat pentru umflarea balonului.

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

4.0 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.

5.0 Precautii

La fel cain cazul oricdrei proceduri de cateterizare,
este posibild aparitia complicatiilor. Printre acestea
se numara lezarea ductului intrahepatic,
hemoragie tranzitorie, colangita postoperatorie si
strictura unui duct hepatic primar. Au fost, de
asemenea, raportate cazuri de rupere a ductului
hepatic in timpul manevrei de indepartare a
calculilor intrahepatici.

Balonul trebuie lasat sa se dezumfle pe mdsura ce
trece prin regiunea ampulard, pentru a se evita
lezarea sfincterului.

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

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze
orice incidente grave producatorului si autoritafii
competente a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

6.0 Instructiuni
6.1 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 tehnica, s-a constatat ca
sonda biliard cu balon Fogarty este un ajutor
pretios pentru tehnicile disponibile in prezent. Cu
toate acestea, sonda biliara cu balon Fogarty nu
este utila in indepartarea calculilor daca sonda nu
poate fi condusa dincolo de calculi sau daca un
calcul se afld in saculd.

Sonda biliara cu balon este de ajutor in indepdrtarea
facila si rapida a reziduurilor intraductale amorfe sia
microcalculilor. Pot fi necesare numeroase treceri
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pentru indepdrtarea completd a materiilor, insd 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
cateterul de irigare. Uneori, se realizeazd o spalare
mai eficientd prin inchiderea unui mecanism
sfincterian deschis.

6.2 (Calibrarea netraumaticaa
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 vd asigura cd a trecut prin mecanismul
sfincterian. Cand medicul chirurg tine degetele de la
0 mana pe balon in duoden, sonda cu balon este
retrasa pand cand atinge zona sfincterului. Aplicand
0 usoara fortd de tractiune asupra sondei, medicul
chirurg dezumfla balonul pdnd cnd acesta trece cu
usurintd prin sfincter. Pe masura ce balonul
avanseaza prin sfincter, se noteazd cantitatea de
lichid din seringa. Cand intra din nou in canalul
coledoc, balonul se umfla pand cnd 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 marimea
sfincterului. Canalul coledoc poate fi calibrat in
acelasi mod. Mobilizarea duodenului faciliteaza in
mare mdsurd aceastd manevrd. Aceastd tehnica este
de ajutor la identificarea pozitiei retroduodenale si
pancreatice a canalului coledoc si localizeaza cu
precizie sfincterul Oddi.

6.3 Pentruindepartarea 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 dupd ce sonda intra in
ductul hepatic. Sonda este condusd apoi cat mai
departe posibil, cu balonul dezumflat. Pe mésurd ce
balonul este umflat cu grija, sonda este scoasd
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 efectueaza prin introducerea
sondelor atat in ductul hepatic drept, cat siin cel
stang. Cele doud sonde sunt scoase apoi simultan.



Aceasta manevra preintampina caderea unui calcul
izolat dintr-un duct hepaticin celalalt in timpul
procedurii de indepartare. Manipularea
necorespunzdtoare, sondarea si supradilatarea
balonului pot determina hemoragii si trebuie evitate.

6.4 Identificarea canalului coledoc

Dacd apar dificultati la identificarea intreqului traseu
al canalului coledoc din cauza unei interventji
chirurgicale anterioare sau a unei inflamatii,
utilizarea sondei permite identificarea canalului i
faciliteazd sectionarea. Dacd vezica biliard ramane 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. Dupd intrarea
in canalul coledoc, palparea balonului umflat in
diferite locuri faciliteazd sectionarea si identificarea
canalului coledoc si a anatomiei asociate.

6.5 Utilizarea stiletului

Stiletul livrat impreuna cu sonda biliard cu balon
are o rigiditate conceputd special pentru a se evita
perforarea, mentinand in acelasi timp o forma
suficienta pentru facilitarea introducerii sondei in
zonele cu unghiuri ascutite.

La introducerea sondei in canalul coledog, intrarea
in duoden se poate face cu stiletul Ia locul lui, la un
unghi de aproximativ 30°. Dacd intampinati
dificultati la trecerea prin mecanismul sfincterian,
stiletul trebuie desurubat pand cand std liber pe
corpul sondei. 0 miscare usoard de sondare cu
stiletul in aceasta pozitie va permite trecerea in
duoden, daca mecanismul sfincterian este destul
de mare pentru a suporta corpul sondei. Cand se
doreste o pliabilitate extremd a varfului distal al

Tabel de specificatii:

instrumentului, stiletul trebuie sa fie retras 1 cm. 0
sonda cu o lungime mai mare cu pliabilitate
intermediara este obtinutd prin retragerea
stiletului pe o lungime mai mare.

7.0 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.

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

Tnainte de fiecare umflare, trebuie verificata
cantitatea de lichid din seringa. In cazul in care
cantitatea depaseste capacitatea declaratd a
balonului, scoateti seringa din sonda si umpleti-o
din nou cu volumul adecvat. Trebuie luata in
considerare cantitatea de lichid ramasa in lumenul
cateterului.

8.0 Informatii despre IRM

Acest produs nu a fost testat pentru
compatibilitatea IRM.

9.0 Mod de furnizare

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

10.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.
Limita de temperaturd: 0 °C— 40 °C
Limita de umiditate: 5%- 90% RH.

11.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandata este cea
inscrisa pe fiecare ambalaj. Depozitarea pe o
perioada de timp care depdseste data expirdrii
poate duce la deteriorarea produsului.

Nota: Reprocesarea sau resterilizarea nu va
prelungi perioada de valabilitate indicata.

12.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicd contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420 221602 251.

13.0 Eliminare

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

AVERTISMENT: Acest dispozitiv este
proiectat, destinat si distribuit exclusiv ca
dispozitiv DE UNICA FOLOSINTA. NU
RESTERILIZATI SI NU REUTILIZATI acest
dispozitiv. Nu exista date care sa confirme
faptul ca dispozitivul va continua sa fie
steril, non pirogen si functional dupa
reprocesare. 0 astfel de actiune poate duce
la afectiuni sau la o reactie adversa,
deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu
functioneze conform destinatiei sale de
utilizare initiale.

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

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.

Stenteeo

Dimensiune in sistem French 5F (1,67 mm) 6F(2,0mm)
(apacitatea maxima de lichid (ml) 0,4 1,25
(apacitatea maxima de aer (ml) 0,8 2,5

Diametrul maxim al balonului umflat (mm) 8 13

Fogarty sapiteede
balloonsond

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

Edwards, Edwards Lifesciences,

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

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

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid
omadusi, kontrolliti ulatusliku testimisseeria abil,
et kinnitada seadme ohutust ja toimivust

ettenahtud otstarbel, kui seda kasutatakse
kehtestatud kasutusjuhendi kohaselt.

Kaesolev seade on abivahend maksakivide
eemaldamisel.
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Ainult ithekordseks kasutamiseks
1.0 Vastunadidustused
Teadaolevaid vastundidustusi pole.

2.0 Naidustused

Fogarty sapiteede balloonsond on ndidustatud
sapikivide ja sapiteedes leiduva materjali
eemaldamiseks ja diagnostilisteks uuringuteks.

3.0 Kirjeldus

Fogarty sapiteede balloonsond on steriilne
iihekordseks kasutamiseks mdeldud sond. Seade
koosneb rontgenkontrastsest painduvast sondi
varrest, mille distaalsel otsal on integreeritud
elastomeerne latekshalloon. Proksimaalse otsa
jaoturit kasutatakse ballooni taitmiseks.



4.0 Hoiatused

Suure viskoossuse vi tahkete osakestega
kontrastainet ei soovitata ballooni taitmiseks
kasutada, sest valendik vdib sulguda.

Ballooni maksimaalset soovituslikku taitmismahtu
ei tohi iiletada, sest ilemdarane tdituvus
suurendab ballooni rebenemise voimalust.

5.0 Ettevaatusabinoud

Sarnaselt kdikide kateteriseerimisprotseduuridega
voivad tekkida tiisistused. Need hélmavad
maksasiseste juhade kahjustust, mooduvat
verejooksu, operatsioonijargset sapijuhapdletikku
ja primaarse maksajuha ahendit. Samuti on
teatatud maksajuha rebenemisest maksakivide
eemaldamisel.

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

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

Kasutajad ja/vdi patsiendid peaksid teatama mis
tahes tosistest juhtumitest tootjale ja padevale
asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/vdi patsient
viibib.

6.0 Juhised
6.1 Tehnika

Koledohhotoomia kdigus sisestatakse tiihja
ballooniga sond iihissapijuhasse. Soovitud
asukohta joudmisel taidetakse balloon steriilse
vedelikuga. Seda vdib ettevaatlikult valjapoole
tdmmata, et eemaldada sadet v6i edasisteks
uuringuteks. Tehnika valjaarendamise kaigus on
selgunud, et Fogarty sapiteede balloonsond on
olemasolevate meetodite vadrtuslik lisa. Samas ei
saa Fogarty sapiteede balloonsondiga eemaldada
kivisid, kui sond ei padse kivi taha voi kui kivid
paiknevad sacculuses.

Sapiteede balloonsond voimaldab kiiresti ja lihtsalt
eemaldada amorfset juhasisest sadet ja liiva. Kogu
materjali eemaldamiseks vdib olla vajalik
mitmekordne sademe valjatombamine.
Protseduuri kdigus ei tohiks Ghissapijuha liigselt
laiendada. Uhissapijuha suletud otsaga loputamist
vdib teostada sondi viimisega
kaksteistormiksoolde ning seejarel ballooni tdites
ja seejarel sulgurlihase mehhanismi tdidetud
ballooniga mdjutades. Seejdrel voib kasutada
irrigeerimiskateetrit. Monikord saavutatakse
efektiivsem loputustulemus avatud sulgurlihase
mehhanismi sulgemisega.

6.2 Sulgurlihase atraumaatiline
kalibreerimine

Sond sisestatakse distaalsesse iihissapijuhasse ja
viiakse labi sulgurlihase kaksteistsormikusse.
Kaksteistsormikus lastakse balloon vedelikku tdis
ja seejarel tehakse ettevaatlikult palpeerides
kindlaks, kas balloon on ikka sulgurlihase ldbinud.

Samal ajal kui kirurg hoiab iihe kde sormi
kaksteistsormikus asuval balloonil, tommatakse
balloonsond tagasi, kuni see avaldab sulgurlihase
piirkonnale survet. Kirurg laseb ballooni kergelt
sondi tommates tiihjaks, kuni see labib holpsalt
sulgurlihase. Ajal, mil balloon labib sulgurlihast,
margitakse siistlas oleva vedeliku kogus. Taas
iihissapijuhasse sisenedes lastakse balloon
vedelikku tais, kuni see on surutud vastu juha seina
ning seejdrel ttmmatakse ballooni ettevaatlikult
tagasi. Ballooni lastakse taas sama palju vett, kui
sondi sulgurlihase labimisel iiles margiti. Ballooni
[dbimdddu kalibreerimine nditab tapselt
sulgurlihase suurust. Uhissapijuha saab samal viisil
kalibreerida. Kaksteistsormiku ligutamine
lihtsustab kirjeldatud modtmisprotseduuri
margatavalt. Antud meetod aitab tuvastada
iihissapijuha asendit kaksteistsormiku tagaosa ja
pankrease suhtes ning nditab tapselt Oddi
sulgurlihase asukohta.

6.3 Maksasiseste kivide eemaldamine

Sondile saab stileti abil painutades anda vastava
kuju, et lihtsustada selle viimist kas paremasse vdi
vasakusse maksajuhasse. Stileti saab pdrast sondi
maksajuhasse sisenemist eemaldada. Siis viiakse
sond koos tiihja ballooniga vdimalikult kaugele.
Samal ajal kui ballooni ettevaatlikult tdidetakse,
eemaldatakse sond. Kui margatakse, et sond on
surutud vastu juha seina, tommatakse taidetud
balloon ettevaatlikult iihissapijuhasse tehtud
sisseloikest labi. Vajadusel voib |abistamist korrata.
Juhakeste Ioplikul diagnostilisel labistamisel
sisestatakse sondid nii paremasse kui vasakusse
maksajuhasse. Seejarel eemaldatakse samaaegselt
mdlemad kateetrid. See hoiab dra eemaldatava
iksiku kivi sattumise iihest maksajuhast teise.
Valesti ajastatud kdsitsus, sondeerimine vi
ballooni liigne laiendamine vdib pohjustada
verejookse ja neid tegevusi tuleks valtida.

6.4 Uhissapijuha tuvastamine

Kui eelneva operatsiooni voi pdletiku tottu on kogu
iihissapijuha ulatuse kindlakstegemisega raskusi,
aitab kateetri kasutamine sapijuha tuvastada ning
lihtsustab dissektsiooni. Kui sapipdis jaab alles ja
sapipdiejuha on tuvastatud, saab siia teha vaikese
sisseldike, Iabi mille kateeter holpsalt distaalsesse
iihissapijuhasse sisestatakse. Kui iihissapijuha on
ndelaspiratsiooni teel tuvastatud, tehakse
iihissapijuha eesmisele pinnale vdike sisseldige,
kuhu sisestatakse balloonkateeter. Parast
iihissapijuhasse sisenemist hdlbustab tdidetud
ballooni erinevates kohtades palpatsioon
dissektsiooni ja Gihissapijuha ning sellega seotud
anatoomiliste struktuuride tuvastamist.

6.5 Stileti kasutamine

Sapiteede balloonsondiga koos tarnitud stilett on
spetsiaalselt vdlja tootatud jaikusastmega
perforatsioonide valtimiseks ja samas sobiva kuju
sdilitamiseks sondi sisestamisel teravnurgaga
piirkondadesse.

Sondi sisestamisel iihissapijuhasse vdib sondi
sisestamine kaksteistsormiksoolde olla voimalik stileti
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paigalolek nurgaga umbes 30°. Keerulise sulgurlihase
mehhanismi labimise korral tuleks stilett lahti kruvida,
kuni see lebab vabalt sondi péhiosal. Vastavas asendis
stiletti kergelt sondeerides on vdimalik siseneda
kaksteistsormiksoolde, juhul kui sulgurlihase
mehhanism on sondi pohiosa labimiseks piisavalt
suur. Vaga suure distaalse otsa paindlikkuse
saavutamiseks tuleks stiletti 1.cm tagasi tommata.
Pikema keskmise paindlikkusega sondi saavutamiseks
tuleks stiletti pikemalt tagasi tommata.

7.0 Ballooni taitmine

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

Enne kasutamist peaks kirurg kontrollima, et sondi
balloon oleks maksimaalse soovitatud koguseni
tdidetud.

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

8.0 MRT teave
Selle toote MRT-ga iihilduvust pole kontrollitud.

9.0 Tarnimine

Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne, kui
pakend on avamata ja kahjustamata. Mitte
kasutada, kui pakend on avatud voi katkine.

10.0 Hoiustamine

Sdilitada jahedas ja kuivas kohas.
Temperatuuripiirang: 0—40 °C
Niiskuspiirang: suhteline dhuniiskus 5%—90%.

11.0 Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on margitud igale
pakendile. Sdilivusajast kauem hoiustamine vdib
pohjustada toote kvaliteedi halvenemist.

Mérkus. Umbertootlemine véi korduv
steriliseerimine ei pikenda tootele margitud
sdilivusaega.

12.0 Tehniline tugi

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

13.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet

jargige haigla eeskirju ja kohalikke maarusi.

HOIATUS. See seade on kujundatud, ette
nahtud ja levitatav AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA
KASUTAGE seade seadet KORDUVALT.
Puuduvad andmed seadme steriilsuse,
mittepiirogeensuse ja funktsionaalsuse
kohta padrast taastootlemist. Selline toiming



voib pohjustada haigusi voi kérvaltoimeid,

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi

sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt  kattesaadavus voivad ette teatamata muutuda. lopust.
ette nahtud. E
Tehniliste andmete tabel
Prantsuse skaala 5F (1,67 mm) 6F(2,0mm)
Maksimaalne vedeliku mahutavus (ml) 0,4 1,25
Maksimaalne hu mahutavus (ml) 0,8 2,5
Taidetud ballooni maksimaalne labimddt (mm) 8 13

~Fogarty” balioninis
tulzies lataky zondas

PERSPEJIMAS. Sio gaminio sudétyje
yra naturalios gumos latekso, kuris
gali sukelti alerginiy reakcijy.

Atidziai perskaitykite Sio medicinos
prietaiso naudojimo instrukcijas,
kuriose pateikti jspéjimai, atsargumo
priemoneés ir lieckamosios rizikos.

Prietaiso veiksmingumas, jskaitant funkcines
charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus iSsamiy
bandymy serija, siekiant uztikrinti prietaiso sauga
ir veiksminguma, naudojant prietaisa pagal
paskirtj ir laikantis naudojimo instrukcijy.

Prietaisas padeda Salinti kepeny akmenis.

Tik vienkartinio naudojimo
1.0 Kontraindikacijos
Néra Zinomy kontraindikacijy.

2.0 Indikacijos

,Fogarty” balioninis tulZies lataky zondas, skirtas
akmenims ir lataky nuosédoms 3alinti bei
apzvalginiams tyrimams atlikti.

3.0 Aprasymas

,Fogarty” balioninis tulZies lataky zondas yra
sterilus, vienkartinio naudojimo zondas. Prietaisq
sudaro rentgenokontrastinis lankstus zondo
vamzdelis su integruotu elastomeriniu latekso
balionéliu distaliniame gale. Moviné jungtis
proksimaliniame gale naudojama balionéliui
iSplésti.

4.0 |spéjimai

Balionéliui iSplésti nerekomenduojama naudoti
labai klampios arba kietyjy daleliy turincios

kontrastinés medziagos, nes gali uzsikimsti
spindis.

JEdwards”,, Edwards Lifesciences”,

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

Negalima virSyti maksimalaus rekomenduojamo
balionélio iSplétimo tario, nes per didelis
iSplétimas padidina balionélio plySimo galimybes.

5.0 Atsargumo priemonés

Kaip ir atliekant visas kateterizacijos procediiras,
gali kilti komplikacijy. Tai gali bati 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
zonda per ampulés sritj, balionél;j reikia iStustinti.

Balionélio plySimo pavojus sumazéja, jeigu jis
iSpleciamas létai, o kateteris iStraukiamas
atsargiai.

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

6.0 Instrukcijos
6.1 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 kiirimo laikotarpiu
nustatyta, kad,Fogarty” balioninis tulZies lataky
zondas vertingai papildo Siuo metu taikomus
metodus. Taciau,,Fogarty” balioniniu tulZies lataky
zondu negalima pasalinti akmeny, jeigu zondo
nejmanoma prastumti uz akmeny arba jeigu
akmuo yra maiselyje.

Balioninis tulZies lataky zondas skirtas lengvai ir
greitai amorfinéms nuosédoms ir sméliui,
esantiems latako viduje, pasalinti. Visoms
medZiagoms pasalinti gali reikéti keliy procediry,
taiau reikia elgtis atsargiai, kad manipuliacijy
metu nepersitempty bendrasis latakas. Bendrojo
latako uZdarojo tipo (angl.,,closed-end”) irigacija
galima atlikti jvedus zondg j dvylikapirste Zarng ir
po to iSplétus ir prispaudus iSplésta balionél] prie
sfinkterio angos. Tada galima naudoti irigacinj
kateterj. Kartais plovimas vyksta veiksmingiau, kai
uzdaroma atvira sfinkterio anga.
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6.2 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
iSpleciamas 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 per
sfinkter. ISmatavus balionélio skersmenj, galima
tiksliai nustatyti sfinkterio dydj. Bendrojo latako
dydj galima nustatyti tuo paciu biidu. $j 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
rauka).

6.3 Kepeny lataky akmeny salinimas

Jkidus vielinj kaistj, zondg lengviau sulenkti ir jvesti
j desinjjj arba kairjjj kepeny lataka. Zondui patekus
j kepeny lataka, vielinj kaistj galima iStraukti. 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 reikéti keliy procedury. Paskutiné
kontroliné $iy atSaky procedura atliekama jvedant
zondus ir j deSinjjj, ir j kairjjj kepeny latakus. Tada
abu zondai iStraukiami vienu metu. Sis manevras
apsaugo nuo pavieniy akmeny jstdmimo is vieno
latako j kitg traukiant zonda. Reikia vengti
nebatiny manipuliacijy, zondavimo ir per didelio
balionélio iSplétimo, nes tai gali sukelti
kraujavima.

6.4 Bendrojo latako identifikavimas

Jeigu dél anksciau atlikty operacijy arba buvusio
uzdegimo sunku identifikuoti visus bendrojo latako
matmenis, naudojant zonda galima lataka
identifikuoti ir atlikti disekcija. Aptikus tulZies
puslés likucius, nustacius, kur yra paslés latakas, ir



atlikus nedidelj jpjovima puslés latake, nesunku
jvesti zonda j distaline bendrojo latako dalj. Jeigu
bendrasis latakas identifikuojamas absorbcijos per
kaniule bidu, bendrojo latako priekinéje dalyje
padaroma maza durtiné Zaizda ir per ja jvedamas
balioninis zondas. Jvedus zond3 j bendrajj latakg ir
palpuojant iSpléstu balionéliu jvairias vietas,
galima atlikti disekcijq ir identifikuoti bendrajj
kanala bei kitas susijusias anatomines sritis.

6.5 Vielinio kaiScio naudojimas

Su balioniniu tulZies lataky 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
dvylikapirte Zarng per jstatyta vielinj kaistj,
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 patekti j dvylikapirste Zarna,
jeigu sfinkterio anga pakankamai didelé, kad
praeity zondo kotas. Jeigu norima ypac stipriai
sulenkti distalinj instrumento galiuka, vielinj kaistj
reikia 1 cm atitraukti. Jeigu reikia, kad vidutiniSkai

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

PrieS naudojima chirurgas turi apZiuréti zonda su
iki maksimalaus rekomenduojamo dydzio iSpléstu
balionéliu.

Skyscio kiekj Svirkste reikia tikrinti pries kiekvieng
iSplétima. Jeigu skyscio daugiau, nequ nurodyta
balionélio tiirio duomenyse, SvirkSta nuimkite nuo
zondo ir pripildykite reikiamu kiekiu skyscio. Reikia
atsizvelgti j skyscio kiekj, esantj kateterio spindyje.

8.0 MRT informacija

Sio gaminio suderinamumas su MRT nebuvo
iSbandytas.

9.0 Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepaZeista, jos turinys
yra sterilus ir nepirogeniskas. Nenaudoti, jei
pakuoté atidaryta ar pazeista.

10.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
Temperatiiros apribojimas: 0— 40 °C
Drégnio apribojimas: 5 %— 90 % SD.

11.0 Tinkamumo laikas

Pastaba. Pakartotinis apdorojimas ar
pakartotinis sterilizavimas nepailgins
nurodyto tinkamumao laiko.

12.0 Techniné pagalba

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

13.0 Salinimas

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

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

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti §j modelj
gali bati kei¢iami nejspéjus.

Ir. simboliy paaiskinima $io dokumento

lanksti zondo dalis buty ilgesné, vielinj kaistj reikia Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas pabaigoje.

patraukti dar daugiau. ant kiekvienos pakuotés. Pasibaigus tinkamumo E

7.0 Balionélio i$plétimas laikui, ilgiau laikant gaminys gali sugesti.

Balionélis iSpleciamas steriliu, tinkamu naudoti su

krauju skysciu, kuriame gali bati

Specifikacijy lentelé

Pranciziskasis dydis 5F (1,67 mm) 6F (2,0 mm)
Maksimalus skyscio taris (ml) 0,4 1,25
Maksimalus oro tiris (ml) 0,8 2,5
Maksimalus iSplésto balionélio skersmuo (mm) 8 13

Fogarty zultsvadu

balonzonde

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

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais
Elogotips un Fogarty ir uznémuma

Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas preCu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.

atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz
$o medicinas ierici.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie parametri,
ir parbaudita vispusigos testos, un rezultati
apliecina ierices droSumu un veiktspéju

paredzétajam lietojumam, ja ta tiek lietota
atbilstosi sniegtajai lieto3anas instrukcijai.

Siierice palidz iznemt Zultsakmenus.
Tikai vienreizejai lietosanai
1.0 Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

2.0 Indikacijas

Fogarty Zultsvadu balonzonde ir paredzéta
Zultsakmenu un Zultsvadu smilSu izvadisanai, ka
artizmeklésanai.

3.0 Apraksts

Fogarty Zultsvadu balonzonde ir sterila,
vienreizéjai lietosanai paredzéta zonde. lerice
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sastav no rentgenstarojumu necaurlaidigas
elastigas zondes ass ar integrétu elastoméra
lateksa balonu distalaja gala. Proksimalaja gala
esosa pieslégvieta tiek izmantota balona
uzpildisanai.

4.0 Bridinajumi

Balona uzpildisanai nav ieteicams izmantot
kontrastvielu, kas satur Tpasi viskozas vai
neskistosas dalinas, jo ir iespéjama limena
nosprostosanas.

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

5.0 Piesardzibas pasakumi

Tapat ka visu katetrizacijas procediiru gadijuma, ari
$is procediiras laika var rasties 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
[eni un katetru izvelk saudzigi.

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

6.0 Noradijumi
6.1 Panémiens

Zondi ar tukSu balonu ievada kopéja Zultsvada,
izmantojot holedohotomiju. Kad ir sasniegta
nepiecieSama pozicija, tiek uzpildits balons un
sakta sterila Skidruma ievade. To tad var piesardzigi
izvilkt, lai iztiritu netirumus, vai izmantot citam
manipulacijam. 5T panémiena izstrades laika ir
secinats, ka Fogarty Zultsvadu balonzonde ir
lielisks papildinajums Sobrid jau izmantotajiem
panémieniem. Tomér Fogarty Zultsvadu
balonzondi nevar izmantot akmenu iznemsanai, ja
zondi nav iespéjams ievietot aiz akmeniem vai
akmeni ir izspilejuma.

Zultsvadu balonzonde palidz atri un viegli
atbrivoties no amorfiem Zultsvados esosiem
netirumiem un akmeniem. Visa materiala
iznemsanai var bit nepiecieSami daudzi piegajieni,
bet ir jauzmanas, lai manipulaciju veikSanas laika
parmérigi neizplestu kopgjo Zultsvadu. Kopgja
Zultsvada skaloanu ar aizvértu galu var veikt,
ievadot zondi divpadsmitpirkstu zarna un tad
uzpildot balonu un atspieZot to pret
sleédzejmuskula mehanismu. Tad var izmantot
skaloSanas katetru. Dazos gadijumos skalo3ana biis
iedarbigaka, ja tiks aizverts atverts sledzejmuskula
mehanisms.

6.2 Sledzejmuskula netraumatiska
kalibresana

Zonde tiek ievadita kopéja zultsvada distalaja gala
un tad caur slédzejmuskuli divpadsmitpirkstu
zarna. Divpadsmitpirkstu zarna balons tiek
uzpildits un rapigi iztaustits, lai parliecinatos, ka
tas ir izgajis cauri slédzéjmuskulim. Arstam, turot
vienas rokas pirkstus uz divpadsmitpirkstu zarna
ievietota balona, zonde ir javelk ara, lidz ta atduras
pret sledzejmuskuli. Viegli velkot zondi, arstam ir
jaiztukSo balons, iz tas viegli iziet cauri
sledzejmuskulim. Kad balons ir izgajis cauri
sledzejmuskulim, ir japievers uzmaniba Sircé
esosajam skidruma daudzumam. Kad balons no
jauna tiek ievadrts kopéja Zultsvada, tas ir no jauna
jauzpilda, iz tas saskaras ar Zultsvada sieninam,
un tad saudzigi jaizvelk. Balona ir jaievada tas pats
Skidruma daudzums, kas balona bija, kad zondi
vilkat cauri sledzejmuskulim. Balona diametra
kalibréSana Jauj precizi noteikt sledzejmuskula
izmeéru. Kopéja Zultsvada izméru var noteikt tada
pasa veida. So manipulaciju ir vieglak veikt,

mobilizéjot divpadsmitpirkstu zamu. Sis
panémiens palidz atklat kopgja Zultsvada
novietojumu aiz divpadsmitpirkstu zarnas un pie
aizkunga dziedzera, ka ari precizi lokalizet Oddi

sledzejmuskuli.
6.3 Intrahepatisko akmenu iznemsana

Zondi ar stiletu var saliekt, lai atvieglotu zondes
ievadisanu labaja vai kreisaja aknu Zultsvada. Kad
zonde ir ievietota Zultsvada, stiletu var iznemt. Tad
zondi, balonu neuzpildot, virza péc iespéjas talak.
Saudzigi uzpildot balonu, vienlaicigi izvelk zondi.
Kad zonde saskaras ar Zultsvada sieninam,
piepustais balons ir saudzigi jaizvelk caur
iegriezumu kopéja Zultsvada. lespgjams, 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
parmeériga uzpildisana var izraisit asinosanu.

6.4 Kopéja Zultsvada noteiksana

Ja kopéja Zultsvada garums ir griiti nosakams
agrak veiktu operaciju vai iekaisuma dé|, zondes
pielietosana |aus atpazit Zultsvadu un atvieglos ta
iegrieSanu. Ja Zultspdslis ir saglabats un ir noteikts
Zultspas|a vads, Zultspasla vada var bez gratibam
veikt nelielu iegriezumu un caur to ievadit zondi
kopéja Zultsvada distalaja gala. Lidzigi, ja kop€jais
Zultsvads ir noteikts absorhcijas biopsija, var
pardurt kopéja Zultsvada priekSéjo virsmu un
ievadit zondi ar balonu. Péc ievadisanas kopéja
Zultsvada uzpildrtais balons ir jaiztausta dazadas
vietas, lai vieglak veiktu griezumu un noteiktu
kopéjo Zultsvadu un ar to saistitas strukturas.

6.5 Stiletaizmantosana

Zultsvadu balonzondes komplekta ieklautais stilets
ir ar noteiktu stingrumu, lai nepielautu perforaciju,
bet arT nezaudétu formu, kas atvieglo zondes
ievietosanu vietas ar asiem lenkiem.

levietojot zondi kopéja Zultsvada, ieklaSanu
divpadsmitpirkstu zarna iespejams veikt, uzliekot
stiletu un norequléjot to aptuveni 30° lenki. Ja ir
grati izk|at caur slédzéjmuskula mehanismu,
stilets jaatskrave, lidz tas atrodas brivi pret zondes
korpusu. Maiga zondes kustinaana ar 3ada
pozicija esosu stiletu Jaus ieklut divpadsmitpirkstu
zarna, ja slédzéjmuskula mehanisms ir pietiekami
liels, lai taja atrastos zondes korpuss. Ja
nepiecieSams, lai instrumenta distalais gals ir ipasi
lokans, stilets jaatvelk par 1 cm. Garaku zondi ar
vidéjo lokantbu var iegat, atvelkot stiletu vél talak.

7.0 Balona piepildisana

Balons ir jauzpilda ar sterilu, asinim atbilstoSu
Skidrumu, kam var pievienot rentgenkontrastainus
Skidumus, ja tie ir [abi Skistosi un neveido
nogulsnes.
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Pirms lietosanas kirurgam ir japarbauda zonde,
kuras balons ir uzpildits lidz maksimalajam
ieteicamajam tilpumam.

Pirms katras balona uzpildisanas japarbauda
Skidruma tilpums 8lircé. Ja Skidruma tilpums 3lircé
parsniedz balona Skidrumietilpibu, nonemiet §lirci
no zondes un no jauna uzpildiet lidz
nepiecieSamajam tilpumam. Ir janem véra ari
Skidruma tilpums, kas paliek katetra lumena.

8.0 Informacija par magnétiskas
rezonanses attelveidosanu (MRI)

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

9.0 Piegades veids

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav
atvérts vai bojats. Nelietot, ja iepakojums ir atveérts
vai bojats.

10.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatiiras ierobezojums: 0°— 40 °C
Mitruma ierobezojums: relativais mitrums 5%—
90%.

11.0 Glabasanas ilgums

leteicamais uzglabasanas ilgums ir noradits uz
katra iepakojuma. Uzglabasana péc deriguma
termina beigam var izraisit izstradajuma
bojajumus.

Piezime. Atkartota apstrade vai sterilizacija
nepagarina noteikto uzglabasanas laiku.

12.0 Tehniska palidziba

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

13.0 Iznicinasana

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

BRIDINAJUMS: Si ierice ir izstradata,
paredzeta un tiek izplatita TIKAI
VIENREIZEJAI LIETOSANAL. lerici NEDRIKST
STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav datu,
kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogéeniskumu un funkcionalitati péc
atkartotas apstrades. Sada darbiba var
izraisit saslimsanu vai nevélamus notikumus,
joierice var nedarboties, ka paredzets.

(enas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt
mainitas bez iepriek3eja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu si dokumenta

beigas.
STenLE



Specifikaciju tabula:

Francu izmers 5F (1,67 mm) 6F(2,0mm)
Maksimala Skidrumietilpiba (ml) 0,4 1,25
Maksimala gaisa ietilptba (ml) 0,8 25
Maksimalais uzpildita balona diametrs (mm) 8 13

Fogarty Safra Balon

Probu

DiKKAT: Bu Uriin, Alerjik
Reaksiyonlara Yol Acabilecek Dogal
Kauguk Lateks I¢erir.

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

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

Bu cihaz, hepatik kalkiilisiin ¢ikarilmasina
yardimci olur.

Yalnizca Tek Kullanim icindir

1.0 Kontrendikasyonlar

Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

2.0 Endikasyonlar

Fogarty safra balon probu, taslarin ve duktal
debrisin ¢ikariimasi ve inceleme icin endikedir.

3.0 Agiklama

Fogarty safra balon probu steril, tek kullanimlik bir
probtur. Cihaz, distal ucunda entegre elastomerik
lateks balon bulunan bir radyoopak esnek prob
saftindan olusur. Balonu sisirmek icin proksimal
ucta bulunan bir gobek kullanilir.

4.0 Uyanlar

Liimen tikanabileceginden, balonun sisirilmesi icin
yiiksek viskoziteli veya parcacikli kontrast
maddelerin kullanilmasi dnerilmez.

Onerilen maksimum balon sisirme hacmi
asiimamalidir, aksi halde asiri sisirme balonun
yirtilma riskini artinir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve
Fogarty, Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalandir. Diger tim ticari
markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

5.0 Onlemler

Tiim kateterizasyon prosediirlerinde s6z konusu
oldugu gibi komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir.
Bunlar arasinda intrahepatik duktal hasar, gegici
kanama, postoperatif kolanjit ve ana hepatik
kanallardan birinin daralmasi bulunur. Ayrica
intrahepatik taglarin ¢ikarilmasi sirasinda hepatik
kanalda bozulma olaylar bildirilmistir.

Sfinkterin hasar gormesini dnlemek icin, balonun
ampuler bolgenin icinden gecerken snmesine
imkan taninmalidir.

Balonun yavas sisirilmesine ve kateterin yavasca
¢ikariimasina 6zen gdsterilirse balon yirtilma
olaylari en aza indirilir.

Kullaniallar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlar
iireticiye ve kullanicainin ve/veya hastanin bagl
oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

6.0 Talimatlar
6.1 Teknik

Prob, sondiiriilmiis balon ile birlikte koledokotomi
yoluyla ana safra kanalina yerlestirilir. Istenen
konuma ulagildiginda, steril sivi girisi ile balon
sisirilir. Ardindan, kalintilarin giderilmesi icin
nazikce geri ekilebilir veya daha fazla arastirma
icin hareket ettirilebilir. Bu teknigin gelistirildigi
siire icinde, Fogarty safra balon probunun mevcut
durumda kullanilan tekniklerin yaninda
kullanilacak degerli bir teknik oldugu sonucuna
varilmistir. Ancak Fogarty safra balon probu, prob
kalkiiliisiin 6tesine gecemediginde veya sakiilusta
bir kalkiil oldugunda taslar gideremez.

Safra Balon Probu, amorf kanal ici kalinti ve kumun
kolay ve hizli bir sekilde giderilmesine yardima
olur. Tim materyallerin giderilmesi icin ¢ok sayida
gecis gerekebilir ancak hareket ettirirken ana safra
kanalini fazla sisirmemeye dikkat edilmelidir. Ana
safra kanalinin kapali uglu irigasyonu probun
duodenuma yerlestirilmesi, ardindan da balonun
sisirilmesi ve sisirilen balonun sfinkter
mekanizmasina carpmasi ile gerceklestirilebilir.
Bunun ardindan, irigasyon kateteri kullanilabilir.
Bazi durumlarda, agik bir sfinkter mekanizmasi
kapatilarak daha etkili yikama saglanabilir.

6.2 Sfinkter Mekanizmasinin Atravmatik
Kalibrasyonu

Prob, distal ana safra kanalinin icine sokulur ve
sfinkterin icinden gegirilerek 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
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tutarken, balon probu sfinkter alanin sinirina
gelinceye kadar geri cekilir. Cerrah probu hafifce
cekerek balon sfinkterin icinden kolayca gecebilene
kadar balonu indirir. Balon sfinkterin icinden
gecerken, siringa icinde bulunan sivi miktari not
edilir. Balon ana safra kanalina tekrar girince, kanal
duvarina temas edene kadar sisirilir, daha sonra
yavasca geri cekilir. Prob sfinkterin icinden
gecerken not edilen sivi miktanyla ayni miktarda
sivi, balonun icine tekrar uygulanir. Balon capinin
kalibrasyonu sfinkterin boyutunu dogru bir sekilde
yansitir. Ana safra kanalinin kalibrasyonu ayn
sekilde yapilabilir. Duodenumun mobilizasyonu, bu
islemi biiyiik dl¢iide kolaylastirir. Bu teknik, ana
safra kanalinin retroduodenal ve pankreatik
konumunun tanimlanmasina yardimci olur ve Oddi
sfinkterinin konumunu dogru olarak belirler.

6.3 intrahepatik Taglarin Cikarilmasi igin

Prob, sag veya sol hepatik kanalin icine girisi
kolaylastirmak icin stile ile biikiilebilir. Prob
hepatik kanala girdikten sonra stile ¢ikanlabilir.
Daha sonra prob, balon sonmiis durumdayken
miimkiin oldugu kadar uzaga ilerletilir. Balon
yavasca sisirilirken, ayni anda prob ¢ikanlir. Probun
duktal sistemin duvarina temas ettiginden emin
olduktan sonra, sisirilmis balon dikkatli bir sekilde
ana safra kanali insizyonunun icinden cekilir. Bircok
gecis gerekebilir. Bu radikiillerdeki son kesif gecisi,
problarin hem sag hem sol hepatik kanallara
yerlegtirilmesiyle gerceklestirilir. Ardindan iki prob
eszamanli olarak ¢ikarilir. Bu islem, ¢ikarma islemi
sirasinda, izole edilmis tasin bir hepatik kanaldan
digerine diismesini onler. Cok fazla hareket,
sondalama veya balonun agiri sismesi kanamaya
neden olabilir ve bunlardan kaginilmalidir.

6.4 Ana Safra Kanalinin Belirlenmesi

Onceki ameliyat veya enflamasyondan dolayi ana
safra kanalinin tamaminin belirlenmesinde zorluk
yasanan yerlerde, prob kullanimi kanalin
belirlenmesine olanak tanir ve diseksiyonu
kolaylastirir. Safra kesesi geriye kalirsa ve sistik
kanal belirlenirse, sistik kanalda kiigiik bir insizyon
kolayca yapilir ve prob distal ana safra kanalinin
icine sokulur. Benzer sekilde, ana safra kanali igne
absorbsiyonu tarafindan belirlenirse, ana safra
kanalinin anterior yiizeyinde kiiiik bir delik yaras
yapilir ve balon probu iceri sokulur. Ana safra
kanalina girdikten sonra sisirilmis balonun gesitli
konumlarda el ile muayenesi, ana safra kanalinin
ve iliskili anatominin diseksiyonunu ve
belirlenmesini kolaylastirir.

6.5 Stile Kullanim

Safra Balon Probu ile birlikte temin edilen stile,
perforasyonu dnleyecek ancak probun keskin



angulasyonlu alanlara yerlegtirilmesini
kolaylastirmak icin yeterli sekli koruyacak sertlikte
tasarlanmistir.

Probu ana safra kanalina yerlestirirken, duodenuma
giris stile yerinde ve yaklasik 30° aclya ayarlanmig
sekildeyken gerceklestirilebilir. Sfinkter
mekanizmasindan gegiste zorlukla karsilasilirsa stile,
prob govdesinden ¢lkana kadar agimalidir. Stile bu
konumdayken nazikge prob hareketi yapmak, sfinkter
mekanizmasinin prob govdesini alacak kadar genis
olmast halinde duodenuma gegise olanak tanir.
Aletin distal ucunda asirt biikiilebilirlik elde etmek
isterseniz stile 1 cm geri cekilmelidir. Stileyi daha
fazla geri cekerek daha fazla ara biikiilebilirlik
uzunluguna sahip bir prob elde edilebilir.

7.0 Balon Sisirme

Balon, yiiksek oranda sulandirilmig olmasi ve
parcacikli olmamasi kaydiyla radyoopak ¢ozeltileri
de icerebilen, steril ve kana uyumlu bir siviyla
sisirilmelidir.

Onerilen maksimum hacmine kadar sisirilmis olan

balonlu prob, kullanilmadan dnce cerrah
tarafindan kontrol edilmelidir.

Her sisirme dncesinde sinngadaki sivi miktari
kontrol edilmelidir. Eger bu miktar balonun
belirtilen kapasitesini asyorsa, siringayi probdan

Spesifikasyon Tablosu:

¢ikarin ve dogru miktari elde edecek sekilde tekrar
doldurun. Kateter liimeninin icinde kalan sivi
miktari da hesaba katilmalidir.

8.0 MRIBilgileri

Bu diriin MRI uyumlulugu agisindan test
edilmemistir.

9.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agiimadig ve hasar gérmedigi siirece
icerik steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj agilmis veya
hasarliysa kullanmayin.

10.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.
Sicaklik Sinirlamasi: 0 °C— 40 °C
Nem Sinirlamasi: %5-%90 BN.

11.0 Raf Omrii

Tavsiye edilen raf omrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Son kullanma tarihi gectikten sonra
saklanmasi halinde iiriin bozulabilir.

Not: Yeniden isleme veya yeniden
sterilizasyon, belirtilen raf 6mriinii uzatmaz.

12.0 Teknik Servis

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

13.0 Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan
tehlikeli atik olarak islem gormelidir. Hastane
politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
atilmalidir.

UYARI: Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK
olarak tasarlanmis, amaclanmisve
dagrtilmigtir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE
ETMEYIN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar
islemden gecirilmesinden sonra cihazin
sterilitesini, nonpirojenisitesini ve islevselligini
destekleyen veriler mevcut degildir.

Cihaz orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebileceginden, bu gibi islemler
hastaliga veya advers olaya yol acabilir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi onceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.

Bu belgenin sonundaki sembol
aciklamalarina bakin.

stenLEeo

French Cinsinden Boyutu 5F (1,67 mm) 6F(2,0mm)
Maksimum Sivi Kapasitesi (ml) 0,4 1,25
Maksimum Hava Kapasitesi (ml) 0,8 2,5

Sisirilmis Balonun Maksimum Capi (mm) 8 13

bunuapHbiin 6anNoHHbII

30HA Fogarty

NMPEAOCTEPEMKEHWE! 3To u3penue
COAePIKUT HaTYpanbHbIil Kay4yKOBbIil
NaTeKc, KOTOpblii MOXeT BbI3bIBaTb
annepruyeckue peakuum.

BHumatenbHo usyuure 3t
WHCTPYKLNN NO NPUMEHEHNI0,

B KOTOPbIX NpeACTaBNeHbl
npeaynpexaeHus, mepbl
NpefoCTOPOXKHOCTH N OCTATOYHbIE
pUCKH, CBA3aHHDBIE C

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTnn3oBaHHoii bykoli E n Fogarty aBnattca
3aperucTpupoBaHHbIMU TOBAPHbIMY 3HAKaMU
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBapHbIe 3HaK! ABAAITCA COBCTBEHHOCTbIO X
COOTBETCTBYHLLNX BNAZENbLEB.

ucnoJsib30BaHnem 3Toro
MeauLUHCKOro yCTPOﬁCTBa.

I PeKTMBHOCT YCTPOCTBA, B TOM YMC/IE €ro
GYHKLMOHaNbHbIe XapaKTepUCTUKY,
MOATBEPKAEHbI LIENbIM PAOM TECTOB, pe3ynbTartbl
KOTOPbIX J0Ka3bIBAIOT 6e30MacHOCTb U

3 $eKTMBHOCTb YCTPOIICTBA MPU UCMONb30BAHUN
110 HA3HAYEHWH) B COOTBETCTBUM C YTBEPXKAEHHBIMM
UHCTPYKLMAMM N0 NPUMEHEHNIO.

370 YCTPOICTBO NOMOFAeT B yCTPaHeHUN
MeYyeHOYHbIX KaMHei.

TonbKo Ana ogHOPa30Boro
UCnonb30BaHuA

1.0 MpotuBonoka3saHua
ﬂpOTMBOHOKa3aHVIF| K MPUMEHEHUI0 HEN3BECTHbI.

2.0 lMoka3aHuaA K npUMeHeHUIo

bunuapHblit 6annoHHbIi 30HA Fogarty nokasaH k
MpUMeHeHNI0 AN YAANeHNA KamHeli 1 Jebpuca
113 MPOTOKOB, @ TaKe ANA NpoBefeHus
o0bcnefoBaHua.
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3.0 Onucanume

bununapHblit 6annoHHbIil 3044 Fogarty — 310
CTEPUAbHBII 30Hf 0AHOPA30BOr0 UCMONb30BAHUA.
YCTPOICTBO COCTOUT U3 PEHTTEHOKOHTPACTHOMO
TMOKOro CTEPXKHSA 30HAA CO BCTPOEHHBIM
6annoHoM C 31acToMepHbIM NOKPLITEM Ha
NaTeKCHOI 0CHOBE Ha UCTANbHOM KOHLE.
CoenMHUTENb HA NPOKCUMANIBHOM KOHLE
nCnonb3yeTca AnA pa3gyBaHua 6annoHa.

4.0 MpepynpexpaeHus

[inA HakaumBaHus 6annoHa He pekomMeHayeTcs
NPUMEHATD BbICOKOBA3KIE UIN AUCNEPCHbIE
KOHTDACTHbIE BELLECTBA, MOCKONbKY 3T0 MOXET
NPUBECTIA K 3aKyNopuUBaHIio NPpoCBeTa.

3anpeLwaeTcs NpeBbiLLaTb MaKCUMabHbIil
peKOMEHyemblii 00bem ANA HaKaunBaHus
6a”nnoHa, NoCKoNbKY B pe3ynibTaTe Upe3amMepHOro
HaKaunBaHWsA YBENNUMBAETCA BEPOATHOCTb
pa3pbiBa b6annoHa.

5.0 Mepbl npeaoCcTOPOXKHOCTU

Kak 1 npu ntoboii npouenype KateTepu3awii,
MOTYT BO3HUKATb OCNOXKHEHNS. B ux uncne:
NOBPEXEHNE BHYTPUNEUEHOUHOr0 MPOTOKa,
npexoasALLee KPOBOTEUEHNE, NOCTEONEPALIAOHHbIIA



XOJIQHTUT U CTPUKTYPA MMaBHOro NeYeHOYHOro
NPOTOKa. Haﬁmonanmaa TaKKe CJly4an pa3pbiBa
NEYEHOYHOT0 NPOTOKA NPK yAaneHun KaMHeli
BHYTPUNEYEHOYHBIX NPOTOKOB.

Mpu npoBeaeHNM yepe3 amnynonogo6Hbli
yyacTok 6annoH HeobxoaMMO CyCTUTb BO
n3bexaHue noBpexaeHna chuHKTepa.

YT06bl CBECTU K MUHUMYMY BEPOATHOCTb Pa3pbiBa
6annoHa, Cnefyet nposABNATL 0CTOPOXKHOCTD W
HaKauuMBaTb 0O MEANEHHO, @ U3BNEKATb
KaTeTep — aKKypaTHo.

lonb3oBatenu 1 (Unu) NaLueHTbl JOMKHbI
€0061L1aTb 060 BCEX CEPbE3HBIX UHLMAEHTAX
MPOU3BOAMTENNIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy
rOCYAapCTBA-UNIEHa, Fie HaX0AUTCA NOJb30BaTeNb
1 (Mnn) nauuenT.

6.0 WucTpykuun
6.1 Metoamka

30H BBOAUTCA NpY CAyTOM GannoHe yepes
00LLWIA XKeNYHbIA NPOTOK B X0Z€ X0NeZ0X0TOMUM.
[lo gocTikeHUm enaemoii No3nLMN Hakauaiite
0annoH, BBeAA CTEPUIbHYH XKUAKOCTb. 3aTeM
30H[ MOXHO YAaNNTb A7 NPOBEAEHIA OUNCTKI
UK NCNONb30BaTb ANA aNbHeNLLIero
obcnemoBanna. 3a Bpema pa3paboTku JaHHoi
MeToAMKI bunuapHblii 6annoHHbIi 3044 Fogarty
3apeKoMeH/0Ban cebA KaK LeHHoe J0NoNHeHue K
CyLLeCTBYIOLMM MeToamMKam. OfHaKo GunuapHblii
6annoHHbIi 30HA Fogarty He noaxoauT Ana
yOAneHna KamHeli, eCIn ero HeBO3MOXHO
MPOBECTY 33 KaMeHb WK eI KaMeHb HaXoauTCA
B Cdepnueckom meLLouke.

bunnapHblii 6annoHHbIA 30HA N03BONAET ObICTPO U
NerKo y#anatb Mefkue aMmopoHble KaMHM 13
NPOTOKOB. [N yAaneHna Bcex KamHeli MOXeT
noTpe6oBaTbCA HECKOMbKO MPOXOJ0B 30HA3,
0/IHAKO CN1efyeT 0CTeperaTbCa Ype3mepHoro
PacTAXeHNA NpoToKa Bo Bpema npoLieaypbl.
Tynukosas nppurawna 06LLero XenyHoro NpoToka
MOXET ObITb BbINONHEHA NyTeM BBE/IEHNA 30HAa B
JABEHAALATUNEPCTHYIO KMLLKY C NOCTIeAYIOLLM
HakauuBaHuem 6annoHa v ero ynupaHuem
CUHKTEp. 3aTemM MOXKHO NPUMEHITb KaTeTep AN
opoLLeHuA. Horza AnA npomblBaHuA
3ddeKTBHee 6yeT 3aKpbITb OTKPbITBIA CHUHKTE.

6.2 AtpaBmaTtuyeckoe usmepeHue
chuHKTEpHOrO annapara

30H, BBOAUTCA B ANCTANbHbII 0TAEN 00LLero
NpoTOKa M NPOBOANTCA Uepe3 ChUHKTEP B
ABEHaLATUNEPCTHYIO KMLKY. HaxoaAwmiica B
[IBEHa/LATUNEPCTHON KLLKe HanmoH
HaKaulBaeTCA 1 OCTOPOXHO ManbAUpyeTCs, uTobbl
onpeaenuTb, NPOLLEN it OH COUHKTEPHDIN
annapar. B 1o Bpems Kak nanbLiamu 0fHOI pyKu
XUPYPT BOMKEH KOHTPONMPOBATh 6annoH,
HaX0AALNIACA B ABEHAALATUNEPCTHON KMLLKE,
0anNoHHbI 30HA U3BNEKAETCA [0 TeX Nop, Noka
OH He HaTONKHETCA Ha COUHKTEpHYIo 30HY. (nerka
BbITATBAA 30H[, XMPYPr CMyCKaeT bansoH o Tex
nop, NOKa OH C IETKOCTbI0 He NpolifeT Yepe3

chunkTep. Korga 6annoH npoitget yepes
COUHKTEp, 0TMEYAETCA KONNYECTBO XKMAKOCTU B
wnpuue. Korga 6annoH cHoBa BOWAET B 06yl
MPOTOK, ero HaKauMBaLoT 10 TeX NOp, NOKa OH He
HauHeT CONPUKaCaTbCA CO CTeHKaMM NPOToKa. B
0annoH cHOBa HaKauMBAETCA XNAKOCTb B 00beMe,
PaBHOM OTMeUYeHHOMY NPy NPOXOXAEHUN 30HAA
yepe3 chuHKTep. OnpeaeneHue pasmepa
Anametpa 6annoHa TOUHO oTpaxaeT pazmep
COUHKTepa. AHANOrMYHbIM MyTeM MOXHO
n3mepuTb 1 06wMin npoTok. Co3aaHme
MOZABUXHOCTY ZIBEHALIATNEPCTHON KULLIKK
CyLLeCTBEHHO 06/1eruaeT 3Ty npouesypy. J1a
METOANKA CNOCOOCTBYET HAXOXKAEHUHO
peTpoAyoAeHaNbHOr0 1 NAHKPeaTyeckoro
OTAEN0B 06LLEro NPOToKa 1 M03BOAAET TOYHO
onpefenuTb pacnonoxenue cpuxktepa 0aam.

6.3 YpaneHue kamHei u3
BHYTPUNEYEHOUHbIX NPOTOKOB

[lna obnerueHunA BBeEeHNA B NPaBblii WK NeBblli
MEeYeHOUHbII MPOTOK B 30H MOXKHO BBECTM CTUNET.
(TUNeT MOXKHO M3BNEYb NOCNE BBEEHA 30Ha B
MeyeHOYHbIN MPOTOK. 3aTeM 30HA CO CYLLEHHbIM
6annoHom BBOAAT Kak MOXHO ianbluie. [ocne 3toro
0annoH akkypaTHo HaKauMBaIoT, 0AHOBPEMEHHO
n3BneKas 30Hf. 0TMETUB COMPUKOCHOBEHME 30HAA (O
CTeHKaMV MPOTOKOBOI CUCTEMbI, HaKaUaHHblIi
0annoH 0CTopoXKHO N3BNIEKAIOT Uepes Haape3 B
061Liem npoToke. BoamoxHo, noHapobuTca
HeCKoMbKO NPOX0A0B. 3aKMOUNUTENbHbIIA
ANArHOCTAYECKMIl MPOXOZ MO 3TUM OTBETBNIEHNAM
NPOM3BOANTCA NyTeM BBEAEHMA 30HAA KaK B NEBbI,
TaK 11 B NpaBblil NeYeHOUHbIe NPOTOKN. 3aTem
W3BNEKAIOT OJHOBPEMEHHO /1Ba 30HAa. ITa
npoLieaypa Npe/oTBpaLLaeT nepemeLLeHme
OTAE/bHbIX KaMHeil 113 0AHOr0 NeYeHOUHOT0 NPOTOKA
B Apyroil BO Bpems yaaneHus. YpesmepHo
NHTEHCVBHOE BO3AENCTBIAE IV 30HAMPOBaHIE, @
TaK¥Ke upe3MepHoe pacTaruBatue 6annoHa moryt
BbI3BaTb KPOBOTEUEHWE, O3TOMY TaKIX AeiiCTBYiA
Clefiyet u3beratb.

6.4 HaxoxpeHue o6wero npoToka

B cnyyasx, Koraa HaxoxaeHue Bcero obuero
MPOTOKa 3aTPYAHEHO W3-3a NpeabIAYLLNX
onepawyii unn BocnaneHna, HaikTy NPoToK U
obnerunTb pacceueHue No3BONAET NPUMEHEHNE
30HAa. [1p1 HaNUUMI XKenYHoro Ny3bIpsA n
YCMELUHOM HaX0XAeHUN NY3bIpHOT0 NPOTOKa
MOXXHO C IErKOCTbH0 NPON3BECTY HeboNbLLO
HaZpe3 My3blpHOr0 NPOTOKA 1 BBECTU 30H B
AUCTanbHbIiA 0TAEN 06LLero NpoToKa. AHaNOrMYHo,
eI 06LLMIA NPOTOK HaiiZleH BBeeHNeM UTbl, Ha
nepefHeli ero NOBEPXHOCTY AenaeTca HebonblLoii
pa3pe3, nocse Yero BBOAMTCA OANOHHDII 30H,
Manbnawua BBeAEHHOrO B 06LLMIA NPOTOK
HaKauaHHoro 6anioHa B pasfnyHbIX TOYKax
obneryaet pacceyeHune u HaxoxeHue obuiero
NPOTOKA M COCEJHUX OPraHoB.

6.5 Wcnonb3oBaHue cTuneta

MocTaBnAeMblii ¢ 6unMapHBIM 6aNNOHHBIM
30H0M CTUNET 0671aia€T rMOKOCTbIO, NPU3BAHHOIA
WCKIOUMTb NepdopaLliAo 11 Mpu 3ToM 06eCneunTb
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[0CTAaTOUHYHO XECTKOCTb A1 BBEAEHWA 30HAA B
obnactu ¢ pe3Kknummn noBopoTamu.

[pv BBEAEHNM 30H/a B 0OLLWIA XKENUHbIA NPOTOK
BBeZIeHVe 30H/a B IBEHa/LATUNEPCTHYHO KILLKY
MOET ObITb 00eCrIeUeHO C UCMOob30BaHNEM
cTuneta v usrnbom B 30°. Ecm npu npoxoxkaenmn
COUHKTEPA BO3HUKNM 3aTPYAHEHNA, He0OXOANMO
BbIKPYTUTb CTIANET 13 KOpNY(ca 30HAQ. Ecm
COVHKTEP AOCTAaTOYHO BEANK, UTOObI MpONYCTUTL
30HA, BEHAALATMNEPCTHYHO KILLKY MOXHO
MPOIATIA, OCTOPOXHO NPOABUTaA 30HA C
npucoeanHeHHbIM cTuneTom. Ecnn Heobxoauma
0YeHb BbICOKas NOAATAMBOCTb AUCTANIbHOTO KOHLIA
YCTPOIACTBA, CelyeT 3aABUHYTb CTUNET Ha 1 M.
[Jina yBenuueHna fanHbI 30HAa NpU CpeaHeli
MOAATNBOCTY CNIefyeT BbIABUHYTb CTUNET JaNlblLe.

7.0 HapyeaHue 6annoHa

bannoH cnepyet HakaunBaTh CTEPUAbHOIA,
COBMECTUMOIA C KPOBbIO XIAKOCTbIO, B TOM YUCNe
11 PEHTTEHOKOHTPACTHBIM PacTBOPOM, €C/IM OH
XOpOLUO pa36aBEeHHblIIi 1 HeAUCNePCHbIiA.

lepen npumeHeHeM XUPYPF LOMKEH 0CMOTPeTb
30HA € 6anN0OHOM, HaKauaHHbIM 0
MaKCUManNbHOTO pekoMeHayemoro obbema.

Mepen Kax/bIM HaKauMBaHUEM HEOOX0AUMO
NpoBepATb 06beM XIAKOCTH B Wwipuue. Ecm 3to
KONMYECTBO NPEBbILLAET 3aAABNEHHbIN 06beM,
CNepyeT CHATD WNPULL 1 NPaBINIbHO
nepe3anonHuTb. HeobxoaMmo yumTbIBaTH 06HEM
KWAKOCTI, 0CTABLUMIACA B MPOCBETE KaTeTepa.

8.0 Nupopmauusa oTHoCUTENbHO
UCNoNb30BaHNA N3AENUA Npu
nposeaeHun MPT

370 U3feMne He NpoBePANOCh Ha COBMECTUMOCTb
CMPT.

9.0 (®opma nocraBKu

Ecnn ynakoBKa He BCKpbITa 1 He MOBPEXfiEHa, ee
COMEPXKMMOE CTEPUNIbHO 11 anuporeHHo. He
MCMONb30BaTh, €N YNAKOBKA BCKPbITA WK
noBpexXAeHa.

10.0 XpaHeHue

XpaHuTb B IPOXNaZHOM, CyXoM MecTe.
OrpaHuuenne no Temnepartype: 0— 40 °C
OrpaHuueHne no snaxHoctu: 5 %— 90 % OB.

11.0 Cpok rogHoCcTH

PekomeHzyeMblil CPOK FOJHOCTM YKa3aH Ha
KaX[oil ynakoBKe. XpaHeHe JofbLLe Cpoka
FOHOCTI MOXET MPUBECTI K YXYALIEHUI0 pabounx
XapaKTepuCTuK u3genns.

NMpumeyanne. MoBTopHas 06paboTka unu
CTepunu3auus He NpoaneBaeT yKa3aHHblii
CPOK roiHOCTH.

12.0 Texunyeckas nomoLyb

3a nonyyeHnem TeXHUYECKON MOMOLLM I'IpOCbﬁa
06paIJ.laTbCﬂ B OTAEN TEXHNYECKON NOAAe KM



komnaHuu Edwards no cnepyiowemy
TeneoHHoMy Homepy: +7 495 258 22 85.

13.0 Ytunusauusa

[Tocne KoHTaKTa C NALMEHTOM JaHHOE YCTPOICTBO
CnefyeT paccmaTpuBaTh Kak buonoruuecku
0MacHble 0TX0AbI. YTUAU3UpYiTe B COOTBETCTBIN C
MPOTOKONOM MeZULIMHCKOTO YUpeXAeHuA

1 MeCTHBIMI HOpMaMM.

Tabnuua TeXHUYECKUX XapaKTepPUCTUK

NPEOYNPEXAEHUE. ITo ycTpoiicTBO
pa3paboTaHo, npeHa3HaYeHO M NOCTABNACTCA
TONbKO AiNA OJHOPA30BOI0
UCNONb30BAHWA. HE CTEPUJTU3YVTE W HE
UCNONb3YWTE 310 ycrpolicteo MOBTOPHO. Her
[aHHbIX, NOATBEPHKAAIOLNX CTEPUNbHOCTD,
anuporeHHOCTb 1 paboTocnoco6HOCTb JaHHOTO
ycrpoiictBa nocsie 06pabotku. Takoe peiictBue
MOKeT NpUBeCTYU K 3a6oneBaHuio unm
HeenaTeNnbHOMY ABNEHUIO, NOCKONbKY

YCTPOIACTBO MOXET He paboTaTb U3HaYaNbHO
npepnonaraembim 06pazom.

LleHbl, TeXHUUECKME XapaKTePUCTUKN 1
aCCOPTUMEHT JOCTYMHbIX MOAENei MoryT
N3MeHATbCA 6e3 yBeOMAEHNA.

YcnoBHble 0603HaueHus npusepeHbl B
KOHLe 3TOro AOKYMEeHTa.

SE

Pa3mep no ¢ppanLy3cKoii WiKane 5Fr (1,67 mm) 6 Fr (2,0 mm)
MakcumanbHbIi BMeLLaeMblii 00bem KuakocTyt (mn) 0,4 1,25
MakcumanbHblii 06beM rasa (mn) 0,8 2,5
MakcuManbHbIi AMaMeTp HagyToro 6anoHa (Mm) 8 13

Fogarty bilijarna balon

sonda

OPREZ: ovaj proizvod sadrZi prirodni
gumeni lateks koji moze izazvati
alergijske reakcije.

Pazljivo procitajte ovo uputstvo za
upotrebu u kom su navedeni
upozorenja, mere opreza i preostali
rizici koji se odnose na ovo medicinsko
sredstvo.

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

Ovo medicinsko sredstvo pomaze prilikom
odstranjivanja kamena u jetri.

Samo za jednokratnu upotrebu
1.0 Kontraindikacije

Ne postoje poznate kontraindikacije.

2.0 Indikacije

Fogarty bilijarna balon sonda indikovana je za
uklanjanje kamenaca i ostataka u Zu¢nim
vodovima, kao i za eksploraciju.

3.0 Opis

Fogarty bilijarna balon sonda je sterilna sonda za
jednokratnu upotrebu. Medicinsko sredstvo se
sastoji od radioloski neprozirnog fleksibilnog tela
sonde sa integrisanim balonom od elastomernog
lateksa na distalnom kraju. CvoriSte na

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani

logotip E i Fogarty su robne marke kompanije
Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale
robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih
vlasnika.

proksimalnom kraju koristi se za naduvavanje
balona.

4.0 Upozorenja

Za naduvavanje balona se ne preporucuje upotreba
veoma viskoznih ili Cesti¢nih kontrastnih sredstava
jer moze dodi do zapusavanja lumena.

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

5.0 Mere predostroznosti

Kao i kod svih postupaka kateterizacije, moze doci
do komplikacija. One ukljucuju ostecenje
intrahepaticnih vodova, prolazno krvarenje,
postoperativni holangitis i strikturu primarnog
hepaticnog voda. Takode, prijavljeni su slucajevi
rascepa hepati¢nog voda prilikom uklanjanja
kamena u intrahepati¢nim Zunim vodovima.

Balon mora da bude izduvan kada prolazi kroz
region ampule kako bi se izbeglo ostecenje sfinktera.

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

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

6.0 Uputstva
6.1 Tehnika

Sonda se uvodi sa nenaduvanim balonom u
zajednicki kanal kroz holedohotomiju. Kada se
postavi u Zeljeni polozaj, balon se naduva
uvodenjem sterilne tecnosti. Zatim se moze
pailjivo izvuci radi uklanjanja ostataka ili se njime
mozZe 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.
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Bilijarna balon sonda pomaze pri lakom i brzom
uklanjanju amorfnih intraduktalnih ostataka i
peska. Mozda ce za uklanjanje svog materijala biti
neophodno viSe prolazaka, ali se mora voditi
racuna da se zajednicki kanal prekomerno ne
distendira u toku perioda manipulacije. Uvodenjem
sonde u duodenum, naduvavanjem i delovanjem
naduvanog balona protiv sfinkterskog mehanizma
moZe da se izvr3i zatvorena irigacija zajednickog
kanala. Zatim se mozZe postaviti irigacioni kateter.
Efikasnije ispiranje se nekada postiZe zatvaranjem
otvorenog sfinkterskog mehanizma.

6.2 Atraumatska kalibracija sfinkterskog
mehanizma

Sonda se uvodi u distalni zajednicki kanal i provlai
kroz sfinkter u duodenum. Kada je u duodenumu,
balon se naduvava, a zatim se pazljivo palpira kako
biste se uverili da je pro3ao kroz sfinkterski
mehanizam. Dok hirurg drZi prste jedne ruke na
balonu u duodenumu, balon sonda se izvlai 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 provlaci
kroz sfinkter, ubelezava se koli¢ina tenosti
sadrZana u Spricu. Kada balon ponovo ude u
zajednicki kanal, 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 precnika balona precizno odraZava
velicinu sfinktera. Zajednicki kanal moZe da se
kalibrise na isti nacin. Mobilizacija duodenuma
umnogome olakSava ovaj manevar. Ova tehnika
pomaze pri identifikaciji retroduodenalnog i
pankreasnog poloZaja zajednickog kanala i
precizno locira Odijev sfinkter.

6.3 Zauklanjanje intrahepaticnih
kamenaca

Sonda moZe da se savije sa postavljenim mandrenom
kako bi se olakSalo uvodenje u desni i levi hepaticni
vod. Nakon $to sonda ude u hepaticni vod, mandren
moze da se ukloni. Sondom se onda napreduje Sto je
dalje moguce sa nenaduvanim balonom. Dok se
balon lagano naduvava, sonda se istovremeno
uklanja. Nakon ubele7avanja momenta kada se



sonda spoji sa zidom sistema vodova, naduvani balon
se pazljivo izvladi kroz inciziju na zajednicki kanal.
Mozda ce hiti 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 Zu¢nog voda upadne u drugi vod u toku
uklanjanja. Nepotrebna manipulacija, sondiranje i
prekomerna distenzija balona mogu izazvati
krvarenje i trebalo bi ih izbegavati.

6.4 Identifikacija zajednickog kanala

Kada postoji poteskoca da se identifikuje citava duzina
zajednickog kanala zbog ranije operacije ili zapaljenja,
upotreba sonde omogucava identifikaciju vodai
olak3ava disekciju. Ako je Zucna kesa prisutna i ako je
cisticni kanal identifikovan, lako se postize pravljenje
male incizije na duktusu cistikusu sa uvodenjem sonde
u distalni zajednicki kanal. Sli¢no tome, ako je
zajednicki kanal identifikovan aspiracijom iglom, pravi
se mala punkciona rana na prednjoj povrdini glavnog
Zucnog voda i uvodi se balon sonda. Nakon ulaska u
zajednicki kanal, palpacija naduvanog balona na
razlicitim lokacijama olakSava disekciju i identifikaciju
zajednickog kanala i pridruZenih anatomskih
struktura.

6.5 Upotreba mandrena

Mandren koji je dostavljen sa bilijarnom balon
sondom dizajniran je dovoljno Cvrsto da se izbegne
perforacija, a da se ipak zadrZi oblik kako bi se olaksalo
uvodenje sonde u podrucja pod otrim uglom.

Kada se sonda uvodi u zajednicki kanal, ulazak u
duodenum se moze postici sa postavljenim
mandrenom koji je pod uglom od priblizno 30°.
Ako se prilikom prolaZenja kroz sfinkterski
mehanizam naide na poteskoce, mandren bi

Tabela sa specifikacijama:

trebalo odviti sve dok se ne oslobodi od tela sonde.
Lagani pokret sondiranja sa mandrenom u ovom
poloZaju ce omoguciti prolazak u duodenum ako je
sfinkterski mehanizam dovoljno veliki da stane telo
sonde. Kada se Zeli postici velika savitljivost
distalnog vrha instrumenta, mandren treba izvuci

1 ¢m. Veda duZina srednje savitljivog dela sonde se
postize vecim izvlacenjem mandrena.

7.0 Naduvavanje balona

Balon bi trebalo puniti sterilnom te¢noScu
kompatibilnom sa krvlju, Sto moZe 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 Spricu. Ako kolicina premasuje navedeni
kapacitet balona, uklonite Spric sa sonde i ponovo
ga napunite do odgovarajuce zapremine. Mora da
se uzme u obzir kolicina tecnosti koja preostaje u
lumenu katetera.

8.0 Informacije u pogledu MR

Ovaj proizvod nije ispitan na uskladenost sa MR.

9.0 Nacin isporuke

SadrZaj je sterilan i apirogen ako je pakovanje
zatvoreno i neosteceno. Ne koristite ako je
pakovanje otvoreno ili oSteceno.

10.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.
Ogranicenje temperature: 0— 40 °C
Ogranicenje vlaznosti: 5-90% RV.

11.0 Rok upotrebe

Preporuceni rok upotrebe je oznacen na svakom
pakovanju. Cuvanje nakon datuma isteka moze
dovesti do propadanja proizvoda.

Napomena: Ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija nece produziti naznaceni rok
upotrebe.

12.0 Tehnicka podrska

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

13.0 Odlaganje

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

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

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

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

SE

French veli¢ina 5F (1,67 mm) 6F(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 met symbolen - Symbolforklaring - Symbolforklaring - Ynopvnpa cuppolwv

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska EN\nvika
—m — Usable length Longueur utile Nutzlange Longitud dtil Lunghezza utile Bruikbare lengte Anvendelig lengde Brukbar léngd QpéNipo prKog
@l Recommended Taille de fil-guide Empfohlene Tamafio de guia Misura filo guida Aanbevolen Anbefalet Rek derad TuvioTapevo péyeBog
quidewire size rec dé FiihrungsdrahtgroRe recomendado consigliata maat voerdraad quidewirestorrelse ledarstorlek 0dnyol abppatog
(atalogue Number | Référence catalogue Artikelnummer Nimero de catdlogo | Numero di catalogo (atalogusnummer Katalognummer Katalognummer Ap1Bud¢ katahdyou
II‘ Minimum introducer | Taille minimale de MindestgroBe des | Tamaiio de introductor | Misura minima Minimum Minimum Minsta storlek pd inférare [EAdyioo LéveBoc scavyéa
size lintroducteur Einfiihrbestecks minimo dellintroduttore introducergrootte introducerstrrelse p Moo HEyEdoc aoayy
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione Letop Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn
@ Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare Niet hergebruiken Ma ikke genanvendes Férinte dteranvandas My .
EMmavaypnolylomoleite
IE Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid Mzengde Antal Mogdtnta
LOT Lot Number N°dulot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto Lotnummer Partinummer Lotnummer ApiBpo NMapridag
Authorized Représentant autorisé Bevollméchtigter in der Representante Rappresentante Geautoriseerde . ) Auktoriserad E¢ouatodotnpévog
L dansla ) s Autoriseret repraesentant i Det . )
representative in the . Européischen enla nella vertegenwoordiger in de . representant inom avtimpdewnog oy
. Communauté ) ) o Europzeiske Faellesskab ) L
European Community européenne Gemeinschaft Comunidad Europea Comunita Europea Europese Gemeenschap Europeiska gemenskapen Evpwnaikn Evwon
Do notuseif package Ne pas utiliser i le Bei beschadlgter Nolo utilice si el envase Non ut|||zlzare se la Niet gebru*en ;?Is de M? ikke anvendes, Anviind inte om Mn Xprotonoleite
- conditionnement est Verpackung nicht = confezione & verpakking is hvis emballagen er . L €0V 1) ouokevaoia éxet
is damaged . estd dafiado . ) N forpackningen ar skadad P
endommagé verwenden danneggiata beschadigd beskadiget urootei {nud
g Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro Vervaldatum Anvendes inden Sista forbrukningsdag Huepopnvia Aéng
Sterilized using Stérilisé a l'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado Sterilizzato con ossido | Gesteriliseerd met behulp van Steriliseret ved brug - ) AITOUTEI[)O)IJ'EVO i
i WIRIEN b o . g ; h Steriliserad med etylenoxid o€eidiou Tov
ethylene oxide déthylene sterilisiert con dxido de etileno dietilene ethyleenoxide af ethylenoxid abuevion
. - . . . s . - . . Xwpnukétta
m Balloon capacity (apacité du ballonnet Ballonkapazitét Capacidad del balon | Capacita del palloncino Balloncapaciteit Ballonkapacitet Ballongkapacitet umaoviod
M Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrg
. R " A A - N . Huepopnvia
Date of manufacture | Date de fabrication Herstellungsdatum | Fecha de fabricacion | Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum sy
. Contient ou présence Contiene o hay Contiene o & presente | Bevat natuurlijk rubberlatex Indeholder eller har Innehaller eller s
Contains or presence of . s o " . N MepiéyeNate
de latex de Enthalt Naturlatex presencia de ldtex lattice di gomma of natuurlijk spor af naturlig har sparav R .
natural rubber latex ) A . . (QUGIKOD KAOUTOOUK
caoutchouc naturel de caucho natural naturale rubberlatex is aanwezig qummilatex naturgummilatex

Caution: Federal

Caution: Federal

Caution: Federal

Caution: Federal

Caution: Federal

Caution: Federal

Caution: Federal
(USA) law restricts this

Caution: Federal
(USA) law restricts this

Caution: Federal
(USA) law restricts this

RX on |y (USA) law restricts this | (USA) law restricts this | (USA) law restricts this | (USA) law restricts this | (USA) law restricts this (USA) law restricts this
devicetosale by oron | devicetosalebyoron | devicetosalebyoron | devicetosalebyoron | device tosale byoron device tosale by oron device to sale by oron device to sale by oron device to sale by oron
the order of a physician.| the order of a physician. | the order of a physician. |the order of a physician. | the order of a physician.| the order of a physician. the order of a physician. the order of a physician. | the order of a physician.
Consult instructions|  Consulter le mode Gebrauchsanweisung iﬁgtnr zlilctlz:fgs Consultare le istruzioni Raadpleeg de Se brugsanvisningen b3 Se bruksanvisningen b3 EBU uBigU)\w,?m;;f]
[T5) Sfeascoml  for use on the demploi sur notre site auf der Website per I'uso sul sito gebruiksaanwijzing 9 9enp: genp MVECXpronc
+18885704016 N deusoenel b webstedet webbplatsen avagépovtal oty
website Web beachten - Web op de website .
sitio web TonoBeoia web
Medical device [:nlss(;’ls(';:f Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinsk utrustning Iano;:ﬁgcoleo
E Size Taille GroRe Tamafio Misura Afmetingen Storrelse Storlek MéyeBog
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung - Significado de los simbolos - Legenda dei simboli
« Lijst met symbolen - Symbolforklaring - Symbolforklaring - Ynopvnpa cupporwv

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk Svenska EN\nvikd
Consultinstructions | Consulterlemode | Gebrauchsanweisung Consulte las Consultare le istruzioni Raadpleeg de - - YupBoudeureite Tig
P ) ] . - . ] . Se brugsanvisningen Se bruksanvisningen o
or use demploi beachten instrucciones de uso perI'uso gebruiksaanwijzing 0dnyiec xprong
] Das Produkt an einem [ ) , ,
Storeina cool, dry (onserver (_ians un Kiihlen, trockenen Guérdese en un lugar |Conservare in un luogo| Op een koele en droge Skal opbevares kaligtog tort|  Forvara salt och torrt. Ouhdooete o §pocepo
place endroit frais et sec Ortlagem frescoy seco fresco e asciutto plaats bewaren Kat §npod xapo
40°C
Jf Temperature limit teLrIanIe’t;jlfre Temperaturgrenze Limite de temperatura| Limite di temperatura |  Temperatuurlimiet Temperaturgraense Temperaturgrans '0pto Beppokpaciag
0°C
90%
(%) e TR Tuldssiger Limitacién de (RIS - ] . . . - AmodexTo £0pog TIHWY
5 Humidity limitation | Limites d’humidité Luftfeuchtigkeitsbereich humedad Limiti di umidita ~ |Vochtigheidsbeperkingen | Luftfugtighedsbegraensning | Luftfuktighetsbegransning uypagiac
Q Do notresterilize | Ne pas restériliser Nicht resterilisieren No volver a esterilizar |  Nonristerilizzare ~ [Niet opnieuw steriliseren| M ikke resteriliseres Fér inte omsteriliseras Mnv enavamootelpavete
% Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn nupetoydvo
Conformité Conformité . . (onformlte Conformité L . " . Conformité Européenne
. . Conformité Européenne Européenne . .| Conformité Européenne| Conformité Européenne L . ,
Européenne (CE européenne ) Européenne (Marchio - Conformité Européenne (onuaven CE) g
® P (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) de N (CE-markering) (CE-meerke) fra . . A
Q Mark) of TUV (marquage CE) iy e P CE) di e i it (CE-marke) for TUVSUD
[ ) Fragn der TUVSUD TUV SUD Product i van TUV SUD TUV SUD Product iy ] )
S |SUD Product Service | de TUV SUD Product . ) TUV SUD Product ] ) TUV SUD Product Service Product Service GmbH
N : Product Service GmbH Service GmbH . Product Service GmbH Service GmbH N ,
GmbH (notified Service GmbH . Service GmbH (ente . A ) GmbH (anmélt organ) (Kotvomotnpévog
N i (Benannte Stelle) (organismo N (aangemelde instantie) | (bemyndiget organ) X
body) (organisme notifié) " notificato) 0pyaviopdc)
notificado)
- Keep dry Tenir au sec Vor Nésse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto Droog houden Opbevares tart Forvaras torrt Datnpeite oteyvd
@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore Importeur Importer Importér Eloaywyéag

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 Umsténden 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 produktmerkaterne. - Obs! Alla symboler kanske inte anvénds for mérkning av denna produkt.

« Inpeiwon: Evoéyetatva pnv oupmephayavovtat Aa ta sbpBoda otn ofjpavon autol Tou mpoiovog.
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Portugués Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi Bbnrapcku Romana
—m — Comprimento Gtil PouZitelnd délka Hasznos hossz Dtugosc uzytkowa Pouzitelnd dizka Anvendelig lengde Kayttopituus /13non3Baema AbmxiuHa Lungimea utild
Tamanho recomendado | Doporucend velikost Ajnlott Zalecany rozmiar Odporicana velkost . Ohjainlangan lpenopbuntenex Mérimea recomandata
. o PR ¥ ) . Anbefalt ledevaierstorrelse N . L
do fio-guia vodiciho drdtu vezetddrot-méret prowadnika vodiaceho drétu suositeltu koko pa3mep TeneH Bofjay afirului de ghidaj
Nimero de catdlogo Katalogove cislo Kataldgusszam Numer katalogowy Kataldgové cislo Katalognummer Luettelonumero KatanosxeH Homep Numar de catalog
|I| Tamanho minimo do Minimalni velikost Minimalis Minimalny rozmiar Minimadina velkost Minste tillatte Sisaanviejan MuHumaneH pa3mep :A;;m;;;r\?ullr:m
introdutor zavadéce bevezetshiively-méret introduktora zavddzaca innforerstorrelse vahimméiskoko Ha UHTpOZIocepa inetro ducere
A Aviso Vystraha Vigyazat! Przestroga Upozomenie Forsiktig Tarked huomautus Bumatue Atentie
- " NepouZivejte S - S . - PO X I i
® Néo reutilizar pouzlvet Tilos Ujrafelhasznlni | Nie uzywac ponownie | NepouZivajte opakovane Ma ikke gjenbrukes Ei uudelleenkaytettava [la e ce unonsga Anuse reutiliza
opakované NOBTOPHO
IE Quantidade Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall Méara Konuyectso Cantitate
Nimero de lote Cislo Sarze Tételszam Numer serii Cislo Sarze Lotnummer Erdnumero Maptupet Homep Numar de lot
R . . . R A Autori R
epre;entante Autorizovany Hivatalos képviseld az Autoryzowany Autorizovany zéstupca utorisert Valtuutettu Ymbionouen eprez.entent
EC E autorizado na c [ P L L representant . npeAcTaBuTeN B autorizatin
. zdstupce v Evropském Europai przedstawiciel we vkrajindch . ) edustaja Euroopan o .
Comunidade L S R IS I . i Det europeiske o EBponeiickata Comunitatea
N spolecenstvi Kozosségben Wspdlnocie Europejskiej | Eurdpskeho spolocenstva yhteisdssa N
Europeia fellesskap 06LHOCT Europeand
2o utilizar sea NepouZivejte, pokud Ne haszndlja, ha a e stosowaF Jesi NepouZivajte, ak je Skal ikke brukes hvis Ald kéytd, jos pakkaus fa e cewsnonssa, ako Anuse utiliza daca
embalagem estiver ) . . FAPan opakowanie jest . I ) S onaKoBKata e ) -
- je obal poskozeny csomagolds sérilt obal poskodeny pakningen er skadet on vahingoittunut ambalajul este deteriorat
danificada uszkodzone noBpezeHa
. . . - Data przydatnosci . L P Ase utiliza pand
Data de vencimento Datum pouZitelnosti Felhaszndlhatd L Détum exspirdcie Utlgpsdato Viimeinen kdyttopdiva Cpok Ha ropHoCT
do uzycia la data de
- - N Wysterylizowano przy - . - - .
STEH“_E E}tgnhzado} com Stenllzoyano Etllen;p){lddal uiyciu tlenku Sterlllzovqne POMOCOU. | ¢ vt med etylenoksid Ster}lm'gu ) Crepunusupaqo SterlllzaF w ?de
dxido de etileno etylenoxidem sterilizélva etylenu etylénoxidu etyleenioksidilla C eTINEHOB OKCUA de etilend
) N . . . . i . - . y Bmectumoct . .
Capacidade do baldo Kapacita balonku Ballontérfogat Pojemnos¢ balonu Objem Baldnika Ballongkapasitet Pallon Tilavuus 42 Baoka Capacitatea balonului
M Fabricante Vyrobce Gyért6 Producent Vyrobca Produsent Valmistaja MpoussoauTen Producdtor
& Data de fabrico Datum vyroby Gyartds ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspaivamaara npoﬂzz):smo Data fabricatiei
Zawiera ateks CobpKanue Contine sau
Contém ou estd oo | Természetes latexgumit pochodzacy z Obsahuje alebo Inneholder eller Sisaltdd AP -
. Obsahuje prirodni R ) ¥ ) WM Hanuyme Ha prezinta
presente latex de L tartalmaz, vagy naturalnego je pritomny prirodny tilstedevaerelse av luonnokumilateksia .
kaucukovy latex . ; ) L ] P, €CTecTBeH latex din
borracha natural azjelenvan aterméken | kauczuku lub wykazuje kaucukovy latex naturgummilateks tai sen jadmia R
KayuyKoB NnaTeKc cauciuc natural

jego obecnos¢

Rx only

Caution: Federal
(USA) law restricts this
device to sale by oron

the order of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts this
device to sale by oron

the order of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts this
device to sale by oron

the order of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts this
device to sale by oron

the order of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts this
device to sale by oron

the order of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts this
device to sale by oron

the order of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts this
device to sale by oron

the order of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts this
device to sale by oron

the order of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts this
device to sale by oron

the order of a physician.

Consultar as instrugdes ’PostupUJtew[A)o'dIe .| Olvassa el a haszndlati ) Zapozqaj S Precitajte si ndvod na - ST Hanpagere cnpasa ¢ Consultati instructiunile
eifu.edwards.com I navodu k pouZiti, ktery s zinstrukea uzycia o ) Se bruksanvisningen Katso kéyttoohjeet VHCTPYKLUUTe 32 o i
[, de utilizagdo ]} utasitasta . poutitie na webovej o - 4 de utilizare de pe
18885704016 N naleznete na webovych nastronie . pa nettsiden verkkosivustolta ynotpeba, HamupatLy .
nosite - weboldalon . . stréanke P site-ul web
strankdach. internetowej ce Ha yeb caiita
DISp,o s,nvo Zdravo}mcky Orvosi eszkoz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr Laak|nr)a|||nen Menuustcko D|spo;|t|v
médico prostredek laite u3genve medical
@ Tamanho Velikost Méret Rozmiar Velkost Starrelse Koko Pa3mep Mérime
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Portugués Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk Suomi Bbnrapcku Romana
Consultaras instruoes | Postupujte podle | Olvassa el a haszndlati | Zapoznaj sie z instrukcja Preqtajte Se Katso Hanpasere cnpaska . Consu!tay
Y < i o S sindvod . R CUHCTpYKLUTE instructiunile
de utilizacdo névodu k pouziti utasftast. uzycia . bruksanvisningen kéyttdohjeet o
na pouzitie 3aynotpe6a de utilizare
Guardar num local Uskladnege Hiivds, szdraz helyen Przechowy wacw Skladujte na Oppbevares Sailytettava kuivassa la ce cexparaa Stocati intr-un
na chladném I chtodnym i suchym chladnoma -~ PR Ha XNajHo, .
fresco e seco PR tartandé L . tort og kjolig ja viiledssa loc rece si uscat
asuchém misté. miejscu suchom mieste CyX0 MACTO
d Limite Teplotni limit Hémérsékleti korlatozds Granica Obmedzenie teploty |  Temperaturgrense Lampdtilaraja TewneparypHo Limitd de temperaturd
e temperatura temperatury orpaHuyeHe
L|m|tqgao Omezenivihkosti  |Pdratartalom-korlétozas OgF anizenie Obmedzeme Fuktighetshegrensning Kosteusrajoitus Orpatinsere 32 L'm.'t.a de
de humidade wilgotnosci vlhkosti BNIAXHOCTTA umiditate
% Nao voltaraesterilizar | Neresterilizujte Ne sterilizdlja Ujra Nie steryhzqwac Opakgyaqe Ma ikke resteriliseres Ald steriloi uudelleen He crepunuupaitre A fuse
ponownie nesterilizujte TIOBTOPHO resteriliza
M Néo pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenny Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton HenuporenHo Non pirogen
Conformité P Conformité Européenne Conformité P
Conformité . ATUV SUD Product (oznakowanie CE) . ... | Conformité Européenne TUV SUD Product Conformité Européenne | Conformité Européenne
. - Européenne ) Européenne (znacka ) . ]
® Europeenneﬂ(Ma'r'(agao (znacka CE) Service GmbH nadane przez CE) spoloénosti TOV ((E—rperke) fra Service GmbH:n ((Elgwapguposka) '('ma[ca] CE)al
c € o CE) da TUV SUD ey (bejelentett szervezet) firme TUV tsp ) TUV SUD Product (ilmoitettu laitos) Ha TUV SUD Product TUV SUD Product
b= . TUV SUD Product L ) i . SUD Product Service X . PPN ” : N
Product Service GmbH Senvi Conformité Européenne|  SUD Product Service - . | Service GmbH (teknisk | mydntamé Conformité Service GmbH Service GmbH
) . ervice GmbH PTG, ) GmbH (notifikovand . Q. ! .
(organismo notificado) X P (CE-jeldlés) jelolése GmbH (jednostke kontrollorgan) Européenne (CE-merkintd) | (HoTuduumMpaH opran) (organism notificat)
(notifikovany subjekt) 0soba)
notyfikowana)
- Manter seco v(hrante Tartsa szdrazon Chrop ICpr zed Uchovdvajte v suchu Oppbevares tort Pida kuivana [la ce nasu cyxo A'se pdstra uscat
pried vihkem wilgocia
% Importador Dovozce Importér Importer Dovozca Importor Maahantuoja Brocuten Importator

Nota: Poderéo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat vechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhet6, hogy a termék cimkeéjén nem szerepel az 6sszes szimbolum.
- Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené vietky symboly. - Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
- Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttamatta ole kdytetty timén tuotteen pakkausmerkinngissa. - 3a6enexka: BbamoxHo e He BGAUKI CMBOMM 1 Ca BKITHOUEHI B €TIAKET HA TO31 NpogyKT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sé fie
incluse pe eticheta acestui produs
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etileno oksidu oksidu sterilize edilmigtir STUNEHOKCUOM etilen-oksidom RRE hylene Jxd AL HAE
kasutades (p=F==
) Balionélio - - Pa6ouwit : SESTSETE Ern= =M 223k
Ballooni mahutavus Talpa Balona letilpiba Balon Kapasitesi ofbem Gannona Kapacitet balona BREREBK KRR E =M g2l
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Turi savo Satur dabiska Dodial kaucuk ConepXuT HaTypanbHblii Sadriliima oI T2 BpE A
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Caution: Federal

Caution: Federal

Caution: Federal

Caution: Federal

Caution: Federal

Caution: Federal

Caution: Federal

Caution: Federal

Caution: Federal

Rx on |y (USA) law restricts this | (USA) law restricts this | (USA) law restricts this | (USA) law restricts this | (USA) law restricts this | (USA) law restricts this | (USA) law restricts this | (USA) law restricts this | (USA) law restricts this
device to sale by oron | device tosale byoron | devicetosalebyoron | devicetosalebyoron | devicetosalebyoron | devicetosalebyoron | devicetosalebyoron | devicetosalebyoron | device tosale byoron
the order of a physician. |the order of a physician. | the order of a physician.| the order of a physician. | the order of a physician. | the order of a physician. | the order of a physician. | the order of a physician. |  the order of a physician.
Palun lugege Zr.naudojimo Skatit lietosanas  |Web sitesindeki kullanim| ~ Cm. uHcTpyKLUIM no AMOIEY A=
: : i 152] ol 4 e 2 x|k
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Meditsiiniseade pritaisas Medicinas ierice Tibbi cihaz s Medicinsko sredstvo ErigeE B o|z AX|
@ Suurus Dydis Izmérs Boyut Pasmep Velitina R~ R~F 37|
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TUV SUD Product | TUV SUD Product  |Conformité Européenne TV S0 Product T%iﬁoo?euﬁﬂ?rﬂlgz::a Conformité Européenne TUV SUD Product o o
Service GmbH Service GmbH (CE markejums), Service GmbH (onayl (‘l)wapxuposxa ® (CE znak)p Service GmbH TUV SUD Product Service TUV SUD Product
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Mirkus. Koik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bilti pateikti ne visi simboliai. - Piezime: Siizstradajuma markgjuma var nebit ieklauti visi simboli.  Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer
almamis olabilir. - Mpumeuanme. Ha STHKeTKax JaHHOrO M3M1ENMA MOYT yKa3blBaTbCA He Bce cUMBONLI. - Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. - jEEE: W= irasHIAFD SFEMRS. - & AE
RIERPARMLESAAERNR - - B 2 XEQ 2tHol ZE 7|27t EAIE A2 ofdL|Ch
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