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Fogarty Arterial Embolectomy
Catheter

CAUTION: This Product
Contains Natural Rubber
Latex Which May Cause

Allergic Reactions.
For Single Use Only

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

This device aids in clot management.

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.

1.0 Indications

The Fogarty arterial embolectomy catheter is
indicated for the removal of fresh, soft emboli and
thrombi from vessels in the arteries of the non-
central circulatory system.

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

2.0 Description

The Fogarty arterial embolectomy catheter is a
sterile, single-use catheter. The device consists of a
catheter shaft with an integrated elastomeric latex
balloon and an atraumatic tip that is inserted
surgically into arterial vessels of the non-central
circulatory system. A hub at the proximal end is
used for balloon inflation.

3.0 Contraindications

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

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

The arterial embolectomy catheter is not
intended for use as a vessel dilator.

The arterial embolectomy catheter should not be
used in the venous system.

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.

4,0 Warnings

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

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

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

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

5.0 Instructions
5.1 Prepare

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

5.2 Purge

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

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

5.3 Inspect

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

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

5.4 Place

With the balloon deflated, insert the catheter into
the vessel and beyond the obstructing material.

5.5 Inflate

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

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

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

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

5.6 Withdraw

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

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

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

6.0 MRI Information
This product has not been tested for MRI compatibility.

7.0 Complications

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

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

8.0 How Supplied

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

9.0 Storage

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

10.0 Shelf Life

The recommended shelf life is as marked on each
package. Storage beyond the expiration date may
resultin product deterioration.

Note: Reprocessing or resterilization will not
extend the indicated shelf life.

11.0 Technical Assistance

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



numbers:
Inside the U.S. and Canada

(08 1o T 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(08 1o T 949.250.2222

0870 606 2040 - Option 4
............................. 018211012 - Option 4

12.0 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

reprocessing. Such action could lead to illness
or an adverse event as the device may not
function as originally intended.

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

Refer to the symbol legend at the end of this

CAUTION: Federal (USA) law restricts this RE-STERILIZE OR REUSE this device.Thereareno  document.
device tosale b the order of a physician,  data to support the sterility, non-pyrogenicity STERILE
eviceTosaleDyoron the orcer ofaphysiaan and functionality of the device after -E
Specification Table:
Catheter French Size 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0.67 1.00 1.33 1.67 2.0 2.3
Maximum Liquid Capacity (ml) N/A 0.2 0.75 1.5 2.0 2.5
Maximum Gas Capacity (ml) 0.2 0.6 1.7 3.0 4.5 5.0
Maximum Recommended Pull Force on Inflated Balloon (Ibs.) 0.5 0.7 1.5 2.0 2.5 35
(kg) 0.23 0.3 0.68 0.9 1.13 1.59
Diameter of Inflated Balloon (mm) 4 5 9 1 13 14
Maximum French Size of Deflated Balloon 3.4F 43F 5.0F 6.0F 7.0F 8.0F
(mm) 1.13 1.43 1.67 2.0 2.3 2.7

Cathéter Fogarty pour embolectomie
artérielle

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

A usage unique

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

(e dispositif est utilisé lors de [€limination de caillots.

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 lorsquiil est utilisé
conformément au mode d'emploi existant.

1.0 Indications

Le cathéter Fogarty pour embolectomie artérielle est

indiqué pour le retrait d'emboles et de thrombus
récents et mous du systeme circulatoire non central.

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

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.

2.0 Description

Le cathéter Fogarty pour embolectomie artérielle est
un cathéter stérile a usage unique. Il est composé
d’un corps de cathéter avec ballonnet en latex
élastomere intégré et d'une extrémité atraumatique
insérée chirurgicalement dans les artéres du systeme
circulatoire non central. Un embout a I'extrémité
proximale sert au gonflage du ballonnet.

3.0 Contre-indications

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

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

« Le cathéter pour embolectomie artérielle n'est
pas congu pour étre utilisé comme dilatateur de
vaisseaux.

« Le cathéter pour embolectomie artérielle ne doit
pas étre utilisé dans le systeme veineux.

4.0 Misesen garde

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

Afin de minimiser le risque de |ésion des vaisseaux,
de rupture du ballonnet ou de détachement de
Iextrémité du cathéter, ne pas dépasser la capacité
de gonflage et la force de traction maximales
recommandées pour chaque taille de cathéter. Voir
le tableau de spécifications.
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« Il n'est pas recommandé d'utiliser un produit de
contraste tres visqueux ou particulaire pour
gonfler le ballonnet, car il risquerait d'obstruer la
lumiére de gonflage.

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

5.0 Mode d’emploi

5.1 Préparation

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

5.2 Purge

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

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

5.3 Inspection

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

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



5.4 Positionnement

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

5.5 Gonflage

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

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

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

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

5.6 Retrait

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

AVERTISSEMENT : ne pas excéder la force de
traction maximale recommandée. (Voir le
tableau de spécifications.)

AVERTISSEMENT : le gonflage du ballonnet
produit une impression de résistance a

Tableau de spécifications :

l'injection du liquide ou du gaz. Si aucune
résistance n'est rencontrée, on doit supposer
que le ballonnet s'est rompu. Arréter de
gonfler et retirer le cathéterimmédiatement.

6.0 Informations relatives aux
procédures d'IRM

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

7.0 Complications

Comme avec toutes les procédures de cathétérisme,
des complications peuvent survenir, y compris :
infection locale ou systémique, hématomes locaux,
rupture de |'intima, dissection artérielle, perforation
et rupture des vaisseaux, hémorragie, thrombose
artérielle, embolisation distale de caillots sanguins
et de plaques athéroscléreuses, embolie gazeuse,
anévrisme, spasme artériel, formation d’une fistule
artérioveineuse et rupture du ballonnet avec
fragmentation, séparation de I'extrémité et
embolisation distale.

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

8.0 Présentation

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

9.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.
Limites de température : 0 a 40 °C
Limites d"humidité : 5 % a 90 % d’humidité relative

10.0 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
a date d'expiration.

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

11.0 Assistance technique

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

EnFrance i 0130052929
En SUISSE oo 0413482126
EN Belgique .o 024813050
12.0 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.

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

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

StenLdeo

Taille du cathéter (French) 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 23
Capacité maximale de liquide (mL) S/0 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
(apacité maximale de gaz (mL) 0,2 0,6 1,7 3,0 45 50
Force de traction maximale recommandée sur le ballonnet gonflé (Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
(kg) 0,23 03 0,68 0,9 1,13 1,59
Diametre du ballonnet gonflé (mm) 4 5 9 n 13 14
Taille maximale du ballonnet dégonflé (French) 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7

Fogarty Katheter zur arteriellen
Embolektomie

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

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

VORSICHT: Dieses Produkt
enthalt Naturlatex, der
allergische Reaktionen
hervorrufen kann.

Nur zum einmaligen Gebrauch

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

Dieses Produkt hilft bei der Behandlung von
Blutgerinnseln.

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



1.0 Indikationen

Der Fogarty Katheter zur arteriellen Embolektomie
ist fiir die Entfernung frischer, weicher Emboli und
Thromben aus GefdBen der Arterien des nicht
zentralen Kreislaufsystems indiziert.

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

2.0 Beschreibung

Der Fogarty Katheter zur arteriellen Embolektomie
ist ein steriler Katheter zum einmaligen Gebrauch.
Das Produkt besteht aus einem Katheterschaft mit
einem integrierten Elastomer-Latexballon und einer
atraumatischen Spitze, die chirurgisch in arterielle
GefdRe des nicht zentralen Kreislaufsystems
eingefiihrt wird. Ein Anschluss am proximalen Ende
dient dem Befiillen des Ballons.

3.0 Gegenanzeigen

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

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

- Der Katheter zur arteriellen Embolektomie ist
nicht als GefaRdilatator konzipiert.

« Der Katheter zur arteriellen Embolektomie sollte
nichtim vendsen System verwendet werden.

4.0 Warnungen

- Haufigste Ursachen eines Versagens sind die
Ruptur des Ballons und das Abldsen des
Katheters (als Folge zu starker Zugkrafte beim
Entfernen adhdrenten Materials). Beim Abwdgen
der Risiken von Embolektomieverfahren ist eine
madgliche Ruptur des Ballons zu bedenken.

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

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

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

5.0 Anweisungen
5.1 Vorbereiten

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

5.2 Spiilen

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

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

5.3 Uberpriifen

Der Katheter sollte wahrend des Spiilens bei
gefiilltem Ballon Giberpriift werden. Ballons, die
nicht gefiillt werden kbnnen, undicht sind oder beim
Fiillen eine stark asymmetrische (exzentrische) Form
annehmen, sollten nicht eingesetzt werden.

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

5.4 Einfiihren

Den Katheter mit entblocktem Ballon in das Gefa3
einfiihren und bis jenseits des blockierenden
Materials vorschieben.

5.5 Aufdehnen

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

Hinweis: Der Katheter mit einer Grof3e von

2 F (0,67 mm) sollte mit Kohlendioxidgas
gefiillt werden. Eine Gasdiffusion durch
einen intakten Ballon erfordert eine haufige
Korrektur des Aufdehnungsvolumens.

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

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

5.6 Zuriickziehen

Das blockierende Material durch behutsames
Zuriickziehen des Katheters entfernen. Beim
Zuriickziehen muss das Ballonvolumen geandert
werden, um den Ballondurchmesser an die
unterschiedlichen Arteriendurchmesser anzupassen.
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VORSICHT: Die empfohlene maximale
Zugkraft darf nicht iiberschritten werden.
(Siehe Spezifikationstabelle).

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

6.0 Informationen zu MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht
getestet.

7.0 Komplikationen

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren kinnen auch
hier Komplikationen auftreten. Dazu zahlen u a. lokale
oder systemische Infektionen, lokale Himatome,
Verletzung der Intima, Arteriendissektion, -perforation
und GefaBruptur, Blutungen, Arterienthrombosen,
distale Embolusbildung aus Gerinnseln und
atherosklerotischen Plaques, Luftembolie, Aneurysma,
Arterienspasmen, arteriovendse Fistelbildung sowie
Ballonrupturen mit Fragmentierung, Abldsen der
Spitze und distaler Embolusbildung.

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

8.0 Lieferumfang

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

9.0 Lagerung

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

10.0 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 verlangert nicht die
angegebene Haltbarkeit.

11.0 Technischer Kundendienst

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

In Qeutschland: ................................ 089-95475-0
In OSterreich: ..., (01) 24220-0
In der SChWeIZ: .....oeeeeeienne 0413482126



12.0 Entsorgung

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

WARNUNG: Dieses Produkt ist zum einmaligen
Gebrauch konzipiert und bestimmt und wird
NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten.

Spezifikationstabelle:

Das Produkt NICHT ERNEUT STERILISIEREN UND
NICHT WIEDERVERWENDEN. Uber die Sterilitt,
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 maglicherweise nicht mehr wie
urspriinglich vorgesehen funktioniert.

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses

Dokuments.
STeLE

KathetergroBe in French 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Max. Fliissigkeitskapazitat (ml) - 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Max. Gaskapazitat (ml) 0,2 0,6 1,7 30 4,5 50
Empfohlene Zugkraft bei geblockten Ballons (Pfund) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 35
(kg) max. 0,23 0,3 0,68 0,9 1,13 1,59
Durchmesser des aufgedehnten Ballons (mm) 4 5 9 1 13 14
Max. GroBe des entblockten Ballons in French 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7

(Catéter para embolectomia arterial
Fogarty

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

Para un solo uso

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

Este dispositivo ayuda en el control de codgulos.

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.

1.0 Indicaciones

El catéter para embolectomia arterial Fogarty estd
indicado para la eliminacién de émbolos y trombos
recientes y blandos de los vasos de las arterias del
sistema circulatorio no central.

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

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.

2.0 Descripcion

El catéter para embolectomia arterial Fogarty es un
catéter estéril de un solo uso. El dispositivo consta
de un eje de catéter con un baldn de latex
elastomérico integrado y una punta atraumatica
que se inserta quirtrgicamente en las arterias del
sistema circulatorio periférico. Para inflar el baldn
se usa un conector situado en el extremo proximal.

3.0 Contraindicaciones

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

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

El catéter para embolectomia arterial no estd
disefiado para su utilizacion como dilatador de
Vasos.

El catéter para embolectomia arterial no se debe
utilizar en el sistema venoso.

4.0 Advertencias

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

Para minimizar los riesgos de dafios en los vasos,
ruptura del balén o desprendimiento de la punta,
no exceda el volumen de inflado nila fuerza de
traccion maximos recomendados para cada
catéter (consulte la table de especificaciones).

« Parainflar el baldn, no se recomienda usar medios
de contraste muy viscosos 0 con muchas particulas,
ya que la luz de inflado podria obstruirse.

« No se debe usar aire para inflar el balén, ya que
podria provocar un émbolo gaseoso si se
rompiera. El inico gas recomendado es el
dioxido de carbono. Consulte las instrucciones.

5.0 Instrucciones
5.1 Preparacion

Retire el tapon o el tapdn y el estilete rigido del
conector del catéter utilizando una técnica estéril.

5.2 Purgado

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

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

5.3 Inspeccion

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

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

5.4 Colocacion

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



5.5 Inflado

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

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

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

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

5.6 Extraccion

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

AVISO: No exceda la fuerza de traccion
maxima recomendada (consulte la Tabla de
especificaciones).

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

Tabla de especificaciones:

6.0 Informacion acerca de la IRM

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

7.0 Complicaciones

Aligual que en todos los cateterismos, pueden surgir
complicaciones. Estas pueden incluir infeccion
sistémica o local, hematomas locales, ruptura de la
intima, diseccién arterial, perforacion y ruptura del
vaso, hemorragia, trombosis arterial, embolizacion
distal de codgulos de sangre y placas aterosclerdticas,
émbolo gaseoso, aneurisma, espasmo arterial,
formacidn de fistulas arteriovenosas y ruptura del
baldn con fragmentacion, desprendimiento de la
puntay embolizacién distal.

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

8.0 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 dafado.

9.0 Almacenamiento

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

10.0 Vida util 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.

11.0 Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pdngase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
[lamando al siguiente niimero:

EN ESPARA:....cvereeerererererersrserenensesens 902513880

12.0 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 disefado,
pensado y se distribuye para UN SOLO USO. NO
VUELVA A ESTERILIZAR NI REUTILICE este
dispositivo. No existen datos que confirmen la
esterilidad, la no pirogenicidad ni la
funcionalidad del dispositivo después de
volver a procesarlo. Esto podria tener como
resultado una enfermedad o una reaccién
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.

Stenteo

Tamaiio del catéter en unidades French 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
(apacidad méaxima de liquido (ml) N/A 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
(apacidad méxima de gas (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 45 50
Fuerza de traccion maxima recomendada con el baldn inflado (Ib) 0,5 0,7 15 2,0 2,5 3,5
(kg) 0,23 0,3 0,68 0,9 1,13 1,59
Didmetro del balén inflado (mm) 4 5 9 1 13 14
Tamafio maximo en unidades French del balon desinflado 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7

(Catetere per embolectomia arteriosa
Fogarty

ATTENZIONE: questo
prodotto contiene lattice
di gomma naturale, che

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.

puo provocare reazioni
allergiche.

Esclusivamente monouso

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

Questo dispositivo agevola la gestione di coaguli.

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 |'uso stabilite.

1.0 Indicazioni

I catetere per embolectomia arteriosa Fogarty e
indicato per la rimozione di emboli e trombi non
calcifici di recente formazione dai vasi nelle arterie
del sistema circolatorio non centrale.

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

2.0 Descrizione

II catetere per embolectomia arteriosa Fogarty & un
catetere sterile e monouso. Il dispositivo & costituito
da uno stelo del catetere con un palloncino
elastomerico in lattice integrato e una punta
atraumatica che viene inserita chirurgicamente nei



vasi arteriosi del sistema circolatorio non centrale.
Un raccordo presente all'estremita prossimale
permette il gonfiaggio del palloncino.

3.0 Controindicazioni

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

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

« |l catetere per embolectomia arteriosa non &
destinato all'uso come dilatatore vasale.

« Il catetere per embolectomia arteriosa non deve
essere utilizzato nel sistema venoso.

4,0 Avvertenze

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

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

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

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

5.0 Istruzioni
5.1 Preparazione

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

5.2 Spurgo

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

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

5.3 Ispezione

Durante lo spurgo, il catetere deve essere
ispezionato con il palloncino gonfio. Non utilizzare

il palloncino se non si gonfia, presenta perdite o si
gonfia in maniera genericamente asimmetrica
(eccentrica).

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

5.4 Posizionamento

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

5.5 Gonfiaggio

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

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

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

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

5.6 Ritiro

Rimuovere il materiale occlusivo ritirando
delicatamente il catetere. Durante il ritiro, &
importante adattare il diametro del palloncino alle
variazioni del diametro arterioso controllando il
volume di gonfiaggio.

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

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

6.0 Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non é stata
verificata.

7.0 Complicanze

Come in tutte le procedure di cateterizzazione &
possibile che si verifichino complicanze. Queste
possono comprendere infezione locale o sistemica,
ematomi locali, lacerazione intimale, dissezione
arteriosa, perforazione e rottura dei vasi, emorragia,

trombosi arteriosa, embolizzazione distale di coaquli
sanguigni e placche aterosclerotiche, embolo
(ass0so, aneurisma, spasmo arterioso, formazione di
fistole arterovenose e rottura del palloncino con
frammentazione, distacco della punta ed
embolizzazione distale.

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

8.0 Fornitura

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

9.0 Conservazione

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

10.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino raccomandata € 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.

11.0 Assistenza Tecnica

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

025680 6503
041348 2126

12.0 Smaltimento

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

AVVERTENZA: questo dispositivo & progettato,
indicato e distribuito ESCLUSIVAMENTE COME
PRODOTTO MONOUSO. NON RISTERILIZZARE NE
RIUTILIZZARE il dispositivo. Non esistono dati
a sostegno della sterilita, apirogenicita e
funzionalita del dispositivo dopo il
ritrattamento. Tale azione potrebbe
comportare 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
allafine del documento.
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Tabella delle specifiche:

Dimensione in French del catetere 2Fr 3Fr 4 Fr 5Fr 6 Fr 7Fr
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 23
(apacita massima per liquidi (ml) N/D 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
(apacita massima per gas (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50
Forza di trazione massima consigliata sul palloncino gonfio (lb) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
(kq) 0,23 0,3 0,68 09 1,13 1,59
Diametro del palloncino gonfio (mm) 4 5 9 n 13 14
Dimensione in French massima del palloncino sgonfio 34F 43Fr 50Fr 6,0 Fr 7,0 Fr 8,0Fr
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7

Nederlands

Fogarty -katheter voor arteriéle
embolectomie

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

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik

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

Dit hulpmiddel ondersteunt bij de behandeling
van stolsels.

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.

1.0 Indicaties

De Fogarty -katheter voor arteriéle embolectomie
wordt gebruikt voor het verwijderen van nieuwe,
zachte embolen en thrombi uit bloedvaten in het
arteriéle systeem.

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

2.0 Beschrijving

De Fogarty -katheter voor arteriéle embolectomie
is een steriele katheter voor eenmalig gebruik. Het
hulpmiddel bestaat uit een katheterschacht met
een geintegreerde elastomere latexballon en een
atraumatische tip die chirurgisch wordt ingebracht
in arteriéle bloedvaten van het arteriéle systeem.

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.

Een hub aan het proximale uiteinde wordt gebruikt
om de ballon te vullen.

3.0 Contra-indicaties

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

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

« De katheter voor arteriéle embolectomie is niet
bestemd voor gebruik als vaatdilatator.

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

4.0 Waarschuwingen

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

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

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

« Om luchtembolie te voorkomen in geval van
ballonbreuk, mag lucht niet worden gebruikt om
de ballon te vullen. Koolstofdioxide is het enige
aanbevolen gas. Zie instructies.

5.0 Instructies
5.1 Voorbereiden

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

5.2 Ontluchten

Vul de ballon met steriele vloeistof of gas tot het
maximale aanbevolen volume. (Het wordt

aanbevolen de 2 F (0,67 mm) katheter te vullen
met koolstofdioxidegas.) Trek de spuit vacuiim.
Herhaal tot alle lucht is verwijderd.

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

5.3 Inspecteren

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

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

5.4 Plaatsen

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

5.5 Vullen

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

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

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

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

5.6 Terugtrekken

Verwijder het occlusieve materiaal door de
katheter voorzichtig terug te trekken. Tijdens het
terugtrekken is het belangrijk dat u de
ballondiameter aanpast aan de verschillende
vaatdiameters door het vulvolume te regelen.



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

LET OP: Bij het vullen van de ballon is vaak
enige weerstand voelbaar ten opzichte van
de vloeistof- of gasinjectie. Indien u geen
weerstand waarneemt, moet worden
aangenomen dat de ballon gescheurd is.
Stop het vullen en verwijder onmiddellijk de
katheter.

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

7.0 Complicaties

Net zoals bij elke katheterisatieprocedure kunnen er
zich complicaties voordoen. Dit zijn mogelijk onder
andere lokale of systemische infectie, lokale
hematomen, intimabeschadiging, arteriéle dissectie,
perforatie en aderbreuk, bloeding, arteriéle
trombose, distale embolisatie van bloedstolsels en
atherosclerotische plaque, luchtembolie,
aneurysma, arteriéle spasmen, arterioveneuze
fistelvorming en ballonbreuk met fragmentatie,
loskomen van de tip en distale embolisatie.

Gebruikers en/of patiénten moeten ernstige
incidenten melden bij de fabrikant en de bevoegde

Tabel met specificaties:

instantie in de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

8.0 Leveringswijze

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

9.0 Opslag

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

10.0 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.

11.0 Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te
nemen met de Technische Dienst van Edwards op

het volgende telefoonnummer:

INBEIGIE: oo 024813050
in Nederland: .......c.ooevvvevvervevennene 0800339 2737
12.0 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 van katheter 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maximale vloeistofcapaciteit (ml) N.v.t. 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maximale gascapaciteit (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 45 50
Maximaal aanbevolen trekkracht op gevulde ballon (Ib) 0,5 0,7 15 2,0 2,5 3,5
(kg) 0,23 03 0,68 09 1,13 1,59
Diameter van gevulde ballon (mm) 4 5 9 n 13 14
Maximale Franse maat van lege ballon 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7

| Dansk |

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

Kun til engangsbrug

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

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

Denne anordning hjeelper til hdndtering af koagler.

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

1.0 Indikationer

Fogarty arterieembolektomikateter er indiceret til
fiernelse af friske, blgde embolismer og tromber fra
kar i arterierne i det ikke-centrale kredslgbssystem.

Alternative anordninger, sasom Fogarty kateter til
vedhaengende koagel eller kateter til trombektomi
i transplantater, anbefales til fiernelse af fibrast
eller vedhangende materiale.

2.0 Beskrivelse

Fogarty arterieembolektomikateter er et sterilt kateter
til engangsbrug. Anordningen bestar af et kateter
med en integreret elastomerlatexballon og en ikke-
traumatisk spids, som indfares kirurgisk i
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arteriekarrene i det ikke-centrale kredslghssystem. En
muffe i den proksimale ende bruges til balloninflation.

3.0 Kontraindikationer

- Arterieembolektomikateteret bar ikke anvendes
uden for det arterielle system.

« Arterieembolektomikateteret anbefales ikke til
fiernelse af fibrast, vedhangende eller forkalket
materiale (f.eks. kronisk koagel, arterosklerotisk
belegning). Kateteret er ikke designet til at
kunne modst den ekstra treekkraft, som er
ngdvendig for at fjerne disse materialer.

« Arterieembolektomikateteret er ikke beregnet til
brug som en kardilatator.

- Arterieembolektomikateteret bar ikke anvendes
i det vengse system.

4.0 Advarsler

- Ballonsprangning og kateterseparation som et
resultat af voldsom traekkraft ved fjernelse af
vedhangende materiale er de mest almindelige



arsager til rapporterede fejl. Muligheden for
ballonspraengning skal tages i betragtning ved
overvejelse af risici i forbindelse med enhver
embolektomiprocedure.

« For at mindske risikoen for beskadigelse af kar,
ballonspraengning eller spidslasrivelse, ma den
maksimale anbefalede udspilningsvolumen og
treekkraft ikke overskrides for hver
kateterstarrelse (se Specifikationstabel).

« Brug af yderst viskast eller partikulaert
kontrastmedie anbefales ikke ved balloninflation,
da inflationslumen kan blive okkluderet.

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

5.0 Brugsanvisning
5.1 Forberedelse

Fjern hztten eller haetten og afstivningsstiletten
fra kateternavet med en steril teknik.

5.2 Udtem

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

Bemaerk: Anvend altid den mindste sprojte,
som er i stand til at rumme den angivne,
maksimale vaeskekapacitet, ved inflation.

5.3 Inspicer

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

FORSIGTIG: Maengden af vaeske i sprajten bar
altid kontrolleres inden inflation. Den
anbefalede, maksimale inflationsvolumen ma
ikke overskrides. Se specifikationstabellen.

5.4 Indsat

Kateteret indsattes, med ballonen deflateret, i
karret og forbi obstruktionsmaterialet.

5.5 Inflater

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

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

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

FORSIGTIG: Luft bar ikke anvendes til
inflation i tilfaelde, hvor ballonspreengning
kan producere en farlig luftembolisme.

5.6 Udtraekning

Fjern okklusionsmaterialet ved forsigtigt at traeekke
kateteret ud. Under udtrakning er det vigtigt at
justere ballondiameteren efter de varierende
arteriediametre ved at kontrollere
inflationsvolumenen.

FORSIGTIG: Den maksimalt anbefalede
traekkraft ber ikke overstiges. (Se
Specifikationstabel).

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

6.0 MRI-information

Dette produkt er ikke blevet testet for MRI-
kompatibilitet.

7.0 Komplikationer

Som med alle kateteriseringsindgreb kan der opsta
komplikationer. Disse kan inkludere lokal eller
systemisk infektion, lokale haematomer, intimal
sprengning, arteriedissektion, perforering og
karruptur, bladning, arteriel trombose, distal
embolisering af blodkoagler og arterosklerotisk
belegning, luftembolisme, aneurisme, arteriespasme,
arterievengs fisteldannelse og ballonsprengning med
fragmentering, spidslasrivelse og distal embolisering.

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

8.0 Levering

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

9.0 Opbevaring

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

10.0 Holdbarhed

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

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

11.0 Teknisk hjeelp
Ved teknisk hjaelp kontakt venligst Teknisk Service
pd felgende telefonnummer............... 702234 38.
12.0 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
medfgre sygdom eller en ugnsket handelse,
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

Kateterstorrelse i French 2F 3F 4F 5F 6F 7F

(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maksimal vaeskekapacitet (ml) Ikke relevant 0,2 0,75 1,5 2,0 25

Maksimal gaskapacitet (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0

Maksimalt anbefalet traekkraft pa inflateret ballon

(pund) 0,5 0,7 15 2,0 2,5 35

(kg) 0,23 0,3 0,68 0,9 1,13 1,59
Diameter pd inflateret ballon (mm) 4 5 9 il 13 14

Maksimal starrelse af deflateret balloni French 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7
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Fogarty arteriell embolektomikateter

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

Endast for engangshruk

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

Denna enhet hjalper till med koagelhantering.

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.

1.0 Indikationer

Fogarty arteriell embolektomikateter dr avsedd for
avlagsnande av farska, mjuka blodproppar och
tromber fran karl i artdrerna i det icke-centrala
cirkulationssystemet.

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

2.0 Beskrivning

Fogarty arteriell embolektomikateter dr en steril
kateter for engangsbruk. Produkten bestdr av ett
kateterskaft med en integrerad elastomerisk
latexballong och en atraumatisk spets som fors in
kirurgiskt i arteriella karl i det icke-centrala
cirkulationssystemet. En fattning i den proximala
anden anvands for ballongfyllning.

3.0 Kontraindikationer

- Den arteriella embolektomikatetern bor inte
anvandas utanfor artarsystemet.

« Den arteriella embolektomikatetern
rekommenderas inte for avldgsnande av fibrost,
vidhéftande eller forkalkat material (t.ex.
kroniskt koagel, aterosklerotiskt plack). Katetern
dr inte utformad for att std emot den extra
dragkraft som behovs for att avldgsna dessa
material.

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

- Den arteriella embolektomikatetern ar inte
avsedd att anvandas som karldilatator.

- Den arteriella embolektomikatetern bor inte
anvandas i vensystemet.

4.0 Varningar

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

« For att minimera risken for karlskada,
ballongbristning eller att spetsen lossnar,
overskrid inte maximal rekommenderad
fyllningsvolym och dragkraft for katetrar av olika
storlekar (se specifikationstabellen).

« Anvandning av alltfor trogflytande
kontrastmedel eller kontrastmedel som
innehaller partiklar rekommenderas inte for
ballongfyllning eftersom fyllningslumen kan
ockluderas.

- Foratt undvika luftemboli om ballongen brister
bor inte luft anvandas for ballongfylining.
Koldioxid dr den enda gas som rekommenderas.
Se anvisningarna.

5.0 Anvisningar
5.1 lordningstallande

Taav locket eller locket och den styva mandrangen
fran kateterfattningen med steril teknik.

5.2 Avluftning

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

Obs! Anvand den minsta spruta som kan
halla den angivna maximala vatskevolymen
for alla fyllningar.

5.3 Inspektion

Katetern bor undersokas med fylld ballong under
avluftningen. En ballong som inte fylls, som ldcker
eller som fylls pd ett kraftigt asymmetriskt
(excentriskt) sétt ska inte anvandas.

VAR FORSIKTIG! Mangden vitska i sprutan
bor kontrolleras fore varje fyllning. Overskrid
inte den rekommenderade maximala
fyliningsvolymen. Se specifikationstabellen.

5.4 Placering

Nér ballongen ar tom for du in katetern i blodkarlet
och forbi obstruktionen.
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5.5 Fyllning

Fyll ballongen med steril vatska eller gas, ndr
katetern dr lampligt placerad. Ballongfyllningen
bor upphdra ndr det kanns att ballongen kommit i
kontakt med artarvaggen.

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

VAR FORSIKTIG! For att minimera lateralt
vaggtryck och slitningsrisk pa artarens inre
yta ska minsta méjliga diameter for den
fyllda ballongen, som ér tillracklig for att
avlagsna obstruktionen, anvandas.

VAR FORSIKTIG! Luft bor inte anvandas for
fyllning i de fall dar ballongbristning kan ge
upphov till farlig luftemboli.

5.6 Avldgsna

Avldgsna ocklusionen genom att forsiktigt dra ut
katetern. Medan katetern dras tillbaka ar det
viktigt att anpassa ballongdiametern till de
varierande arteriella diametrarna genom att
kontrollera fyllningsvolymen.

VAR FORSIKTIG! Overskrid inte den
rekommenderade maximala dragkraften.
(Se specifikationstabellen.)

VAR FORSIKTIG! Fylining av ballongen ar
forenat med en kansla av motstand mot
vatske- eller gasinjicering. Nar inget
motstand patraffas bor det antas att
ballongen har brustit. Avbryt fyliningen och
avlagsna katetern omedelbart.

6.0 MRT-information

Denna produkt har inte testats for MRT-
kompatibilitet.

7.0 Komplikationer

Liksom vid alla kateteriseringsingrepp kan
komplikationer intrdffa. Komplikationerna kan
omfatta lokal eller systemisk infektion, lokala
hematom, intimaruptur, arteriell dissektion,
perforation och karlbristning, blédning, arteriell
trombos, distal embolisering av blodproppar och
aterosklerotiskt plack, luftemboli, aneurysm,
artarspasm, arteriovends fistelbildning och
ballongbristning med fragmentering,
spetsseparation och distal embolisering.

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

8.0 Leveransform

Innehallet & sterilt och icke-pyrogent om
forpackningen dr odppnad och oskadad. Anvand ej
om forpackningen dr oppnad eller skadad.



9.0 Forvaring

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

10.0 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 héllbarhetstiden.

11.0 Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk

040 20 48 50.
12.0 Avfallshantering

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

VARNING! Denna produkt ar utformad,
avsegd och distribueras ENDAST FOR
ENGANGSBRUK. Denna Erodukt FAR INTE
OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS. Det

finns inga data som stoder produktens
sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion
efter ombearbetning. Sddana atgarder kan
leda till sjukdom eller komplikationer
eftersom produkten kanske inte

fungerar som avsett efter ombearbetningen.

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

Se symbolforklaringen i slutet av detta

dokument.
STeRLEo

Specifikationstabell:
Kateterstorlek i Ch 2Ch 3¢Ch 4Ch 5¢Ch 6 Ch 7¢h
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maximal vtskekapacitet (ml) Ejtillimpligt 0,2 0,75 1,5 2,0 25
Maximal gaskapacitet (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50
Maximal rekommenderad dragkraft for fylld ballong
(Ib) 0,5 0,7 15 20 25 35
(kq) 0,23 0,3 0,68 09 1,13 1,59
Diameter pa fylld ballong (mm) 4 5 9 n 13 14
Maximal storlek i Ch pd tomd ballong 3,4Ch 4,3 Ch 50¢h 6,0 Ch 7,0Ch 8,0Ch
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
yla v omoia mpoopileta, dtav xpnoipomoleital otnv emméov duvapn ENEng mou amarteital yia Ty
o0pewva pe Tic kaBopiapéves 0dnyieg xprong. AQaipESN TWV UNIKWY QUTQV.
KaBethpac apTneiaknc 1.0 Evdei€erg + O kaBetripac aptnprakric epBohekopric dev
epPolekropnc Fogarty mpoopiletat yia xprion wg ayyeodiactoréac.

MPOXOXH: To mpoidv avuto
MEPLEXEL PUOLKO EAAOTIKO
Adte€ mov pmopéi va
TIPOKANEOEL ANAEPYIKEC

avtidpacsic.
la pia povo xprion

Mapdote mpoosKTIKA AUTEC TIG 00nyicC
XPRONG, 6mov avagépovat ot
TIPOELSOTOINOELC, Ol TPOPUAAEELC Kat 0L
umoA&mopevol Kivéuvol yia auto To
lATPOTEYVOAOYIKO TTPOIOV.

To mpoi6v autd umoPon6d Ti¢ dladikaoieg
dlayeiptong Bpoppwv.

H amédoon ¢ ouokeun¢, oupmephaypavopévay
TWV AEITOVPYIKWV XAPAKTNPLOTIKGY, EXelL
enaAnBeutei 0o Maioto pag ohokAnpwpévng
0€1PAC SOKIUWY yia TV uooTAPLEN TNS ATPAAELaC
kat Tng amddoong TNE GUOKELTG WG TPo¢ T ¥prion

01 enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences,
T0 TUMomotnpévo Aoydtumo E, kaBag katn
enwvuplia Fogarty €ivat epmopikd orjpata e
Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dMa
EUMOpIKA ofjpata amoTeAolV 1810KTNGia TWV
QVTIOTOLXWV KATOXWV TOUC,

0 kaBetipag aptnplakng epporextopng Fogarty
evbeikvuTal yla v agaipeon mpoopaTwy,
poAakwv epOAwY kat Bpoppwy amd ayyeia oTIC
apTNPieC TOU {N KeVTPIKOD KUKAOQOPIKOD
OUOTARATOC.

Mo Ty agaipeon wwdoug f} mposkoMnuévou
UAIKOU, GUVIGTWVTAL EVONOKTIKEC CUOKEVEC, OTILIC
0 kaBetpag BpoppekTopng mpoakoAnpévou
BpoppBou kat pooyedpatog Fogarty.

2.0 NMepypagn

0 kaBepac aptnprakic eppolektopn Fogarty
gival évag amoatelpwpévos kabetqpag piag xprRong.
H ouokeun amoteAeitat amd éva atéhexog Kabetipa
L EVOWUATWEVO PmahovL amd ehacTopepéc AdTe
Kl €va aTPaUpATIKO GKpo TO 0TI0i0 ElodyETal
XELPOUPYIKA O€ APTNPIAKG aYYELQ TOU P KEVTPIKOU
KUKAOQOPIKOD 0UOTAPATOC. O OpQaNdC 0TO €yyUC
dKpo xpnotpomoteitat yia T S16yKwon Tou
pmahoviou.

3.0 Avrtevdeieac

« 0 kaBetpag aptnplaknc epPolektopng dev
TIPEMEL VA XPNOLUOTIOLETAL EKTOC TOU ApTNPIaKOU
OUOTHHATOC.

« 0 kaBetipag aptnpiakic euPohektopic dev
OUVIOTATOI Y10 TNV AQaipEDT) VSOUC,
ipookoAAnpévou 1 aoBeatomoinpévou UNIKOU (Y.
xpovia BpopBwon, abnpookAnpwikr maka). O
oxedlaopdg Tou kabetpa dev dracpahilel avoyr
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« 0 kaBetpag aptnplaknc eppolektopng bev
ipémeL va pnotpomoleital 0To GAEPIKO 6UOTNYA.

4.0 Mpocidomoumjoerg

« H pnén Tou pmadoviov kat n améemnacn Tou
KaBeTpa we amoTéAEOpa TG GOKNONG
umepPoAkn¢ Suvapng EAEng yia Ty agaipeon
TIPOGKOMNUEVOU UAIKOU amoTeAolV Ti¢
OUXVOTEPEC ALTIEC TWV AVAPEPOHEVWV ATTOXIOV.
H mBavétnta pnéne tou pmahoviod mpémel va
hapBdvetat umoyn otav e€etdCovtal ol
evexopevol kivduvol o omotadrmote eméppaon
€lpohekTopnc.

« Tla v ehaylatomoinon Tou Kivdivou mpokAnang
BAAPnc oTo ayyeio, préng Tou pmahoviol A
amoemaong Tov Akpov, pnv umepPaivete Tov
HEYLOTO OUVIOTWHEVO OYKO S10YKWONG Kat T
péytotn dovapn EAEng yia kabe péyeBog
kaBetpa (BAéne Mivakag mpodiaypagwy).

« H xprjon umepPoAikd 1§ wdoug okiaypagpikov
HEGOU 1) OKLAYPAPIKOU PEGOU e GwHATIO Oev
ouVIOTATal Y1 TN §16yKWoN Tou {mahovio,
kaBog umapyel To evdexdpevo améepagng Tou
avhou b16yKwong.

« Na va amo@evyBei n dnuiovpyia epforov aépa

o€ mepimtwon préng Tou pmahoviov, bev mpémel
va ypnotpomoteital aépag yia m d1éykwen Tou
umahoviol. To 10éeidio Tov dvBpaka eival To
HOVO GLVIOTWEVO aéplo. Acite TIC 0dnyieC.



5.0 0dnyiec
5.1 MNpostopacia

XpnolpomolwvTag Teipa TEXVIKI, AQAIPETTE TO
Kamék1 1 To Kamaki Kat Tov oTeNed akappiag amo
TOV OpQaAG To Kabetrpa.

5.2 E€aépwon

MoyKaOTE TO PMahov pe amooTelpwHEVO Lypo 1
0€PLO £0)C TOV PEYLOTO GUVIOTWHEVO OYKo. (M1aTov
kaBetrpa 2 F (0,67 mm) ouviotaral n d16ykwaon pe
dloéeidio Tou dvBpaka.) Tpapréte To éuBolo ¢
oUplyyac yia va agaipécete Tov aépa. Emavadpete
¢w¢ 6Tou agaipedei 0Mo¢ 0 aépac.

Inpeiwon: Na oA Ti¢ SloyKwoelg
XPNOIHOTOLEITE TH PIKPOTEPN GUPLYYa IOV
POPEi va XWPETEL TOV AVAMEPOPEVO PEYIOTO
OyKo uypou.

5.3 Em@swpnon

0 kaBetpag mpémel va emBewpeitat pe To pmahovi
dloykwpévo katd tn dtdpkela tne e€aépwong. Edv
T0 pmahovi dev dtoykwvetal, éxel Slappon i
dloykwveTal e vtovn aouppETpia (ékkevTpa),
dev TPEmeL va To XPNOIUOTIOINOETE.

NPOXOXH: H moodtnta Tou uypov otn
cUptyya Oa mpémel va eAéyyetat mpiv amoé
KaBe 810ykwon. Mnv unmepBaivere Tov
GUVICTWEVO PEYIOTO OYKO S1OYKWONC.
Agite Tov mivaka mpodiaypagwv.

5.4 TomoBétnon

Mé to pmahovt pn dloykwpévo, loaydyete Tov
kaBetrpa oTo ayyeio Kat mépa amd 1o uAKO

amoepaéng.
5.5 Adykwon

Me tov kaBetpa otnv katdMnAn B¢on, dloykwote
TO UMAAGVI L€ AMOGTEIPWLEVO LYPO 1 AEPIO.
Ytapatote ) S16yKwon Tou pmaovioy 6tav
VIOOETE 0TI TO UMAAOVI AKOUTIA TO apTnpLako
ToiXwpa.

Inpeiwon: 0 kaBetipac 2 F (0,67 mm) mpénel
va droykwvetat pe droéeidio Tov avlpaxa. H
eha@pd Siappon agpiov amod to dOikto
pmalovi amaitei GUXVI) TPOGAPHOYI) TOU
OyKou S10ykwong.

NPOZOXH: lNa va eAayioTomo0ETE TIC
MECELC TWV MAEUPIKWV TOIXWHATWV KAl TIG
Suvapeig Sratpnong otnv ecwTEPIKA
EMQPAVELD TNC APTNPIaAC, XPNOIHOTOLOTE TN

NMivakag mpodiaypagwv:

JKpoTEPN SidpeTpo Sroykwpévou pmalovioy
IOV UMOPEI Va apaIpéGEL TO UNIKO
anoppagng.

MPOZOXH: Mn xpnotpomoisite aépa yia
S10ykwon o€ mepumtwoeig omov n péN Tov
pmalovioy pmopei va mpokaléoel emkivouvn
EppoAn aépa.

5.6 Amdcupon

Agaipéate 10 UNKG amégpagng amoohpovtag
amald tov kaBetrpa. Katd Ty améoupon, sivat
onpavtik va mpooappoete T dldpeTpo Tou
pmahoviol otic petafaropevec Slapétpoug g
aptnpiag, puBpiovtag Tov dyko S1dyKwong.

MPOZOXH: Mnv umepBaivete T péyiotn
ouvioTRpevn duvapn EAEnc. (Acite Tov
NMivaka mpodiaypagwv).

MPOZOXH: H 610ykwon tov praloviod
oxeti{eTal pe pua aicOnon avrictaong oty
éyxvon vypo0 1 agpiov. Otav dev umapyet
Kapia avtiotaon, mpémet va Ocwpeital ot
éxet mpokAnOei py&n Tou pmahoviod.
AwakoyPte T S10YKWON KAl AQaIpEOTE
apéocwg Tov Kabetipa.

6.0 MMAnpoyopicc payvnuikig
Topoypagiag

Auté to poidv dev €xel eheyxBei we mpog T
OUPBATOTNTA L€ TA CUOTAPATA PAYVNTIKAG
Topoypagiag.

7.0 Emmlokéc

Onwg oupPaivet pe ONeg i dladikaoieg
kaBetnptaopiov, pmopei va mpokOPouV EMIAOKEC,
Autéc pmopei va mepthapBdvouy Tomiki 1} oUOTNHATIKN
Moipwén, Tomkd cipatwyata, didppnén Tov 0w
XTwva, aptnplakd dtaxwptopd, Sidrpnon kat pign
ayyeiou, awpoppayia, Bpoppwon aptnpiag, mepipepiki
€uPohr amd Bpdppouc aipatog kat amé
BnpookAnpwTIKN MAdKa, EoA aépa, avedpuopa,
apTNPLAKO OTIAGG, dNpioupyia apTnplo@AePwOOUC
ouptyyiou Kai prén pmahoviol pe KATOKEPHATIONO,
amooTIacn AKPoU Kat TEPLPEPIKN ELBOA.

Oypnoteg i/kat ot acBeveic Ba mpémetva
avapépouv Tuyov oofapd oupPdvra otov
KATaoKEVaaTH Kat v appodia apyr Tou kpdtoug
péhoug omou drapével o XpRotng f/Kat o aoBevic.

8.0 Tpomo¢ draBeong

To meplex0pevo givat amooTeIpwWHEVO Kal [N
TIUPETOYOVO EPOTOV | CUOKEVTIA dev Exel avolyTei

ka dev €xet umootei {npud. Mn ypnotyonoleite edv
| 6uoKevaoia éxel avolyTei 1 xel umootel {npuid.

9.0 OvAaén

Ouhdooete o dpoaepd Kat Enpo Xwpo.

Amodekto ebpog Tiwv Beppokpaciac: 0—40 °C,
AmodekTd €0pOC TILWV LYPAGIAC: OXETIKN VYpaoia:
5%-90%.

10.0 Mdpxketa {wi¢

H ouviotwpevn didpkela {wng avaypdeetat mave
0¢ kaBe ovokevaoia. H guAaén mépav g
Nuepopnviag Aqéng evbéyetat va €xel g
amoté\eapa T alhoiwon Tou mPoidvToc.

Inpeiwon: H emavene§epyacia nn
enavamooteipwon dev Oa mapateivel v
avagepopevn didpkeia {wnc.

11.0 Texvikn Bonf<ia

Na texvikn forifeta, TNAepwvnote otnv Edwards
Technical Support atoug akéAouBoug
AEQWVIKODC aplBpouc:
............................................... +3021028.07.111.

12.0 Anéppiyn

MeTd TV Emagn TG OUOKEVRC e Tov aoBevn),
XelpLoteite TV we Blohoyikd emkivéuvo améPAnto.
Anoppiyte cOp@wva pe TV MOAITIKY TOU
VOGOKOIEIOU KL TOUC TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.

MPOEIAOMOIHZH: H ouokevn autn éxet
oxedlaotei, mpoopiletan Kat SravépeTar yia
MIA MONO XPHZH. MHN
ENANANOXTEIPQNETE KAl MHN
ENANAXPHZIMONOIEITE avtijv tn 6uokevn.
Aev unapyouv totyeia mou va
empePatwvouvy T 6TEPOTNTA, TN kN
TIUPETOYOVO dpacn kat T AetToupykotnta
TG GUOKEVNC PETd TNV emavene§epyacia.
H emavens&epyacia pmopei va odnynoet e
acBévera i o€ avem@ipnTo ouppav, Kabwg
1) GUCKEVN EVOExeTan va pny Aettoupyei omwg
npopAenorav apykd.

Oripéc, ot mpodiaypagéc kat n drabeopdnra Twv
povTéNwv evdéxeTat va aAdEouv xwpic
mipogidoroinon.

Avatpé€te 010 uMOpVN A GUPBOAWY 0TO
T€AOC TOU TapOVTOC EYYpdPov.

SE

Méye0o¢ kaBetiipa o€ French 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 23
Méyiotn xwpntikdtnta o uypd (ml) iyl 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Méyiotn xwpntikdtnta o€ aépio (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50
Méyiotn ouviotwpevn dovapn EAEng oe dloykwpévo pmahovi (Aifpec) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
(kg) 0,23 03 0,68 0,9 1,13 1,59
Aidpetpog dloykwpévou pmahoviod (mm) 4 5 9 n 13 14
Méyiato péyebog un dloykwpévou pmahoviou oe French 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7
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Cateter de Embolectomia Arterial
Fogarty

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

Apenas para uso tnico

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

Este dispositivo ajuda na gestao de codgulos.

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 instrucdes de utilizacdo
estabelecidas.

1.0 Indicacoes

0 cateter de embolectomia arterial Fogarty é
aconselhado para a remogao de émbolos e
trombos frescos e macios de vasos nas artérias do
sistema circulatério ndo central.

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

2.0 Descricao

0 cateter de embolectomia arterial Fogarty é um
cateter esterilizado de uso tnico. 0 dispositivo é
constituido pela haste do cateter com um balao de
[dtex elastomérico integrado e uma ponta
atraumatica que é inserida cirurgicamente nos
vasos arteriais do sistema circulatdrio nao central.
Para insuflar o balo, utiliza-se uma extremidade
na extremidade proximal.

3.0 Contraindicacoes

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

« 0 cateter de embolectomia arterial nao é
aconselhado para a remocao de material fibroso,
aderente ou calcificado (por exemplo, codgulos
cronicos e placas aterosclerdticas). O cateter nao
foi concebido para suportar a forca de tragdo

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.

adicional necessaria para remover estes
materiais.

- 0 cateter de embolectomia arterial ndo se
destina a ser utilizado como um dilatador de
Vasos.

- 0 cateter de embolectomia arterial ndo deve ser
utilizado no sistema venoso.

4.0 Adverténcias

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

Para minimizar o risco de lesoes nos vasos, rutura
dos baldes ou desprendimento da ponta, ndo
exceder o volume maximo de insuflacdo nem a
forca de tracao recomendados para cada
tamanho de cateter (consultar a Tabela de
Especificacoes).

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

Para evitar embolia gasosa em caso de rutura
dos baldes, ndo se deve utilizar ar para insuflar
0s baldes. 0 diéxido de carbono é o tinico gds
recomendado. Consulte as instrucdes.

5.0 Instrugoes
5.1 Preparacao

Utilizando a técnica estéril, remova a tampa, ou a
tampa e o estilete de reforco, do canhao do cateter.

5.2 Purga

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

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

5.3 Inspecao

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

AVISO: A quantidade de fluido na seringa
deve ser verificada antes de cada insuflacao.
Nao exceda o volume maximo de insuflacao
recomendado. Consulte a tabela de
especificacoes.
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5.4 Colocacao

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

5.5 Insuflacao

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

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

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

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

5.6 Extracao

Retire delicadamente o cateter para remover o
material oclusivo. Durante a extracdo, é importante
ajustar o diametro do baldo aos diametros arteriais
varidveis, controlando o volume de insuflacao.

AVISO: Nao exceda a forca de tracao maxima
recomendada. (Consulte a Tabela de
Especificacoes.)

AVISO: A insuflacao do balao esta associada a
uma sensacao de resisténcia a injecao de
fluido ou gas. Se nao for sentida qualquer
resisténcia, dever-se-a assumir que o balao
se rompeu. Interrompa a insuflacao e retire
imediatamente o cateter.

6.0 Informacoes sobre RM

Este produto ndo foi testado quanto a
compatibilidade com RM.

7.0 Complicacoes

Como em qualquer processo de cateterizacdo,
podem ocorrer complicacdes. Estas podem incluir
infe¢do sistémica ou local, hematomas locais,
rutura da intima, disseccdo arterial, perfuracdes e
ruturas de vasos, hemorragias, tromboses arteriais,
embolizacao distal de codgulos sanguineos e placa
aterosclerdtica, embolia gasosa, aneurismas,
espasmo arterial, formacao de fistula
arteriovenosa, ruturas dos baldes com
fragmentacao, desprendimento da ponta e
embolizacao distal.

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.



8.0 Apresentacao

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

9.0 Armazenamento
Guardar num local fresco e seco.

Limitacao de temperatura: 0 °C—40 °C,
Limitagdo de humidade: 5%—-90% HR.

10.0 Prazo de validade

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

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

11.0 Assisténcia Técnica

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

12.0 Eliminacao

Apds o contacto com o doente, manuseie 0
dispositivo como um residuo bioldgico perigoso.
Efetue a eliminacdo de acordo com as normas do
hospital e a requlamentacdo local.

ADVERTENCIA: Este dispositivo foi concebido,

UNICO. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR NEM
REUTILIZAR este dispositivo. Nao existem
dados que sustentem a esterilidade, a nao
pirogenicidade e a funcionalidade do
dispositivo apos o seu reprocessamento. Esta
acao pode causar doenca ou um
acontecimento adverso, uma vez que o
dispositivo podera nao funcionar conforme
originalmente previsto.

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

Consulte a legenda de simbolos no final
deste documento.

SE

deterioracdo do produto. destinado e distribuido APENAS PARA USO
Tabela de Especificacoes:
Tamanho French do Cateter 2Fr 3Fr 4 Fr 5Fr 6 Fr 7Fr
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 23
(apacidade Méxima de Liquido (ml) N.D. 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
(apacidade Méxima de Gés (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50
Forca de Tragao Méaxima Recomendada num Baldo Insuflado
(Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 35
(kg) 0,23 03 0,68 0,9 1,13 1,59
Diametro do Baldo Insuflado (mm) 4 5 9 1 13 14
Tamanho French Maximo do Baldo Vazio 34F 43Fr 50Fr 6,0 Fr 7,0 Fr 8,0 Fr
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7

Arterialni embolektomicky katétr
Fogarty

VYSTRAHA: Tento vyrobek
obsahuje latex

z prirodniho kaucuku,
ktery miize vyvolat
alergickeé reakce.

Pouze k jednorazovému pouziti

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti,
kde jsou uvedena viechna varovani,
bezpecnostni opatieni a zbyla rizika tykajici
se tohoto zdravotnického prostiedku.

Tento prostiedek pomahé pfi odstrafiovani
sraZeniny.

Vykon prosttedku véetné funkénich charakteristik
byl ovéFen pomoci komplexni série testd, které
prokazaly jeho bezpecnost a icinnost pro
zamyslené pouZiti, je-li tento prostiedek pouzivén
v souladu s pokyny uvedenymi v navodu k pouZiti.

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

1.0 Indikace

ArteridIni embolektomicky katétr Fogarty je urcen
k odstranéni cerstvych, mékkych embol{ a trombii
z cév v tepndch periferniho obéhového systému.

K odstranéni fibrézniho nebo adherujiciho
materidlu se doporucuji alternativni prostredky,
jako je katétr Fogarty pro trombektomii adherujici
srazeniny a $tépu.

2.0 Popis

ArteridIni embolektomicky katétr Fogarty je
sterilni katétr k jednordzovému poutZiti. Prostiedek
se sklddd z dfiku katétru s integrovanym
elastomerovym latexovym baldnkem

a atraumatického hrotu, ktery se chirurgicky zavadi
do arteridlnich cév periferniho obéhového
systému. Hrdlo na proximdlnim konci se pouZiva

k nafukovani balénku.

3.0 Kontraindikace

« Arteridlni embolektomicky katétr nepouzivejte
mimo arteridIni systém.

« ArteridIni embolektomicky katétr se
nedoporucuje k odstrafiovani fibrozniho,
adherujiciho nebo kalcifikovaného materidlu
(napfiklad chronické srazeniny nebo
aterosklerotického plaku). Katétr neni navrzen
tak, aby vydrZel pfidavnou taznou silu,
potfebnou k odstranéni téchto materiald.

« ArteridIni embolektomicky katétr neni urcen
k pouZiti jako dilatdtor cév.
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« ArteridIni embolektomicky katétr nepouzivejte
ve vendznim systému.

4.0 Varovani

« Prasknuti balénku a oddéleni katétru, jako
ndsledek nadmérné tazné sily pouzité
k odstranéni adherujiciho materidlu, patfi mezi
nejastéjsi pficiny zaznamenanych selhani
katétru. Moznost prasknuti balénku musi byt
brana v tivahu pfi zvaZovani rizik jakéhokoliv
embolektomického vykonu.

« Aby se minimalizovalo riziko poskozeni cévy,
prasknuti balénku nebo oddéleni hrotu,
nepfekracujte maximalni doporuceny objem
pInéni a taznou silu pro jednotlivou velikost
katétru (viz Tabulka technickych udajii)

« K pInéni balénku se nedoporucuje pouzivat
vysoce viskézni nebo ¢asticovou kontrastni latku,
protoze by mohlo dojit k okluzi plniciho lumina.

« Aby se zabrdnilo vzniku vzduchové embolie
v piipadé ruptury baldénku, nesmi se k plnéni
baldnku pouZivat vzduch. Jedingm doporucenym
plynem je oxid uhlicity. Viz ¢ast Navod.

5.0 Navod
5.1 Priprava

Sterilni technikou odstranite krytku nebo krytku
a vyztuzovaci mandrén z hlavice katétru.



5.2 Odstranéni vzduchu

Napliite balének sterilni tekutinou nebo plynem na
maximalni doporuceny objem. (Katétr velikosti 2 Fr
(0,67 mm) se doporucuje plnit oxidem uhlicitym.)
Zatazenim za pist injekni stfikacky vyvolejte
podtlak. Opakujte, dokud neni odstranén vSechen
vzduch.

Poznamka: U viech pInéni pouzivejte
nejmensi injekéni stiikacku schopnou
pojmout uvedeny maximalni objem
tekutiny.

5.3 Kontrola

Katétr by mél byt béhem odstraniovani vzduchu
kontrolovan pfi napInéném baldnku. NepouZivejte
baldnek, ktery se neplni, netésni nebo se plni do
velmi nesoumérného (asymetrického) tvaru.

VYSTRAHA: Pfed kazdym pInénim
zkontrolujte mnozstvi tekutiny v injekcni
stiikacce. Nepiekracujte doporuceny
maximalni objem pInéni. Viz Tabulka
technickych udaj.

5.4 Umisténi

Zavedte katétr s prazdnym baldnkem do cévy a7 za
materidl tvofici pfekazku.
5.5 Plnéni

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

Poznamka: Katétr velikosti 2 Fr (0,67 mm) by
se mél plnit oxidem uhlicitym. Prosakovani
plynu neposkozenou sténou balonku
vyZaduje castou upravu plniciho objemu.

VYSTRAHA: Aby se minimalizoval lateralni
tlak na sténu a smykoveé tteci sily na vnitinim
povrchu arterie, pouZijte nejmensi priimér
naplnéného balénku, ktery je schopny
odstranit material tvorici prekazku.

Tabulka technickych tidaji:

VYSTRAHA: V pripadech, kdy ruptura balénku
miiZe zplisobit nebezpecnou vzduchovou
embolii, nepouzivejte k pInéni vzduch.

5.6 VytaZeni

Odstranite okludujici material opatrnym
vytahovanim katétru. Béhem vytahovani je
duilezité prizpdsobovat primér balonku rliznym
primérdm arterie regulovanim jeho naplnéni.

VYSTRAHA: Nepiekraéujte maximalni
doporucenou taznou silu. (Viz Tabulka
technickych udaj.)

VYSTRAHA: PInéni balénku je spojeno

s pocitem odporu na injekci tekutiny nebo
plynu. Pfi ztraté pocitu odporu je nutno
povazZovat balonek za praskly. Preruste
plnéni a katétr ihned vyjméte.

6.0 Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovén z hlediska
kompatibility s prostfedim MR.

7.0 Komplikace

Jako u viech katetrizacnich zakrokii i zde miize
dojit ke komplikacim. Komplikace mohou
zahrnovat lokdIni nebo systémové infekce, lokalni
hematomy, poruseni intimy, diseki arterie,
perforaci a rupturu cévy, krvaceni, arterialni
trombdzu, distaIni embolizaci krevni srazeninou
nebo aterosklerotickym plakem, vzduchovou
embolii, aneurysma, arteridlni spasmus, vznik
arteriovendzni pistéle a rupturu balénku s jeho
fragmentaci, oddélenim hrotu a distalni
embolizaci.

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahldsit

tradu clenského statu, ve kterém uZivatel a/nebo
pacient sidli.

8.0 Zpiisob dodani

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

9.0 Skladovani

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

10.0 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.

11.0 Technicka asistence

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

12.0 Likvidace

S prostfedkem, ktery pfisel do kontaktu

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

VAROVANI: Tento prostiedek je navrzen,
urcen a distribuovan POUZE

K JEDNORAZOVEMU POUZITI.

Tento prostiedek 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 katétru v jednotkach French 2Fr 3Fr 4Fr 5Fr 6 Fr 7Fr
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 23
Maximalini objem tekutiny (ml) - 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maximalni objem plynu (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50
Maximalni doporucend tazné sila na naplnény balének

(Ib) 05 07 15 20 25 35
(kg) 023 03 0,68 09 1,13 1,59
Primér napInéného baldnku (mm) 4 5 9 1 13 14
Maximalni velikost prazdného baldnku v jednotkdch French 34F 43Fr 50Fr 6,0 Fr 7,0 Fr 8,0Fr
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2.3 2,7
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Fogarty artérias embolektomias
katéter

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

Kizardlag egyszeri hasznalatra

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

Ez az eszkoz a vérrogok kezelését segiti.

Atfogo vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az
eszkoz miikddése, ezen beliil a funkciondlis
jellemz6k hozzajarulnak az eszkoz rendeltetésszeri
haszndlata sordn annak biztonsdgossdgahoz és
teljesitményéhez, ha haszndlata az elfogadott
haszndlati utasitasban leirtaknak megfelelden
torténik.

1.0 Javallatok

A Fogarty artérids embolektémids katéter a friss,
ldgy embolusoknak és trombusoknak a

nem centralis keringés artéridibol torténd
eltdvolitdsara szolgal.

Kotdszovetes vagy ersen tapadé anyagok
eltdvolitdsahoz mds eszkozok, példdul a tapadé
vérrogokre kialakitott Fogarty katéter vagy a
grafttrombektémids katéter javasolt.

2.0 Leiras

A Fogarty artériés embolektémids katéter egy
steril, egyszer haszndlatos katéter. Az eszkoz egy,
beépitett elasztomer latexballonnal és
atraumatikus véggel elldtott katéterszarbol all,
amelyet sebészi titon vezetnek a nem centralis
keringési rendszer artéridiba. A ballon feltoltése az
eszkoz proximalis végén taldlhaté nyildson
keresztiil lehetséges.

3.0 Ellenjavallatok

« Az artérids embolektomias katétert nem szabad
az artérias rendszeren kiviil hasznalni.

« Az artérids embolektémids katéter hasznélata
nem ajanlott kitdszovetes, erdsen tapadd vagy
elmeszesedett anyagok (pl. kronikus vérrog vagy
ateroszklerotikus plakk) eltavolitasara. A katéter
kialakitdsanal fogva nem képes ellendllni az

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

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

ilyen anyagok eltdvolitdséhoz sziikséges fokozott
hizéerdnek.

- Az artérids embolektomias katéter nem
hasznalhatd értagitoként.

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

4.0 Figyelmeztetések

« Ajelentett sikertelen miveletek leggyakoribb
oka az erdsen tapadd anyagok eltavolitasara
irdnyuld tdlzott hizderd miatti ballonszakadas
és katéterlevalas. A ballonszakadas lehetGségét
valamennyi embolektémids beavatkozds soran
figyelembe kell venni a kockdzatok
mérlegelésekor.

Az érsériilés, ballonszakadds vagy hegylevalds
kockdzatdnak minimalizélasa érdekében ne Iépje
tdl az egyes katéterméretekhez ajanlott
maximalis feltoltési térfogatot és hizoerdt (Iasd:
Miiszaki adatok tablazata).

Erdsen viszkézus vagy szemcsés kontrasztanyag
haszndlata nem ajanlott a ballon feltdltésére,
mert az elzdrhatja a feltolt6lument.

A ballon esetleges szakadésa kovetkeztében
kialakulé légembdlia elkeriilése érdekében a
ballon feltdltésére ne haszndljon levegét. A
légnem(i anyagok kozil kizardlag a szén-dioxid
hasznalata ajanlott. Lasd a Hasznélati itmutatd
cmii részt.

5.0 Utasitasok
5.1 Elokészités

Steril technikaval tavolitsa el a katéter
csatlakozorészérdl a sapkat, illetve a sapkdt
és a merevit6 vezetdszondat.

5.2 Légtelenités

Steril folyadékkal vagy gdzzal toltse fel a ballont a
megengedett maximalis térfogatra. (Javasoljuk,
hogy a 2 Fr (0,67 mm) méret katétert szén-dioxid
gdzzal fujja fel.) Hozzon Iétre vakuumot a
fecskenddben. Addig ismételje ezt, amig az osszes
levegdt el nem tdvolitotta.

Megjegyzés: Minden feltoltéshez a
maximalis névleges folyadékmennyiséget
befogado legkisebb fecskenddt hasznalja.

53 Atvizsgalas

A katétert Iégtelenités kozben, feltoltdtt ballonnal
kell tvizsgdlni. A fel nem tolthetd, eresztd vagy
kifejezetten aszimmetrikusan (excentrikusan)
telit6dd ballont nem szabad hasznalni.

VIGYAZAT: A fecskendében talalhato folyadék
mennyiségét minden feltoltés elott
ellendrizni kell. Ne lépje tul az ajanlott
maximalis feltoltési térfogatot. Lasd a
mérettablazatot.
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5.4 Behelyezés

Leeresztett dllapot ballonnal helyezze a katétert
az érbe, majd az elzarddast okozo anyagon tilra.

5.5 Feltoltés

A katéter megfelel pozicioban tartdsa mellett
toltse fel a ballont steril folyadékkal vagy gazzal. A
ballon feltoltését abba kell hagyni, ha a ballon
érezhetGen hozzaér az artéria faldhoz.

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

VIGYAZAT: Az oldalfalra haté nyomas és az
artéria belso felszinére hato nyiréerék
hatasanak csokkentése érdekében a lehetd
legkisebb feltoltott ballonatmérdt
hasznalja, amellyel még eltavolithaté az
elzaradast okozd anyag.

VIGYAZAT: Olyan esetekben, amikor a ballon
szakadasa veszélyes légemboliat okozhat,
nem szabad levegét hasznalni a feltdltésre.

5.6 Visszahuzas

A katéter dvatos visszahlzésdval tavolitsa el az
elzarddast okozd anyagot. Visszahuzas kdzben
fontos a feltoltési térfogat mdédositdsaval
szabadlyozni a ballon dtmérdjét az artéria
atmérdjének valtozasa fiiggvényében.

VIGYAZAT: Ne Iépje tiil az ajanlott maximalis
huzoéerdt. (Lasd Miiszaki adatok tablazata.)

VIGYAZAT: A ballon feltoltésekor ellenallas
érezhetd a folyadék befecskendezésével
vagy a gaz bejuttatasaval szemben. Ha nem
tapasztal ellenallast, feltételezni kell, hogy
kiszakadt a ballon. Ne folytassa a feltoltést,
és azonnal tavolitsa el a katétert!

6.0 Magneses rezonancias
képalkotassal (MRI) kapcsolatos
adatok

A termék MRI-kompatibilitdsat nem vizsgaltak.

7.0 Szovodmeények

Mint minden katéterezés alkalmaval, ez esetben is
felléphetnek szovédmények. A szovédmények
lehetnek: helyi vagy szisztémas infekcid, helyi
hematomak, az intima szakadadsa, az artéria
disszekcidja, perfordcidja és rupturdja, vérzés,
artérids trombdzis, vérrogok és ateroszklerotikus
plakk dltal okozott disztélis embolizacid,
[égembélia, aneurizmaképzddés, artériaspazmus,
arteriovenozus fisztula képzddése, ballonszakadas
és -fragmentdcid, hegylevélds és disztalis
embolizcio.

A felhaszndldknak és/vagy a betegeknek
jelenteniiik kell minden sdlyos incidenst a gyarto,
valamint annak a tagallamnak az illetékes



hatdsaga felé, amelyben a felhasznéld és/vagy a
beteg él.

8.0 Kiszerelés

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

9.0 Tarolas

Hivos, szdraz helyen tartando.
Hémérsékleti korlatozas: 0 °C — 40 °C
Paratartalom-korlatozas: 5% — 90% relativ
pdratartalom

10.0 Tarolasi ido

Az ajanlott tarolasi id6 minden csomagon fel van
tiintetve. A felhasznalhatdsdgi iddn tuli tarolds a
termék kdrosoddsat eredményezheti.

Miiszaki adatok tablazata:

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

11.0 Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kovetkezd
telefonszdmon — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251

12.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A
kérhazi iranyelveknek és a helyi szabélyozasnak
megfelel6en 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
modon miikodik.

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

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhatd jelmagyarazatot.

StenLEeo

A katéter mérete Fr-ben 2Fr 3Fr AFr 5Fr 6 Fr 7Fr
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 23
Maximalis folyadékkapacitas (ml) N/A 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maximalis gazkapacitds (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50
Ajanlott maximalis huzoerd felfijt ballon esetén

(font) 0,5 0,7 15 2,0 2,5 35
(kg) 0,23 03 0,68 0,9 1,13 1,59
A feltdltott ballon dtmérdje (mm) 4 5 9 N 13 14
A leeresztett ballon maximalis mérete Fr-ben 34F 43Fr 50Fr 6,0 Fr 7,0 Fr 8,0Fr
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7

Cewnik Fogarty do embolektomii
tetniczej

PRZESTROGA: produkt
zawiera lateks naturalny,
ktory moze powodowac
reakgje alergiczne.

Wytacznie do jednorazowego uzytku

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

Ten wyrdb utatwia leczenie zakrzepow.

Skuteczno$¢ wyrobu, w tym charakterystyke
funkcjonalna, zweryfikowano w serii
wszechstronnych testow, potwierdzajac
bezpieczeristwo stosowania i wydajnos¢ wyrobu

Edwards, Edwards Lifesciences, logo

w ksztatcie stylizowanej litery E oraz Fogarty
53 znakami towarowymi firmy

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

w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie
z zatwierdzong instrukcja uzycia.

1.0 Wskazania

Cewnik Fogarty do embolektomii tetniczej jest
wskazany do usuwania swiezych, miekkich
zatoréw i skrzeplin z naczyn obwodowego uktadu
tetniczego.

Do usuwania materiatu zwidkniatego lub
przylegajacego zalecane jest uzycie innych wyrobdow,
np. cewnika Fogarty do trombektomii skrzeplin
przylegajacych i skrzeplin w protezach naczyniowych.

2.0 Opis

Cewnik Fogarty do embolektomii tetniczej to
jatowy cewnik do jednorazowego uzytku. Wyréb
sktada sie z trzonu cewnika ze zintegrowanym
lateksowym balonem elastomerycznym i kofcowki
atraumatycznej przeznaczonej do chirurgicznego
wprowadzenia do naczyn tetniczych obwodowego
uktadu krazenia. Ztacze na koricu proksymalnym
stuzy do napetniania balonu.

3.0 Przeciwwskazania

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

« Cewnik do embolektomii tetniczej nie jest
zalecany do usuwania materiatu zwtékniatego,
przylegajacego ani zwapniatego (np. przetrwatych
skrzeplin, blaszek miazdzycowych). Cewnik nie

19

jest zaprojektowany w sposéb umozliwiajacy
wytrzymanie dodatkowych sit pociggania
wymaganych do usunigcia tych materiatow.

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

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

4.0 Ostrzezenia

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

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

« Do napetnienia balonu nie zaleca sie
wykorzystywania bardzo lepkich ani
zawierajacych drobiny $rodkéw kontrastowych z
powodu ryzyka zatkania kanatu do napetniania.

« Do napeniania balonu nie nalezy stosowac
powietrza w celu unikniecia zatoru powietrznego



w razie jego pekniecia. Jedynym zalecanym
gazem jest dwutlenek wegla. Patrz Instrukgja.

5.0 Instrukcje
5.1 Przygotowanie

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

5.2 Oprdznianie

Napenic balon jatowym ptynem lub gazem,
stosujac maksymalna zalecang objetosc. (Cewnik
2 F (0,67 mm) zaleca sie napetnia¢ gazowym
dwutlenkiem wegla). Wytworzy¢ podcisnienie

w strzykawce. Powtarza¢ czynnosc do chwili
usuniecia catego powietrza.

Uwaga: Podczas napetniania za kazdym
razem nalezy uzywa¢ najmniejszej
strzykawki mieszczacej wyszczegdlniona
maksymalna objetos¢ ptynu.

5.3 Sprawdzenie

Cewnik nalezy sprawdzi¢ przy napetionym balonie
podczas oprdzniania balonu. Nie nalezy uzywac
balonu, ktdrego nie mozna napetnic,
przeciekajacego ani napetniajacego sie w widocznie
asymetryczny (niewspotsrodkowy) sposob.

PRZESTROGA: Przed kazdym napetnieniem
Nie wolno przekracza¢ maksymalnej
zalecanej objetosci napetniania. Patrz Tabela
danych technicznych.

5.4 Umieszczenie

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

5.5 Napetnienie

Po prawidtowym umieszczeniu cewnika napetni¢
balon jatowym ptynem lub gazem. Balon nalezy
napetniac do chwili wyczucia oparcia sig go o
sciane tetnicy.

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

PRZESTROGA: W celu zredukowania ci$nienia
wywieranego na $ciany boczne i sit $cierania
na wewnetrznej powierzchni tetnicy nalezy

zastosowac balon o najmniejszej Srednicy

Tabela danych technicznych:

napetnienia, wystarczajacy do usuniecia
materiatu zatorowego.

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

5.6 Wycofywanie

Usuna¢ materiat zamykajacy, delikatnie wycofujac
cewnik. Podczas wycofywania wazne jest, aby
dopasowywac srednice balonu do rdznych srednic
naczyn tetniczych poprzez kontrole objetosci
napetnienia.

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

PRZESTROGA: Napetnianie balonu zwigzane
jest zwyczuwalnym oporem na podawanie

ptynu lub gazu. W razie braku oporu nalezy

uznag, ze balon pekt. Przerwac napetnianie
i wycofac natychmiast cewnik.

6.0 Informacje dotyczace
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

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

7.0 Powiklania

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw
cewnikowania moga wystapic powiktania. Moga do
nich naleze: zakazenie miejscowe lub
ogélnoustrojowe, miejscowe krwiaki, rozdarcie
wewnetrznej warstwy $ciany naczynia,
rozwarstwienie tetnicy, perforacja i pekniecie
naczynia, krwawienie, zakrzepica tetnicza,
zatorowos¢ dystalna skrzeplinami lub blaszka
miazdzycowa, zator powietrzny, tetniak, skurcz
tetnicy, utworzenie przetoki tetniczo-zylnej oraz
pekniecie balonu z jego fragmentacja, oddzieleniem
koricowki i powstaniem zatorowosci dystalnej.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgfasza¢
wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz
wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego
bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika i/
lub pacjenta.

8.0 Sposdb dostarczania

Zawartos¢ jest jatowa i niepirogenna, pod
warunkiem ze opakowanie nie zostato otwarte ani

uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone.

9.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym
miejscu.

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

10.0 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.

11.0 Wsparcie techniczne

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

12.0 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: Wyrch zostat zaprojektowany,
jest przeznaczony i dystrybuowany WYLAGZNIE
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE WYJALAWIAC
PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE
wyrobu. Nie sa dostepne dane potwierdzajace
zachowanie jatowosci, niepirogennosci

i sprawnosci wyrobu po przygotowaniu do
ponownego wykorzystania. Niezastosowanie
sie do powyzszego ostrzezenia moze prowadzic
do wystapienia u pacjenta choroby lub innego
zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie
wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego
Zprzeznaczeniem.

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

Nalezy sie zapoznac z legenda symboli na
korcu niniejszego dokumentu.

StenLgeo

Rozmiar cewnika w skali French 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 23
Maksymalna objeto$¢ ptynu (ml) Nd. 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maksymalna objetos¢ gazu (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50
Maksymalna zalecana sita pociggania dziatajaca na napetniony balon (Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 35
(kg) 0,23 03 0,68 0,9 1,13 1,59
Srednica napetnionego balonu (mm) 4 5 9 1 13 14
Maksymalny rozmiar (w skali French) oproznionego balonu 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
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Slovensky

Arterialny embolektomicky katéter
Fogarty

UPOZORNENIE: Tento
produkt obsahuje
prirodny kaucukovy latex,
ktory méze sposobit
alergicke reakcie.

Len na jednorazové poutzitie

Pozorne si preitajte tento navod na
poutzitie, ktory uvadza vystrahy,
bezpecnostné opatrenia a zostatkové rizika
tejto zdravotnickej pomdcky.

Tato pomdcka slizi ako pomdcka pri odstrafiovani
zrazenin.

Vykon pomdcky vratane funkénych charakteristik
boli potvrdené v sdhrnnej sérii testov, ktoré
podporuju bezpecnost a vykon pomdcky pri pouZiti
s uvedenym cielom, pokial'sa pouzila v stlade

s platnym ndvodom na poufZitie.

1.0 Indikacie

Arteridlny embolektomicky katéter Fogarty je
urceny na odstranenie Cerstvych makkych embolov
atrombov z ciev arteridlneho systému.

Na odstranenie fibrézneho alebo prilnavého
materidlu sa odpordcajd iné pomdcky, ako je
katéter Fogarty urceny na prilnavé zrazeniny
a trombektémiu Stepu.

2.0 Popis

Arteridlny embolektomicky katéter Fogarty je
sterilny katéter na jednorazové pouZitie. Pomdcka
pozostéva z drieku katétra s integrovanym
elastomérnym latexovym baldnikom

a atraumatického hrotu, ktory sa chirurgicky
zavadza do arteridlnych ciev necentralneho
obehového systému. Na naplnenie baldnika sa
pouZiva hrdlo umiestnené na proximalnom konci.

3.0 Kontraindikacie

« ArteridIny embolektomicky katéter sa nesmie
pouzivat mimo arterialneho systému.

« Arteridlny embolektomicky katéter sa
neodportca na odstrarovanie fibrozneho,
prilnavého alebo kalcifikovaného materilu
(napr. chronickych zrazenin alebo
aterosklerotického plaku). Katéter nie je
navrhnuty tak, aby odolal dodatocnej tahovej
sile, ktord je potrebnd na odstranenie tychto
materidlov.

Edwards, Edwards Lifesciences, $tylizované

logo E a Fogarty su ochranné zndmky

Edwards Lifesciences Corporation. Vietky ostatné
ochranné zndmky st majetkom prislusnych
vlastnikov.

« Arteridiny embolektomicky katéter nie je urceny
na pouzivanie ako cievny dilatator.

« Arteridlny embolektomicky katéter sa nesmie
pouzivat vo vendznom systéme.

4.0 Vystrahy

« Prasknutie balénika a oddelenie katétra
nasledkom nadmernej tahovej sily aplikovanej
na odstranenie prilnavého materialu patri medzi
najCastejsie hldsené pripady zlyhania katétra. Pri
zvazovani rizik spojenych s akymkolvek
embolektomickym postupom sa musi brat do
tvahy moznost prasknutia baldnika.

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

« Na plnenie baldnika sa neodportica pouzivat
vysoko viskéznu alebo casticov kontrastnii
|atku, pretoZe sa mdZe upchat plniaci limen.

« Aby sa pri prasknuti balénika zabrénilo vzniku
vzduchovej embdlie, na napliianie balnika sa
nesmie pouzivat vzduch. Jediny odportcany plyn
je oxid uhlicity. Pozrite si cast Pokyny.

5.0 Pokyny

5.1 Priprava

PouZitim sterilného postupu odstraiite z hrdla
katétra viecko alebo viecko a vystuzny mandrén.

5.2 Odstranenie vzduchu

Baldnik naplrite sterilnym fyziologickym roztokom
alebo plynom, a to na maximalne odportcany
objem. (Katéter velkosti 2 Fr (0,67 mm) sa
odporuca naplnit oxidom uhlicitym.) Potiahnite
striekacku podtlakom. Opakuijte, aZ kym sa
neodstrani vietok vzduch.

Poznamka: Pri vsetkych pIneniach pouzivajte
najmensie striekacky, ktoré je mozné naplnit
uvedenym maximalnym objemom tekutiny.

5.3 Kontrola

Pocas uvolfiovania vzduchu sa katéter musi
kontrolovat pomocou naplneného baldnika.
Nepouzivajte baldnik, ktory sa neroztiahne,
presakuje alebo sa plIni do velmi nepravidelného
(asymetrického) tvaru.

UPOZORNENIE: Pred kazdym plnenim sa musi
skontrolovat mnoZstvo tekutiny v striekacke.
Neprekracujte maximalny odporticany
plniaci objem. Pozri tabulku Specifikacii.

5.4 Umiestnenie

Katéter s vyprazdnenym balénikom zavedte do
cievy a za miesto obstrukcie.

5.5 Plnenie

Ked je katéter vhodne umiestneny, balénik naplite
sterilnou tekutinou alebo plynom. PInenie
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balonika musi byt zastavené hned; ako sa pociti, Ze
balonik dosiahol stenu artérie.

Poznamka: Katéter velkosti 2 Fr (0,67 mm) je
potrebné plnit oxidom uhli¢itym. Unikanie
plynu cez neposkodent stenu baldnika si
moZe vyZadovat castii upravu plniaceho
objemu.

UPOZORNENIE: Na minimalizaciu tlakov na
bocné steny a trecich sil na vnutorny povrch
artérie pouzivajte najmensi mozny priemer
naplneného balonika, ktory odstrani
obstrukény material.

UPOZORNENIE: Na napiianie balénika sa
nesmie pouZivat vzduch v pripadoch, ked'by
prasknutie balénika mohlo spésobit
nebezpecny vzduchovy embolus.

5.6 Vytiahnutie

Okldzny materidl odstrarite pomalym vytahovanim
katétra. Pocas vytahovania je dole7ité, aby sa
priemer baldnika requldciou plniaceho objemu
prisposobil meniacim sa priemerom artérie.

UPOZORNENIE: Neprekracujte maximalnu
odportcanti tahovii silu. (Pozrite tabulku
s technickymi udajmi).

UPOZORNENIE: Napiianie balénika je
spojené s pocitom odporu vodi vstreknutiu
tekutiny alebo plynu. Ked'odpor
nepocitujete, baldnik sa musi povazovat za
prasknuty. Preruste napliianie a katéter
okamZite vyberte.

6.0 Informacie o zobrazovani
pomocou magnetickej rezonancie
(MRI)

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

7.0 Komplikacie

Rovnako ako pri vetkych katetrizacnych postupoch
aj tu moze dojst ku komplikacidm. Medzi tieto
komplikdcie moze patrit systémovd alebo miestna
infekcia, miestne hematdmy, naruenie intimy,
disekcia artérie, perforacia alebo prasknutie cievy,
krvdcanie, arterialna trombéza, distdlna
embolizacia krvnou zrazeninou a aterosklerotickym
plakom, vzduchovy embolus, aneuryzma,
arteridlny spazmus, vytvorenie artériovenoznej
fistuly, prasknutie balonika a jeho rozpadnutie,
oddelenie hrotu katétra a distalna embolizdcia.

PouZivatelia a/alebo pacienti majt nahldsit
akékolvek zdvazné incidenty vyrobcovi

a prislusnému tradu ¢lenského statu, v ktorom
pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

8.0 Spasob dodania

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



9.0 Skladovanie

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

10.0 Doba skladovatelnosti

Odporucané doba skladovatelnosti je vyznacend na
kazdom obale. Skladovanie po datume exspirdcie
mdzZe viest'k zhorSeniu kvality produktu.

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

Tabulka s technickymi udajmi:

11.0 Technicka asistencia

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

12.0 Likvidacia

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

VYSTRAHA: Tato pomécka je navrhnutd,
urcena a distribuovana LEN NA JEDNORAZOVE
POUZITIE. Tito pomdcku NESTERILIZUJTE ANI

NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuji
zZiadne tidaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkénost tejto pomacky
po priprave na opakované poufZitie. Také
kroky by mohli viest k ochoreniu alebo
neziaducej udalosti, kedZe pomocka nemusi
fungovat podla povodného urcenia.

Ceny, technickeé tidaje a dostupnost modelov sa
mdzu zmenit bez oznamenia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.

e

Velkost katétra v jednotkach French 2Fr 3Fr 4Fr 5Fr 6 Fr 7Fr
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maximalny objem tekutiny (ml) N/A 0,2 0,75 15 2,0 2,5
Maximalny objem plynu (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50
Maximdlna odporti¢and tahova sila na naplneny baldnik

(Ib.) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
(kg) 0,23 0,3 0,68 0,9 1,13 1,59
Priemer naplneného baldnika (mm) 4 5 9 1 13 14
Maximalina velkost vyprazdneného baldnika v jednotkach French 3,4Fr 43 Fr 5,0Fr 6,0 Fr 7,0Fr 8,0Fr
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7

Fogarty arterielt embolektomikateter

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

Kun til engangsbruk

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

Denne enheten fungerer som et hjelpemiddel ved
handtering av blodpropp.

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

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

1.0 Indikasjoner

Fogarty arterielt embolektomikateter er indisert
for & fierne nydannede, blgte embolier og tromber
fra kari arteriene i det ikke-sentrale
sirkulasjonssystemet.

Ved fjerning av fibrast eller heftende materiale
anbefales bruk av annet utstyr, som Fogarty
trombektomikateter for heftende blodpropp og
transplantat.

2.0 Beskrivelse

Fogarty arterielt embolektomikateter er et sterilt
kateter til engangshruk. Enheten bestér av et
kateterskaft med en integrert
elastomerlateksballong og en atraumatisk spiss
som settes kirurgisk inn i de arterielle karene i det
ikke-sentrale sirkulasjonssystemet. Et nav i den
proksimale enden brukes til fylling av ballong.

3.0 Kontraindikasjoner

- Det arterielle embolektomikateteret skal ikke
brukes utenom arteriesystemet.

- Det arterielle embolektomikateteret er ikke
anbefalt til bruk for  fjerne fibrgst, heftende
eller forkalket materiale (f.eks. kronisk
blodpropp, aterosklerotisk plakk). Kateteret er
ikke laget for @ tale den ekstra drakraften som er
ngdvendig for & fierne disse materialene.

- Det arterielle embolektomikateteret er ikke
beregnet brukt som kardilator.

« Det arterielle embolektomikateteret bar ikke
brukes i venesystemet.
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4.0 Advarsler

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

« For @ minimere risikoen for karskade,
ballongruptur eller lgsning av spissen, skal
maksimum anbefalt fyllingsvolum eller drakraft
for hver kateterstarrelse ikke overskrides (se
Spesifikasjonstabell).

« Bruk av et sveert viskast eller partikkelholdig
kontrastmiddel anbefales ikke for fylling av
ballongen, fordi ballonglumen lett kan bli
okkludert.

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

5.0 Bruksanvisning
5.1 Klargjor

Bruk steril teknikk til & fjerne hetten eller hetten
og avstivningsstiletten fra kateternavet.

5.2 Rens

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



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

5.3 Kontroller

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

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

5.4 Plasser

Med ballongen temt, for kateteret inn i karet og
forbi det tilstoppende materialet.

5.5 Fyll

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

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

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

FORSIKTIG: Luft bor ikke benyttes til fylling i
tilfeller der ballongruptur kan fere til en
farlig luftembolus.

5.6 Trekke tilbake

Fjern det tilstoppende materialet ved 4 trekke
katetret forsiktig tilbake. Under tilbaketrekking er
det viktig d justere ballongdiameteren til
varierende arterielle diametere ved & kontrollere
fyllingsvolumet.

FORSIKTIG: Ikke overskrid maksimum
anbefalt drakraft. (Se spesifikasjonstabell).

FORSIKTIG: Fylling av ballongen er forbundet
med en folelse av motstand mot vaeske- eller
gassinjeksjonen. Hvis det ikke kjennes
motstand, ber man anta at ballongen er
revnet. Avbryt fyllingen og fjern katetret
umiddelbart.

6.0 MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for
MR-kompatibilitet.

7.0 Komplikasjoner

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer kan det
inntreffe komplikasjoner. Disse kan omfatte lokal
eller systemisk infeksjon, lokale hematomer,
intimaskade, arteriedisseksjon, perforasjon og
karruptur, blgdning, arteriell trombose, distal
embolisering av blodpropper og aterosklerotisk
plakk, luftembolus, aneurismer, arteriespasme,
arteriovengs fisteldannelse og ballongruptur med
fragmentering, separasjon av spissen og distal
embolisering.

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

8.0 Leveringsform

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

9.0 Oppbevaring

Oppbevares tart og kjelig. Temperaturbegrensning:
0-40 °C, Fuktighetsbegrensning: 5-90 % RF.

10.0 Holdbarhet

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

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

11.0 Teknisk assistanse

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

12.0 Kasting

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

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

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette

dokumentet.
sTenLE

Spesifikasjonstabell

Kateterstorrelse i French 2F 3F 4F 5F 6F 7F

(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 23

Maksimum vaeskekapasitet (ml) Ikke 02 0,75 1,5 2,0 25
anvendelig

Maksimum gasskapasitet (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 45 5,0

Maksimum anbefalt drakraft pa fylt ballong

(pund) 0,5 0,7 15 2,0 25 35

(kg) 0,23 03 0,68 0,9 1,13 1,59

Diameter pa fylt ballong (mm) 4 5 9 n 13 14

Maksimum starrelse i French pa temt ballong 34F 43F 50F 6,0 F 7,0F 8,0F

(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
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Valtimoissa kaytettava Fogarty
-embolektomiakatetri

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

Kertakdyttdinen

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

Tamd laite auttaa hyytymien hallinnassa.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen
toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu
kattavalla sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen
turvallisuutta ja suorituskykyd maaritetyssa
kdyttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetddn
asiaankuuluvien kayttoohjeiden mukaisesti.

1.0 Kayttoaiheet

Valtimoissa kdytettava Fogarty
-embolektomiakatetri on tarkoitettu tuoreiden,
pehmeiden veritulppien ja trombien poistamiseen
dareisverenkierron valtimosuonista.

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

Fogarty -siirretrombektomiakatetria.

2.0 Kuvaus

Valtimoissa kdytettava

Fogarty -embolektomiakatetri on steriili
kertakayttokatetri. Laite koostuu katetrin varresta,
johon on integroitu elastomeerinen lateksipallo, ja
atraumaattisesta kdrjestd, joka asetetaan
kirurgisesti adreisverenkierron valtiomosuoniin.
Pallo tdytetddn proksimaalisessa padssd olevasta
portista.

3.0 Vasta-aiheet

- Valtimoiden embolektomiakatetria ei saa
kdyttaa valtimojarjestelmén ulkopuolella.

- Valtimoiden embolektomiakatetria ei suositella
sidekudoksisen, kiinnittyneen tai kalkkeutuneen
materiaalin (esim. kroonisen tukoksen tai
ateroskleroottisen plakin) poistamiseen. Katetria

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

ei ole suunniteltu kestdmaan ndiden
materiaalien poistamiseen tarvittavaa
suurempaa vetovoimaa.

- Valtimoiden embolektomiakatetria ei ole
tarkoitettu kdytettdvaksi suonenlaajentimena.

- Valtimoiden embolektomiakatetria ei saa
kayttdd laskimoissa.

4.0 Varoitukset

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

- Jotta suonen vaurioitumisen, pallon repedamisen
tai kdrjen irtoamisen riski minimoitaisiin, ala
ylitd kunkin katetrikoon suositeltua
maksimaalista tdyttotilavuutta ja vetovoimaa
(katso Teknisten tietojen taulukko).

Erittdin viskoosisen tai hiukkaspitoisen
varjoaineen kayttod ei suositella pallon
tdyttamiseen, silld tayttoluumen voi tukkeutua.

Pallon tayttamiseen ei saa kdyttdd ilmaa, jotta
véltetddn ilmaembolia pallon mahdollisen
repedmisen yhteydessa. Hiilidioksidi on ainoa
suositeltava kaasu. Tutustu kdyttoohjeisiin.

5.0 Ohjeet

5.1 Valmistelu

Poista tulppa tai tulppa ja jaykistysmandriini
katetrin kannasta steriilia tekniikkaa kdyttamalla.

5.2 llman poistaminen

Taytad pallo steriililla nesteelld tai kaasulla
suositeltuun maksimitilavuuteen.

(2 F:n (0,67 mm:n) kokoisen katetrin tayttoon
suositellaan hiilidioksidikaasua.) Veda ruiskuun
alipaine. Toista, kunnes kaikki ilma on poistettu.

Huomautus: kayta kaikissa taytoissa
pieninta mahdollista ruiskua, johon
madritetty maksimaalinen nestetilavuus
mahtuu.

5.3 Tutkiminen

Katetri on ilman poistamisen aikana tutkittava
pallon ollessa taynna. Palloa, joka ei tdyty, vuotaa
tai tayttyy erittdin epasymmetriselld tavalla
(epakeskisesti), ei saa kdyttda.

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

5.4 Asettaminen

Vie katetri verisuonen sisaan ja
tukkeumamateriaalin ohi pallon ollessa tyhja.
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5.5 Tayttaminen

Kun katetri on sopivassa paikassa, taytd pallo
steriililla nesteelld tai kaasulla. Pallon tayttd on
lopetettava, kun pallon voidaan tuntea
koskettavan valtimon seinamda.

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

TARKEA HUOMAUTUS: kiyti lapimitaltaan
pieninta mahdollista taytettya palloa, jolla
tukos voidaan poistaa, jotta sivusuuntainen
seindmadpaine ja leikkausvoima valtimon
sisdseindmaan minimoitaisiin.

TARKEA HUOMAUTUS: pallon téyttimiseen
ei saa kayttaa ilmaa tilanteissa, joissa pallon

repeaminen voi aikaansaada vaarallisen
ilmaembolian.

5.6 Katetrin takaisinvetiminen

Poista tukos vetamalld katetria helldvaraisesti
takaisinpdin. Takaisinvetdmisen aikana on tarkeda,
ettd pallon lapimitta mukautetaan vaihteleviin
valtimon lapimittoihin tayttotilavuutta
kontrolloimalla.

TARKEA HUOMAUTUS: Al ylitd suositeltua
maksimivetovoimaa. (Katso Teknisten
tietojen taulukko.)

TARKEA HUOMAUTUS: Pallon tayttymisen
yhteydessa tuntuu injektoitavan nesteen tai
kaasun aiheuttama vastus. Jos mitdaan
vastusta ei tunnu, tulee olettaa, etta pallo
on revennyt. Lopeta tayttaminen ja poista
katetri valittomasti.

6.0 Magneettikuvaukseen liittyvia
tietoja

Taman tuotteen yhteensopivuutta
magneettikuvauksen kanssa ei ole testattu.

7.0 Komplikaatiot

Komplikaatioita saattaa esiintyd, kuten kaikissa
katetrointitoimenpiteissd. Naitd voivat olla
paikallinen tai systeeminen infektio, paikalliset
hematoomat, sisékalvon vaurio, valtimon
dissekoituma, puhkeaminen ja verisuonen
repeaminen, verenvuoto, valtimotromboosi,
trombien ja ateroskleroottisen plakin aiheuttama
distaalinen embolisaatio, iimaembolia,
aneurysma, valtimospasmi, valtimo-
laskimofistelin muodostuminen sekd pallon
repeytyminen osiin, kdrjen irtoaminen ja
distaalinen embolisaatio.

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



8.0 Toimitustapa

Sisdltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton. Ald kdytd, jos
pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

9.0 Sailytys

Sailytettdva kuivassa ja viiledssa.
Lampdtilaraja: 0-40 °C,
kosteusrajoitus: suhteellinen ilmankosteus 5 %—90 %.

10.0 Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen

Huomautus: uudelleenkasittely tai
uudelleensterilointi ei pidenna ilmoitettua
varastointiaikaa.

11.0 Tekninen tuki

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

12.0 Havittaminen

Potilaskosketuksen jdlkeen laitetta kasitellddn
biologisesti vaarallisena jatteend. Havita se
sairaalan kdytanndn ja paikallisten madrdysten

KERTAKAYTTOISEKSI. Laitetta El 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 tehda muutoksia ilman
etukateisilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan

p&ill:kaukseenhSéinttéminen viimeisen kdyttopaivan o 1 oicacti lopusta.
jalkeen voi johtaa tuotteen vaurioitumiseen.
J : VAROITUS: Laite on suunniteltu ja E

tarkoitettu ja toimitetaan AINOASTAAN
Teknisten tietojen taulukko:
Katetrin F-koko 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 23
Maksimaalinen nestetilavuus (ml) - 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maksimaalinen kaasutilavuus (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 45 50
Suositeltu tdytettyyn palloon kohdistuva maksimaalinen vetovoima
(Ib) 0,5 07 15 20 25 3,5
(kg) 0,23 03 0,68 0,9 1,13 1,59
Taytetyn pallon halkaisija (mm) 4 5 9 il 13 14
Tyhjennetyn pallon maksimaalinen F-koko 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7

Katernbp 3a apTepuanta
embonexkTomus Ha Fogarty

BHUMAHUE: To3u npoaykT
CbAbpPKa ecTecTBeH
Kay4yKoB naTeKc, KoNTo
MoXe Aa npeAu3BUKa
anepruyHu peakuum.

Camo 3a egHoKpaTHa ynotpe6a

BuumatenHo npoyertere Te31 UHCTPYKLUU 3a
ynorpeﬁa, KOUTO pasrnexpaar BCMYKKN
npegynpexpeHua, npeanasHu Mepku n
0CTaTbYHN PUCKOBE 3a TOBa MeAUNLIUHCKO
uspenme.

ToBa u3aenue e NOMOLLHO (peacTBo 3a CnpaBAHe
CbC Cbanpenn.

OYHKLMOHANHOCTTA Ha U3[ENVETO, BKIIOUNTENTHO
OYHKLMOHANHUTE XapaKTePUCTUKK, Ca NOTBbPAEHN
B M3uepnaTesiHa cepus 0T TCTOBE, 3a Jia
MoAZbPKaT 6€30MaCHOCTTA M GYHKLMOHANHOCTTA

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto
noro E u Fogarty ca TbproBcki Mapku Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuki
0CTaHaMM TbProBCKI MapKy ca COBCTBEHOCT
Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEXATENN.

Ha U3[eNnneTo 3a NpeaHasHayeHara my ynotpe6a,
KOraTo ce 3n013Ba Cb1acHo yCTaHOBeHUTe
UHCTPYKLMN 3 ynoTpeba.

1.0 MMoka3aHusa

KateTbpbT 3a apTepuanHa emo0nekToMuA Ha
Fogarty e npeiHa3HaueH 3a OTCTPaHABaHE Ha
NpecHn, Mekn em6onu 11 Tpomobu oT CboBeTe B
apTepUMTE Ha HeLleHTPasHaTa Cbi0Ba CUCTEMA.

3a oTCTpaHABaHe Ha p1UOPO3HI AK CpacHaM
MaTepun Ce NpenopbyBaT aTepHaTUBHU
nu3penua, Kato katetbp Fogarty 3a TpombexTomus
Ha QuKCUpaH Cbcupek 1 rpadr.

2.0 OnucaHue

KateTbpwT 3a apTepuanta embonexktomna Ha Fogarty
e CTepurneH KaTeTbp 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba.
[13penvieTo ce CbCTou OT AT Ha KaTeTbpa ¢
WUHTErpupaH enactomepeH natexcoB 0anoH u
aTpaBMaTiueH BpbX, KOIATO ce BbBEMX/a XUPYPruHO
B apTepuanHuTe Ch0Be Ha HeLleHTpanHaTa
LIMPKYNaTopHa cucTema. Azantep B npoKCUManHua
Kpaii ce u3non3Ba 3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa.

3.0 MpotuBonokasaHus

« KateTbpbT 32 apTepuanHa emb6oneKTomua He
TpﬂﬁBa [la (e U3n0/13Ba U3BBH apTepualiHaTa
ncrema.

« KaTeTbpiT 3a apTepuanHa embonekTomus He ce
npenopbyBa 3a OTCTPaHABaHe Ha GnbPO3HY,
Q/IXe3VBHM UNK Kanumduumpanu matepuani
(Hanp. XpoHUYeH TPOMO, aTepoCKNepoTUYHa
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nnaka). KateTbpbT He e NpoeKTUpaH Aa
U34bPXKa Ha IOMbJIHUTENHATA CMNa Ha
n3TernsHe, HeobXoaMMa 3a OTCTPaHABAHETO Ha
TaKuBa MaTepuany.

« KateTbpbT 3a apTepuanHa em6onexkTomua He e
npejiHa3HaueH 1a bjie U3N03BaH Kato CboB
Junararop.

« KaTeTbp®T 33 apTepuanta eMo0oNIeKToMus He
TpA6Ba Aia Ce U3N0/13Ba BbB BEHO3HATA CUCTEMA.

4.0 Mpepynpexpaenus

« Hali-uecto cbobLyaBaHUTe MPUYNHI 33 Heycnex
(a pa3KbCBaHe Ha 6anoHa v oTaenAHe Ha
KaTeTbpa B pe3ynTar Ha NpekoMepHa Cuna Ha
U3TernAHe, NpUnaraHa 3a oTCTpaHABaHe Ha
afixe31BHY MaTepuani. BepoATHocTTa 6anoHst
Ja Ce pa3kbca TpA6Ba Aa ce UMa NpefiBiA, KOrato
(e NPeLieHABAT PUCKOBETE NpY KOATO U Ja e
npoLieypa 3a emooneKTomuA.

3a (BexaHe 10 MUHIMYM Ha PUCKa 0T CbJl0BO
yBpexJaHe, pynTypa Ha 6anoHa unu otkayaHe
Ha BbpXa He Ha/IBULLIABaiiTe MaKCMMaNHUs
npenopbunTeneH 06em Ha pa3yBaHe 1 Cuna Ha
W3TErNAHE 3a BCEKN Pa3mep KaTeTbp (BX.
Tabnuua cbc cneuudukanum).

3a pa3ayBaHe Ha 6anoHa He ce npenopbyBa
M3N0N3BaHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO C BUCOK
BUCKO3UTET WM C YACTULM, THil KaTo NyMEHBT
3a pa3fyBaHe MoXe Aia ce 3anyLu.

+ 3a Jia ce u3berxe Bb3AylueH em6on B Cyyaii Ha
pa3kbcBaHe Ha 6anoHa, 3a HeroBoTo pasfyBaHe



He TpAOBA f1a Ce M3M0N3Ba Bb3AyX.
EnnHCTBEHNAT npenopbuBaH ras e
BbINepOAHNAT ANOKCUA. BuxTe  MHCTpyKLmK”.

5.0 Wuctpykuun
5.1 MNoproToBka

Kato nsnon3gare (T€PUNHa TeXHNKa, OTCTPAHETE
KanaykaTa Win Kanaykata 1 HeoroBaLlmna ce
CTUNET 0T afianTepa Ha KaTeTbpa.

5.2 Mpouucreane

Pa3pyiite 6anoHa CbC CTepUaHa TEYHOCT WK ra3 10
MaKCUManHUA npenopbumTeneH obem.
(Mpenopbusa ce 2 F (0,67 mm) KaTeTbpbT Aa bbAe
pa3gyT Cra3 BbrnepojeH Anokaua.) U3ternerte
BaKyyM CbC CpUHLIOBKaTa. [oBTapalite, fokato ce
OTCTPaHM BCUYKMAT Bb3AYX.

3a6enexkKa: 3a BcAIKo pa3pyBaHe
M3non3BaiiTe Hail-MaJsikaTa ClpuHLOBKa,
K0ATO MOXe Aia no6epe nocoueHus
MaKcumarneH 06em Te4HoCT.

5.3 MpoBepka

Mo BpeMe Ha NPOUNCTBAHETO KaTeTbpbT TPAOBA
Aa bbfie orneaaH ¢ pa3ayT 6anoH. banoH, Koiito He
Ce pa3ayBa, MMa TeY WK ce pasflyBa aCUMETPUYHO
(ekcueHTPMYHO), He TpAGBa Aa Ce U3non3Bga.

BHUMAHME: NMpepau Bcako pa3gyBaHe
KO/IMYeCTBOTO TEYHOCT B CNPUHLIOBKATA
TpA6Ba fa ce npoBepsABa. He HapBuLWaBaiiTe
MaKCUMaNHuA npenopbunTeneH o6em Ha
pa3pyBaHe. Bixre Tabnuuara cbe
cneyuduKaymm,

5.4 TloctaBsaHe

Mpu 3npa3HeH 6anoH BbBefeTe KaTeTbpa B
CbJ1a, BOCTUTANKN OTBBA NPUYNHABALLMA
06cTpyKLUMA MaTepman.

5.5 Pa3pyBane

[Py NPpaBUNHO NOCTABEH KaTeTb pa3fyiite 6anoHa
CbC CTEPUIHA TEYHOCT WK ra3. Pa3yBaHeTo Ha
banoHa TpA6Ba fa 6bae npeycTaHoBeHO, Korato
yceTuTe, Ye 6NOHBT € ONPAN B CTEHaTa Ha apTepuATa.

3abenexka: Katerbpbr 2 F (0,67 mm)
TpA6Ba Aa ce pa3pyBa C ra3 BbrnepoaeH
auokcua. duntpupaHeTo Ha ras npes
MHTaKTHUA 6aNnoH Hanara YecTo KOpurMpaHe
Ha o6ema Ha pa3pyBaHe.

Ta6nuua cbc cneuudukaymum:

BHWMAHME: 3a pa ce Hamanu ;0 MUHUMYM
naTepanHuAT HaTUCK BbPXY CTeHaTa 1
HanpeyHata cuna BbpXy BbTpeLlHaTa
NOBbPXHOCT Ha apTepuATa, 3nonN3BaiTe
6anoH ¢ Hail-Mmankua guameTbp Ha
pa3pyBaHe, KOITO 611 MOrbJl ja OTCTPaHM
NpUUNHABALLMA 06CTPYKLUA MaTepuan.

BHUMAHME: Bb3ayx He TpsAbBa fa ce
U3M0/13Ba 3a pa3fyBaHe B Uly4auTe, KOraTo
pa3KkbcBaHe Ha 6anoHa Mmoxe fa NPUYNHK
onaceH Bb3ayLueH embon.

5.6 W3ternaHe

OTcTpaHeTe NPUUMHABALLMA OKNY3UA MaTepuan,
N3TernAKIM BHUMaTeNHo KaTeTbpa. o Bpeme Ha
W3TErNAHETO € BaXKHO J1a Kopurupare AuameTbpa
Ha 6asnoHa, 3a a CbBNaja C NPOMEHALLNA ce
AMAMETbP Ha apTepumTe, KaTo KOHTpoAupare
o06ema Ha pa3fiyBaHe.

BHWMAHUE: He npeBuiaBaiite MakcumanHata
npenopbyunTeNHa una Ha usternaue. (Bimkre
Tabnuua cbc cneuuduKanmm).

BHWMAHME: Pa3pgyBaHeTo Ha 6anoHa e
(BbP3aH0 C yCelllaHeTo Ha CbNpOTUBNEeHNe
KbM MHXEKTUPaHUA ra3 unu TeyHoct. Korato
He ce ycela CbNpoTUBNeHue, TpA6Ba Aa ce
npeanonoxu, e 6anoHsT e pynTypupan.
MpeycraHoBeTe pa3pyBaHeTo 1 He3abaBHO
OTCTpaHeTe KaTeTbpa.

6.0 Wupopmauusasa AMP

To31 npoayKT He e TecTBaH 3a cbBMecTUMOCT ¢ AMP.

7.0 YcnoxHeHus

KakTo npu Bcska npowieaypa Ha KateTepusupaHe,
Bb3MOXHO € /1a Bb3HUKHAT yCnoxHeHuA. Te morat
/12 BK/IOYBAT NIOKaJHA WM CUCTEMHA UHOEKLWS,
TOKaJH/ XeMaTOMIA, HapyLLaBaHe Ha MHTMMaTa,
apTepuanHa aucekauna, nepdopauusa u pyntypa
Ha Cbia, KbBOW3NNB, apTepUaNHa TPOM603a,
AVCTanHa eMb0n13aLNA Ha KpbBHU CbCUPELM 1
aTepoCKNepOTUYHA NNaka, Bb3AyLUeH embor,
aHeBpU3Ma, apTepuaneH cnasbm, hopmupaHe Ha
apTepuoBeHo3Ha GUCTYNA U pa3KbCBaHe Ha
6anoHa c hparmenTauus, oTaeNAHe Ha BbpXa U
AncTanHa embonu3aums.

MoTpebuTenute u/wnn naumeHTUTe TPAGBA Aa
JI0KNafBaT 3a CePUO3HI MHLIMAEHTM Ha
MPON3BOAUTENSA 11 KOMMNETEHTHINS OPTaH Ha
[bPXKaBaTa UNeHKa, Ha KOSTO € XKuTen
NOTPEOUTENAT 1/MNK NALNEHTBT.

8.0 Kak ce gpocTaBa

(CbIbpaHMETO e CTePUTHO 1 HENUPOTeHHO, ako
0MaKoBKaTa e HeOTBOPeHa 1 HenoBpeaeHa. He
u3non3Baiite, ako 0NakoBKaTa e 0TBOPeHa Wiu
noBpezeHa.

9.0 CbxpaHeHue

[la ce cbxpaHsABa Ha XNajiHo, CYX0 MACTO.
OrpaHnyenue 3a Temneparypara: 0°C-40°C,
OrpaHuueHne 3a BiaxHocTTa: 5% — 90%
OTHOCUTENHA BNAXHOCT.

10.0 Cpok Ha rogHoCT

MpenopbUMTENHUAT CPOK Ha FOAHOCT € 0THeNA3aH
Ha BCAIKa OMaKoBKa. CbXpaHEHNETO M3BBH (POKa
Ha rO/IHOCT MOXKE /1A I0BE/IE 10 BOLLIABAHE Ha
CbCTOAHNETO Ha NPOAYKTa.

3abenexka: lloBTopHarta 06pab6oTka unu
CTepUnu3auusa He yAbMKaBa NOCOYEHUA
CPOK Ha FOAHOCT.

11.0 TexHuyecka nomouy,

3a TeXHMUECKa NOMOLL| Ce CBbpXKeTe
¢ Edwards Lifesciences AG Ha
TENEDOH: cvvvvrerrvererrsesnsssessnnnns +420 221602 251

12.0 U3xBbpnaHe

(nep KOHTAKT C NaLMeHTa TpeTupaiiTe U3genneTo
kaTo 61onornyHo onaceH otnagbk. l3xbpnete
CbIMACHO NONUTUKATA Ha Ie4eBHOTO 3aBefieHNe n
MeCTHUTe pa3nopegaou.

MPEAYNPEXAEHUE: ToBa u3penune e
NPOeKTUPaHO, NpefiHa3HAueHo U ce
pa3npocrpanasa CAMO 3A E[JHOKPATHA
YNOTPEBA. HE CTEPUIIN3VPAMTE W HE
U3MON3BAMTE NOBTOPHO ToBa u3aenue. Hama
JlaHHU B NOAAKPena Ha CTEpWIHOCTTA,
HenuporeHHOCTTa U PYHKLMOHANHOCTTa Ha
U3[enneTo cnefi NoBTopHa o6paborka.
Mono6Ho AeiicTBME MOXe Aa AoBefe A0
3a00naBaHe WM HeXeNaHo CbouThe, THil KaTo
U3[eNneTo Moxe fa He GpyHKLMOHUpa cnopen,
MbPBOHAYA/IHOTO CV NpeAiHa3HaueHue.

LleHure, (I'IELIVI(I)MKauVIVITE N HANNYHOCTTA Ha
moJjenuTe noanexar Ha npomMAHa 0e3 yBeloMIeHune.

BukTe nerenpata Ha cumBonuTe B KpadA Ha
TO3N JOKYMEHT.

stenLeeo

Pasmep Ha kaTeTbpa BbB French 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 23
MakcumaneH kanauutet 3a TeyHoct (ml) Hee 0,2 0,75 15 2,0 2,5
HaNMYHO
MakcumaneH kanawutet 3a ra3 (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 45 50
MakcumanHa npenopbunTeNHa cuna Ha usternate Ha pasayT 6anoH (Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 35
(kg) 0,23 03 0,68 09 1,13 1,59
[JnameTbp Ha pa3ayT 6anoH (mm) 4 5 9 n 13 14
Makcumaner pa3mep BbB French Ha u3nycHatina 6anoH 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7
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Romana

Cateter de embolectomie arteriala
Fogarty

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

Exdlusiv de unica folosinta

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

Acest dispozitiv ajutd la gestionarea cheagurilor de
sange.

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

1.0 Indicatii

(ateterul de embolectomie arteriald Fogarty este
recomandat pentru indepdrtarea embolusurilor i
trombusurilor moi, recente, din arterele sistemului
circulator periferic.

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

2.0 Descriere

(ateterul de embolectomie arteriald Fogarty este
un cateter de unica folosintd, steril. Dispozitivul
este alcatuit dintr-o tijd a cateterului cu un balon
din latex elastomeric integrat si un varf
netraumatic care este introdus in vasele de sange
ale sistemului circulator periferic in cadrul unei
interventii chirurgicale. Un racord situat la capatul
proximal este utilizat pentru umflarea balonului.

3.0 Contraindicatii

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

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

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

suplimentard necesara pentru extragerea acestor
materiale.

- Cateterul de embolectomie arteriald nu este
destinat utilizarii ca dilatator vascular.

- Cateterul de embolectomie arteriala nu trebuie
utilizat in sistemul venos.

4.0 Avertismente

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

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

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

Pentru evitarea emboliei gazoase in cazul ruperii
balonului nu se va utiliza aerul pentru umflarea
balonului. Unicul gaz recomandat este dioxidul
de carbon. Consultati instructiunile.

5.0 Instructiuni
5.1 Pregatire

Utilizand tehnica sterild, indepartati capacul sau
capacul impreuna cu stiletul de intdrire de pe
racordul cateterului.

5.2 Purjare

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

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

5.3 Inspectare

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

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

Cu balonul dezumflat, introduceti cateterul in vas,
dincolo de materialul obstructiv.

5.5 Umflare

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

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

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

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

5.6 Retragere

Indepartati materialul ocluziv prin retragerea cu
atentie a cateterului. In timpul retragerii, este
important sa se regleze diametrul balonului in
functie de diametrele variabile ale arterei, prin
controlul volumului de umflare.

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

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

6.0 Informatii despre IRM

Acest produs nu a fost testat pentru
compatibilitatea IRM.

7.0 Complicatii

(a’in cazul oricaror proceduri de cateterizare, pot
apdrea complicatii. Printre acestea se numard
infectiile locale sau sistemice, hematoamele locale,
ruperea tunicii intime arteriale, disectia arteriald,
perforatia si ruperea vasculard, hemoragiile,
tromboza arteriald, embolizarea distald a
trombusurilor sangvine si a pldcii aterosclerotice,
embolia gazoasa, anevrismele, spasmul arterial,
formarea de fistule arteriovenoase si ruperea
balonului cu fragmentarea acestuia, detasarea
varfului si embolizarea distald.

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



8.0 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.

9.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

Limita de temperaturd: 0 °C—40 °C,

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

10.0 Perioada de valabilitate

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

Tabel de specificatii:

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

11.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicd contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul

de telefon:.....ovveveeeeiinnns +420 221602 251.

12.0 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 i disponibilitatea modelului
pot fi modificate fara notificare prealabild.

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.

StenLEeo

Dimensiune cateter in sistem French 2F 3F 4F 5F 6F 7F

(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
(apacitatea maxima de lichid (ml) Nespecificat 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5

(apacitatea maxima de gaz (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50

Forta de tractiune maximd recomandatd pe balonul umflat

(Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(k) 0,23 03 0,68 0,9 1,13 1,59
Diametrul balonului umflat (mm) 4 5 9 1 13 14

Dimensiunea maxima in sistem French a balonului dezumflat 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7

Fogarty arteriaalembolektoomia
kateeter

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

Ainult iihekordseks kasutamiseks

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

Abivahend trombi kditlemisel.

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

Edwards, Edwards Lifesciences,

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

1.0 Naidustused

Fogarty arteriaalembolektoomia kateeter on
ndidustatud mittetsentraalse vereringe
arteriaalsetest veresoontest varskete ja pehmete
embolite ning trombide eemaldamiseks.

Fibroosse v6i kinnitunud materjali eemaldamiseks
on soovitatav kasutada teisi seadmeid, nagu
Fogarty kinnituvate hiiiivete ja siiriku
trombektoomia kateetrit.

2.0 Kirjeldus

Fogarty arteriaalembolektoomia kateeter on
steriilne iihekordseks kasutamiseks méeldud
kateeter. Seade koosneb kateetri varrest, millel on
integreeritud elastomeerne lateksballoon ja
atraumaatiline ots, mis kirurgiliselt sisestatakse
mittetsentraalse vereringe arteriaalsetesse
veresoontesse. Proksimaalse otsa jaoturit
kasutatakse ballooni tditmiseks.

3.0 Vastundidustused

- Arteriaalembolektoomia kateetrit ei tohi
kasutada valjaspool arteriaalset siisteemi.

- Arteriaalembolektoomia kateetrit ei ole
soovitatav kasutada fibroosse, kinnitunud voi
lubjastunud materjali (nt krooniline hiiiive,
aterosklerootiline naast) eemaldamiseks.
Kateeter ei ole valmistatud taluma
lisatdmbejoudu, mida iilaltoodud materjalide
eemaldamiseks vajatakse.
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- Arteriaalembolektoomia kateeter ei ole ette
nahtud kasutamiseks veresoone dilataatorina.

- Arteriaalembolektoomia kateetrit ei tohi
kasutada veenisiisteemis.

4.0 Hoiatused

- Kateetri kasutamise kdige sagedasemad
ebadnnestumise pohjused on liigse tombejou
rakendamine kinnitunud materjali
eemaldamiseks, nii et balloon rebeneb ja
kateeter eraldub. Embolektoomiaga seotud
riskide hindamisel tuleb arvesse votta ballooni
rebenemise vdimalust.

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

Vdga viskoosse vdi osakestega kontrastaine
kasutamine ei ole ballooni tditmisel soovitatav,
kuna téitevalendik voib ummistuda.

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

5.0 Juhised
5.1 Ettevalmistus

Eemaldage kork vdi kork ja jdigastav stilett kateetri
jaoturist steriilse tehnika abil.



5.2 Ohust tiihjendamine

Taitke balloon steriilse vedeliku vi gaasiga
maksimaalse soovitatud mahuni. (Soovitatav on
tdita kateeter suurusega 2 F (0,67 mm)
stisinikdioksiidiga.) Tommake siistal vaakumisse.
Korrake, kuni kogu 6hk on eemaldatud.

Markus. Kasutage taitmiseks vaikseimat
siistalt, mis suudab mahutada nimetatud
maksimaalset vedelikuhulka.

5.3 Kontrollimine

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

ETTEVAATUST. Siistlas oleva vedeliku kogust
tuleb enne iga taitmist kontrollida. Arge
iiletage maksimaalset soovitatavat
taitemahtu. Vt tehniliste andmete tabelit.

5.4 Paigaldamine

Sisestage tiihjendatud ballooniga kateeter
veresoonde ning liikake ummistavast materjalist
edasi.

5.5 Taitmine

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

Markus. Kateeter suurusega 2 F (0,67 mm)
tuleb taita siisinikdioksiidiga. Gaasi

immitsemise korral labi tervikliku ballooni
on vaja taitemahtu sagedasti requleerida.

ETTEVAATUST. Lateraalseina rohkude ja

rebenemine voib pohjustada ohtliku
6hkemboli.

5.6 Viljatombamine

Eemaldage ummistav materjal, tommates kateetrit
ornalt vdlja. Valjatombamisel on oluline
kohandada ballooni labimddtu muutuva
arteriaalse labimdoduga, kontrollides selleks
tditemahtu.

ETTEVAATUST. Airge iiletage maksimaalset
soovitatavat tombejoudu. (Vt Tehniliste
andmete tabelit).

ETTEVAATUST. Ballooni taitmisel vedeliku voi
gaasiga kaasneb vastupanutunne.
Vastupanu puudumisel tuleb eeldada, et
balloon on rebenenud. Katkestage kohe
tditmine ja eemaldage kateeter.

6.0 MRT teave
Selle toote MRT-ga dihilduvust pole kontrollitud.

7.0 Tiisistused

Sarnaselt kdikide kateteriseerimisprotseduuridega
vdivad tekkida tiisistused. Nende hulka kuuluvad
muu hulgas lokaalne vdi siisteemne infektsioon,
lokaalsed hematoomid, intima I6hestumine, arteri
dissektsioon, perforatsioon ja veresoone
rebenemine, hemorraagia, arteriaalne tromboos,
verehiiiivete ja aterosklerootilise naastu distaalne
embolisatsioon, hkembol, aneuriism, arteriaalne
spasm, arteriovenoosse fistuli moodustumine ning
ballooni rebenemine koos fragmenteerumise, otsa
eraldumise ja distaalse embolisatsiooniga.

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

9.0 Hoiustamine

Sdilitada jahedas ja kuivas kohas.
Temperatuuripiirang: 0—40 °C,
Niiskuspiirang: suhteline 6huniiskus 5%—90%.

10.0 Sailivusaeg

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

Mrkus. Umbertodtlemine véi korduv
steriliseerimine ei pikenda tootele margitud
sdilivusaega.

11.0 Tehniline tugi

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

12.0 Kasutuselt korvaldamine

Kdsitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioohtliku jadtmena. Kasutuselt kdrvaldamisel
jargige haigla eeskirju ja kohalikke maarusi.

HOIATUS. See seade on kujundatud, ette
ndhtud ja levitatav AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA
KASUTAGE seade seadet KORDUVALT.
Puuduvad andmed seadme steriilsuse,
mittepiirogeensuse ja funktsionaalsuse
kohta parast taastootlemist. Selline toiming
voib pohjustada haigusi voi korvaltoimeid,
sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt
ette nahtud.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli
kdttesaadavus voivad ette teatamata muutuda.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi

arteri sisepinna deformatsioonijoudude Iopust.

vahendamiseks kasutage vdikseimat _

tdidetud ballooni labimdotu, mis eemaldab 8.0 Tarnimine E

ummistava materjali. Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne, kui

ETTEVANTUST. Ballooni tiitmiseks eitohi ~ P2Xend on avamata ja kahjustamata, Wite

kasutada ohku juhtudel, mil ballooni AKUTp )

Tehniliste andmete tabel

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

(kg) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
(Ib) 0,23 03 0,68 09 1,13 1,59
Taidetud ballooni labimddt (mm) 4 5 9 1 13 14
Tiihjendatud ballooni maksimaalne suurus (prantsuse skaala) 3,4F 43F 50F 6,0F 7,0F 8,0F
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
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~Fogarty” arterinis embolektomijos
kateteris

PERSPEJIMAS: 3io gaminio
sudétyje yra naturalios
gumos latekso, kuris gali
sukelti alerginiy reakcijy.

Tik vienkartinio naudojimo

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

Sis prietaisas padeda tvarkyti kreulius.

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

1.0 Indikacijos

,Fogarty” arterinis embolektomijos kateteris
skirtas ka tik susidariusiems minkstiems embolams
ir trombams 3alinti i$ ne centrinés cirkuliacijos
arterinés sistemos kraujagysliy.

Fibroziniams ar prikibusiems dariniams Salinti
rekomenduojama naudoti alternatyvius prietaisus,
pvz., prikibusiy kreSuliy ir transplantato
trombektomijos kateterj,Fogarty”.

2.0 Aprasymas

,Fogarty” arterinis embolektomijos kateteris yra
sterilus, vienkartinio naudojimo kateteris. Prietaisq
sudaro kateterio vamzdelis su integruotu
elastomeriniu latekso balionéliu ir atraumatinis
galiukas, chirurginiu budu jterpiamas j
kraujagysles ne centrinés arterinés cirkuliacijos
sistemoje. Moviné jungtis proksimaliniame gale
naudojama balionéliui iSplésti.

3.0 Kontraindikacijos

« Arterinio embolektomijos kateterio negalima
naudoti ne arterinéje sistemoje.

+ Nerekomenduojama arterinio embolektomijos
kateterio naudoti fibroziniams, prikibusiems
arba kalcifikuotiems dariniams Salinti (pvz.,
senam kreduliui, aterosklerozinei plokstelei).
Kateteris néra pritaikytas islaikyti papildoma
traukimo jéga, kuria reikia naudoti, norint
pasalinti Siuos darinius.

L Edwards” , Edwards Lifesciences”,

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

« Arterinis embolektomijos kateteris néra skirtas
naudoti kraujagysléms plésti.

« Arterinio embolektomijos kateterio negalima
naudoti venose.

4.0 |spéjimai

- DaZniausia prieZastis, dél kurios nepavyksta
atlikti procediros, yra balionélio plysimas ir
nutriikimas nuo kateterio naudojant per didele
traukimo jéga, norint pasalinti prikibusj darin;.
Reikia atsizvelgti j balionélio plysimo galimybe
svarstant rizikg, susijusia su bet kokia
embolektomijos procedara.

- Siekdami sumaZinti kraujagyslés paZeidimo,
balionélio plySimo ar galiuko atsiskyrimo rizika,
nevirdykite kiekvieno dydzio kateterio
maksimalaus rekomenduojamo iSplétimo tdirio ir
traukimo jégos (Zr. techniniy duomeny
lentele).

- Balionéliui iSplésti nerekomenduojama naudoti
didelio klampumo arba daleliy turincios
kontrastinés medziagos, nes gali uzsikimsti
iSplétimo spindis.

- Siekiant iSvengti oro embolijos balionélio
plysimo atveju, balionéliui iSplésti negalima
naudoti oro. Vienintelés rekomenduojamos dujos
yra anglies dioksidas. Zr. skyrelj, Instrukcijos”.

5.0 Instrukcijos
5.1 Paruosimas

Naudodami sterilig technika nuimkite dangtelj
arba dangtel; ir vielinj kaistj nuo kateterio jvorés.

5.2 Pasalinkite

ISpléskite balionélj steriliu skysciu arba dujomis iki
maksimalaus rekomenduojamo tdrio.
(Rekomenduojama 0,67 mm (2 F) kateterj iSplésti
anglies dioksido dujomis.) IStraukite su Svirkstu
sudarydami vakuuma. Kartokite tol, kol pasalinsite
0r3.

Pastaba. Visiems iSplétimams naudokite
maziausia Svirksta, galintj palaikyti
nustatyta maksimaly skyscio turj.

5.3 Apziurekite

Kateterj reikia apZiuréti valant, kai balionélis yra
iSpléstas. Nederéty naudoti balionélio, kuris
neiSsiplecia, yra nesandarus arba issiplecia
akivaizdziai nesimetriskai (ekscentriskai).

PERSPEJIMAS. Skyscio kiekj Svirkste reikia
tikrinti prie$ kiekviena iSplétima. Nevirsykite
rekomenduojamo maksimalaus iSplétimo
tario. Zr. techniniy duomeny lentele.

5.4 |veskite

Subliuskine balionélj, jveskite kateterj j kraujagysle
uz obstrukcinio darinio.
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5.5 Ispléskite

Taisyklingai jvede kateterj, balionél] iSpléskite
steriliu skysciu arba dujomis. Reikia nustoti plésti
balionélj, jei jau¢iama, kad balionélis prisispaudzia
prie arterijos sienelés.

Pastaba. 0,67 mm ( 2 F) kateteris turi buti
iSpleciamas anglies dioksido dujomis. Dél
dujy nuotékio pro nepazeista balionélj reikés
daznai koreguoti iSplétimo turj.

PERSPEJIMAS. Norint maksimaliai sumaZinti
spaudima j lateraline sienele ir Slyties jégas j
vidinj arterijos sienelés pavirsiy, reikia
naudoti maZiausio skersmens iSplésta
balionélj, kuris pasalins obstrukcinj darinj.

PERSPEJIMAS. Ipleciant negalima naudoti
oro tais atvejais, kai balionélio plysimas gali
sukelti pavojingg oro embolija.

5.6 IStraukimas

Pasalinkite kraujagysle uzkim3usj darinj atsargiai
iStraukdami kateterj. IStraukiant kateterj labai
svarbu reguliuoti balionélio skersmenj atitinkamai
keiciantis arterijos skersmeniui, kontroliuojant
iSplétimo tarj.

PERSPEJIMAS. Nevirsykite rekomenduojamos
maksimalios traukimo jégos. (Zr.
specifikacijy lentele.)

PERSPEJIMAS. kai balionélis pleciamas
leidZiant skyscius arba dujas, jauciamas
pasiprieSinimas. Jei pasipriesinimo
nejauciama, reikia manyti, kad balionélis
praplyso. Tokiu atveju tuojau pat nutraukite
iSplétima ir iStraukite kateterj.

6.0 MRT informacija

Sio gaminio suderinamumas su MRT nebuvo
iSbandytas.

7.0 Komplikacijos

Kaip ir atliekant visas kateterizacijos procediras,
gali bati komplikacijy. Komplikacijos gali buti:
vietiné ar sisteminé infekcija, vietinés hematomos,
kraujagyslés vidinio sluoksnio plySimas, arterijos
perpjovimas, perforacija ir kraujagyslés plySimas,
hemoragija, arteriné trombozé, kraujo kreSuliy ir
aterosklerozinés plokstelés distaliné embolizacija,
oro embolija, aneurizma, arterijos spazmas,
arterioveninés fistulés susidarymas ir balionélio
plySimas su fragmentacija, galiuko atsiskyrimas ir
distaliné embolizacija.

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

8.0 Kaip tiekiama

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



9.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
Temperatros apribojimas: 040 °C,
drégnio apribojimas: 5 %—90 % SD.

10.0 Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas
ant kiekvienos pakuotés. Pasibaigus tinkamumo
laikui, ilgiau laikant gaminys gali sugesti.

11.0 Techniné pagalba

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

12.0 Salinimas

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

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

Pastaba. Pakartotinis apdorojimas ar ISPEJIMAS. Sis prietaisas yra suprojektuotas, Pabaigoje.
pakartotinis sterilizavimas nepailgins skirtas ir tiekiamas naudoti TIK VIENA KARTA. STERILE[EO|
nurodyto tinkamumo laiko. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE Sio
Specifikacijy lentelé
Kateterio prancuziskasis dydis 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maksimalus skyscio taris (ml) Netaikoma 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maksimalus dujy taris (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50
Maksimali rekomenduojama iSplésto balionélio traukimo jéga
(svar.) 0,5 0,7 15 2,0 2,5 35
(kg) 0,23 03 0,68 09 1,13 1,59
ISplésto balionélio skersmuo (mm) 4 5 9 1 13 14
Maksimalus iSleisto balionélio pranciiziskasis dydis 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7

Fogarty arterialas embolektomijas
katetrs

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

Tikai vienreizéjai lietosanai

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

un atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz so
medicinas ierici.

Siierice palidz veikt trombu parvaldibu.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais
Elogotips un Fogarty ir uznémuma

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

1.0 Indikacijas

Fogarty arterialas embolektomijas katetrs ir
paredzéts svaigu, mikstu embolu un trombu
iznems3anai arterialaja sistéma, kas nav dala no
centralas asinsrites sistémas.

Fibrozu vai fiksétu materialu iznem3anai ir
ieteicamas alternativas ierices, pieméram, Fogarty
fikséto trombu un implantatu trombektomijas
katetrs.

2.0 Apraksts

Fogarty arterialas embolektomijas katetrs ir sterils,
vienreizéjai lietoSanai paredzéts katetrs. lerice
sastav no katetra ass ar integrétu elastoméra
lateksa balonu un atraumatisku galu, kas tiek
kirurdiski ievietots artérijas, kas nav dala no
centralas asinsrites sistémas. Proksimalaja gala
eso3a pieslégvieta tiek izmantota balona
uzpildisanai.

3.0 Kontrindikacijas

- Arterialas embolektomijas katetru nedrikst lietot
arpus arteriju sistemas.

- Arterialas embolektomijas katetrs nav ieteicams
fibrozu, fiksétu vai kalcificétu materialu
(pieméram, hronisku trombu, aterosklerotisko
izgulsngjumu) iznemsanai. Katetrs nav
paredzéts, lai izturétu papildu vilkSanas spéeku,
kas ir nepiecieSams Sadu materialu izpem3anai.

« Arterialas embolektomijas katetrs nav paredzéts
izmantosanai par asinsvadu dilatatoru.

« Arterialas embolektomijas katetru nedrikst lietot
venozaja sistéma.
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4.0 Bridinajumi

- Balona plisums un katetra atdali3anas, kas rodas,
lietojot parmérigu vilkSanas spéeku fikséta
materiala iznem3anai, ir visbiezakie zinotie
neveiksmigas procediiras céloni. Balona plisuma
risks ir janem vera, izvértéjot ar embolektomijas
procediiru saistitos riskus.

« Lai lidz minimumam samazinatu asinsvada
bojajuma, balona parplisanas vai gala
atdalisanas risku, neparsniedziet maksimalo
katram katetra izméram ieteicamo uzpildisanas
tilpumu un vilkSanas speku (skatiet
specifikaciju tabulu).

- Balona uzpildisanai nav ieteicams izmantot |oti
viskozu vai neskistosas dalinas saturosu
kontrastvielu, jo ir iespgjams uzpildisanas
|imena nosprostojums.

- Lai novérstu gaisa embolijas veidoanos balona
plisuma gadijuma, balona uzpildiSanai nedrikst
izmantot gaisu. Vieniga ieteicama gaze ir oglekla
dioksids. Skatiet noradijumus.

5.0 Noradijumi
5.1 Sagatavosana

Izmantojot sterilu panémienu, nonemiet vacinu vai
vacinu kopa ar stiprinasanas stiletu no katetra
pieslégvietas.

5.2 Atgaisosana

Uzpildiet balonu ar sterilu Skidrumu vai gazi lidz
maksimalajam ieteicamajam tilpumam.

(2 F (0,67 mm) katetru ieteicams uzpildrt ar
oglek|a dioksida gazi.) Izveidojiet vakuumu 3lircé.
Atkartojiet, [idz tiek atstikts viss gaiss.



Piezime. Visas uzpildiSanas procediras
izmantojiet mazako Slirci, kura ietilpst

5.3 Parbaude

Atgaisosanas laika katetrs ir japarbauda ar
uzpildrtu balonu. Balonu, ko nevar uzpildit, kas
uzpildas ievérojami asimetriski (ekscentriski) vai
kam ir stices, izmantot nedrikst.

UZMANIBU: Pirms katras balona uzpildisanas
japarbauda Skidruma tilpums slirce.
Neparsniedziet maksimalo ieteicamo balona
uzpildisanas tilpumu. Skatiet specifikaciju
tabulu.

5.4 levietosana

Kad balons ir iztukSots, ievadiet katetru asinsvada
talak par nosprostojoso materialu.

5.5 Uzpildisana

Kad katetrs ir pieméroti izvietots, uzpildiet balonu
ar sterilu $kidrumu vai gazi. Balona uzpildisana ir
japartrauc, kad var sajust, ka balons paplasina
arterijas sieninu.

Piezime. 2 F (0,67 mm) katetrs jauzpilda ar
oglekla dioksida gazi. Gaze difunde caur
veselu balonu, tapéc piepildisanas tilpums
biis biezi jakorige.

UZMANIBU: Lai samazinatu lateralo
spiedienu uz asinsvada sieninam un berzi
pret artérijas iek$éjo virsmu, izmantojiet
mazako uzpildita balona diametru, ar kuru
var izvilkt asinsvadu nosprostojoso
materialu.

UZMANIBU: Gaisu nedrikst izmantot
uzpildisanai gadijumos, kad balona plisums

5.6 Iznemsana

Iznemiet nosprostojoso materialu, saudzigi
izvelkot katetru. IzvilkSanas laika ir svarigi pielagot
balona diametru mainigajiem artérijas
diametriem, kontrolgjot uzpildisanas tilpumu.

UZMANIBU: Neparsniedziet maksimalo
ieteicamo vilkSanas speku. (Skatiet
specifikaciju tabulu.)

UZMANIBU: Uzpildot balonu ar $kidrumu vai
gazi, tiek sajusta pretestiba. Ja pretestibas
nav, japienem, ka balons ir saplisis.
Partrauciet uzpildisanu un nekavéjoties
iznemiet katetru.

6.0 Informacija par magnétiskas
rezonanses attélveidosanu (MRI)

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

7.0 Komplikacijas

Tapat ka visu katetrizacijas procediiru gadijuma, ari
Sis procediras laika var rasties komplikacijas. Sis
komplikacijas var ietvert lokalo vai sistémisko
infekciju, lokalas hematomas, intimas bojajumus,
arterialo disekciju, perforaciju un asinsvada
plisumu, asino3anu, arterialo trombozi, asins
receklu un aterosklerotisko izgulsnéjumu distalo
embolizaciju, gaisa emboliju, aneirismu, arterialas
spazmas, arteriovenozo fistulu veidosanos, ka ari
balona plisumus ar fragmentaciju, uzgala
atdalisanos un distalo embolizaciju.

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

9.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.
Temperatras ierobezojums: 0°—40 °C
Mitruma ierobezojums: 5%—90% RH.

10.0 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.

11.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ludzu,
zvaniet Edwards Lifesciences pa
taIrUNA N oo +358(0)20 743 00 41.

12.0 Iznicinasana

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

BRIDINAJUMS: Siierice irizstradata,
paredzéta un tiek izplatita TIKAI
VIENREIZEJAI LIETOSANAL lerici NEDRIKST
STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav datu,
kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogéniskumu un funkcionalitati péc
atkartotas apstrades. Sada darbiba var
izraisit saslimSanu vai nevélamus notikumus,
jo ierice var nedarboties, ka paredzets.

(enas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt
mainitas bez iepriek3gja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu i dokumenta

var izraisit bistamu gaisa emboliju. 8.0 Piegades veids beigas.
Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav E
atverts vai bojats. Nelietot, ja iepakojums ir atverts
vai bojats.
Specifikaciju tabula
Katetra francu izmeérs 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 23
Maksimala skidrumietilptba (ml) NP 0,2 0,75 1,5 2,0 2,5
Maksimala gazietilptba (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50
Maksimalais ieteicamais vilkSanas speks ar uzpilditu balonu
(Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 35
(kg) 0,23 03 0,68 0,9 1,13 1,59
Uzpildita balona diametrs (mm) 4 5 9 n 13 14
Maksimalais francu izmérs iztukSotam balonam 34F 43F 50F 6,0F 70F 80F
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
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Fogarty Arteriyel Embolektomi
Kateteri

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

Yalnizca Tek Kullanimhiktir

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

Bu cihaz pihti yonetimine yardimai olur.

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
dogrulanmigtir.

1.0 Endikasyonlar

Fogarty arteriyel embolektomi kateteri yeni,
yumusak emboli ve trombozun santral olmayan
dolasim sistemi arterlerindeki damarlardan
¢ikariimast icin endikedir.

Fibroz veya yapiskan materyali ¢ikarmak igin
Fogarty yapiskan pihti ve greft trombektomi
kateteri gibi alternatif cihazlar tavsiye edilir.

2.0 Agiklama

Fogarty arteriyel embolektomi kateteri steril, tek
kullanimlik bir kateterdir. Cihaz, entegre elastomerik
lateks balonlu bir kateter saftindan ve merkezi
olmayan dolasim sisteminin arteriyel damarlarina
cerrahi olarak yerlestirilen atravmatik bir ugtan
olusur. Balonu sisirmek icin proksimal ugta bulunan
bir gobek kullanilir.

3.0 Kontrendikasyonlar

« Arteriyel embolektomi kateteri arteriyel sistem
diginda kullaniimamalidir.

« Arteriyel embolektomi kateterinin fibroz,
yapiskan veya kalsifiye materyalin (kronik pihti,
aterosklerotik plak gibi) ¢lkanlmasi igin
kullanilmasi tavsiye edilmez. Kateter, bu
malzemeleri ikarmak icin gerekli olan ilave
cekme kuvvetine dayanacak bicimde
tasarlanmamigstr.

« Arteriyel embolektomi kateteri damar dilatorii
olarak kullanilmak iizere tasarlanmamistir.

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

« Arteriyel embolektomi kateteri vendz sistemde
kullanilmamalidir.

4.0 Uyanlar

+ Yapiskan malzemeleri ¢ikarmak icin asirn cekme
kuvveti uygulanmasi sonucu balonun yirtilmasi
ve kateterin kopmasi bildirilen hatalarin en sik
karsilasilan nedenleridir. Herhangi bir
embolektomi prosediiriiyle ilgili riskler
hesaplanirken balon yirtilmasi olasiligi gz
oniinde bulundurulmalidir.

- Damar hasari, balon yirtilmasi veya ucun ¢ikmasi
riskini en aza indirmek amaaiyla, her kateter
boyutu icin onerilen maksimum sisirme hacmini
ve cekme kuvvetini asmayin (bkz.
Spesifikasyon Tablosu).

« Sisirme liimeni tikanabileceginden, balonun
sisirilmesi icin yiiksek viskoziteli veya parcacikli
kontrast maddesi kullaniimasi tavsiye edilmez.

« Balonun yirtilmasi durumunda hava
embolisinden kaginmak icin balonu sisirme
isleminde hava kullanilmamalidir. Onerilen tek
gaz karbondioksittir. Talimatlara bakin.

5.0 Talimatlar
5.1 Hazirhk

Steril teknik kullanarak kapagi veya kapak ve
sertlestirici stileyi kateter gébeginden cikarin.

5.2 Tahliye

Balonu steril sivi veya gaz ile dnerilen maksimum
hacme sisirin. (2 F (0,67 mm) kateterin
karbondioksit gaziyla sisirilmesi tavsiye edilir.)
Siringayla vakum cekin. Tiim hava ¢ikanlana dek
tekrarlayin.

Not: Tiim sisirmelerde, belirtilen maksimum
sivi kapasitesini tasiyabilecek en kiiiik
siringayi kullanin.

5.3 Kontrol

Kateter, temizleme sirasinda balon sisirilmis olarak
incelenmelidir. Sismeyen, sizinti yapan veya ¢ok
asimetrik (ayn merkezli) sekilde sisen balonlar
kullanilmamalidir.

DIKKAT: Her sisirme dncesinde sinngadaki
sivi miktari kontrol edilmelidir. Tavsiye

edilen maksimum sisirme hacmini ge¢meyin.

Spesifikasyon tablosuna bakin.
5.4 Yerlestirme

Balon soniik haldeyken kateteri damara ve
engelleyici materyalin otesine yerlestirin.

5.5 Sisirme

Kateter uygun sekilde yerlesince steril sivi veya gaz
kullanarak balonu sisirin. Balonun arteriyel duvara
degdigi hissedilince balon sisirilmesi
durdurulmalidir.
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Not: 2 F (0,67 mm) kateter karbondioksit
gaziyla sisirilmelidir. Gazin saglam balondan
sizmasl, sisirme hacminin sik stk
ayarlanmasini gerektirir.

DIKKAT: Arterin ig yiizeyindeki kesme
kuvvetini ve lateral duvar basinani en aza
indirmek icin engelleyici materyali ¢ikaracak
en kiiciik sismig balon capini kullanin.

DIKKAT: Balonun yirtiimasinin tehlikeli bir
hava embolisine yol acabilecegi durumlarda
sisirme islemi icin hava kullanilmamalidir.

5.6 GeriCekme

Kateteri nazikge geri cekerek tikanikliga yol acan
materyali ¢ikarin. Geri cekme sirasinda, sisirme
hacmini kontrol ederek balon ¢apini farkli arteriyel
¢aplara gore ayarlamak énemlidir.

DiKKAT: Maksimum Onerilen Cekme
Kuvvetini asmayin. (Bkz. Spesifikasyon
Tablosu).

DiKKAT: Balonun sisirilmesi sirasinda sivi
veya gaz enjeksiyonuna karsi bir direng
hissedilir. Hi¢ direncle karsilagilmadiginda
balonun yirtildigi varsayilmalidir. Hemen
sisirmeyi durdurun ve kateteri ¢ikarin.

6.0 MRI Bilgileri

Bu dirin MRI uyumlulugu agisindan test
edilmemistir.

7.0 Komplikasyonlar

Tiim kateterizasyon prosediirlerinde s6z konusu
oldugu gibi komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir.
Bunlar arasinda lokal veya sistemik enfeksiyon,
lokal hematomlar, intimal bozulma, arteriyel
diseksiyon, perforasyon ve damar yirtilmasi,
kanama, arteriyel tromboz, aterosklerotik plak ve
kan pihtilaninin distal embolizasyonu, hava
embolisi, anevrizma, arteriyel spazm, arteryovendz
fistiil formasyonu ile parcalanma, ug aynimasi ve
distal embolizasyon olusan balon yirtilmasi
olabilir.

Kullaniallar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan
ireticiye ve kullaniainin ve/veya hastanin bagli
oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

8.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agiimadigi ve hasar gérmedigi siirece
icerik steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj agiimis veya
hasarliysa kullanmayin.

9.0 Saklama

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

10.0 Raf Omrii

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



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

11.0 Teknik Servis

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

12.0 Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan
tehlikeli atik olarak islem gdrmelidir. Hastane

politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
atilmalidir.

UYARI: Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK
olarak tasarlanmig, amaglanmisve
dagitilmistir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE
ETMEYIN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar
islemden gecirilmesinden sonra cihazin
sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veriler mevcut
degildir. Cihaz orijinal olarak hedeflenen

sekilde islev gostermeyebileceginden, bu
gibi islemler hastaliga veya advers olaya yol
acabilir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi onceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.

Bu belgenin sonundaki sembol
aciklamalarina bakin.

stentEeo

Spesifikasyon Tablosu:

Kateterin French Cinsinden Boyutu 2F 3F 4F 5F 6F 7F

(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maksimum Sivi Kapasitesi (ml) Mevcut Degil 2 0,75 1,5 2,0 2,5

Maksimum Gaz Kapasitesi (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 45 5,0

Sisirilmis Balonda Onerilen Maksimum Cekme Kuvveti (Ib) 0,5 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5

(kg) 0,23 03 0,68 0,9 1,13 1,59
Sisirilmis Balon Capt (mm) 4 5 9 n 13 14

Sondiiriilmiis Balonun French Cinsinden Maksimum Boyutu 3,4F 43F 50F 6,0F 70F 8,0F
(mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7

AptepuanbHbii KaTetep Fogarty ana
3am6on3KTOMMM

NPEAOCTEPEXKEHME!

JTO0 U3Aenue CofepKuT
HaTypanbHbIN
KayuyyKOBbIN NnaTekKc,
KOTOpbIi MOXeT
BbI3bIBaTb annepruyeckue
peakuuu.

TonbKo ana O/HOPA30BOro UCMosib30BaHNA

BHMMaTenbHO U3yuuTe 3TH UHCTPYKLMU N0
NpUMeHeHWI0, B KOTOPbIX NPeACTaBeHb
npeaynpexaeHus, Mepbl
NPeAoCTOPOKHOCTU U 0CTAaTOUHbIE PUCKY,
(BAA3aHHble C UCNONb30BaHNeM 3T0ro
MeAULUHCKOTO YCTPOICTBA.

370 yCTPOICTBO NpeiHa3HAUEHO ANA YCTpaHeHua
CryCTKOB.

I PeKTMBHOCT YCTPOCTBA, B TOM YMC/IE ero
(GYHKLMOHaNbHble XapaKTepUCTUKK, NOATBEPX/eHa
LieNbIM PAZOM TeCTOB, pe3ynbTaTbl KOTOPbIX
JA0Ka3bIBatoT 6e30MaCHOCTb U 3PHEKTUBHOCTD
YCTPOIACTBA NPU MCMOb30BAHINM MO Ha3HAUEHNI0 B

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
(TunM30BaHHoi bykBoii E 1 Fogarty agnatotca
3aperucTpUpoBaHHbIMM TOBAPHBIMI 3HAKAMMU
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBApHbIe 3HaK! ABNAITCA COOCTBEHHOCTbIO X
COOTBETCTBYHLLNX BNAZENbLIEB.

COOTBETCTBIM C yTBEPMKAEHHBIMU UHCTPYKLUAMY
N0 NPUMEHEHIIO.

1.0 Moka3aHusa K npuMeHeHuIo

AptepuanbHblii kateTep Fogarty ana
3MO03KTOMUM NPeHa3HaueH ANA yaaneHua
(BeXe00pa3zoBaHHbIX MATKIX 3M60N0B 11 TPOMOOB
13 nepudepuyecknx apTepuil.

[Ina n3gneyenna pubposHoro unu
dMKCMPOBAHHOMO MaTepuana pekomMeHayeTca
NpUMEHATb Apyrue yCTPOIACTBa, HAanpuUMep
kateTep Fogarty Ana yaaneHna GuKCMpoBaHHbIX
TPOMOOB 1 KaTeTep AnA TPOMOIKTOMUN 13
NpoTe308B COCY/0B.

2.0 Onucanue

ApTepuanbHblit katetep Fogarty ans
3MOONIKTOMUM — 3TO CTEPUNbHBIE KaTeTep
0[IHOPA30BOr0 1CMOJIb30BaHNA. YCTPOICTBO
COCTOMT U3 CTEPXKHSA KaTeTepa CO BCTPOEHHbBIM
6annoHoM C 3MacTOMEPHbIM NOKPBITUEM Ha
NaTeKCHOM OCHOBE M aTPABMATUYECKOTO
HaKOHEUHNKa, NPpeHa3HaueHHOro ANA BBeAeHNs
XUPYPrUYeCKUM NyTeM B apTepUaNbHble COCYAbI
nepudepnyeckoil cuctembl KpoBoobpaLLeHus.
CoeanHUTENb HA NPOKCMMaNbHOM KOHLie
MCNoNb3yeTcA ANA paspyBaHna bannoua.

3.0 MpotuBonokasaHus

« ApTepuanbHblii kaTeTep Ang aM60IKTOMUN
AOMKEH NPUMEHATBCA TONIbKO Ha apTepUanbHoii
ucTeme.

« ApTepuanbHbIM KaTeTepoM 1A IMOONISKTOMMN
He peKoMeHAYyeTCA yLanaTb 0praHi30BaHHbIiA,
UKCMPOBAHHDIIA UIN KANbLMHUPOBAHHBIA
Matepuan (Hanpumep, 3acTapesible CrycTki uim
atepocknepoTuyeckue bnawkm). Katetep He
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PaccynTaH Ha NpuKnaabiBaHne JONONHUTENbHON
Cnbl AnA yaaneHna Takoro matepuana.

« ApTepuanbHblii KateTep Ans IMOONIKTOMIAN He
NpeHa3HayeH Ans UCoNb30BaHUA B KauecTBe
JMnatatopa cocy/oB.

« ApTepuanbHblii Katetep As SMOONIKTOMUN
HeNb3A MPMMEHATb Ha BEHO3HOI CUCTEME.

4.0 MpepynpexpeHus

« Havbonee yactbiMu npuunHamMm HencnpaBHoCTe
ABNAIOTCA pa3pbiB OaoHa U OTPbIB KaTeTepa B
pe3ynbTaTe NPUMEHEHMSA Upe3MepHOI CUbl 1St
yaaneHns pukcupoBaxHoro matepuana. Mpu
PacCMOTPEHIM PUCKOB, CBA3AHHBIX ¢ Ni060i
npowezypoii SMO0NIKTOMMUIM, HEOOXOAUMO
yUUTBIBATb BEPOATHOCTD Pa3pbiBa OasoHa.

YT06bI CBECTV K MUHUMYMY PUCK NOBPEXAEHUSA
cocyna, pa3pblBa b6annoHa unm oTaeneHus
HaKOHEUHWK, He NPEBbILLAIITe MAKCMMaNbHbIii
06bem HapyBaHWA 1 Cuy BO3AeNCTBIA,
peKkoMeHZyeMble AiA TOro AW MHOTO pa3mepa
KaTeTepa (cM. TabnuLy TeXHNYECKMX
XapaKTepucTuK).

He pekomeHayeTca HagyBaTb 6annoH
BbICOKOBSA3KIM WM ANCTIEPCHBIMI KOHTPACTHBIM
BELLIECTBOM, MOCKOMbKY 3T0 MOXET NPUBECTH K
OKKIMI03/11 MIPOCBETA HaKauMBAHMA.

Bo n3bexaHue Bo3ayLwHoit smbonum B cyyae
pa3pbiBa 6anoHa 3anpeLLaeTca HaayBaTb ero
BO34yXOM. EAVHCTBEHHbIIA pekoMeHyeMblii ra3
— [mokcna yrnepoga. Cm. MHCTpYKumu.

5.0 WUHcTpykuum
5.1 TloaroToBKa

CHMMWTE HAKOHEYHUK U HAKOHEUHWK U CTUNET C
pa3bema Katetepa, cobnionas npaBuia aCenTUKN.



5.2 Ypanenue Bo3pyxa

HapyiiTe 6annoH cTepunbHON XUAKOCTbIO UK
ra3om 10 MakCMMasbHOro pekoMeHayemoro
o6bema. (Katetep kanubpa 2 Fr (0,67 mm)
peKoMeHAyeTCA HaAyBaTb MOKCUAOM Yrepoga.)
(o3paitTe WNpULIOM OTPULLATENbHOE AaBNEHIE.
[ToBTOpAIATE 0 TEX NOP, NOKa He byaeT yaaneH
BeCb BO3AYX.

Mpumeyanne. HapyBanue cnepyet
BbINOMIHATD CAMbIM MaIeHbKUM LUNpULEM,
CNoco6HbIM BMeCTUTD 3asABNEHHDII
MaKCUManbHbI 06bem HUAKOCTH.

5.3 poBepka

Heobxoaumo npoBepATb KaTeTep C HayTbiM
6annoHoM Bo Bpemsa NpoLieaypbl yaaneHua
B03AYXa. 3aNpeLLAeTCA UCNOb30BaTh OannoH,
€N OH He HaflyBAETCA, HErepMETUYEH UK
NpuodpeTaeT Npu HaayBaHUM OUEBMAHO
ACUMMETPIYHYI0 (HenpaBUMbHYI0) GopMmy.

NPEQOCTEPEMEHUE. Mepep KaxpabiMm
HaKauuBaHuem Heo6XoaNMO NpoBepATb
06bem xupkoctu B winpuue. He
npeBbllLaiiTe MaKCUMaNbHbIN
pexkomeHpyeMmblii 06bem HakauuBaHus. Cm.
TabnuLy TeXHUYeCKUX XapaKTepUCTHK.

5.4 BsepeHune

Cayitte 6annoH 1 BBeAUTE KaTeTep B COCYA,
NpoBe/A ero 3a OKK/3MPOBaHHYI0 06M1acTb.

5.5 HapyBaHue

Pacnonoxwte KateTep HajneXaliim 06pa3om
HayiiTe 6anoH CTepUNbHOI XIAKOCTbIO UK
ra3om. Koria nouyBCTBYETCA CONPUKOCHOBEHIE
6annoHa co CTeHKaMm apTepum, ero HayBaHue
HeobX0NUMO NPeKpPaTUT.

Mpumeyanue. Katetep kanu6pa 2 Fr

(0,67 mm) cnepyet HapyBaTh AUOKCUAOM
yrnepopaa. Ecnu npoucxoaut yreuka rasa
yepes UcnpaBHblii 6annoH, norpebyerca
yacras perynupoBKa o6bema HakauuBaHus.

MPEAOCTEPEMKEHUE. ina muHumunsauum
AaB/eHuA Ha 60KoBble CTEHKN COCYA0B U
TPeHUsA 0 BHYTPeHHUe NOBEPXHOCTH apTepun
cnepyet BbIGpaTh 6annoH HaMMeHbLLEero
AnameTpa HaKauMBaHUsA, KOTOporo Gyper
[OCTaTOYHO /1A YAANEHNA OKKI03UpYIoLLero
Mmarepuana.

Tabnuua TexHMYECKUX XapaKTepucTuk

NPEQOCTEPEXKEHUE. He HapyBaiiTe 6annoH
BO3JyXOM B C/Iy4asX, KOrAa pa3pbiB TaKoro
6annoHa MoXeT npuBeCTH K 06pa3oBaHuI0
onacHoro Bo3ayLHoro smbona.

5.6 l3BneveHue

YranuTe oKKNio3MpytoLyyii Matepuan nyTem
aKKypaTHoro u3BneueHus katetepa. Mpu
U3BNEUYEHNM BAXHO PEryNpOBaTh AMAMETP
6annoHa B COOTBETCTBUN C M3MeHeHNEM
[VamMeTpa apTepuu. [inq 37010 n3meHsAeTcA 06bem
HaKaunBaHus.

NPEJOCTEPEXXEHUE. He npeBblwaiite
MaKcMManbHylo peKkomeHpyemylo cuny
Bo3peicTud. ((M. Tabnuy TexHuyeckux
XapaKTepucTHK.)

NPEQOCTEPEMEHUE. bannoH cnepyet
HaplyBaTb, OPUEHTUPYACH Ha OLLyLeHNe
CONPOTUBIIEHNA Fa3a NN MUAKOCTH.
OTcyTCTBME CONPOTUBNEHNA CBUAETEND-
CTBYET 0 BePOATHOM pa3pbiBe 6annoHa.

B 3Tom cnyvae cnepyer HemepeHHO
npeKpaTuTb HaflyBaHue N U3BNeYb Katetep.

6.0 Nupopmauus oTHOCUTENbHO
UCNoNb30BaHNA U3AeNUA Npu
npoBefeHun MPT

370 U3feMne He NPoBePANOCh Ha COBMECTUMOCTb
CMPT.

7.0 OcnoxHeHud

Kak 1 npu nto6oii npoueaype KaTeTepusauui,
MOTYT BO3HUKATb OCTIOMHEHNS. Takumut
OCTIOMHEHMAMU MOTYT ObITb MECTHas W
CUCTEMHaA UHOEKLMS, MECTHbIE FeMaToMbl,
pa3pbiB UHTUMbI, PaCCOEHIE CTEHKN apTepuy,
nepdopaLys 1 paspbiB COCY/a, KPOBOTEUEHNE,
apTepuanbHblii TpoM603, ANCTanbHas
3M60NM3aLMA CrycTKaMU KpoBI I
aTepOCKIEPOTUUECKMMY BNSILIKaMIA, BO3AYLLHAS
3M60UA, aHEBPU3MA, APTEPUANBHDIA CNA3M,
00pa30BaHue apTepruoBEHO3HbIX PUCTYN
pa3pbIB banoHa ¢ pparmeHTaLeit, oTaeNeHNeM
KOHUMKa 1 UCTaNbHOI SMOOAN3aLIMeli.

Monb3oBatenu u (Unu) NaLueHTbl JOMKHbI
0061aTb 060 BCEX CEPbE3HBIX NHLMAEHTAX
MPON3BOAUTENIO U KOMTMETEHTHOMY OpraHy
FOCYAAPCTBA-YJIEH, [1e HAXOAMUTCA NOJb30BaATENb
1 (Mnn) naunenT.

8.0 (Oopma nocraBku

Ecnm ynakoBKa He BCKpbITa 1 He MOBpeX/ieHa, ee
COMEPXIMOE CTEPULHO U anuporeHHo. He
MCM0Nb30BaTh, €N YNAKOBKA BCKPbITA WM
NOBPEXEHa.

9.0 XpaHeHue

XpaHuTb B NpoXNafHOM, CyXoM MecTe.
OrpaHuuenne no Temneparype: 0—40 °C.
OrpaHuueHune no snaxHoctu: 5 %-90 % (OB).

10.0 Cpok rogHoCTH

PekomeHayeMmblii CPOK FOAHOCTY YKa3aH Ha
KaX/10ii ynakoBKe. XpaHeHue JoNbLue Cpoka
FOZAHOCTY MOXET NPUBECTU K YXYALLEHMK Pabounx
XapaKTepUCTUK 3genus.

Npumeyanue. NoBTopHas 06paboTka unu
CTepunu3auus He NPOANEBAET yKa3aHHbli
CPOK FOHOCTH.

11.0 Texnunyeckas nomoiyb

3a nonyyeHnem TeXHUUYECKOIA MOMOLLM Npocbba
006paLLaTbCa B 0TAEN TEXHUYECKOI NOALEPXKKIA
komnanun Edwards no cnegyiowemy
TenePOHHOMY HOMEPY: ............. +7495 258 22 85.

12.0 Ytunusauus

[Tocne KOHTaKTa C NALMEHTOM JAHHOE YCTPORCTBO
CNeflyeT paccMaTpuBaTh Kak bronorunyeckm
onacHble 0TX0AbI. YTUAKM3UpYIiTe B COOTBETCTBIAN C
MPOTOKONIOM MeAULIMHCKOTO YUpeX AeHNA U
MECTHBbIMU HOpMaMA.

MPEQYNPEXAEHWNE. 3o ycTpoiicTBO
paspaboTaHo, npeHa3HaueHo 1 NOCTaBAAETCA
TONbKO AnA 04HOPA30BOI0
UCNONb30BAHWA. HE CTEPUJTU3YWTE W HE
UCNONb3YHTE 3o ycrpoiicreo NOBTOPHO. Her
[AaHHbIX, TOATBEPKAAOLUX CTEPUNBHOCTD,
anuporeHHoCTb U pa6oTocnoco6HOCTb JAHHOTO
ycTpoiicTBa nocsie 06pabotku. Takoe peiictBue
MOXeT NpuBecTY K 3a6oneBanuio unm
HeXenatenbHOMY ABNEHUIO, NOCKONbKY
YCTPOIiCTBO MOMET He paboTaTh U3HauaNbHO
npepnonaraembim o6pazom.

LleHbI, TEXHUYECKNE XapPaKTEPUCTUKKL U
dCCOPTUMEHT AOCTYMHbIX mozeneil MoryT
N3MeHATbCA 6e3 yBeLOMJIEHUA.

YcnoBHble 0603HaueHus npuBefeHbl B
KOHLIe 3TOr0 AOKYMeHTa.

SE

Pa3mep Katetepa no ¢ppaHuysckoii wkane (Mm) 2Fr 3Fr 4Fr 5Fr 6 Fr 7Fr
0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
MakcvmanbHblii BMeLLaeMblii 00bem KUAKoCTH (M) H/N 0,2 0,75 15 2,0 2,5
MakcumanbHblil BMeLLaemblii 06bem rasa (mn) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 5,0
MakcumanbHaa pekomeHayemas cuna Bo3felicTBIAA Ha HajyTblli 6annoH (GyHTbI) 0,5 0,7 15 20 25 35
(kr) 0,23 0,3 0,68 0,9 1,13 1,59
[Nnametp HagyToro 6annoHa (Mm) 4 5 9 1 13 14
MakcumanbHblii pa3mep ¢ayToro 6annoHa no GpaHLy3CKoil Wkane 3,4 Fr 43 Fr 5,0 Fr 6,0 Fr 7,0 Fr 8,0 Fr
(Mm) 1,13 1,43 1,67 2,0 2,3 2,7
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Fogarty kateter za arterijsku
embolektomiju

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

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

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

Ovo medicinsko sredstvo pomaze pri uklanjanju
krvnih ugrusaka.

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.

1.0 Indikacije

Fogarty kateter za arterijsku embolektomiju
indikovan je za uklanjanje svezih, mekanih
embolusa i trombova iz arterija necentralnog
cirkulacionog sistema.

Za uklanjanje fibroznog ili adherentnog materijala,
preporucuju se alternativna sredstva kao $to je
Fogarty kateter za adherentni ugrusak i kateter za
trombektomiju grafta.

2.0 Opis

Fogarty kateter za arterijsku embolektomiju je
sterilni kateter za jednokratnu upotrebu. Ovo
medicinsko sredstvo se sastoji od tela katetera sa
integrisanim balonom od elastomernog lateksa i
atraumatskim vrhom koji se hirurSki umece u
arterijske sudove necentralnog cirkulacionog
sistema. Cvoriste na proksimalnom kraju koristi se
za naduvavanje balona.

3.0 Kontraindikacije

- Kateter za arterijsku embolektomiju ne bi
trebalo koristiti van arterijskog sistema.

« Kateter za arterijsku embolektomiju se ne
preporucuje za uklanjanje fibroznog,
adherentnog ili kalcifikovanog materijala (npr.
hronicni ugrusci, aterosklerotski plak). Kateter
nije dizajniran da izdrZi dodatnu silu vucenja
koja je potrebna da se uklone ovi materijali.

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

« Kateter za arterijsku embolektomiju nije
namenjen da se koristi kao dilatator krvnih
sudova.

- Kateter za arterijsku embolektomiju ne bi
trebalo koristiti u venskom sistemu.

4.0 Upozorenja

« Najcesdi uzroci prijavljenih kvarova su ruptura
balona i odvajanje katetera kao rezultat primene
prekomerne sile vucenja za uklanjanje
adherentnog materijala. Kada se razmatraju rizici
povezani sa bilo kojom procedurom
embolektomije, mora se uzeti u obzir mogu¢nost
rupture balona.

Da biste rizik od oStecivanja krvnih sudova,
rupture balona ili odvajanja vrha sveli na
najmanju mogucu meru, nemojte da
premasujete maksimalnu preporucenu
zapreminu za naduvavanje i silu vucenja za
kateter svake veliine (pogledajte Tabelu sa
specifikacijama).

Za naduvavanje balona se ne preporucuje
upotreba veoma viskoznih ili cestinih
kontrastnih sredstava jer moZe doci do
zapusavanja lumena za naduvavanje.

Da bi se izbegla vazdusna embolija u slucaju
pucanja balona, za naduvavanje balona ne treba
da se koristi vazduh. Jedini preporuceni gas je
ugljen-dioksid. Pogledajte uputstva.

5.0 Uputstva
5.1 Priprema

Uz pomoc sterilne tehnike, uklonite poklopacili
poklopac i u¢vricujuci mandren iz kucista katetera.

5.2 Prociscavanje

Naduvajte balon sterilnom tecnoscu ili gasom do
maksimalne preporucene zapremine. (Preporuceno
je da se kateter veliine 2 F (0,67 mm) puni ugljen-
dioksidom.) Napravite vakuum u $pricu.
Ponavljajte dok sav vazduh ne bude uklonjen.

Napomena: Pri svakom naduvavanju
koristite najmaniji Spric u koji moze da stane
navedeni maksimalni kapacitet tecnosti.

5.3 Pregledanje

Tokom prociScavanja, kateter treba pregledati kada
je balon naduvan. Ako se balon ne naduvava, curi
ili se naduvava veoma asimetricno (ekscentrino)
ne sme da se koristi.

OPREZ: Pre svakog naduvavanja treba
proveriti kolicinu tecnosti u Spricu. Ne
prekoracujte maksimalnu preporucenu
zapreminu naduvavanja. Pogledajte tabelu
sa specifikacijama.

5.4 Postavka

Dok je balon izduvan, uvedite kateter u krvni sud i
sprovedite ga iza materijala koji vr3i opstrukciju.
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5.5 Naduvavanje

Kada je kateter na odgovarajucem mestu,
naduvajte balon sterilnom te¢no3cu ili gasom.
Kada osetite da je balon doSao u dodir sa zidom
arterije, treba prestati sa naduvavanjem balona.

Napomena: Kateter od 2 F (0,67 mm) bi
trebalo puniti gasom ugljen-dioksida. Bice
neophodno cesto prilagodavanje zapremine
naduvavanja zbog curenja gasa iz
neostecenog balona.

OPREZ: Da bi se sile trenja na unutrasnju
povriinu arterije i pritisak na lateralne
zidove sveli na minimum, koristite naduvani
balon najmanjeg precnika kojim se moze
ukloniti materijal koji vrsi opstrukciju.

OPREZ: U slucajevima kada bi ruptura balona
mogla da dovede do opasne vazdusne
embolije, za naduvavanje balona ne bi
trebalo koristiti vazduh.

5.6 lzvlacenje

Izvadite okluzivni materijal tako Sto Cete pazljivo
izvladiti kateter. Tokom izvlacenja vazno je da se
precnik balona prilagodi prema promenjivom
precniku arterije kontrolisanjem zapremine
naduvavanja.

OPREZ: Nemojte prekoracivati maksimalnu
preporucenu silu vucenja. (Pogledajte tabelu
sa specifikacijama).

OPREZ: Naduvavanje balona povezano je sa
osecajem otpora pri ubrizgavanju tecnosti ili
gasa. Kada se ne naide ni na kakav otpor,
treba pretpostaviti da je balon probusen.
Prestanite sa naduvavanjem i odmah
izvadite kateter.

6.0 Informacije u pogledu MR

Ovaj proizvod nije ispitan na uskladenost sa MR.

7.0 Komplikacije

Kao i kod svih postupaka kateterizacije, moze doci
do komplikacija. Pod tim se podrazumevaju
lokalna ili sistemska infekcija, lokalni hematomi,
cepanje intime, disekcija arterije, perforacija ili
ruptura krvnog suda, krvarenje, arterijska
tromboza, distalna embolizacija krvnim ugruscima
i aterosklerotskim plakom, vazdu$na embolija,
aneurizma, spazam arterije, formiranje
arteriovenske fistule i ruptura balona sa
fragmentacijom, odvajanjem vrha i distalnom
embolizacijom.

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

8.0 Nacin isporuke

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



9.0 Cuvanje

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

10.0 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

11.0 Tehnicka podrska

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

12.0 Odlaganje

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

UPOZORENJE: Ovo sredstvo je projektovano,
namenjeno i distribuira se iskljucivo za

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 mozZda 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.

upotrebe. JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILE[EQ)
STERILISATI ILI KORISTITI ovo sredstvo. Ne
Tabela sa specifikacijama:
French velicina katetera 2F 3F 4F 5F 6F 7F
(mm) 0,67 1,00 1,33 1,67 2,0 2,3
Maksimalni kapacitet za te¢nost (ml) Nije primenljivo 02 0,75 1,5 2,0 25
Maksimalni kapacitet za gas (ml) 0,2 0,6 1,7 3,0 4,5 50
Maksimalna preporucena sila vucenja za naduvani balon (lb)
(kg) 0,5 0,7 15 2,0 2,5 35
0,23 03 0,68 0,9 1,13 1,59
Pre¢nik naduvanog balona (mm) 4 5 9 il 13 14
Maksimalna French velicina izduvanog balona (mm) 3AF 43F 50F 6,0F 70F 80F
1,13 1,43 1,67 2,0 23 2,7
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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 vjrobku nemusi obsahovat vechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbolum.
- Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, ze na stitku pre tento produkt nie 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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- Legenda sa simbolima - FFSEIfl - FFEREIG - 7|15 Ha|

Eesti Lietuviy Latviesu Tiirke Pycckmii Srpski =374 ZHEhL st=0f
—an — |  Kasutatav pikkus Naudingasisilgis | lzmantojamais garums | Kullanilabilir uzunluk Pa6ouas nHa Upotrebljiva duzina o EKE oAREE A2 7ts3t 20|
. Rekomenduojamas o Tavsiye o .
Juhtetraadi S leteicamais vaditajstigas| A PekomeHgoBaHHbIii | Preporucena velicina HEy R~ s ap ey 7}0| E2t0| O
@ soovituslik suurus kre|p|an(]os!os vielos izmérs edilen kilavuz pa3mep NpoBOAHNMKA Zice vodice HEFRISLRYT | BRERSMA/) HE A7)
ydis tel boyutu
Kataloogi number I;?::gﬁg Kataloga numurs Katalog numarasi Homep no karanory Kataloki broj BRES RUER AR FIEt2 0 Hs
II' Sisesti viikseim suurus Minimalus Minimalais ievaditaja | Minimum introdiiser |MuHumanbHbiii pasmep| Minimalnavelitina | = INEERERY | B/ES R | A7 F|A 37
jvediklio dydis izmérs boyutu HTPOAblOCEpa uvodnika = & S = Esl
A Ettevaatust Perspéjimas Uzmanibu! Dikkat MpenocTepexetme Oprez Iy AR Z=0| Atgh
@ Mitte korduskasutada Nenaudot Nelietot atkartoti Yeniden I:i;? "m ! Ne koristiti ponovo | ANEEES(FFE EBEREM AR 2X|
pakartotinai kullanmaymn PHOMY P =E= FA Sl
UCOb30BaHMI0
IE Kogus Kiekis Daudzums Miktar Konuuectso Kolicina #HE = ek
Partii number Partijos numeris Partijas numurs Lot Numarasi Homep napruun Broj partije e Fin: 2E Hg
|galiotasis Avrupa OfuuyancHoii Ovlaceni predstavnik N N -
[£c [rep] |  Volitatud esindaja atstovas Europos Pilnvarotais parstavis Toplluguinda npeacTaBuTens W Evropsko EUMELRIARPSER | BUNHERE | 98 354 39
oy ) L M S a5 S b
Euroopa Uhenduses Bendrije Eiropas Kopiena YetiliTomsild B EBponelickom Zjednic ULE AR che| ™
coobLLiecTBe
i i N TAO| 2AME|Ol S
Arge kasutage, kui Nenaudoti, jei | Nelietot, jaiepakojums |  Ambalaj hasarliysa HeucnonbsoBars, ecmm | o vitie ako o |MEEERE, |oRsEREs T S 2,' V=t s
pakend on KUoté paje it boia ll ynakoBka Kovanie oSted =7 FENE- e AL ALEHX|
Kahjustatud. pakuoté paZeista irbojats ullanmayin noBpexeHa pakovanje oiteceno =EdzE] SR DAL,
g Kolblik kuni nur‘oe:il;(ig?(;gltos Deriguma termins Son Kullanma Tarihi Mcnonb3oBartb 40 Rok koriscenja BEE EREIEEE AHE 7|8t
E ziﬁlne“:::;:ﬂ Sterilizuota Sterilizéts ar etiléna | Etilen oksit kullanilarak (Tepunu3oBaHo Sterilizovano KERE RS %T f;?o’)i’gﬁ O EldZAO|ESE
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
M Tootja Gamintojas Razotajs Uretici Mpovn3soauTenb Proizvodat HhErR BEH HZ=YH
&I Tootmiskuupéev Pagadr:t|2|m0 Izgzt:t\:] o[;asnas Uretim tarihi [lata npov3BoCTBa Datum proizvodnje #HhEEER BEHE M =YXt
Turi savo Satur dabiska Dodial kaucuk ConepXuT HaTypanbHblii Sadriliima oI T2 BpE A
Sisaldab naturaalset sudétyje aryra kaucuka lateksu gaikau¢ NaTeKC WK U310TOBNEHO . . BESIFERA | SRABBA | Loy
NS A N lateks icerir veya prisustva prirodne AENG 2 7F mE| R ALE
kummilateksit natralios liela vai 113 HaTypanbHoro LR B =0 oA
- - mevcuttur lateks gume S0 &L|C
gumos latekso maza daudzuma narekca

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
civetvarswor' | veebisaidil olevaid | instrukcijas, pateiktas | instrukciju timekla talimatlarina NpUMEHeRNIo Ha Bed- Pl?g(l)iiﬁenip:g;ts‘?tﬁa EIE%{JS&EE@E “E%T;%@;‘gg: Att?xxslﬁ =
kasutusjuhiseid! interneto svetainéje vietné basvurun caitre P ] & " D)_\T o =
- Medicinos A - MeaunuunHckoe . J o 2 0O 4ot ° Xt
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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Eesti Lietuviy Latviesu Tiirke Pycckuit Srpski =34 Eh2hz g0
Vaadake Ir.naudojimo Skatit lietosanas  [Kullanim talimatlarina| ~ Cm. uHcTpyKumm no Pogledajte uputstvo N s — N 2 Tkl Kbx
kasutusjuhendit instrukcijas instrukciju basvurun NpUMeHeHMIo za upotrebu BB ERA B R AF8 AIE =
Séilitage jahedas | Laikyti vésioje, Uzglabat vésa, Serin, kuruyerde | XpawwTb B npoxnagHom, | Cuvati na hladnom FHRFEEIR FHRER Medtn HAXTH
ja kuivas kohas. sausoje vietoje sausa vieta saklayin CyXom MecTe i suvom mestu Tk BEIRE TEAO| HTSHAA L.
40°C
- Temperatiiros Temperatiras OrpaHuyenme no Ogranicenje N m RrE oc &
/H/ Temperatuuripiirang aprbojimas ierobedojums Sicaklik s Tevnepaype empenture IEFEPRE 0 B PRI 2 SHA
0°C
90%
(%) - Drégnio Mitruma OrpaHuuenme no [T = =R PN
5 Niiskuspiirang aprbajimas ierobeiojums Nem sinirlamasi BaKHOCTH Ogranicenje vlaznosti TEERRE BZERH =3y k-]s
v i S Kartotinai S Yeniden sterilize He crepunuzoatb Nemojte ponovo = P iz L L o Al
Mrge resteriiscerige | i hite | Nesterlizétatkartoti etmeyin noBTOpHO serilisati BOEEXRE | AVEEM W= PN SSPNE=
% Mittepiirogeenne | Nepirogeniskas Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno TEGNR FEER M HZE
CootBetcTBME
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
. ’ . . RS k) N e h o=
c € & (teavitatud a}qtus) (notifikuotoji !sgalga) ko pleskerUV'SUD kurulus) Conformité NOATBEPXIEHO kompanije TUV SUD (%LEULFQ) GmbH (77 .ﬁ%’ Ser\ﬁ‘ce gmbH @l .°,7|
S Conformité Conformité Product Service . pir e ; B9Conformité #) B9 Conformité 2hH 2] Conformité
. . I Européenne Kkomnatueit TUV SUD Product Service ‘ . it !
Européenne Européenne (CE GmbH (pazinota [ ) o Européenne Européenne (CE #255) | Européenne (CE OF=)
- Lo - (CE Isareti) Product Service GmbH | GmbH (ovlasceno telo) —
(CE-mark) 7ymé) struktira) i (CE FRits)
(HOTMQUUMPOBAHHbIIA
0praH)
g - Laikykite sausoje B .. - . XS
? Hoida kuivalt Jietoje Uzglabat sausu Kuru halde tutun Bepeub oT Bnaru Drzite suvo RiETFe RITE IR AFEl| 2 5 BHSIAIA|
% Importija Importuotojas Importétajs ithalatci Wmnoptep Uvoznik HO® EOF 2=QIo1K|

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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