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Fogarty Venous Thrombectomy Catheter

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

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

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

1.0 Description

Fogarty venous thrombectomy catheters have a long, soft tip which permits advancement past the venous valves without undue trauma. The flexibility
required for the venous procedure is supplied by the spring-wound body. The spring is covered with a braiding for additional strength. The gate valve is
designed for single-handed operation and to minimize the possibility of leakage. The gate valve has an arrow to indicate the "open" and "closed" positions.
There are three available catheter sizes (the 6 French (2.0 mm), 8 French (2.7 mm), and 8/10 French (2.7/3.3 mm)). Each may be quickly identified by the
color-coded body. The size and filling capacity are printed on each catheter.

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

This device aids in clot management and restoration of circulatory blood flow to veins of the non-central circulatory system and temporary occlusion of blood
vessels.

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

Fogarty venous thrombectomy catheters are intended for use in the performance of venous thrombectomy and for the temporary occlusion of blood vessels.

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



3.0 Indications

Fogarty venous thrombectomy catheters are specifically designed for the performance of venous thrombectomy in adult patients. The Fogarty venous
thrombectomy catheter takes the path of least resistance through the obstructing material. Once properly positioned, the balloon is inflated with a sterile
medium. By the mechanism of fluid displacement, the balloon maintains uniform contact with the vessel wall as the catheter and occluding material are
withdrawn. Additionally, it may be used for the temporary occlusion of blood vessels.

Fogarty venous thrombectomy catheters are designed for use in the veins of the non-central circulatory system only.

4.0 Contraindications

Venous thrombectomy catheters are not designed to withstand the additional strain encountered during endarterectomy procedures.

5.0 Warnings

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

The maximum recommended volume should not be exceeded, as overinflation increases the possibility of balloon rupture. (See specification
table).

Undue manipulation or overdistension of the balloon can result in significant damage to the vessel lining, increasing the potential for recurrent
thrombosis.

Experience, along with the realization of the limitations of the instrument, have been the most significant factors in reducing the incidence of
complications.

6.0 Instructions

6.1 Balloon Inflation

The balloon should be inflated with a sterile, blood-compatible fluid which may include radiopaque solutions if they are highly dilute and nonparticulate.

Carbon dioxide should be substituted in cases where gas is used as the inflation fluid. However, it should be recognized that CO, will readily diffuse through
the balloon wall, and corrections for gas loss must be made.

Use of a highly viscous or highly particulate contrast medium is not recommended for balloon inflation as the inflation passage may become occluded. Prior
to use, the catheter, with the balloon inflated to its maximum recommended volume, should be carefully inspected by the surgeon.

The smallest syringe which will hold the stated maximum fluid capacity should be used, as the smaller diameter facilitates control of the withdrawal force
because greater displacement of the plunger is required to make a given change in a balloon diameter.

The amount of fluid in the syringe should be checked before each inflation. If it is more than the maximum capacity, the syringe should be removed from the
catheter and the barrel refilled to the proper volume, taking into account the amount of fluid remaining in the lumen of the catheter.

Inflation of the balloon is associated with a feeling of resistance. When no resistance is encountered, it should be assumed that the balloon has ruptured.
Inflation should be discontinued at once, and the catheter withdrawn.

7.0 MRI Information

This product has not been tested for MRl compatibility.

8.0 Complications

As with all catheterization procedures, complications may occur. Incidents such as distal embolization, sepsis/infection, bleeding, blood loss, local hematoma,
tissue/ vascular trauma, soft tissue trauma/ injury, air emboli, adverse reaction to device materials, ischemia and arteriovenous fistula have been reported
with the use of thrombectomy catheters.

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

9.0 How Supplied

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

10.0 Storage

Store in a cool, dry place.

11.0 Shelf Life

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

12.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

(24hours):....oviiiiiin.. 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(24hours):....oviiiiiinn. 949.250.2222

IntheUK:........... 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:.............. 018211012 - Option 4

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



13.0 Disposal

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

WARNING: This device is designed, intended and distributed for SINGLE USE ONLY. DO NOT RE-STERILIZE OR REUSE this device. There are no data to

support the sterility, non-pyrogenicity and functionality of the device after reprocessing. Such action could lead to illness or an adverse event as the
device may not function as originally intended.

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

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

STERILEEO

14.0 Specification Table

Model 320806F 320808F 32080810F
Maximum Liquid Capacity (ml) 1.5 2.25 4.0
Maximum Gas Capacity (ml) 3.0 4.5 8.0
Diameter of Inflated Balloon (mm) 12.0 13.0 19.0
Maximum French size Over Deflated Balloon 7.7F (2.6 mm) 8.8F (2.9 mm) 10.0F (3.3 mm)
Catheter French Size 6.0F (2.0 mm) 8.0F (2.7 mm) 8.0F (2.7 mm)
Length (cm) 80 80 80




Cathéter de thrombectomie veineuse Fogarty

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

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

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

1.0 Description

Le cathéter de thrombectomie veineuse Fogarty possede un embout souple et long qui permet de l'avancer au-dela des valvules veineuses sans risquer un
traumatisme inutile. La flexibilité nécessaire pour la procédure veineuse est conférée par le corps a ressort. Le ressort est recouvert d’un tressage pour une
résistance renforcée. Le robinet-vanne est congu pour étre manipulé d'une seule main et pour minimiser le risque de fuite. Le robinet-vanne comporte une
fleche pour indiquer les positions « ouvert » et « fermé ». Il existe trois tailles de cathéter (les tailles 6 F [2,0 mm], 8 F [2,7 mm] et 8/10 F [2,7/3,3 mm]). Chacune
d'elles peut étre identifiée instantanément par son corps a code couleur. La taille et la capacité de remplissage sont imprimées sur chaque cathéter.

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

Ce dispositif facilite I'élimination de caillots, la restauration de la circulation sanguine vers les veines du systéme circulatoire périphérique et l'occlusion
temporaire des vaisseaux sanguins.

Ce dispositif doit étre utilisé par des professionnels de santé formés a I'utilisation clinique et sans danger des techniques de cathétérisme endovasculaire
conformément au protocole en vigueur dans leur établissement.

2.0 Objectif et utilisation prévus

Les cathéters de thrombectomie veineuse Fogarty sont congus pour réaliser une thrombectomie veineuse et une occlusion temporaire des vaisseaux
sanguins.

3.0 Indications

Les cathéters de thrombectomie veineuse Fogarty sont spécifiquement congus pour pratiquer une thrombectomie veineuse chez des patients adultes.

Le cathéter de thrombectomie veineuse Fogarty prend le trajet présentant une résistance moindre dans la matiere d'obstruction. Une fois correctement
positionné, le ballonnet est gonflé avec un produit stérile. Grace au mécanisme de déplacement des liquides, le ballonnet maintient un contact uniforme
avec la paroi du vaisseau au moment ou le cathéter et la matiére d'occlusion sont retirés. En outre, on peut I'utiliser pour l'occlusion temporaire des vaisseaux
sanguins.

Les cathéters de thrombectomie veineuse Fogarty sont congus pour une utilisation dans le systeme circulatoire périphérique exclusivement.

4.0 Contre-indications

Les cathéters de thrombectomie veineuse ne sont pas congus pour résister a une déformation supplémentaire survenant au cours des procédures
d’endartériectomie.

5.0 Mises en garde

- Ne pas utiliser d’air pour gonfler le ballonnet dans les cas ou une rupture du ballonnet pourrait entrainer une embolie gazeuse dangereuse.

« Le volume maximal recommandé ne doit pas étre dépassé, car le gonflage excessif augmente le risque de rupture du ballonnet. (Consulter le
Tableau des caractéristiques techniques.)

- Toute manipulation inutile ou sur-distension du ballonnet risque d’entrainer une Iésion significative du revétement du vaisseau, augmentant le
potentiel de thrombose récidivante.

+ L'expérience, ainsi que la prise de conscience des limites de I'instrument, ont été les facteurs les plus déterminants pour réduire l'incidence des
complications.

6.0 Mode d’emploi
6.1 Gonflage du ballonnet

Le ballonnet doit étre gonflé avec un liquide hémo-compatible stérile qui peut contenir des solutions radio-opaques a condition qu'elles soient tres diluées et
non particulaires.

Le dioxyde de carbone doit étre utilisé dans les cas ou le gaz est utilisé comme liquide de gonflage. Toutefois, il convient de reconnaitre que le CO, se diffuse
rapidement a travers la paroi du ballonnet, et que des corrections dues a la perte de gaz doivent étre apportées.

Lutilisation d’un milieu de contraste trés visqueux ou trés particulaire n‘est pas recommandée pour le gonflage du ballonnet car le passage de l'air

de gonflage peut étre obstrué. Avant toute utilisation, le cathéter, avec le ballonnet gonflé jusqu’a son volume maximum recommandé, doit étre
scrupuleusement inspecté par le chirurgien.

Il faut utiliser la plus petite seringue qui contiendra la capacité liquide maximale stipulée, car le diametre plus petit facilite le contréle de la force de retrait,
étant donné qu'un déplacement plus grand du piston est nécessaire pour effectuer une modification précise du diametre du ballonnet.

La quantité de liquide dans la seringue doit étre vérifiée avant chaque gonflage. Si elle est supérieure a la capacité maximale, la seringue doit étre retirée du
cathéter et le cylindre rempli encore une fois jusqu’au volume approprié, en tenant compte de la quantité de liquide restant dans la lumiére du cathéter.

Le gonflage du ballonnet est associé a une sensation de résistance. Si aucune résistance n'est rencontrée, il est probable qu’une rupture du ballonnet se soit
produite. Il faut alors immédiatement arréter le gonflage et retirer le cathéter.

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.



7.0 Informations relatives aux procédures d’IRM

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

8.0 Complications

Comme avec toutes les procédures de cathétérisme, des complications peuvent survenir. Les incidents suivants ont été signalés avec l'utilisation des
cathéters de thrombectomie : embolisation distale, septicémie/infection, saignement, perte de sang, hématome local, traumatisme vasculaire/tissulaire,
traumatisme/lésion des tissus mous, embolie gazeuse, réaction indésirable aux matériaux du dispositif, ischémie et fistule artérioveineuse.

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

9.0 Conditionnement

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

10.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

11.0 Durée de conservation

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

12.0 Assistance technique

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

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

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

MISE EN GARDE : ce dispositif est congu, prévu et distribué EXCLUSIVEMENT POUR UN USAGE UNIQUE. NE PAS LE RESTERILISER NI LE REUTILISER.
Aucune donnée ne permet de garantir la stérilité, I'apyrogénicité et la fonctionnalité de ce dispositif aprés retraitement. Son fonctionnement
risquerait d’étre altéré et de provoquer une maladie ou un événement indésirable.

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

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

STERILEEO

14.0 Tableau des caractéristiques techniques

Modéle 320806F 320808F 32080810F
Capacité maximale de liquide (mL) 1,5 2,25 4,0
Capacité maximale de gaz (mL) 3,0 4,5 8,0
Diamétre du ballonnet gonflé (mm) 12,0 13,0 19,0
Taille maximale du ballonnet dégonflé (French) 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Taille du cathéter (French) 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Longueur (cm) 80 80 80




Fogarty Venenthrombektomiekatheter

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

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

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

1.0 Beschreibung

Fogarty Venenthrombektomiekatheter verfiigen tber eine lange, weiche Spitze, die das Vorschieben durch Venenklappen ohne tbermaBiges Trauma
ermoglichen. Der mit einer Feder umwundene Korper gewahrleistet die fiir vendse Verfahren erforderliche Flexibilitdt. Die Feder ist zur zusatzlichen
Verstarkung mit einem Geflecht verkleidet. Das Schiebeventil kann einhdndig bedient werden und verwendet werden, um das Risiko fiir Leckagen zu
reduzieren. Ein Pfeil am Schiebeventil zeigt an, ob es sich in der ,gedffneten” oder ,geschlossenen” Position befindet. Der Katheter ist in drei Gro3en erhaltlich
(6 F[2,0mm], 8 F[2,7 mm] und 8/10 F [2,7/3,3 mm]). Die GréBen lassen sich dank der farbcodierten Korper rasch feststellen. Die GroBe und die Fullkapazitat
sind auf jedem Katheter aufgedruckt.

Die Produktleistung, einschlieBlich der Funktionseigenschaften, wurde in einer umfassenden Testreihe iberprift und bestétigt. Bei einer Verwendung

in Ubereinstimmung mit der geltenden Gebrauchsanweisung erfiillt das Produkt die Sicherheits- und Leistungsvorgaben in Bezug auf seinen
Verwendungszweck.

Dieses Produkt kann zur Behandlung von Blutgerinnseln, Wiederherstellung des Blutkreislaufs in den Venen des nicht zentralen Kreislaufsystems und
temporaren Okklusion von Blutgefaen verwendet werden.

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

2.0 Verwendungszweck

Fogarty Venenthrombektomiekatheter sind fir die Durchfiihrung einer Venenthrombektomie und zur temporaren Okklusion von Blutgefa3en bestimmt.

3.0 Indikationen

Fogarty Venenthrombektomiekatheter wurden speziell an die Anforderungen wahrend einer Venenthrombektomie bei erwachsenen Patienten angepasst.
Der Fogarty Venenthrombektomiekatheter wahlt den Weg des geringsten Widerstandes durch das blockierende Material. Ist der Katheter korrekt positioniert,
wird der Ballon mit einem sterilen Medium gefillt. Durch den Mechanismus der Flissigkeitsverschiebung behalt der Ballon gleichmaBigen Kontakt mit der
GefalBwand, wenn der Katheter und das blockierende Material herausgezogen werden. Zudem kann der Katheter zur temporaren Okklusion von Blutgefa3en
verwendet werden.

Fogarty Venenthrombektomiekatheter sind nur fiir die Verwendung in Venen des nicht zentralen Kreislaufsystems bestimmt.

4.0 Kontraindikationen

Venenthrombektomiekatheter sind nicht dafiir ausgelegt, dem zusétzlichen Druck wéahrend Endarteriektomieverfahren standzuhalten.

5.0 Warnungen

+ Keine Luft zur Aufdehnung verwenden, wenn eine Ballonruptur zur Bildung einer gefahrlichen Luftembolie fiihren kdnnte.

- Das empfohlene maximale Volumen darf nicht Giberschritten werden, da eine iiberméBige Aufdehnung die Wahrscheinlichkeit einer Ballonruptur
erhoht. (Siehe Spezifikationstabelle.)

- Eine unzuldssige Manipulation oder iibermédBige Aufdehnung des Ballons kann zu signifikanten Beschadigungen der GefaBwand fiihren und
damit die Moglichkeit einer wiederkehrenden Thrombose erh6hen.

- Erfahrung und die Erkenntnis, dass es beim Instrument Beschriankungen gibt, haben am meisten dazu beigetragen, das Auftreten von
Komplikationen zu verringern.

6.0 Anweisungen

6.1 Ballonaufdehnung

Den Ballon mit einer sterilen, blutvertraglichen Flussigkeit fillen. Rontgendichte Losungen kdnnen verwendet werden, sofern diese stark verdiinnt und
partikelfrei sind.

Wird Gas anstelle von Flussigkeit fiir die Aufdehnung verwendet, sollte Kohlendioxid benutzt werden. Dabei ist jedoch zu berticksichtigen, dass CO, einfach
durch die Ballonhiille diffundieren kann und diese Gasverluste korrigiert werden mussen.

Zum Fillen des Ballons sollten keine hochviskdsen oder hochkdrnigen Kontrastmittel eingesetzt werden, da es sonst zu einer Okklusion der

Aufdehnungspassage kommen kann. Vor der Anwendung sollte der Chirurg den auf sein empfohlenes maximales Volumen gefiillten Ballon am Katheter
unbedingt tiberpriifen.

Es sollte die kleinstmdgliche Spritze verwendet werden, in die die angegebene maximale Flissigkeitskapazitat passt, da geringere Durchmesser die Kontrolle
der Kraft beim Zurtickziehen erleichtern, denn eine gréf3ere Verdrangung durch den Kolben ist erforderlich, um die erforderliche Veranderungen des
Ballondurchmessers zu bewirken.

Vor jeder Aufdehnung sollte die Flussigkeitsmenge in der Spritze iberpriift werden. Handelt es sich um mehr als die maximale Kapazitt, sollte die Spritze
aus dem Katheter entfernt und mit dem korrekten Volumen gefiillt werden, wobei die Fliissigkeitsmenge beachtet werden muss, die im Lumen des Katheters
verbleibt.

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



Beim Fillen des Ballons ist typischerweise ein Widerstand zu spuren. Sollte kein Widerstand spiirbar sein, muss von einer Ballonruptur ausgegangen werden.
Den Ballon nicht weiter fiillen und den Katheter sofort entfernen.

7.0 Informationen zu MRT
Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht getestet.

8.0 Komplikationen

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren kénnen auch hier Komplikationen auftreten. Bei der Verwendung von Thrombektomiekathetern wurden Vorfélle
wie distale Embolisierung, Sepsis/Infektion, Blutung, Blutverlust, lokales Hdmatom, Gewebe-/GefaBtrauma, Weichgewebetrauma/-verletzung, Luftembolie,
unerwiinschte Reaktion auf die Materialien des Produkts, Ischamie und arteriovendse Fistel berichtet.

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

9.0 Lieferumfang

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

10.0 Lagerung

Das Produkt an einem kihlen, trockenen Ort lagern.

11.0 Haltbarkeit

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

12.0 Technischer Kundendienst

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

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

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

13.0 Entsorgung

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

WARNUNG: Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert und bestimmt und wird NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten. Das
Produkt NICHT ERNEUT STERILISIEREN UND NICHT WIEDERVERWENDEN. Es gibt keine Daten liber die Sterilitdt, Nicht-Pyrogenitat und
Funktionsfiahigkeit nach einer Wiederaufbereitung. Ein solches Vorgehen kann zur Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren,

da das Produkt méglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen funktioniert.

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

STERILEEO

14.0 Spezifikationstabelle

Modell 320806F 320808F 32080810F
Max. Flussigkeitskapazitat (ml) 1,5 2,25 4,0

Max. Gaskapazitat (ml) 3,0 4,5 8,0
Durchmesser des geblockten Ballons (mm) 12,0 13,0 19,0
Maximale GréBe des entblockten Ballons in French 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
KathetergréB3e in French 6,0F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Lange (cm) 80 80 80




Catéter para trombectomia venosa Fogarty

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

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

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

1.0 Descripcion

Los catéteres para trombectomia venosa Fogarty tienen una punta larga y blanda que permite hacerlos avanzar mas alla de las vélvulas venosas sin causar
traumatismos innecesarios. El cuerpo bobinado en forma de muelle garantiza la flexibilidad requerida en el procedimiento venoso. El muelle esta cubierto
por una estructura trenzada que refuerza su resistencia. La valvula de compuerta estd disefiada para accionarse con una sola mano y para reducir al minimo la
posibilidad de fugas. La valvula de compuerta dispone de una flecha que indica si estd "abierta" o "cerrada". Existen tres tamanos de catéter: 6 F (2,0 mm), 8 F
(2,7 mm) y 8/10 F (2,7/3,3 mm). Cada tamaiio es facilmente identificable gracias al codigo de colores del cuerpo. El tamaiio y la capacidad de llenado se han
impreso en cada catéter.

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

Este dispositivo ayuda en el control de codgulos y la restauracion del flujo circulatorio de sangre a las venas del sistema circulatorio no central y la oclusion
temporal de vasos sanguineos.

El dispositivo esta destinado para su uso por profesionales médicos que han sido formados en el uso seguro y el empleo clinico de tecnologias de catéter
endovascular como parte de sus respectivas directrices institucionales.

2.0 Uso previsto/Finalidad

Los catéteres para trombectomia venosa Fogarty estan destinados para su uso en la realizacion de trombectomias venosas y para la oclusién temporal de
vasos sanguineos.

3.0 Indicaciones

Los catéteres para trombectomia venosa Fogarty se han disefiado especificamente para llevar a cabo trombectomias venosas en pacientes adultos. El catéter
para trombectomia venosa Fogarty sigue el camino que opone menor resistencia a través del material obstructivo. Una vez colocado en el lugar adecuado, se
infla el balén con un medio estéril. Por el mecanismo de desplazamiento de fluidos, el balén mantiene un contacto uniforme con la pared del vaso cuando se
extraen el catéter y el material obstructivo. También puede utilizarse para la oclusién temporal de vasos sanguineos.

Los catéteres para trombectomia venosa Fogarty estan disefiados para usarse exclusivamente en las venas del sistema circulatorio no central.

4.0 Contraindicaciones

Los catéteres para trombectomia venosa no estan disefados para soportar las tensiones adicionales que se producen durante los procedimientos de
endarterectomia.

5.0 Advertencias

« No se debe utilizar aire para el inflado cuando la rotura del balon pueda causar una embolia gaseosa peligrosa.

+ No se debe superar el volumen maximo recomendado, ya que un inflado excesivo aumenta las probabilidades de rotura del balon. Consulte la
tabla de especificaciones.

« La manipulacién indebida o una distension excesiva del balén pueden causar dafos importantes en los conductos vasculares, lo que aumenta la
probabilidad de trombosis recurrente.

- La experiencia, junto con el conocimiento de las limitaciones del instrumento, son los factores mas importantes para evitar que surjan
complicaciones.

6.0 Instrucciones

6.1 Inflado del balén

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

El dioxido de carbono debe sustituirse en aquellos casos en que se utilice gas como fluido de inflado. No obstante, se debe tener en cuenta que el CO, se
difunde con facilidad a través de la pared del balon y es necesario realizar correcciones para compensar la pérdida de gas.

No se recomienda la utilizacion de medios de contraste muy viscosos o con muchas particulas para el inflado del balén, ya que podrian ocluir el pasaje de
inflado. Antes de utilizarlo, el cirujano debe inspeccionar cuidadosamente el catéter con el balén inflado hasta el volumen méximo recomendado.

Debe utilizarse la jeringa més pequena posible que admita la capacidad méxima de fluido especificada, ya que un didmetro mas reducido facilita el control de
la fuerza de extraccion, porque se requiere un mayor desplazamiento del émbolo para obtener un cambio dado en el diametro del balon.

Se debe comprobar la cantidad de liquido que contiene la jeringa antes de cada inflado. Si esta cantidad supera la capacidad méaxima, debe retirar la jeringa
del catéter y rellenar el cuerpo de esta hasta alcanzar el volumen adecuado, teniendo en cuenta la cantidad de fluido que permanece en el lumen del catéter.

Elinflado del baldn esta asociado a una sensacion de resistencia. Si no se encuentra resistencia, se debe asumir que el balén se ha roto. Interrumpa el inflado
de inmediato y retire el catéter.

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



7.0 Informacion acerca de la IRM

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

8.0 Complicaciones

Al igual que en todos los cateterismos, pueden surgir complicaciones. Incidentes como la embolizacién distal, sepsis/infeccion, hemorragia, pérdida de
sangre, hematoma local, traumatismo de los tejidos/vascular, traumatismo/lesién de los tejidos blandos, émbolos gaseosos, reaccién adversa a los materiales
del dispositivo, isquemia y fistula arteriovenosa se han comunicado con el uso de catéteres para trombectomia.

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.

9.0 Presentacion

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

10.0 Almacenamiento

Guardese en un lugar fresco y seco.

11.0 Vida util de almacenamiento

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

12.0 Asistencia técnica

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

13.0 Eliminacion

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

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

STERILEEO

14.0 Tabla de especificaciones

Modelo 320806F 320808F 32080810F
Capacidad maxima de liquido (ml) 1,5 2,25 4,0
Capacidad maxima de gases (ml) 3,0 4,5 8,0
Diametro del balén inflado (mm) 12,0 13,0 19,0
Tamafo maximo en unidades French del bal6n desinfla- 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (29 mm) 10,0 F (3,3 mm)
do

Tamano del catéter en unidades French 6,0F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Longitud (cm) 80 80 80




Catetere per trombectomia venosa Fogarty

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

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

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

1.0 Descrizione

| cateteri per trombectomia venosa Fogarty presentano una lunga punta morbida che consente I'avanzamento oltre le valvole venose senza trauma
eccessivo. La flessibilita richiesta per la procedura venosa é fornita dal corpo a molla. La molla é rivestita da una struttura intrecciata per garantire una
maggiore robustezza. La valvola di chiusura e concepita per essere attivata con una mano sola e per minimizzare la possibilita di perdite. La valvola di
chiusura presenta una freccia per indicare le posizioni di "apertura” e di "chiusura”. Ci sono tre misure di cateteri disponibili: 6 French (2,0 mm), 8 French
(2,7 mm) e 8/10 French (2,7/3,3 mm). Ognuna puo essere velocemente identificata dal corpo contrassegnato dal relativo colore. La misura e la capacita di
riempimento sono stampate su ogni catetere.

Le prestazioni del dispositivo, incluse le caratteristiche funzionali, sono state verificate in una serie completa di test per supportare la sicurezza e le prestazioni
dello stesso per I'uso previsto se utilizzato in conformita alle istruzioni per I'uso stabilite.

Questo dispositivo agevola la gestione di coaguli, il ripristino del flusso sanguigno circolatorio alle vene del sistema circolatorio non centrale e l'occlusione
temporanea dei vasi sanguigni.

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

| cateteri per trombectomia venosa Fogarty sono destinati all'uso nell’esecuzione di trombectomia venosa e per 'occlusione temporanea dei vasi sanguigni.

3.0 Indicazioni

| cateteri per trombectomia venosa Fogarty sono concepiti in modo specifico per la trombectomia venosa in pazienti adulti. Il catetere per trombectomia
venosa Fogarty intraprende il percorso di minor resistenza attraverso il materiale ostruente. Una volta che ¢ stato correttamente posizionato, il palloncino
viene gonfiato con un mezzo sterile. Per mezzo della dislocazione del fluido, il palloncino mantiene un contatto uniforme con le pareti del vaso mentre il
catetere e il materiale occludente vengono ritirati. Inoltre, puo essere usato per l'occlusione temporanea dei vasi sanguigni.

| cateteri per trombectomia venosa Fogarty sono concepiti per essere usati solo nelle vene del sistema circolatorio non centrale.

4.0 Controindicazioni

| cateteri per trombectomia venosa non sono concepiti per resistere alla tensione aggiuntiva incontrata durante le procedure di endoarteriectomia.

5.0 Avvertenze

- Non usare aria per il gonfiaggio nei casi in cui la rottura del palloncino potrebbe provocare la formazione di un pericoloso embolo gassoso.

« Non superare il volume massimo raccomandato per il gonfiaggio del palloncino, poiché un eccessivo gonfiaggio aumenta la possibilita di rottura
del palloncino. Vedere la Tabella delle specifiche.

«+ L'eccessiva manipolazione o I'eccessiva distensione del palloncino possono causare danni significativi al rivestimento del vaso, aumentando il
potenziale di ricorrenti trombosi.

- Lesperienza e I'individuazione dei limiti dello strumento sono stati i fattori piu significativi nella riduzione dell'incidenza di complicanze.

6.0 Istruzioni
6.1 Gonfiaggio del palloncino
Il palloncino dovra essere gonfiato con un fluido sterile emocompatibile che puo includere soluzioni radiopache, se altamente diluite e non particellari.

Il biossido di carbonio deve essere sostituito nei casi in cui il gas € utilizzato come fluido di gonfiaggio. Tuttavia, si noti che il CO, si diffonde immediatamente
attraverso la parete del palloncino, pertanto si devono effettuare correzioni per compensare la perdita di gas.

E sconsigliato 'uso di mezzi di contrasto molto viscosi o particolati per gonfiare il palloncino, perché il passaggio per il gonfiaggio si pud occludere. Prima
dell'uso, il catetere con il palloncino gonfiato al suo massimo volume raccomandato deve essere ispezionato con attenzione dal chirurgo.

Deve essere usata la siringa piu piccola che manterra la massima capacita del fluido dichiarata, dato che il diametro piu piccolo facilita il controllo della forza
di ritiro, perché e richiesto un maggiore dislocamento dello stantuffo per effettuare un dato cambio nel diametro del palloncino.

Prima di ogni gonfiaggio, verificare la quantita di liquido presente nella siringa. Se &€ maggiore della massima capacita, la siringa deve essere rimossa dal
catetere e il serbatoio riempito fino al corretto volume, prendendo in considerazione il fluido che rimane nel lume del catetere.

Il gonfiaggio del palloncino & associato a una sensazione di resistenza. Se non si incontra resistenza, si deve presumere che il palloncino sia rotto. Il gonfiaggio
deve essere subito interrotto e il catetere deve essere ritirato.

7.0 Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non é stata verificata.

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.



8.0 Complicanze

Come in tutte le procedure di cateterizzazione ¢ possibile che si verifichino complicanze. Con I'utilizzo dei cateteri per trombectomia sono stati riportati
incidenti come embolizzazione distale, sepsi/infezione, sanguinamento, perdita di sangue, ematoma localizzato, trauma vascolare o tissutale, trauma/lesione
dei tessuti molli, emboli gassosi, reazioni avverse ai materiali del dispositivo, ischemia e fistola arterovenosa.

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

9.0 Modalita di fornitura

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

10.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

11.0 Durata a magazzino

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

12.0 Assistenza Tecnica

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

Inltalia:................... 02 5680 6503
InSvizzera:................. 041348 2126

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

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

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

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.

STERILEEO

14.0 Tabella delle specifiche

Modello 320806F 320808F 32080810F
Capacita massima (liquido), ml 1,5 2,25 4,0
Capacita massima (gas), ml 3,0 4,5 8,0
Diametro del palloncino gonfiato (mm) 12,0 13,0 19,0
Dimensione in French massima del palloncino sgonfio 7,7 Fr (2,6 mm) 8,8 Fr (2,9 mm) 10,0 Fr (3,3 mm)
Dimensione in French del catetere 6,0 Fr (2,0 mm) 8,0 Fr (2,7 mm) 8,0 Fr (2,7 mm)
Lunghezza (cm) 80 80 80




Nederlands

Fogarty -katheter voor veneuze trombectomie

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

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

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

1.0 Beschrijving

Fogarty -katheters voor veneuze trombectomie hebben een lange, zachte tip waarmee de katheter zonder overmatig trauma voorbij de veneuze kleppen

kan worden opgevoerd. In de flexibiliteit die voor deze veneuze procedure is vereist wordt voorzien door de met een veer omwikkelde katheter. De veer is
bekleed voor extra versteviging. De poortklep kan met één hand worden bediend en is bedoeld om het risico op lekken te verkleinen. De poortklep heeft een
pijl om de posities "Open" en "Gesloten" aan te geven. Er zijn drie katheterafmetingen verkrijgbaar: de 6 F (2,0 mm), 8 F (2,7 mm) en 8/10 F (2,7/3,3 mm). U
kunt ze van elkaar onderscheiden door de kleurcodering. Op elke katheter staan de afmetingen en vulcapaciteit aangegeven.

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

Dit hulpmiddel ondersteunt bij de behandeling van stolsels en het herstel van circulatoire bloedstroming naar aders van het niet-centrale circulatoire
systeem en tijdelijke occlusie van bloedvaten.

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

2.0 Beoogd gebruik/beoogde doel

Fogarty -katheters voor veneuze trombectomie zijn bedoeld voor gebruik bij het uitvoeren van veneuze trombectomie en voor tijdelijke occlusie van
bloedvaten.

3.0 Indicaties

Fogarty -katheters voor veneuze trombectomie zijn speciaal ontwikkeld voor het uitvoeren van veneuze trombectomie bij volwassen patiénten. De
Fogarty -katheter voor veneuze trombectomie kiest het pad van de minste weerstand door het blokkerende materiaal. Als de katheter zich op de juiste
locatie bevindt, wordt de ballon gevuld met een steriel medium. Door het vloeistof verplaatsend mechanisme houdt de ballon uniform contact met

de bloedvatwand, terwijl de katheter en het occluderende materiaal worden teruggetrokken. De katheter kan tevens worden gebruikt voor de tijdelijke
afdichting van bloedvaten.

Fogarty -katheters voor veneuze trombectomie zijn uitsluitend bestemd voor gebruik in de bloedvaten van het veneuze systeem.

4.0 Contra-indicaties

Katheters voor veneuze trombectomie zijn niet bedoeld om weerstand te kunnen bieden aan de extra belasting die optreedt bij endarterectomieprocedures.

5.0 Waarschuwingen

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

+ Het aanbevolen maximumvolume mag niet worden overschreden; overschrijding verhoogt de kans op scheuren van de ballon. (Zie Tabel met
specificaties).

- Onjuiste manipulatie of overinflatie van de ballon kan leiden tot aanzienlijke beschadiging van de binnenlaag van het bloedvat waardoor er kans
is op recidiverende trombose.

- Ervaring in combinatie met het besef van de beperkingen van het hulpmiddel zijn de belangrijkste factoren gebleken bij het beperken van het
optreden van complicaties.

6.0 Instructies
6.1 Vullen van de ballon

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

Kies koolstofdioxide in die gevallen waarin gas als inflatievloeistof wordt gebruikt. U dient zich echter te realiseren dat CO, direct door de ballonwand

ontsnapt en dat u correcties moet uitvoeren voor gasverlies.

Gebruik van zeer sterk viskeus of korrelig contrastmiddel voor het vullen van de ballon wordt afgeraden, aangezien de vuldoorgang hierdoor verstopt
kan raken. Voor gebruik moet de katheter nauwkeurig worden geinspecteerd door de chirurg terwijl de ballon wordt gevuld tot het aanbevolen
maximumvolume.

U moet de kleinste spuit gebruiken die het opgegeven maximale vloeistofvolume kan bevatten. Door de kleinere diameter kan namelijk beter controle
worden uitgeoefend op de terugtrekkracht, omdat een grotere verplaatsing van de zuiger vereist is om een gegeven verandering in de diameter van de
ballon tot stand te brengen.

De hoeveelheid vloeistof in de spuit moet telkens voor het vullen van de ballon gecontroleerd worden. Als het meer dan de maximale hoeveelheid is, moet
de spuit van de katheter worden verwijderd en de cilinder opnieuw worden gevuld tot het juiste volume, waarbij er rekening moet worden gehouden met de
resterende hoeveelheid vloeistof in het katheterlumen.

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.



Inflatie van de ballon gaat gepaard met een gevoel van enige weerstand. Als u geen weerstand ondervindt, moet u ervan uitgaan dat de ballon gescheurd is.
Inflatie moet onmiddellijk worden gestopt en de katheter moet worden teruggetrokken.

7.0 MRI-informatie

Dit product is niet getest op MRI-compatibiliteit.

8.0 Complicaties

Zoals bij alle katheterisatieprocedures kunnen er zich ook in dit geval complicaties voordoen. Incidenten, zoals distale embolisatie, sepsis/infectie,
bloedingen, bloedverlies, plaatselijke hematoom, trauma van het weefsel/bloedvat, trauma van of letsel aan de weke delen, luchtembolieén, negatieve
reacties op hulpmiddelmateriaal, ischemie en arterioveneuze fistels zijn bij het gebruik van katheters voor trombectomie gemeld.

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

9.0 Leveringswijze

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

10.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

11.0 Houdbaarheid

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

12.0 Technische Bijstand

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

in Belgié: . 024813050
in Nederland:. 0800 339 27 37
13.0 Afvoeren

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

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

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

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

STERILEEO

14.0 Tabel met specificaties

Model 320806F 320808F 32080810F
Maximale vloeistofinhoud (ml) 1,5 2,25 4,0
Maximale gasinhoud (ml) 3,0 4,5 8,0
Diameter van gevulde ballon (mm) 12,0 13,0 19,0
Maximale Franse maat van lege ballon 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Franse maat katheter 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Lengte (cm) 80 80 80




Fogarty venekateter til trombektomi

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

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

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

1.0 Beskrivelse

Fogarty venekatetre til trombektomi har en lang bled spids, der tillader fremfgring forbi veneklapperne uden ungdvendigt traume. Den ngdvendige
fleksibilitet til veneproceduren opnas i kraft af den spiralsnoede hoveddel. Fjederen er belagt med en omfletning for ekstra styrke. Skydeventilen er designet
til at blive betjent med én hand samt minimere risikoen for laekage. Skydeventilen er forsynet med en pil, der angiver positionerne "dben” og “lukket”.

Der findes tre tilgeengelige kateterstorrelser (6 F (2,0 mm), 8 F (2,7 mm) og 8/10 F (2,7/3,3 mm)). Sterrelserne kan nemt identificeres vha. de farvekodede
hoveddele. Sterrelsen og opfyldningskapaciteten er trykt péa hvert kateter.

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

Denne anordning hjaelper til ved handtering af og gendannelse af kredslgbsblodgennemstremning til ikke-centrale kredslgbssystemer og midlertidig
okklusion af blodkar.

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

2.0 Tilteenkt brug/formal

Fogarty venekatetre til trombektomi er beregnet til brug til vengs trombektomi og til midlertidig okklusion af blodkar.

3.0 Indikationer

Fogarty venekatetre til trombektomi er specifikt designet til vengs trombektomi pa voksne patienter. Fogarty venekateter til trombektomi ger brug af
banen med mindst mulig modstand gennem blokerende materialer. Nar kateteret er placeret korrekt, fyldes ballonen med et sterilt medie. Ved hjzelp

af vaeskeforskydning opretholder ballonen ensartet kontakt med karvaeggen, efterhdanden som kateteret og det okkluderende materiale traekkes tilbage.
Derudover kan det anvendes til midlertidig okklusion af blodkar.

Fogarty venekatetre til trombektomi er kun designet til brug i ikke-centrale kredslgbssystemer.

4.0 Kontraindikationer

Katetre til vengs trombektomi er ikke designet til at kunne tale den yderligere belastning, der forekommer under endarterektomiprocedurer.

5.0 Advarsler

- Luft bor ikke anvendes til inflation i tilfeelde, hvor ballonspraengning kan producere en farlig luftemboli.

- Den maksimalt anbefalede volumen ma ikke overskrides, idet overopfyldning eger faren for ballonspraengning. (Se specifikationstabellen).

+ Unedvendig manipulation eller overdreven ballonudvidelse kan medfare betydelig skade pa karrets indervaeg, hvilket ager risikoen for
tilbagevendende trombose.

- Erfaring sammen med realisering af instrumentets begraensning har veere de mest signifikante faktorer i at reducere komplikationer.

6.0 Brugsanvisning
6.1 Balloninflation

Ballonen ber fyldes med en steril, blodkompatibel vaeske, der kan indeholde rentgenfaste oplasninger, hvis de er steerkt fortyndede og ikke indeholder faste
partikler.

Kuldioxid skal erstattes i tilfaelde, hvor gas anvendes som inflationsvaeske. Det skal dog understreges, at CO, gerne vil diffundere gennem ballonens vaeg, og
derfor skal der korrigeres for tab af gas.

Brug af yderst viskast eller partikulaert kontrastmiddel anbefales ikke til balloninflation, da inflationsdbningen kan okkludere. Inden brug skal kateteret med
ballonen fyldt til den maksimalt anbefalede volumen omhyggeligt undersages af kirurgen.

Man ber anvende den mindste sprgjte, der kan opretholde den angivne maksimale vaeskekapacitet, da en mindre diameter muligger kontrol over
tilbagetraekningskraften, idet der kraeves en storre stempelforskydning for at opna en given zendring af en ballonendiameter.

Maengden af vaeske i sprojten ber altid kontrolleres inden inflation. Hvis den er starre end den maksimale kapacitet, skal sprojten fiernes fra kateteret, og
cylinderen genopfyldes til den korrekte volumen, idet der tages hgjde for den maengde vaeske, der er tilbage i kateterets lumen.

Inflation af ballonen er forbundet med en fglelse af modstand. Hvis ikke der maerkes modstand, ber det antages, at ballonen er sprunget. Inflation ber straks
standses, og katetret fjernes.

7.0 MRI-information

Dette produkt er ikke blevet testet for MRI-kompatibilitet.

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



8.0 Komplikationer

Som med alle kateteriseringsindgreb kan der opsta komplikationer. Heendelser, sdsom distal embolisering, sepsis/infektion, bladning, blodtab, lokal
haematom, vaevs-/vaskulaer traume, traume/skade i bladt veev, luftemboli, allergisk reaktion over for anordningsmaterialer, iskaemi og arteriovengs fistel
er blevet rapporteret i forbindelse med brug af katetre til trombektomi.

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

9.0 Levering

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

10.0 Opbevaring

Skal opbevares kgligt og tert.

11.0 Holdbarhed

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

12.0 Teknisk hjzelp

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

13.0 Bortskaffelse

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

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

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan aendres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.
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14.0 Specifikationstabel

Model: 320806F 320808F 32080810F
Maksimal veeskekapacitet (ml) 1,5 2,25 4,0
Maksimal gaskapacitet (ml) 3,0 4,5 8,0
Diameter pa inflateret ballon (mm) 12,0 13,0 19,0
Maksimal starrelse af deflateret ballon i French 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Kateterstgrrelse i French 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Leengde (cm) 80 80 80




Fogarty venos trombektomikateter

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

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

Endast for engangsbruk

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, som innehaller varningar, forsiktighetsatgarder och kvarstaende risker for denna medicintekniska
produkt.

1.0 Beskrivning

Fogarty vendsa trombektomikatetrar har en lang, mjuk spets som majliggor avancemang forbi venklaffarna utan onddigt trauma. Den flexibilitet som kravs
for det vendsa ingreppet tillhandahalls av den fjaderlindade kroppen. Fjadern ar tackt med en omflatning fér 6kad styrka. Portventilen ar utformad sa att
den kan manovreras med en hand och for att minimera risken for lackage. Portventilen har en pil for att indikera lagena "dppet” och “stangt”. Det finns

tre tillgangliga kateterstorlekar (6 Ch (2,0 mm), 8 Ch (2,7 mm) och 8/10 Ch (2,7/3,3 mm)). Var och en kan snabbt identifieras via den fargkodade kroppen.
Storleken och fyllkapaciteten &r tryckt pa varje kateter.

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

Denna enhet hjalper till med koagelhantering och aterstallning av cirkulerande blodfléde till venerna i det icke-centrala cirkulationssystemet och tillfallig
ocklusion av blodkarl.

Enheten &r avsedd att anvandas av medicinsk personal som &r utbildad pa sdker anvandning och klinisk anvandning av endovaskulara katetertekniker som en
del av deras respektive institutions riktlinjer.
2.0 Avsett dndamal/syfte

Fogarty venosa trombektomikatetrar ar avsedda for anvandning vid utférande av vends trombektomi och for tillféllig ocklusion av blodkarl.

3.0 Indikationer

Fogarty venosa trombektomikatetrar ar sarskilt utformade for utférande av venos trombektomi i vuxna patienter. Fogarty venos trombektomikateter tar
den vag dar den méter minst motstand genom det tilltdppande materialet. Nar den ar korrekt placerad fylls ballongen med ett sterilt medium. Med hjalp
av forflyttning av vatskan bibehaller ballongen en enhetlig kontakt med karlvéggen da katetern och det ockluderande materialet dras tillbaka. Den kan
dessutom anvandas for tillfallig ockludering av blodkarl.

Fogarty vendsa trombektomikatetrar ar endast utformade fér anvandning i venerna i det icke-centrala cirkulationssystemet.

4.0 Kontraindikationer

Venosa trombektomikatetrar ar inte konstruerade for att tala den extra belastning som patraffas under endarterektomiférfaranden.

5.0 Varningar

« Luft bor inte anvindas for fyllning i de fall dér ballongbristning kan ge upphov till farlig luftemboli.
- Den maximala rekommenderade volymen bor inte dverskridas da dverfyllning 6kar risken for ballongbristning. (Se specifikationstabellen.)

- Otillborlig manipulering eller 6verdistension av ballongen kan leda till betydande skador pa karlytan, vilket 6kar risken for aterkommande
trombos.

- Erfarenhet och kunskap om instrumentets begransningar har varit de framsta faktorerna som bidragit till att reducera komplikationsincidensen.

6.0 Anvisningar
6.1 Ballongfyllning
Ballongen bor blasas upp med en steril, blodkompatibel I6sning, vilket kan innefatta radiopaka l6sningar om de ar mycket utspadda och icke-partikulara.

Koldioxid bor erséttas i de fall dér gas anvands som fyliningsvatska. Notera dock att CO, latt diffunderar genom ballongvéggen, och korrigeringar maste goras
for gasforlust.

Anvandning av alltfor trogflytande eller partikulart kontrastmedel rekommenderas inte for ballongfylining, eftersom fyliningspassagen kan ockluderas. Fére
anvandning ska katetern, med ballongen fylld till dess maximala rekommenderade volym, inspekteras noggrant av kirurgen.

Den minsta spruta som kan innehalla den angivna maximala vétskekapaciteten bor anvéndas eftersom den mindre diametern gor det enklare att kontrollera
kraften vid tillbakadragningen eftersom en storre forskjutning av kolven krévs for att gora en viss forandring i en ballongdiameter.

Méngden vétska i sprutan bor kontrolleras fore varje fylining. Om den &r storre &n den maximala vatskekapaciteten ska sprutan avldgsnas fran katetern och
behallaren fyllas igen till korrekt volym med beaktande pa mangden vatska som finns kvar i kateterns lumen.

Fyllningen av ballongen kdnnetecknas av en kénsla av motstand. Nar inget motstand patraffas bor det antas att ballongen har brustit. Fyliningen ska da
avbrytas direkt och katetern ska tas ut.

7.0 MRT-information

Denna produkt har inte testats for MRT-kompatibilitet.

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



8.0 Komplikationer

Liksom vid alla kateteriseringsingrepp kan komplikationer intréffa. Incidenter som distal embolisering, sepsis/infektion, blodning, blodforlust, lokalt
hematom, vavnadstrauma/vaskulart trauma, mjukvavnadstrauma/skador, luftemboli, negativ reaktion pa enhetens material, ischemi och arteriovenés fistel
har rapporterats vid anvandning av trombektomikatetrar.

Anvandare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den behériga myndigheten i medlemsstaten dar anvéndaren
och/eller patienten &r etablerad.

9.0 Leveransform

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

10.0 Férvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

11.0 Hallbarhetstid

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

12.0 Teknisk assistans

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

13.0 Avfallshantering

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

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

Priser, specifikationer och modellens tillganglighet kan komma att andras utan féregdaende meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.
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14.0 Specifikationstabell

Modell 320806F 320808F 32080810F
Maximal vatskekapacitet (ml) 1,5 2,25 4,0
Maximal gaskapacitet (ml) 3,0 4,5 8,0

Fylld ballongs diameter (mm) 12,0 13,0 19,0
Maximal storlek i Ch pa tomd ballong 7,7 Ch (2,6 mm) 8,8 Ch (2,9 mm) 10,0 Ch (3,3 mm)
Kateterstorlek i Ch 6,0 Ch (2,0 mm) 8,0 Ch (2,7 mm) 8,0 Ch (2,7 mm)
Langd (cm) 80 80 80




KaBetrpag @Aepiknc Opoppektoung Fogarty

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

MPOXOXH: To mpoidv auTto mepIEXEl PUOIKO EAAOTIKO AATEE MOV pmopei va mpokaléoel alAepyIKEG avTISpAoElG.
MNa pia poévo xpron

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

1.0 Neprypapn

O kaBetrpeg PAePikri¢ OpouBektoung Fogarty SiaBétouv emipnkeg, LaAakd AKpo TTou EMITPETEL TNV TTPowONnon Mépa amo TiG PAERIKES BaABibeg xwpig
TEPITTO TPaVMa. H eukapypia mmou givat amapaitntn yia tn @AePIKN Stadikaacia mapéxetal pEow Tou owpatog mou Slabétel ehatrplo. To eEAaTriplo KOAUTITETAL
ue emévduon yia emmpooBetn 1oxV. H BaABida @payng éxel oXeSI00TEL yia XEIPIOUO HE TO éva XEPL KAl WOTE va eAayloTorolel Tnv mbavétnta Stapponc. H
BaABida @payric Stabétel éva BENoG TTOU UTTOSEIKVUEL TNV «aVOLXTI» KAl «KAEIOTH» B€0n. Yrrapxouv tpia StaBéoipa peyédn kabetripwv [6 F (2,0 mm), 8 F

(2,7 mm) kat 8/10 F (2,7/3,3 mm)]. K&Oe kabetripag mpoadiopiletal eUKOAA amd TO XPWHATIKA KwIKOTTOINUEVO OWHA TOU. To péyeBOg Kal N XwpenTIKOTNTA
mARPwong avaypdgovtal os kKABe KaBeTrpa.

H améboon NG CUGKEUNG, CUUTEPINAMBAVOUEVWV TWV AEITOUPYIKWY XOPAKTNPIOTIKWY, £XEL EMAANOEUTE 0TO TMAAIGIO HIaG OAOKANPWUEVNG OELPAG SOKIUWV
yla TNV UMOCTAPLEN TNG AOPANELQG KAl TNG amOS00NG TNG OCUOKEUNG WG TIPOG TN XProN Yia Thv omoia mpoopiletal, 0Tav XpnolHoTIoLETal CUUPWVA HE TIG
kaBoplopéveg Odnyieg xpriong.

AUTI N CUOKEUT UITOPE( VA CUMPBANEL aPeVOC 0TN Slaxeipton Twv BpOUPBWY Kal TNV AMOKATACTACN TNG PONG TOU AiaTOC TPOG TIG PAEBEC TOU TIEPIPEPIKOV
KUKAOQOPIKOU GUCTHHATOG, APETEPOU OTNV TTPOCWPIVH AMOPPAEN TWV AIHOPOPWY AYYEIWV.

H ouokeun mpoopiletal yia xprion amd emayyeAUATIEG lATPOUG EKMAIGEVUEVOUC OTNV ACPAAT KAIVIKN XPrion TEXVOAOYIag VEAYYEIOKWY KOBETHPWY, OTO
TMAQICIO TWV KATEUBUVTHPIWY YPOUHUWY TWV IGPUHATWY 0Ta omfoia epyadovTal.

2.0 MpofAenopevn Xprion/cKonog

Ot kaBetrpeg PAePikri¢ OpouBektoung Fogarty mpoopifovtal yia Xprion Katd Tnv ektéAeon GAeRIKIG OpouBekToung, KaBwG Kat yia Tnv mpoowpivr andepadn
TWV AIHOPOPWV ayyeiwv.

3.0 Evécsigelg

Ot kaBetrpeg PAePIkr¢ OpouBektoung Fogarty éxouv oxedlaotei e181kd yla Tnv ektéheon GABIKAG OpopPekTopng oe evrjhikoug aoBeveic. O kaBetrpag
PAePiknc OpopPektouric Fogarty mpowbeitat Siapéoou g S1adpopng 6To LAIKG amogpagng mou mapouctddlel Tn MIKPOTEPN avTiotaon. Apou TomoBeTnOei
OWOTA, TO PUTAAOVI SIOYKWVETAL LE ATTOOTEIPWHEVO PECO. ME TOV UNXavioud EKTOTIIONG UYPOU, TO UTTAAOVL SIATNPEI OPOLOHOP®N EMAP E TO AYYEIAKO
Toixwpa KABWE agatpovvTal 0 KABETHPAG KAl TO UAIKO amd@pa&ng. ZUPMANPWHATIKA, 0 KaBeTpag umopsi va xpnotponolndei yia tnv mpoowpivi andéepaén
AIPOPOPWV AYYEIWV.

Ot kaBetrpeg PAePIKr OpouBektoung Fogarty éxouv oxedlaoTei yla xprion HOVo oTIG GAEREC TOU TIEPIPEPIKOU KUKAOPOPIKOU CUCTAUATOG.

4.0 Avtevdeilelg

Ot kaBetrpeg PAePIKNAG OpopBekToung dev €xouv oxedlaoTei yla va avtéxouv Tnv emmAéov Katamovnon Katd tn Sidpkela emepBAcewy evoapTnPEKTOUNAG.

5.0 Mposidomomjoelg

Mn XpnotpoTmoleite aépa yia Tn S10YKwWon G€ MEPIMTWOELG 61OV N PN Tou prraloviol propei va mpoKaléoel emkivéuvo épufolo aépa.

Asgv ipénel va unrepBaivETE TOV HEYIOTO CUVIGTWHEVO OYKO S10TL n unrepBoAikn S10ykwon av§avel tnv mBavotnta pr&ng tou pumaloviov. (Agite Tov
mivaka mpodiaypagpwv).

O TMEPITTOG XEIPIOHOG 1) N UTEPPBOAIKT) S1ATAGN TOU PHITAAOVIOU EVOEXETAL VA EXEL WG ATTOTEAEGHA ONUAVTIKA {npid oTnv emévduon ayyeiou,
av§avovtag tnv mOavotnta yia umotpomalovoa 6poppwon.

H gpneipia, o€ GUVSVAGHO HE TNV EQAPHOYI] TWV TTEPIOPICHWV TOU OPYAVOU, ATTOTEAOUV TOUG CNUAVTIKOTEPOUG MAPAYOVTEG Yia TN HEIWON TNG
GUXVOTNTAG EUPAVIONG EMITAOKWV.

6.0 Odnyieg
6.1 AiI6yKwaon prmaloviod

To umaAovL TPETTEL va SIOYKWVETAL E £V ATTOCTEIPWHEVO LYPO, CUMPBATO UE aipa, TTOU UITOPE( va TIEPLEXEL AKTIVOOKIEPA SIOAUMATA HOVO EQOTOV EXOUV
umooTel UYNAN apaiwon Kat Sev TePIEXOLV owUaTiSIa.

To 510&€ib10 TOU AvOpaKa MPETEL va avTIKABioTaTAl OE TIEPIMTTWOELG OTTOU TO A€PLO XPNOIUOTIOIEITAL WG LYPO S1OYKWONG. QOTOC0, TPEMEL Va YVwpileTe 0TI TO
CO, Slaxéetal Taxéwg S1aPECOU TOU TOIKWHATOC UITAAOVIOU, Kal TTPETTEL VA YivovTal SI0pBWOELC yia TNV amwAELd Tou agpiou.

H xprion umepoAikd IEWSoug oKlaypa@Ikou HECoU 1 OKIaypapIikou Héoou He owpatidla € ouvioTatal yia Tn Si6ykwaon Tou pmakoviol kabwg n Siéhevon
Sioykwong evoéxetal va @pdéel. Mptv amoé Tn xprion, o KABeTAPAG, Ue TO UMAAOVL SIOYKWHEVO OTOV PEYIOTO GUVIOTWHEVO OYKO TOU, TTPEMEL va eMBewpnOei amd
TOV X€lpoupyo.

MNpémnet va xpnotpomoinBei n pikpdTePN cLPLYYA TTOU UTTOPEL VA XWPETEL TOV AVAPEPOUEVO HEYIOTO OYKO LYPOU, KABWE N HiKpdTEPN SIAUETPOG SIEUKONUVEL
Tov €Aeyxo TNG SUvVaPNG TTOU OKEITAL KATA TNV APaipeDN EMELSH amarTeital peyalUuTepn eKTOTION Tou EPPONOU yia omoladnmote aAayr TN SlapéTpou Tou
umaioviov.

H moooétnTa Tou LypoL oTn cupPLyya Ba mpémel va eAéyxetal TPty amod Kabe Sidykwaon. Eav unepBaivel Tov péyloto dyko, n cuplyya TipEmeL va agalpedei and
Tov KaBetrpa Kal To £uBolo va emavaninpwBei 6Tov owoTtd dyko, AapBdavovtag umdyn v mocdTNTA UYPOU TTOU ATTOMEVEL OTOV AUAO TOU KOBETHpa.

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tumomoinuévo Aoyotumo E, kaBwg kat n emwvupia Fogarty givat umopikd onpata tng
Edwards Lifesciences Corporation. OAa ta GA\a eUMOPIKA OAOTA ArmOTEAOUV ISIOKTN G TWV AVTIOTOLXWV KATOXWV TOUG.
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H 816ykwon Tou prmahoviot cuvdéetal Pe pia aioBnon avtiotaonc. Otav Sev umidpyel kapia avtiotaon, mpémel va Bewpeital 6Tt £l TPOKANOE( pri&n Tou
umaloviov. Mpémel va Slokomel apéowg n S10YKwaon Kat va anmocupbei o kaBetrpag.
7.0 MAnpo@opieg payvnTiKnG Topoypagiag

AuTO TO TPOIOV Sev éxel eheyxBel WG TPOG TN CUKBATOTNTA PIE TA CUCTAUATA LAYVNTIKAG TOUOYPA®IaAC.

8.0 EmMmAOKECQ

‘Onwc ouppaivel pe ONeC TIG S1adIKaoieg KOBETNPIACUOU, EVOEXETAL VA TTPOKUPOUV EMMAOKEC. Oc0ov agopd tn Xprion KaBetpwv BpouBEKTOUNCG,
€xouv avagepBei Ta e€ng oupPavta: TepIPEPIKN UBOAR, oriwn/Aoipwén, apoppayia, amMWAELA AiATOC, TOTIKO AIUATWHA, TPAUUATIONOS IOTWV/ayYEiwy,
TPAUHATIOUOG LAAAKWV 10TWVY, EMPBOAa aépa, avemBuunTtn avtidpaon o€ UAIKA TNG GUOKEUNG, IOXAIUIa Kal apTnPlo@AeBwdeg oupiyylo.

O1 XxprioTEG i/Kal ol aoBeveic Ba TPEMEL va ava@épPouv TUXOV 0oBapd CUUPBAVTA OTOV KATAOKEVAOTH Kal TNV appodia apxr Tou KpAtoug HéAoug 6mou Slapével
0 XPoTng i/Kat o acBevnc.

9.0 Tpomog d1aBsong

To mEPIEXOUEVO EiVal ATOCTEIPWHEVO KAl UN TTUPETOYOVO EQOCOV 1 cUoKeuaaia dev €xel avolxTei kat dev €xel umooTei {nuid. Mn XpnoIHoTIOLEITE €AV N
OUOKEUOoia €Xel avolyTei ) éxel umootei (npid. EmBewpeite onTikd yla Tuxdv Slakveuon TnG akepadTNTAG TG CUCKELAGIAE TPV amd T XPron.

10.0 AmoOrikevon

Quldooete o Spooepd kal ENpd Xwpo.

11.0 Awdpkela {wng

H Sidpketla {wrig avaypdgetal og KOs cuokevaaoia. Tuxov eUAAEN f xprion mépav g npepounviag ANENG eveéxetal va €xel wg amoTéeopa tn Bopd Tou
TIPOIOVTOC KAl CUVETIWG TNV TIPOKANCN aoBévelag fi avemBUpuNTou cupBAavTog, KaBWG n CUCKEUH eVOEXETAL VA PNV AetToupyei Omtwe TpoAemdTav apxikd.
12.0 Texvikn Bon®sia

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

13.0 AmoppiYn

META TNV €MAPR) TNG CUOKEUNG UE TOV AOBEVH, XEIPIOTEITE TNV WG Brohoyikd emikivouvo amofAnTto. AoppiPte CUUPWVA E TNV TIOAITIKI) TOU VOOOKOMEIOU Kal
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

MPOEIAOMOIHZH: H ouokeun autr éxet oxediaotei, mpoopiletal kat Stavépetar yita MIA MONO XPHZH. MHN ENANAMNOXTEIPQNETE KAl MHN
EMANAXPHZIMONMOIEITE auTtijv T GUCKELH. Agv UTIAPXOUV CTOIXEia TTOU VA EMPBERAIWVOUV TH CTEIPOTNTA, TN KN TIUPETOYOVO Spaacn Kat Tn
AEITOUPYIKOTNTA TNG GUGKEVNG HETA TNV emaveneepyacia. H emavenegepyacia pmopei va odnynoel 6 acBévela r o€ avemoOuunto cuppav, Kabwe n
GUOKEUN EVEEXETAL VA MV AEITOUPYET OTTWG TPOBAETIOTAVY APXIKA.

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

Avatpé€te 6To UMOpVN A CUPBOAWVY OTO TEAOG TOU TTIAPOVTOG EYYPAPOU.

STERILEEO

14.0 Nivakag mpodiaypapwv

Movtélo 320806F 320808F 32080810F
Méyiotn xwpnTtikotnTa o€ LypPo (ml) 15 2,25 4,0
Méyilotn xwpntikotnta og agpto (ml) 3,0 4,5 8,0
AGPEeTPOG S1oyKWpEVOU pmmaAoviol (mm) 12,0 13,0 19,0
Méyioto péyebocg o€ French pn dloykwuévou pmaioviou 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
MéyeBoc kabetripa o€ French 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Mnkog (cm) 80 80 80




Cateter de trombectomia venosa Fogarty

Nem todos os dispositivos descritos no presente documento poderao estar licenciados em conformidade com a lei canadiana ou aprovados para venda na
sua regido especifica.

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

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

1.0 Descricao

Os cateteres de trombectomia venosa Fogarty tém uma ponta longa e macia que permite o avango apos as valvulas venosas sem traumas. A flexibilidade
requerida para o procedimento venoso é fornecida pelo corpo de molas. A mola é coberta com um entrancado para forca adicional. A vélvula de corredica
foi concebida para comando com uma méo e para minimizar a possibilidade de fuga. A vélvula de corredica tem uma flecha que indica as posi¢des "aberto"
e "fechado". Existem trés tamanhos disponiveis de cateter (6 Fr [2,0 mm], 8 Fr [2,7 mm] e 8/10 Fr [2,7/3,3 mm]). Cada um deles pode ser rapidamente
identificado pelo codigo de cor do corpo. O tamanho e a capacidade estao impressos em cada cateter.

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

Este dispositivo ajuda na gestao de coagulos, na restauragao do fluxo sanguineo circulatério para as veias do sistema circulatério nao central e na oclusao
temporaria de vasos sanguineos.

O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais médicos com formagao na utilizagdo segura e clinica de tecnologias de cateter endovascular e de
acordo com as respetivas diretrizes da instituicao.

2.0 Finalidade/Utilizacdo prevista

Os cateteres de trombectomia venosa Fogarty sdo concebidos para a realizacdo de trombectomias venosas e oclusdes temporarias de vasos sanguineos.

3.0 Indicagbes

Os cateteres de trombectomia venosa Fogarty sdo especificamente concebidos para a realizacdo de trombectomias venosas em doentes adultos. O cateter de
trombectomia venosa Fogarty toma o trajeto de menor resisténcia através do material de obstru¢do. Uma vez posicionado corretamente, o baldo é insuflado
com um meio esterilizado. Pelo mecanismo de deslocamento de fluidos, o baldo mantém contacto uniforme com a parede do vaso a medida que o cateter e
o material de oclusao sao retirados. Adicionalmente, pode ser usado para a oclusao tempordéria de vasos sanguineos.

Os cateteres de trombectomia venosa Fogarty sdo concebidos apenas para utilizagcdo nas veias do sistema circulatério ndo central.

4.0 Contraindicagoes

Os cateteres de trombectomia venosa ndo sdo concebidos para suportarem a tensdo adicional encontrada durante os procedimentos de endarterectomia.

5.0 Adverténcias

+ Nao deve ser utilizado ar para insuflacao nos casos em que a rutura do baldo possa causar uma embolia gasosa perigosa.

+ 0O volume maximo recomendado nao deve ser excedido, pois a sobreinsuflacdo aumenta a possibilidade de rutura do balao. (Consultar a tabela de
especificagoes).

- A manipulacao indevida ou a sobredistencdo do baldo podem conduzir a danos significativos no revestimento do vaso, aumentando o potencial
para trombose recorrente.

A experiéncia, juntamente com a compreensao das limitacoes do instrumento, tém demonstrado ser os fatores mais significativos na reducao da
incidéncia de complicagoes.

6.0 Instrucoes

6.1 Insuflacao do balao

O balao deve ser insuflado com um liquido esterilizado e compativel com sangue, que possa incluir solugdes radiopacas se estas forem altamente diluidas e
nao particuladas.

Deve utilizar-se didéxido de carbono sempre que for utilizado gas como liquido de insuflagdo. No entanto, deve ser reconhecido que o CO, se difunde
rapidamente através da parede do baldo, devendo ser efetuadas corre¢des para perda de gas.

A utilizacado de um meio de contraste altamente viscoso ou altamente particulado nao é recomendada para insuflagédo do balao, pois a passagem
de insuflagéo pode ficar obstruida. Antes da utilizagao, o cateter, com o baldo insuflado ao volume maximo recomendado, deve ser cuidadosamente
inspecionado pelo cirurgido.

Deve ser usada a seringa mais pequena que contenha a capacidade maxima de fluidos indicada, ja que o menor diametro facilita o controlo da forca de
aspiracdo, pois é necessario maior movimento do émbolo para obter uma determinada mudanca no didmetro do balao.

A quantidade de fluido na seringa deve ser verificada antes de cada insuflacdo. Se for mais que a capacidade maxima, a seringa deve ser removida do cateter
e o cilindro cheio até ao volume apropriado, considerando a quantidade de fluido que permanece no limen do cateter.

Ainsuflacdo do balédo estd associada a uma sensacgao de resisténcia. Quando nao se encontra resisténcia deve partir-se do principio que o baldo se rompeu. A
insuflagao deve ser imediatamente suspensa e o cateter retirado.
7.0 Informacgoes sobre RM

Este produto nao foi testado quanto a compatibilidade com RM.

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

20



8.0 Complicagoes

Como em qualquer processo de cateterizagao, podem ocorrer complicagdes. Foram registados incidentes como embolizacéo distal, sépsis/infecao,
hemorragia, perda de sangue, hematoma local, trauma vascular/dos tecidos, lesdo/trauma dos tecidos moles, embolias gasosas, reacdo adversa aos materiais
do dispositivo, isquemia e fistula arteriovenosa com a utilizacao de cateteres de trombectomia.

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

9.0 Apresentacao

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

10.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

11.0 Prazo de validade

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

12.0 Assisténcia técnica

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

13.0 Eliminagao

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

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

Os precos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos estdo sujeitos a alteracao sem aviso prévio.

Consulte a legenda de simbolos no final deste documento.

STERILEEO

14.0 Tabela de especificacoes

Modelo 320806F 320808F 32080810F
Capacidade liquida maxima (ml) 1,5 2,25 4,0
Capacidade gasosa maxima (ml) 3,0 4,5 8,0
Diametro do baléo insuflado (mm) 12,0 13,0 19,0
Tamanho French maximo do balao vazio 7,7 Fr (2,6 mm) 8,8 Fr (2,9 mm) 10,0 Fr (3,3 mm)
Tamanho French do cateter 6,0 Fr (2,0 mm) 8,0 Fr (2,7 mm) 8,0 Fr (2,7 mm)
Comprimento (cm) 80 80 80
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Katétr Fogarty pro venézni trombektomii

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

VYSTRAHA: Tento vyrobek obsahuje latex z pfirodniho kau¢uku, ktery miize vyvolat alergické reakce.
Pouze k jednorazovému pouziti

Piectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde jsou uvedena vSechna varovani, bezpe¢nostni opatieni a zbyla rizika tykajici se tohoto
zdravotnického prostredku.

1.0 Popis

Katétry Fogarty pro venézni trombektomii maji dlouhy mékky hrot, ktery umoznuje zavadéni za vendzni chlopné bez nepatfi¢ného traumatu. Pruzinové télo
zajistuje flexibilitu potfebnou pro vendzni vykony. Pruzina je pro zvyseni pevnosti pokryta opletenim. Uzaviraci ventil je zkonstruovan pro ovladani jednou
rukou a minimalizaci moznosti netésnosti. Uzaviraci ventil je opatfen Sipkou pro indikaci ,oteviené” a ,zaviené” polohy. Katétr se dodava ve trech velikostech
(6 Fr (2,0 mm), 8 Fr (2,7 mm) a 8/10 Fr (2,7/3,3 mm)). Lze je rychle identifikovat podle barevné znaceného téla. Na kazdém katétru je vytisténa jeho velikost

a plnici objem.

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

Tento prostiedek se pouziva pii |é¢bé srazenin, k obnoveni pratoku krve do zZil periferniho krevniho fecisté a k docasné okluzi cév.

Tento prostiedek sméji pouzivat odborni zdravotnici, ktefi jsou kvalifikovani a opravnéni k provadéni endovaskularnich katetrizacnich postupu.
2.0 Zamyslené pouziti a ucel

Katétry Fogarty pro vendzni trombektomii jsou uréeny k provadéni vendzni trombektomie a k doc¢asné okluzi cév.

3.0 Indikace

Katétry Fogarty pro vendzni trombektomii jsou urceny specialné k provadéni vendzni trombektomie u dospélych pacientd. Katétr Fogarty pro venézni
trombektomii prochdzi obstrukénim materidlem cestou nejmensiho odporu. Po spravném umisténi se balének naplni sterilnim médiem. Pfi vytahovani
katétru a odstrariovani okludujiciho materialu si balonek diky mechanismu vytlacovani tekutiny uchovava stejnomérny kontakt se sténou cévy. Kromé toho
jej Ize pouzit k docasné okluzi krevnich cév.

Katétry Fogarty pro vendzni trombektomii jsou ur¢eny k pouZziti pouze v zilach periferniho obéhového systému.

4.0 Kontraindikace

Katétr Fogarty pro vendzni trombektomii nejsou konstruovany pro odolani dalsimu namahani, k némuz dochazi pfi endarterektomii.

5.0 Varovani

- V pfipadech, kdy ruptura balonku muze zpiisobit nebezpeénou vzduchovou embolii, nepouzivejte k plnéni vzduch.

+ Nepftekracujte maximalni doporuceny objem, protoze nadmérné napinéni zvySuje moznost protrzeni balonku. (Viz tabulka specifikaci.)

« Nespravna manipulace nebo nadmérna distenze balénku miize vést k zavaznému poskozeni cévni vystelky, ¢imz se zvySuje moznost recidivy
trombozy.

+ Mezi nejvyznamnéjsi faktory snizujici vyskyt komplikaci patii zkusenosti a uvédoméni si omezeni nastroje.

6.0 Navod

6.1 PInéni balénku

Baldnek je tfeba naplnit sterilni tekutinou kompatibilni s krvi, coz miZe zahrnovat rentgenkontrastni roztoky, pokud jsou vysoce ziedéné a neobsahuji ¢astice.

Pokud se jako plnici tekutina pouziva plynna latka, je tfeba namisto vzduchu pouzit oxid uhlicity. Je vsak tfeba mit na paméti, ze CO, bude rychle difundovat
sténou baldnku a je tfreba provést korekce na ztratu plynu.

K plnéni balonku se nedoporucuje pouzivat vysoce viskozni kontrastni latku nebo latku s obsahem ¢astic, protoze mize dojit k ucpani plniciho prichodu. Je
tfeba, aby katétr s balonkem naplnénym na maximalni doporuceny objem pfed pouzitim peclivé zkontroloval chirurg.

Je tieba pouzit nejmensi injekeni stiikacku, ktera pojme uvedeny maximalni plnici objem tekutiny, protoze mensi prdmér usnadriuje kontrolu sily pfi
odstranovani, protoze k provedeni dané zmény priiméru balénku je potiebny vétsi posun pistu.

Pred kazdym pInénim zkontrolujte mnozstvi tekutiny v injek¢ni stfikacce. Pokud mate injekéni stiikacku s vétsim nez maximalnim plnicim objemem, stiikacku
je tfeba z katétru sejmout a jeji valec znovu naplnit patfi¢énym objemem pfi zohlednéni mnozstvi tekutiny zbyvajici v lumenu katétru.

PInéni balonku je spojeno s pocitem odporu. Pii ztraté pocitu odporu je nutno povazovat balének za praskly. PInéni je tfeba okamzité prerusit a katétr
vytdhnout.
7.0 Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska kompatibility s prostfedim MR.

8.0 Komplikace

Jako u viech katetrizacnich zakrokd i zde mize dojit ke komplikacim. Pfi pouziti tromboektomickych katétrd byly hlaseny nasledujici piihody: distalni
embolizace, sepse ¢i infekce, krvaceni, ztrata krve, mistni hematom, poskozeni tkané ¢i cév, poskozeni ¢i poranéni mékkych tkani, vzduchova embolie,
nezadouci reakce na materialy prostfedku, ischemie a arteriovendzni pistél.

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

9.0 Zptisob dodani

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

10.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

11.0 Doba pouzitelnosti

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

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

S prostredkem, ktery prisel do kontaktu s pacientem, zachdazejte jako s biologicky nebezpec¢nym odpadem. Likvidaci provedte podle internich smérnic
nemocnice a mistnich predpisu.

VAROVANI: Tento prostiedek je navrzen, uréen a distribuovan pouze k JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostredek NERESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji zadné tdaje zaruéujici, ze tento prostfedek bude po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni
a funkc¢ni. Takové kroky mohou vést k nemoci nebo nezadouci pfihodé, jelikoz prostiedek nemusi fungovat dle piivodniho urceni.

Ceny, technické udaje a dostupnost modelli se mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

STERILEEO

14.0 Tabulka specifikaci

Model 320806F 320808F 32080810F
Maximalni objem tekutiny (ml) 1,5 2,25 4,0
Maximalni objem plynu (ml) 3,0 4,5 8,0
Prdmér naplnéného balénku (mm) 12,0 13,0 19,0
Maximalni velikost prazdneho balonku v jednotkach 7,7 Fr (2,6 mm) 8,8 Fr (2,9 mm) 10,0 Fr (3,3 mm)
French

Velikost katétru v jednotkach French 6,0 Fr (2,0 mm) 8,0 Fr (2,7 mm) 8,0 Fr (2,7 mm)
Délka (cm) 80 80 80
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Fogarty vénas trombektomias katéter

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

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

Kizarélag egyszeri hasznalatra

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

1.0 Leiras

A Fogarty vénas trombektomias katéterek hosszu, lagy véggel rendelkeznek, ami indokolatlan trauma okozasa nélkiil teszi lehetévé a vénas billentytik
melletti felvezetést. A vénas eljarashoz sziikséges hajlékonysagot a rugos test biztositja. A rugé fonattal van bevonva az erejének fokozasa érdekében.

A kapuszelep egykezes miikddtetéshez van kialakitva ugy, hogy a szivargas esélye minimdlis legyen. A kapuszelepen nyillal van jeldlve a ,nyitott” és a ,zart”
allapot. Harom katéterméret all rendelkezésre: 6 Fr (2,0 mm), 8 Fr (2,7 mm) és 8/10 Fr (2,7/3,3 mm). A szinkédolt testnek koszonhetéen mindegyik gyorsan
azonosithatd. Minden egyes katéteren fel van tiintetve a méret és a feltoltési kapacitas.

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

Az eszkoz segiti a vérrogok kezelését és a keringési véraramlas helyreallitdsat a nem centralis keringési rendszer vénaiban, valamint az erek ideiglenes
elzarasat.

Az eszkozt kizardlag olyan egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, akik az endovaszkularis katéteres technikak biztonsagos hasznalatara és klinikai
alkalmazasara a megfeleld intézményi iranyelvek részeként képzésben részesiltek.
2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetésszerii cél

A Fogarty vénas trombektdémias katéterek vénds trombektdmiara és az erek ideiglenes elzarasara szolgalnak.

3.0 Javallatok

A Fogarty vénas trombektomias katéterek felnétt betegek vénds trombektdmiajara hasznalatosak. A Fogarty vénas trombektdmias katéter az elzarédast
okozo anyagon keresztill a legkisebb ellendllas irdnyaba halad. A megfelel6 elhelyezés utan a ballont fel kell télteni steril anyaggal. A folyadék mozgasanak
mechanizmusabdl ered6en a ballon egyenletes kapcsolatban marad az érfallal, mikozben a katétert és az elzarodast okozd anyagot visszahuzzak. Ezenkiviil az
eszkoz az erek ideiglenes elzarasara is hasznalhaté.

A Fogarty vénas trombektomias katétert kizarélag a nem centralis keringés vénaiban torténd hasznélatra tervezték.

4.0 Ellenjavallatok

A vénas trombektdmias katéterek nem képesek elviselni az endarterektomiai eljarasok soran keletkezd tovabbi fesziilést.

5.0 Figyelmeztetések

- Olyan esetekben, amikor a ballon szakadasa veszélyes légembéliat okozhat, nem szabad leveg6t hasznalni a feltoltésre.

+ Nem szabad tullépni a javasolt maximalis térfogatot, mivel a tultoltés megnoveli a ballon megrepedésének veszélyét. (Lasd a Miiszaki adatok
tablazatot.)

+ A ballon nem megfelel6 kezelése vagy tultoltése komoly sériiléseket okozhat az érfalban, ami megnéveli az ismétl6d6 trombozis lehetéségét.
« A komplikaciok elkeriilését a tapasztalat, valamint az eszk6z korlatainak ismerete segiti el6 legjobban.

6.0 Utasitasok
6.1 A ballon felt6ltése
A ballont steril, vérrel kompatibilis folyadékkal szabad feltolteni, ami sugarfogé oldat is lehet, ha az megfelel6en fel van oldva, és nem tartalmaz szemcséket.

Azokban az esetekben, amikor a ballon feltsltését gazzal végzik, szén-dioxidot kell hasznalni. Erdemes ugyanakkor figyelembe venni, hogy a CO, atdiffundal
a ballon falan, és az elvesztett gazt pétolni kell.

Erésen viszkdzus vagy erésen szemcsés kontrasztanyag hasznalata nem ajanlott a ballon feltoltésére, mert az a feltdltdcsatornat elzarhatja. Hasznalat el6tt
a sebésznek gondosan meg kell vizsgélnia a katétert az ajanlott szintig teljesen feltoltott ballonnal egydtt.

Azt a legkisebb fecskendét kell haszndlni, amelyben elfér a megallapitott maximalis folyadékmennyiség, mivel kisebb dtméré esetén konnyebb irdnyitani
a fecskendét, mert a dugattyd nagyobb elmozdulasa sziikséges ahhoz, hogy a ballonatméré adott véltozasa elérhetd legyen.

A fecskend6ben taldlhaté folyadék mennyiségét minden feltoltés el6tt ellenérizni kell. Ha ez nagyobb, mint a maximalis ballonkapacitas, akkor a fecskendét el
kell tavolitani a katéterrdl, és a fecskendét a megfeleld térfogatra kell feltolteni, figyelembe véve a katéter lumenében maradt folyadék mennyiségét is.

A ballon feltoltése kozben ellenallast érez majd. Ha nem tapasztal ellenallast, a ballon szakadasara kell gondolnia. Ebben az esetben azonnal hagyja abba
a feltoltést, és huzza vissza a katétert.
7.0 Magneses rezonancias képalkotassal (MRI) kapcsolatos adatok

A termék MRI-kompatibilitasat nem vizsgaltak.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E log és a Fogarty az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.
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8.0 Szovédmények

Mint minden katéterezési eljarasnal, itt is el6fordulhatnak szovédmények. A trombektomias katéterek hasznélataval kapcsolatban olyan eseményekrél
szamoltak be, mint a disztalis embolizacid, szepszis/fert6zés, vérzés, vérvesztés, helyi hematdma, szovet-/érsérilés, lagyrészsérilés/-kdrosodas, légembdlia, az
eszkoz anyagaira adott nemkivanatos reakcid, iszkémia és arteriovendzus fisztula.

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

9.0 Kiszerelés

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

10.0 Tarolas

Hdvos, széraz helyen tartando.

11.0 Tarolasi ido

A tarolasi id6 minden csomagon fel van tlintetve. A lejarati id6n tuli tarolas vagy hasznalat a termék karosodéasat eredményezheti, és betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszk6z nem az eredetileg tervezett médon mukodik.

12.0 Miszaki segitségnyujtas

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

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

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

Az drak, a mUszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazasa minden el6zetes értesités nélkil valtozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté jelmagyarazatot.

STERILEEO

14.0 Mérettablazat

Tipus 320806F 320808F 32080810F
Maximalis folyadékkapacitas (ml) 1,5 2,25 4,0
Maximalis gazkapacitds (ml) 3,0 4,5 8,0

A feltoltott ballon atmérdje (mm) 12,0 13,0 19,0

A leeresztett ballon maximalis mérete Fr-ben
A katéter mérete Fr-ben

Hosszuséag (cm)

7,7 Fr (2,6 mm)
6,0 Fr (2,0 mm)
80

8,8 Fr (2,9 mm)
8,0 Fr (2,7 mm)
80

10,0 Fr (3,3 mm)
8,0 Fr (2,7 mm)
80
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Cewnik Fogarty do trombektomii zylnej

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

PRZESTROGA: Produkt zawiera lateks naturalny, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne.
Wylacznie do jednorazowego uzytku

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

1.0 Opis

Cewniki Fogarty do trombektomii zylnej maja dtuga, miekka koricéwke, ktéra umozliwia wsuwanie cewnika przez zastawki zylne, nie powodujac ich
zbytniego uszkodzenia. Elastycznos¢ niezbedna podczas zabiegdw zylnych zapewnia zwiniety sprezynowo korpus. Sprezyna jest dodatkowo wzmocniona
oplotem. Zawér zasuwowy jest przystosowany do obstugi jedng reka i minimalizuje mozliwo$¢ wycieku. Na zaworze zasuwowym znajduje sie strzatka
wskazujgca pozycje ,otwarta” i ,zamknieta”. Cewniki sg dostepne w trzech rozmiarach: 6 F (2,0 mm), 8 F (2,7 mm) i 8/10 F (2,7/3,3 mm). Kazdy rozmiar mozna
szybko ustali¢ na podstawie koloru cewnika. Na kazdym cewniku nadrukowana jest informacja o jego rozmiarze i pojemnosci.

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

Wyréb wspomaga leczenie zakrzepow, przywracanie przeptywu krwi obwodowej w zytach obwodowego uktadu krazenia oraz tymczasowa okluzje naczyn
krwionosnych.

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

Cewniki Fogarty do trombektomii zylnej sa przeznaczone do uzycia podczas trombektomii zylnej oraz do tymczasowej okluzji naczyn krwionosnych.

3.0 Wskazania

Cewniki Fogarty do trombektomii zylnej s specjalnie zaprojektowane do stosowania podczas trombektomii zylnej u pacjentéw dorostych. Cewnik Fogarty
do trombektomii zylnej przechodzi przez materiat okluzyjny po linii najmniejszego oporu. Po prawidtowym umieszczeniu balon jest napetniany jatowym
srodkiem. Dzieki mechanizmowi wypierania ptynu balon utrzymuje rownomierny kontakt ze $ciana naczynia podczas wycofywania cewnika z materiatem
okluzyjnym. Balon moze by¢ réwniez uzyty w celu tymczasowej okluzji naczynia krwionosnego.

Cewniki Fogarty do trombektomii zylnej sa przeznaczone do stosowania wytgcznie w zytach obwodowego uktadu krazenia.

4.0 Przeciwwskazania

Cewniki do trombektomii zylnej nie sg przystosowane do wiekszych naprezen wystepujacych podczas zabiegéw endarterektomii.

5.0 Ostrzezenia

- W sytuacji, gdy pekniecie balonu moze spowodowac niebezpieczny zator powietrzny, nie nalezy stosowa¢ powietrza w celu napetniania balonu.

+ Nie mozna przekracza¢ maksymalnej dopuszczalnej objetosci, poniewaz nadmierne napetnienie balonu grozi jego rozerwaniem. (Informacje
zawiera tabela danych technicznych).

+ Nieprawidtowe manipulowanie cewnikiem lub nadmierne napetnienie balonu moze spowodowaé powazne uszkodzenie srédbtonka naczynia
i zwiekszy¢ ryzyko nawrotu zakrzepicy.

- Najwazniejszymi czynnikami ograniczajacymi wystepowanie powiktan sa doswiadczenie oraz znajomos¢ ograniczen narzedzia.

6.0 Instrukcje

6.1 Napetnianie balonu

Napetnianie balonu powinno odbywac sie przy uzyciu jatowego ptynu kompatybilnego z krwia; moga to by¢ roztwory srodkéw cieniujacych o znacznym
stopniu rozcienczenia i niezawierajace czastek statych.

Jesli do napetniania jest uzywany gaz, nalezy uzy¢ dwutlenku wegla. Uwaga: CO, szybko przenika przez $ciane balonu i nalezy zastosowac¢ poprawki na
ubytek gazu.

Do napetniania balonu nie zaleca sie stosowania srodka cieniujacego o duzej lepkosci lub zawierajacego czastki state z powodu mozliwosci zatkania $wiatta
kanatu do napetniania. Cewnik z balonem napetnionym do maksymalnej zalecanej objetosci musi zosta¢ przed uzyciem dokfadnie sprawdzony przez
chirurga.

Nalezy uzy¢ najmniejszej strzykawki, ktéra pomiesci podana maksymalna objetos¢ ptynu, poniewaz mata strzykawki utatwia precyzyjne kontrolowanie sity
ttoczenia - w celu uzyskania odpowiedniej zmiany $rednicy balonu wymagany jest wiekszy ruch ttoka.

Przed kazdym napetnieniem nalezy sprawdzic ilos¢ ptynu w strzykawce. Jezeli w strzykawce znajduje sie objetos¢ przekraczajaca maksymalng pojemnos¢
balonu, nalezy odfgczy¢ strzykawke od cewnika i ponownie napetni¢ do odpowiedniej objetosci, biorac pod uwage objetosé ptynu pozostajaca w kanale
cewnika.

Podczas napetniania balonu wyczuwalny jest pewien opér. W razie braku oporu nalezy uzna¢, ze balon pekt. Nalezy natychmiast przerwac napetnianie i wyjac
cewnik.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E oraz Fogarty sa znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wiasnoscig odpowiednich wiascicieli.
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7.0 Informacje dotyczace obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

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

8.0 Powiktania

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw cewnikowania istnieje ryzyko wystapienia powiktan. W zwigzku ze stosowaniem cewnikéw do trombektomii
zgtoszono zdarzenia, takie jak zatorowos¢ dystalna, posocznica/zakazenie, krwawienie, utrata krwi, miejscowy krwiak, uraz tkanki/naczynia, uraz/obrazenia
tkanki miekkiej, zator powietrzny, reakcja niepozadana na materiaty wyrobu, niedokrwienie i przetoka tetniczo-zylna.

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

9.0 Sposdb dostarczania

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

10.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu.

11.0 Okres przydatnosci do uzytku

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

12.0 Wsparcie techniczne

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

13.0 Utylizacja

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

OSTRZEZENIE: Wyro6b zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE WYJALAWIAC
PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych potwierdzajacych zachowanie jalowosci, niepirogennosci i sprawnosci wyrobu
po przygotowaniu go do ponownego uzycia. Niezastosowanie sie do powyzszego ostrzezenia moze prowadzi¢ do wystapienia u pacjenta choroby
lub innego zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegélinych modeli mogg ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koncu niniejszego dokumentu.

STERILEEO

14.0 Tabela danych technicznych

Model 320806F 320808F 32080810F
Maksymalna objetos¢ ptynu (ml) 1,5 2,25 4,0
Maksymalna objetos¢ gazu (ml) 3,0 4,5 8,0
Srednica napetnionego balonu (mm) 12,0 13,0 19,0
Maksymalny rozmiar oproznionego balonu w skali French 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Rozmiar cewnika w skali French 6,0F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Dhugos¢ (cm) 80 80 80
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Slovensky

Katéter Fogarty na venéznu trombektomiu

Pomocky opisané v tomto dokumente nemusia mat vsetky licenciu v sulade s kanadskymi zdkonmi ani nemusia byt schvalené na predaj v konkrétnom
regione.

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

Len na jednorazové pouzitie

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

1.0 Popis

Katétre na venéznu trombektémiu Fogarty maju dlhy makky hrot, ktory umoziiuje postvanie za venézne chlopne bez neprimeraného poskodenia. Pruzinové
telo zabezpecuje pruznost potrebnu pri ven6znom postupe. Pruzina je potiahnuta opletenou cievkou, ¢o zabezpecuje dodatocné posilnenie. Vstupny ventil
je ur¢eny na manipuléciu jednou rukou a minimalizuje moznost netesnosti. Vstupny ventil ma Sipku, ktora oznacuje ,otvorenu” a ,zatvorenu” polohu. Su

k dispozicii tri velkosti katétrov (6 Fr (2,0 mm), 8 Fr (2,7 mm) a 8/10 Fr (2,7/3,3 mm)). Mozno ich rychlo rozoznat podla farebného kédovania tela. Na kazdom
katétri su vytlacené velkost a objem naplnenia.

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

Tato pomocka sluzi ako pomocka pri lie¢be zrazenin a obnovovani krvného obehu v Zildch mimo centradlneho obehového systému a pri do¢asnej okluzii
krvnych ciev.

Pomocka je uréend na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi, ktori absolvovali Skolenie o bezpe¢nom pouzivani a klinickom vyuziti technolégii
endovaskuldrnych katétrov v rdmci smernic prislusného zdravotnickeho zariadenia.

2.0 Zamyslané pouzitie/ucel urcenia

Katétre na vendznu trombektémiu Fogarty su ur¢ené na pouzitie pri vykonavani vendznej trombektémie a na docasnu okluziu krvnych ciev.
3.0 Indikacie

Katétre na vendznu trombektomiu Fogarty su Specificky navrhnuté na vykonavanie venéznej trombektomie u dospelych pacientov. Katéter na venéznu
trombektédmiu Fogarty prechddza cestou najmensieho odporu cez obstrukény materidl. Po sprdvnom umiestneni sa balonik naplni sterilnou latkou. Pri
vyberani katétra a odstrafiovani oklizneho materidlu si balénik udrziava jednotny kontakt so stenou cievy pomocou mechanizmu vytlaku kvapaliny. M6zZe sa
tiez pouzit na docasnu okluziu ciev.

Katétre na vendznu trombektémiu Fogarty su uréené na pouZzitie len v Zildch mimo centrdlneho obehového systému.

4.0 Kontraindikacie

Katétre na vendznu trombektémiu nie su navrhnuté tak, aby vydrzali dodato¢né namahanie, ku ktorému dochadza pri endarterektémii.

5.0 Vystrahy

« Na naplianie balénika sa nesmie pouzivat vzduch v pripadoch, ked by prasknutie balénika mohlo sposobit nebezpeénu vzduchovi embéliu.

Maximalny odporucany objem sa nesmie prekrocit, pretoze nadmerné naplnenie zvysuje moznost prasknutia balénika. (Pozri tabulku s
technickymi udajmi.)

Nevhodna manipulacia alebo prilisné rozpinanie balonika m6zu sposobit vyznamné poskodenie vystelky cievy, ¢o zvySuje moznost opakujucej sa
trombézy.

Skusenosti spolu s uvedomenim si obmedzeni tohto nastroja patria medzi najvyznamnejsie faktory, ktoré prispeli k znizeniu vyskytu komplikacii.

6.0 Pokyny

6.1 PInenie balonika

Baldnik je potrebné naplnit sterilnou tekutinou kompatibilnou s krvou, ako napr. radiokontrastnymi roztokmi, ktoré su dobre rieditelné a neobsahuju ziadne
Castice.

Ak sa namiesto plniacej kvapaliny pouziva plyn, je potrebné nahradit oxid uhli¢ity v danom plyne. Je v3ak potrebné uvedomit si, ze CO, lahko prenika cez
stenu baldnika a je potrebné urobit korekciu straty plynu.

Na naplnanie balénika sa neodporuca pouzivat vysoko viskézne alebo ¢asticové kontrastné médium, pretoze sa méze upchat infla¢na dutina. Pred pouzitim
je potrebné, aby chirurg riadne skontroloval katéter s balénikom naplnenym na maximalny odporucany objem.

Je potrebné pouzivat najmensiu striekacku, ktorad udrzi uvedeny maximalny objem tekutiny, pretoZe najmensi priemer umozni kontrolu sily pri vytahovani,
kedZe pri zmene priemeru baldnika sa vyzaduje vacsi posun piesta.

Pred kazdym plnenim sa musi skontrolovat mnozstvo tekutiny v striekacke. Ak mate striekacku s va¢sim nez maximalnym objemom, je potrebné ju z katétra
vybrat a naplnit ju spravnym objemom, pricom je potrebné zobrat do Givahy mnozstvo tekutiny, ktora zostala v limene katétra.

Plnenie baldnika je spojené s pocitom odporu. Ak odpor nepocitujete, povazujte baldnik za prasknuty. PInenie treba okamzite prerusit a katéter vytiahnut.

7.0 Informacie o zobrazovani pomocou magnetickej rezonancie (MR)

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

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E a Fogarty su ochranné znamky Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky ostatné ochranné znamky su
majetkom prislusnych vlastnikov.
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8.0 Komplikacie

Rovnako ako pri vietkych katetriza¢nych postupoch aj tu mézu nastat komplikacie. Pri pouzivani katétrov na trombektémiu boli hlasené pripady distalnej
embolizacie, sepsy/infekcie, krvacania, straty krvi, lokdlneho hematému, traumy tkaniva/ciev, traumy/poranenia makkého tkaniva, vzduchovych embolov,
neziaducej reakcie na materidly pomocky, ischémie a artériovendznej fistuly.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit akékolvek zadvazné incidenty vyrobcovi a prislusnému uradu ¢lenského statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient
sidlia.
9.0 Sposob dodania

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

10.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

11.0 Obdobie skladovatelnosti

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

12.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledujucom telefénnom cisle — Edwards Lifesciences AG:

+420221 602 251.
13.0 Likvidacia

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

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

Ceny, Specifikacie a dostupnost modelov sa m6zu zmenit bez predchadzajuceho upozornenia.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

STERILEEO

14.0 Tabulka s technickymi udajmi

Model 320806F 320808F 32080810F
Maximalny objem tekutiny (ml) 1,5 2,25 4,0
Maximalny objem plynu (ml) 3,0 4,5 8,0
Priemer naplneného balénika (mm) 12,0 13,0 19,0
Maximalna velkost vyprazdneného baldnika v jednot- 7,7 Fr (2,6 mm) 8,8 Fr (2,9 mm) 10,0 Fr (3,3 mm)
kach French

Velkost katétra v jednotkach French 6,0 Fr (2,0 mm) 8,0 Fr (2,7 mm) 8,0 Fr (2,7 mm)
Dizka (cm) 80 80 80
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Fogarty vengst trombektomikateter

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

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

Kun til engangsbruk

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

1.0 Beskrivelse

Fogarty vengst trombektomikateter har en lang, myk spiss som gjer at det kan fores gjennom veneklaffer uten ungdig traume. Den fjeerbelastede hoveddelen
sorger for ngdvendig fleksibilitet for den vengse prosedyren. Fjeeren er dekket med fletting for ytterligere styrke. Sluseventilen er designet for enhandsbruk,
og for & minimere muligheten for lekkasje. Sluseventilen har en pil som indikerer «dpen» og «lukket» posisjon. Det er tre tilgjengelige kateterstarrelser (6 F
(2,0 mm), 8 F (2,7 mm) og 8/10 F (2,7/3,3 mm)). Hvert av dem kan hurtig identifiseres ved fargekoder. Starrelsen og fyllingskapasiteten er trykt pa hvert
kateter.

Enhetens ytelser, 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 etablerte bruksanvisningen.

Dette utstyret fungerer som hjelpemiddel for koagelhandtering og til gjenoppretting av blodsirkulasjon til venene i det ikke-sentrale sirkulasjonssystemet og
midlertidig blodkarokklusjon.

Utstyret er beregnet til bruk av helsepersonell med opplaering i trygg bruk og klinisk bruk av endovaskulzer kateterteknologi som del av institusjonens
retningslinjer.
2.0 Tiltenkt bruk/formal

Fogarty vengse trombektomikatetre er beregnet til bruk ved gjennomfaring av vengs trombektomi og til midlertidig okklusjon av blodkar.

3.0 Indikasjoner

Fogarty vengse trombektomikatetre er spesielt designet for utfgrelsen av vengs trombektomi pa voksne pasienter. Fogarty vengst trombektomikateter
felger minste motstands vei gjennom obstruksjonsmaterialet. Sa snart det er pa rett plass, skal ballongen fylles opp med et sterilt middel. Ved hjelp av
vaeskefortrengning opprettholder ballongen jevn kontakt med karveggen nar kateteret og det okkluderende materialet trekkes tilbake og ut. I tillegg kan det
brukes for midlertidig okklusjon av blodkar.

Fogarty vengse trombektomikatetre er kun beregnet for bruk i venene i det ikke-sentrale sirkulasjonssystemet.

4.0 Kontraindikasjoner

Vengse trombektomikatetere er ikke designet til 8 motsta merbelastningen ved endarterektomiprosedyrer.

5.0 Advarsler

« Luft bor ikke benyttes til fylling i de tilfeller ballongruptur kan fore til farlige luftembolier.

« Det maksimalt anbefalte volumet skal ikke overskrides, da overfylling oker muligheten for ballongruptur. (Se Spesifikasjonstabell).

+ Unedig manipulering eller overfylling av ballongen kan fore til betydelige skader pa karveggen, som gker risikoen for residiverende trombose.

- Erfaring, sammen med erkjenning av instrumentets begrensninger, har veert de mest betydningsfulle faktorene i @ begrense hyppigheten av
komplikasjoner.

6.0 Bruksanvisning
6.1 Ballongfylling

Ballongen skal blases opp med en steril, blodkompatibel vaeske. Kontrastmidler kan benyttes hvis de er kraftig fortynnet og ikke-partikulaere.

Karbondioksid ber erstattes i tilfeller hvor gass brukes som fyllingsmiddel. Man ma imidlertid huske pa at CO, lett siver ut gjennom ballongveggen og at det
ma foretas korrigeringer for gasstap.

Bruk av et svaert viskest eller sveert partikkelholdig kontrastmiddel anbefales ikke for fylling av ballongen fordi ballonglumenet lett kan bli okkludert. Far bruk
skal kateteret, med ballongen oppblast til maksimalt anbefalt volum, ngye inspiseres av kirurgen.

Den minste spreyten som inneholder den angitte maksimale vaeskekapasiteten, skal brukes, siden en mindre diameter gjer det enklere a styre kraften som
brukes ved tilbaketrekking, fordi sterre forskyvning av stempelet er ngdvendig for & foreta en bestemt endring i ballongdiameteren.

Vaeskemengden i sprgyten skal sjekkes for hver fylling. Om det er mer enn den maksimale kapasiteten, skal sprgyten fjernes fra kateteret og sylinderen fylles
med det riktige volumet, som tar i betraktning mengden med vaeske som er gjenvaerende i kateterlumenet.

Ved fylling av ballongen skal man ha en fglelse av motstand. Hvis det ikke kjennes motstand, ber man anta at ballongen er revnet. Fylling bgr avbrytes med
en gang, og kateteret trekkes tilbake.

7.0 MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for MR-kompatibilitet.

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

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer, kan det inntreffe komplikasjoner. Hendelser som for eksempel distal embolisering, sepsis/infeksjon, bledning,
blodtap, lokalt hematom, vevs- eller kartraume, blgtvevstraume/-skade, luftemboli, negativ reaksjon pa materialene i utstyret, iskemi og arteriovengs fistel er
blitt rapportert i forbindelse med bruken av trombektomikatetre.

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

9.0 Leveringsform

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

10.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjolig.

11.0 Holdbarhet

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

12.0 Teknisk assistanse

Hvis du @nsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Edwards teknisk service pa tlIf. 22 23 98 40.

13.0 Kasting

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

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

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

STERILEEO

14.0 Spesifikasjonstabell

Modell 320806F 320808F 32080810F
Maksimum vaeskekapasitet (ml) 1,5 2,25 4,0
Maksimum gasskapasitet (ml) 3,0 4,5 8,0
Diameter pa fylt ballong (mm) 12,0 13,0 19,0
Maksimum starrelse i French pa temt ballong 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Kateterstgrrelse i French 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Lengde (cm) 80 80 80
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Fogarty -laskimotrombektomiakatetri

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

TARKEA HUOMAUTUS: tima tuote sisiltid luonnonkumia eli lateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.
Kertakayttoinen

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

1.0 Kuvaus

Fogarty -laskimotrombektomiakatetreissa on pitka ja pehmea karki, joka mahdollistaa katetrin viemisen laskimolappien ohi ilman tarpeettomia traumoja.
Jousitettu runko tarjoaa joustavuutta, jota tarvitaan laskimotoimenpiteissa. Jousessa on suojapalmikointi sen vahvistamiseksi. Luistiventtiili on suunniteltu
kaytettavaksi yhdella kadelld ja minimoimaan vuotojen mahdollisuutta. Luistiventtiilissa on nuoli, joka osoittaa "avoin”- ja “suljettu”-asentoja. Saatavilla olevia
katetrikokoja on kolme (6 F (2,0 mm), 8 F (2,7 mm) ja 8/10 F (2,7/3,3 mm)). Ne voidaan tunnistaa varikoodatun rungon avulla. Jokaiseen katetriin on merkitty
niiden koko ja tayttokapasiteetti.

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

Laite avustaa hyytymien hallinnassa, verenkierron palauttamisessa aareisverenkierron laskimoihin ja verisuonten hetkellisessa tukkimisessa.

Laite on tarkoitettu sellaisten lddketieteen ammattilaisten kayttoon, jotka on koulutettu endovaskulaaristen katetritekniikoiden turvalliseen ja kliiniseen
kayttoon laitoksen ohjeistuksen mukaisesti.

2.0 Kayttotarkoitus

Fogarty -laskimotrombektomiakatetrit on tarkoitettu laskimotrombektomian suorittamiseen seka verisuonten hetkelliseen tukkimiseen.

3.0 Kdyttoaiheet

Fogarty -laskimotrombektomiakatetrit on suunniteltu erityisesti aikuispotilaiden laskimotrombektomiaan. Fogarty -laskimotrombektomiakatetri kulkeutuu
tukkeumamateriaalin lapi kohdasta, jossa on vahiten vastusta. Oikein asetettu pallo taytetdan steriililld aineella. Nesteen siirtymisen ansiosta pallo koskettaa
tasaisesti suonen seindmid, kun katetri ja tukkeumamateriaalia vedetdan pois. Lisaksi sita voidaan kdyttaa verisuonien hetkelliseen tukkimiseen.

Fogarty -laskimotrombektomiakatetrit on suunniteltu kdyttoon vain dareisverenkierron laskimoissa.

4.0 Vasta-aiheet

Laskimotrombektomiakatetreja ei ole suunniteltu kestaméaan endarterektomian aikaista lisdpainetta.

5.0 Varoitukset

- Pallon tayttamiseen ei tulisi kdayttaa ilmaa sellaisissa tilanteissa, joissa pallon repeaminen voisi aikaansaada vaarallisen ilmaembolian.

- Suositeltua enimmadistilavuutta ei tulisi ylittaa, silla ylitayttaminen lisaa pallon repeamisen riskia. (Katso teknisten tietojen taulukko.)

- Pallon vaara kasittely tai ylilaajennus saattaa johtaa merkittaviin vaurioihin suonen pinnassa lisdten tromboosin uusiutumisen riskia.

« Kokemus seka instrumentin rajoitusten tiedostaminen ovat olleet merkittavimmat tekijat komplikaatioiden esiintyvyyden vahentdamisessa.

6.0 Ohjeet
6.1 Pallon tayttaminen

Pallo tulisi tayttaa steriililla ja veren kanssa yhteensopivalla nesteelld, joka voi sisaltaa sateilya lapaisematonta liuosta, jos se on voimakkaasti laimennettu eika
sisdlla hiukkasia.

Hiilidioksidi tulisi korvata tapauksissa, joissa tayttoaineena toimii kaasu. On kuitenkin huomattava, etta CO, diffundoituu helposti pallon seindaman lapi, ja
kaasun menetys tulee korjata.

Pallon tayttamiseen ei suositella erittdin viskoosisten tai hiukkasia siséltavien varjoaineiden kayttod, koska tayttoletku voi tukkeutua. Ennen kayttoa kirurgin
tulisi tarkastaa katetri, kun pallo on tdytetty suositeltuun enimmadistilavuuteen.

Kayta pieninta mahdollista ruiskua, johon nimetty nesteen enimmaistilavuus mahtuy, silla pieni ldpimitta helpottaa ulosvetovoiman hallintaa, koska mantaa
tarvitsee liikkuttaa enemman pallon halkaisijan muuttamiseksi.

Tarkista ruiskussa oleva nestemaara ennen jokaista taytt6a. Jos nestemaara ylittdd enimmaistilavuuden, ruisku tulisi poistaa katetrista ja sailio tayttaa oikeaan
tilavuuteen ottaen huomioon katetrin luumeniin jadd@nyt nestemaara.

Pallon tayttamiseen liittyy vastuksen tunne. Jos mitdaan vastusta ei tunnu, tulee olettaa, ettd pallo on revennyt. Keskeyta taytto ja veda katetri ulos
valittdmasti.
7.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Taman tuotteen yhteensopivuutta magneettikuvauksen kanssa ei ole testattu.

8.0 Komplikaatiot

Komplikaatioita saattaa esiintyd, kuten kaikissa katetrointitoimenpiteissa. Trombektomiakatetrien kdytdn yhteydessa on raportoitu esimerkiksi
seuraavista tapahtumista: distaalinen embolisaatio, sepsis/infektio, verenvuoto, verenhukka, paikallinen hematooma, kudosten tai verisuonten vaurio,
pehmytkudosvaurio/-vamma, ilmaembolia, haitallinen reaktio laitteen materiaaleihin, iskemia ja valtimo-laskimofisteli.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja Fogarty ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.
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Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttéja ja/tai potilas
ovat.

9.0 Toimitustapa

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

10.0 Sdilyttaminen

Sailytettava kuivassa ja viiledssa.

11.0 Varastointiaika

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

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

Kasittele laitetta potilaskosketuksen jdlkeen tartuntavaarallisena jatteend. Havita se sairaalan kdytannon ja paikallisten maardysten mukaisesti.

VAROITUS: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi, ja sitd myydaan KERTAKAYTTOISENA. Laitetta El SAA STERILOIDA TAI
KAYTTAA UUDELLEEN. Mitk&én tiedot eivit tue vilineen steriiliytta, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkisittelyn jilkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia tai haittatapahtumia, silld laite ei valttamatta toimi suunnitellusti.

Hintoja, teknisia tietoja ja mallien saatavuutta voidaan muuttaa ilman erillista ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

STERILEEO

14.0 Teknisten tietojen taulukko

Malli 320806F 320808F 32080810F
Maksimaalinen nestetilavuus (ml) 1,5 2,25 4,0
Maksimaalinen kaasutilavuus (ml) 3,0 4,5 8,0
Taytetyn pallon halkaisija (mm) 12,0 13,0 19,0
Tyhjennetyn pallon maksimaalinen F-koko 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Katetrin F-koko 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Pituus (cm) 80 80 80
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Bbnrapckun

KaTtetnp Fogarty 3a BeHo3Ha Tpom6eKToMuSA

Bb3MOXKHO e He BCUUKM N3aenns, onicaHn TyK, Aa ca NMLEH3NpaHu CbrlacHO 3aKOHOAATeNncTBoTO B KaHaaa nnun 0,L106peH|/| 3a npo,qa)K6a BbB BallaTa
KOHKpeTHa obnacrt.

BHMMAHME: To31 NpoAYyKT CbAbpHkKa eCTeCTBEH Kay4yyKOB JlaTeKc, KOMTO MOXKe fla NpeAnsBUKa anepruyHu peakyum.
Camo 3a efHOKpaTHa ynotpeba

BHuMaTenHo npoueTeTe Te3M MHCTPYKLUUN 3a ynoTpe6a, KOMTO pasrnexxpaT BCUYKN NpeaynpexAeHus, npeanasHn MepKin 1 OCTaTbYHU PUCKOBe 3a
TOBa MeQULIMHCKO nsgenve.

1.0 OnucaHmne

KateTtpuTe Fogarty 3a BeHO3Ha TPOMOEKTOMUA MMaT Ab/bI, MEK HAKPaHVK, KOUTO NO3BOJIsABA NPUABUMXKBAHE MNOKPali BEHO3HMTE Kfanu 6e3 HEHY»KHO
TpaBmuMpaHe. MBKaBOCTTa, HeO6XOAMMa 3a BEHO3HaTa NPoLeaypa, € OCUrypeHa OT HaBUTOTO OKOMO NpYXKMHa Tano. [NpyxrHaTa e NoKpuTa C nneteHa 06BMBKa
3a JoMNbHWTENHA 34paBuHa. LUn6bpbT e NpegHa3HayeH 3a paboTa ¢ efjHa pbKa U Ma 3a Len fa cBefe 40 MAHUMYM BepOATHOCTTa OT NosBaTa Ha TeyoBe.
Ln6bpbT MMa CcTpenka, KoAaTo 0603HayaBa NONOXEHNATA ,0TBOPEHO" 1 ,3aTBOPEHO”. iMa Tpu HannyHu pasmepa Katetbp (6 F (2,0 mm), 8 F (2,7 mm) n 8/10 F
(2,7/3,3 mm)). Bcekn KaTeTbp MOXe JIeCHO Aa ce naeHTdMLMpPa No KOANPaHOTO Ype3 UBAT TANO. Pa3amepbT 1 KanauuTeTbT Ha Mb/iHEHE ca 0603HAYeHN Ha
BCEKU KaTeTbp.

OyHKLMOHANHOCTTa Ha U3[eNNeTo, BKIIOUMTENHO GYHKLMOHANTHNTE XapaKTepUCTUKK, Ca NOTBbPAEHW B U3UepraTeniHa cepua OT TeCTOBe, 3a ia NOAAbpPXKaT
6e30MacHoOCTTa U GpyHKLMOHANHOCTTa Ha U3AeNMeTo 3a NpefHa3HaveHaTa My ynotpeba, KoraTo ce 13ro3Ba Cbr1acHO YCTaHOBEHNTE UHCTPYKLMM 3a
ynotpe6a.

ToBa n3genve cnomara 3a CnpaBAHETO C TpOM6I/I N Bb3CTaHOBABAHETO Ha KPbBOTOKa KbM BEHUTE Ha HELleHTPalHaTa KObBOHOCHa CUCTEMa N BPEMEHHa
OKJy3/1A Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE.

ToBa n3genve e npeaHasHayeHo fa ce n3non3sa oT MeaUUUNHCKM cneumnanmncTii, KOUTo ca o6yqu|/| B 6e3onacHara yn0Tpe6a N KNUHWYHOTO M3MOJ13BaHe Ha
TEXHONOrnMnTe Ha €AHOBACKY/TAPHNTE KaTeTPW KAaTO 4YacCT OT CbOTBETHUTE CU MHCTUTYLUMOHATHU HAaCOKN.

2.0 MpepHasHaueHa ynotpe6a/uen

KateTtpute Fogarty 3a BeHO3Ha TpPOMOeKTOMMA ca NpefHa3HayeHu 3a ynoTpeba 3a U3BbpLUBaHE Ha BEHO3Ha TPOMOEKTOMYA 1 338 BPEMEHHa OKIy3us Ha
KPbBOHOCHWTE CbjOBE.

3.0 Nokasauna

KaTeTleTe Fogarty 3a BEHO3Ha TpOM6€‘KTOMI/Iﬂ Ca cneymnanHo npegHa3sHayvyeHn 3a U3BbpLUIBaHE Ha BEHO3Ha TpOM6eKTOMMH npwv Bb3paCcTHN NaunNeHTn.
KaTeT'bp'bT Fogarty 3a BEHO3Ha TpOM6eKTOMI/Iﬂ MWHaBa Nno NbTA C MUHUMaNHO CbNpPOoTUBEHNE Npe3 O6CprKTI/IBHI/Iﬂ matepwuan. Cnep kaTto 61>,qe
No3nUMOHUPaH NPaBUIIHO, 6anoHbT ce pa3fyBa CbC CTEPUIHO BeLWeCcTBO. ‘4pe3 MeTo[a Ha n3mecTBaHe Ha Te4YHOCT 6anoHbT nogabprka paBHOMepeH
KOHTAKT CbC CTEHATa Ha CbAa, KaTO KaTeTbPbT U OKNY3UBHUAT MaTepman ce N3TernAaT. OcBeH TOBa TO MOXe Aa ce U3Mnon3Ba 3a BpeMeHHO 3anyLlBaHe Ha
KPBbBOHOCHUTE CbAOBE.

Katetpute Fogarty 3a BEHO3Ha TpOM6eKTOMI/Iﬂ Ca npeaHa3HayeHn 3a yn0Tpe6a CaMO BbB BEHUTE Ha HELEHTPANHOTO Kp'bBOO6paLL|eHVIe.

4.0 NMpoTtnBONOKasaHuA

KaTteTpute 3a BeHO3Ha TpPOMOEKTOMMA He Ca NpefHa3HauYeHy Aa N3AbPXKaT Ha AOMbJIHATENIHOTO HaTOBapBaHe, KOeTO Bb3HMKBa NpK NpoLeaypuTte Ha
eHflapTepeKToMUs.

5.0 MpeaynpexaeHna

. B'b3AyX He TpﬂGBa Aa ce N3NoJQi3Ba 3a pa3ayBaHe B CJly4anTe, KOorato paskbCcBaHe Ha 6anoHa moxe fa NMPUYNHN oNaceH Bb3AayLleH emb6on.

+ He TpA6GBa fa ce HaAXBbPNA MaKCUMAIHVAT NpenopbyBaH 06eMm, Thil KaTo NPeKOMEPHOTO pa3AyBaHe yBe/YaBa prcka OoT cnyKkBaHe Ha 6anoHa.
(BuxTe Tabnuuara cbe cneyudunkaymn).

- Henoaxopawwure MaHunynaunum nnn npepastAraHeTo Ha 6anoHa moraTt fa goBeAaT 40 3HAYNTENTHO yBpexaaHe Ha o6BUBKaTa Ha CbAa,
yBeanaBaﬁKu BEPOATHOCTTaA 3a NOBTOPHa NoABa Ha TpOM603a.

+ ONUTDHT, 3aeHO ¢ pa3bupaHeTo Ha orpaHUYeHNATa Ha MHCTPYMEHTa, ca 6unu Hail-3HaunMuTe paKkTopM 3a HamansABaHe Ha YecToTaTa Ha
YCNOXHEHMA.

6.0 UHcTpyKumnn

6.1 Pa3pyBaHe Ha 6anoHa

banoHbT TpﬂﬁBa fAa ce pa3fye CbC CTepUNHa TEYHOCT, CbBMECTMa C KPbBTa, KOATO MOXe Aia BK/l0YBa PEHTIEHOKOHTPACTHW Pa3TBOPU, ako Ca C BUCOKa CcTeneH
Ha pa3spexjaHe n 6e3 yactium.

BbrnepoaHuAT amokcua TpsatBa fa 3aMecTy TeYHOCTTa B C/lydaunTe, NpuW KOWUTO Ce 13MoN3Ba ra3 3a pasaysaHe. Ho Tpa6Ba aa ce nma npegsug, ye CO, necHo ce
pasceiiBa npes cTeHaTa Ha 6anoHa 1 TpsAtBa fa ce NPaBAT KOPeKLMM Ha 3ary6aTa Ha ras.
3a pa3gyBaHe Ha 6anioHa He ce NPenopbyBa N3MOJ3BaHE Ha KOHTPACTHO BELECTBO C BUCOK BUCKO3UTET MU C BUCOKO ChAbPXKAHME HA YacTUL, Thid KaTo

TOBa MOXe A 3anyLum NpoxoAa 3a pasgysaHe. Mpeawn ynotpeba xupyprut TpsA6Ba BHAUMATEHO Aa NPOBEPY KaTeTbpa C pas3ayT 6asioH 4O MaKCMManHuA
npenopbyBaH o6em.

TpsbBa Aa ce U3Mon3Ba Haii-MasKata CPUHLIOBKA, KOATO MOXe A MoeMe YKa3aHUs MakcumarneH 06em Ha TEeUHOCTTa, Thil KaTo MO-MankusT AMameTbp
yNecHABa KOHTPONMPAHETO Ha CraTa Ha U3TErsAHe, 3aLoTO Ce U3MCKBA NO-TONIAMO U3MeCTBaHe Ha 6yTanoTo, 3a Aa ce Hanpasy fafeHa NPoMsAHa B
fAnameTbpa Ha 6anoHa.

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusnpaHoto noro E n Fogarty ca TbproBckn mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcvuky ocTaHanv TbproBcku
MapKu ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NPUTEXKATESN.
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I'Ipe,qm BCAKO pa3fyBaHe KOJINYeCTBOTO TEYHOCT B CNPUHLUOBKaTa Tpﬂ6Ba Aa ce npoBepABa. AKO TO e Haf, MaKCMManHusA 06EM, CNpUHLOBKaTa Tpﬂ6Ba Aa ce
OTCTPaHW OT KaTeTbpa U ULMNNHOADPDBT Tpﬂ6Ba Aa ce HaNbJIHM OTHOBO A0 TOYHUA 06€M, KaTo Cce B3eMe npeasun KonamyecTtsoTo TEYHOCT, OCTaBallo B JyMEHa Ha
KaTteTbpa.

Pa3pyBaHeTo Ha 6anoHa ce CBbpP3Ba C yceljaHe 3a CbNpoTMBeHye. Korato He ce ycella CbnpoTuBieHne, TpAOBa fa ce Npeanonoxu, ue 6anoHbT e
pynTypuvipasn. PasayBaHeTo TpA6Ba Aa ce NpeKkpaTu He3abaBHO, a KaTeTbpPbT TPAGBA Aa Ce U3TEerN.

7.0 Unpopmaunsa 3a AMP

To3m NpoAYKT He e TecTBaH 3a CbBMecTUMOCT ¢ AMP.

8.0 YcnoxHeHnA

KakTo npu BcAka npoueaypa Ha KaTeTeprsnpaHe, Bb3MOXHO € ja Bb3HUKHAT yCloXHeHus. [pu ynoTpe6aTa Ha KaTeTpy 3a TPOMOGEKTOMMA ca CbobLiaBaHm
MHLUMAEHTU KaTo AUCTanHa embonunsauus, cencuc/vHdeKums, KbpBeHe, 3aryba Ha KpbB, JIOKasieH XeMaToM, TbKaHHa/Cbl0Ba TPaBMa, TpaBMa/HapaHsBaHe Ha
MeKWTE TbKaHW, Bb3AYLIHN eMOONN, HEXXeNlaHa peakLua KbM MaTepranuTe Ha U3LENINETO, UCXEMUA UMY apTePUOBEHO3Ha GpUCTYNa.

MoTpebuTtennte n/unu NauneHTUTe TPAOBa Aa AOKNAABAT 3a CEPMO3HN MHUMAEHTN Ha NPOVN3BOANTENA N KOMNETEHTHMA OPraH Ha AbpKaBaTa YneHKa, Ha
KOATO e Xuten rIOTpe6I/ITeI'IF|T I/I/I/IJ'WI nauneHTbT.

9.0 Kak ce gpoctraBAa

ChabprKaHNeTo e CTePUIHO 1 HEMMPOreHHO, ako OMaKoBKaTa € HeOTBOPeHa U HenoBpeAeHa. He n3non3seaiite, ako onakoBKaTa e OTBOPEeHa v NoBpefeHa.
OI’J'IeAaVITe BM3yaNnHO 3a NoBpea Ha LlenocCTTa Ha onakoBKaTa npean yn0Tpe6a.

10.0 CbxpaHeHue

[la ce cbxpaHABa Ha xnagHo, CyX0 MACTO.

11.0 Cpok Ha rogHOCT

CpoKbT Ha rofHOCT e oT6enA3aH Ha BcAKa onakoBka. CbxpaHeHune unm ynotpeba cnep M3TmyaHeTo Ha CPOKa Ha rOAHOCT MOXe Aia JoBeAe A0 B/OllaBaHe
Ha KauecTBaTa Ha NpoAyKTa 1 3abonsBaHe UMK HeXenaHo CbOuTne, ThiA KaTo U3AeNneTo Moxe fa He GYHKUMOHMpPa crnopes MbpPBOHAYasHOTO CU
npefHasHauyeHue.

12.0 TexHn4yecKka nomoLy,
3a TexHMYecka nomoly ce cebpxkeTe ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221 602 251

13.0 UsxBbpnsaHe

Cnep KOHTAKT C NayyeHTa TpeTupanTe N3AenmeTo Kato 61UONOrMYHO onaceH oTnaabK. VI3xBbpneTe cbrnacHo NpaBunaTa Ha leyebHOTO 3aBefeHne 1
MeCTHWTe pa3nopeabu.

NMPEAYNPEXAEHUE: ToBa nsgenve e npoeKrupaHo, npegHasHaveHo u ce pasnpocrpaHasa CAMO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA. HE
CTEPUIU3NPATE U HE U3NOJI3BANTE MOBTOPHO ToBa nsagenue. Hama ganHu B nogKpena Ha CTEPUHOCTTA, HENMPOreHHOCTTa N
$yHKLMOHaNHOCTTa Ha n3AenneTo cnef NoBTOpHa o6paboTtka. Mofo6HO felicTBME MOXKe Aa floBeAe A0 3a6onABaHe NN HeXenaHo cbbuTne,
TbI1 KaTo N3AeNNeTo MOXe fia He PYHKLMOHMPa cnopef, MbpBOHaYalIHOTO CM NpeAHa3HayYeHue.

LleHuTe, CI'IeLlVI(I)I/IKaLU/IVITe N HAaNMYHOCTTA Ha MoaennTe noanexart Ha NpoMAHa 6e3 yBegomnexHume.

BwvKTe nereHgaTta Ha cumBonuTe B KpaA Ha TO3N AOKYMEHT.

STERILE|EO

14.0 Tabnuua cbc cneynpuKaumn

Mopen 320806F 320808F 32080810F
MakcrmManeH KanauuTeT 3a TedHocT (ml) 1,5 2,25 4,0
MakcrmaneH KanauuTer 3a ras (ml) 3,0 4,5 8,0
[nameTbp Ha pa3gyT 6anoH (mm) 12,0 13,0 19,0
MakcumaneH pa3mep Ha usnpasHeH 6anoH BbB French 7,7 F (2,6 mm) 8,8 F (29 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Pa3mep Ha kaTeTbpa BbB French 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
ObmxkrHa (cm) 80 80 80
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Romana

Cateter de trombectomie venoasa Fogarty

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

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

Exclusiv de unica folosinta

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

1.0 Descriere

Cateterele de trombectomie venoasa Fogarty sunt prevazute cu un varf lung si moale, care permite avansarea prin valvele venoase fara a le traumatiza.
Flexibilitatea necesara procedurii venoase este asigurata de corpul prevazut cu resort. Pentru a asigura o rezistenta suplimentard, resortul este torsadat. Valva
obturator este proiectatd pentru a fi actionatd cu o singurd mana si pentru a minimiza posibilitatea scurgerilor. Valva obturator este prevazuta cu o sageata
care indica pozitia ,deschis” si ,inchis”. Cateterul este disponibil in trei marimi (6 F (2,0 mm), 8 F (2,7 mm) si 8/10 F (2,7/3,3 mm)). Fiecare poate fi identificat
rapid in functie de culoarea distinctiva a corpului. Mdrimea si capacitatea de umplere sunt inscrise pe fiecare cateter.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost verificate intr-o serie cuprinzatoare de teste pentru a sprijini siguranta si performanta
dispozitivului pentru utilizarea prevazuta a acestuia atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare stabilite.

Acest dispozitiv ajuté la gestionarea cheagurilor de sdnge si restabilirea circulatiei fluxului sanguin in venele sistemului circulator periferic si la ocluzia
temporara a vaselor sangvine.

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

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

Cateterele de trombectomie venoasa Fogarty sunt concepute pentru utilizare la efectuarea trombectomiei venoase si pentru ocluzia temporard a vaselor
sangvine.

3.0 Indicatii

Cateterele de trombectomie venoasd Fogarty sunt proiectate special pentru efectuarea trombectomiei venoase la pacientii adulti. Cateterul de trombectomie
venoasa Fogarty adopta calea minimei rezistente prin materialul ocluziv. Dupa pozitionarea corespunzatoare, balonul este umflat cu un mediu steril. Prin
mecanismul dislocarii fluidelor, balonul mentine un contact uniform cu peretele vasului pe mésura ce cateterul este retras impreuna cu materialul ocluziv.
Suplimentar, poate fi utilizat pentru ocluzia temporard a vaselor sangvine.

Cateterele pentru trombectomie venoasa Fogarty sunt destinate exclusiv utilizérii in venele sistemului circulator periferic.

4.0 Contraindicatii

Cateterele de trombectomie venoasa nu sunt destinate sa reziste la tensiunea suplimentara intampinata in timpul procedurilor de endarteriectomie.

5.0 Avertismente

« n cazurile in care ruperea balonului poate produce o embolie gazoasa periculoasi, nu utilizati aer pentru a-l umfla.

+ Nu trebuie depasit volumul maxim de umflare recomandat, deoarece supraumflarea sporeste posibilitatea ruperii balonului. (Consultati tabelul
cu specificatiile).

- Manevrarea accidentala sau supraumflarea balonului poate provoca deteriorarea semnificativa a peretelui vasului, sporind potentialul de
aparitie a trombozei recurente.

- Experienta, impreuna cu recunoasterea limitarilor instrumentului, este cel mai important factor in reducerea incidentei complicatiilor.

6.0 Instructiuni
6.1 Umflarea balonului

Balonul trebuie umflat cu un lichid steril, compatibil cu sdngele, printre care se pot numara solutiile radioopace, daca sunt foarte diluate si fara
macroparticule.

Lichidul steril trebuie inlocuit cu dioxid de carbon in cazurile in care se foloseste gazul pentru umflarea balonului. Totusi, trebuie cunoscut faptul ca CO, se va
difuza rapid prin peretele balonului si va fi necesara corectarea volumului de gaz pierdut.

Pentru umflarea balonului nu se recomanda folosirea unui mediu de contrast foarte vascos sau care contine macroparticule, deoarece este posibila
obstruarea orificiului de umflare. Anterior utilizarii, cateterul, cu balonul umflat la volumul maxim recomandat, trebuie verificat cu atentie de catre chirurg.

Trebuie utilizata seringa cu cea mai mica marime in care poate incapea volumul maxim specificat de lichid, deoarece diametrul mai mic faciliteaza reglajul
fortei de retragere, pentru ca este necesara o cursa mai mare a pistonului pentru a obtine o anumita modificare a diametrului balonului.

Tnainte de fiecare umflare, trebuie verificatd cantitatea de lichid din seringa. Daca aceasta depaseste capacitatea maxima, seringa trebuie scoasa din cateter si
corpul acesteia umplut din nou pana la volumul corect, avandu-se in vedere cantitatea de lichid ramasa in lumenul cateterului.

Umflarea balonului este asociata cu o senzatie de rezistenta. Daca nu se intdmpina nicio rezistenta, trebuie presupus cé balonul este rupt. Umflarea trebuie
intrerupta imediat, iar cateterul trebuie retras.
7.0 Informatii despre IRM

Acest produs nu a fost testat pentru compatibilitatea IRM.

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

La fel ca in cazul oricdrei proceduri de cateterizare, este posibild aparitia complicatiilor. Incidente precum embolizare distald, sepsis/infectie, hemoragie,
sangerare, hematom local, traumatism vascular/al tesuturilor, traumatism/leziune a tesuturilor moi, embolie gazoasa, reactie adversa la materialele
dispozitivului, ischemie si fistula arteriovenoasa au fost raportate in asociere cu utilizarea cateterelor de trombectomie.

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

9.0 Mod de furnizare

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

10.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

11.0 Perioada de valabilitate

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

12.0 Asistenta tehnica

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

13.0 Eliminare

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

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

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

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.

STERILEEO

14.0 Tabel de specificatii

Model 320806F 320808F 32080810F
Capacitatea maxima de lichid (ml) 1,5 2,25 4,0
Capacitatea maximad de gaz (ml) 3,0 4,5 8,0
Diametrul balonului umflat (mm) 12,0 13,0 19,0
Dimensiunea maxima a balonului dezumflat in sistem 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
French

Dimensiunea cateterului in sistem French 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Lungime (cm) 80 80 80
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Fogarty veenitrombektoomiakateeter

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

ETTEVAATUST. Toode sisaldab looduslikku kummilateksit, mis voib pohjustada allergilisi reaktsioone.
Ainult ithekordseks kasutamiseks
Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt 1abi see kasutusjuhend, mis sisaldab vajalikku teavet hoiatuste, ettevaatusabinoude ja

jadkohtude kohta.

1.0 Kirjeldus

Fogarty veenitrombektoomiakateetritel on pikk ja pehme ots, mis vdimaldab ldbi veeniklappide liikumist ebavajalike traumadeta. Veeniprotseduuride jaoks
vajalikku paindlikkust véimaldab vedrustatud korpus. Vedru on tdiendava tugevuse lisamiseks kaetud poimitud materjaliga. Siiber on ette ndhtud Ghe kdega
kasitsemiseks ja voimaliku lekke véltimiseks. Siibril on nool, mis nditab, kas see on ,lahtises” voi ,kinnises” asendis. Kateeter on saadaval kolmes eri suuruses
(6 F (2,0 mm), 8 F (2,7 mm) ja 8/10 F (2,7/3,3 mm)). Neid on lihtne eristada eri vdrvi korpuste jargi. Igale kateetrile on prinditud selle suurus ja mahutavus.

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

See seade aitab kaasa verehiuvete reguleerimisele ja vereringe verevoolu taastamisele muude kui keskvereringestisteemi veenide puhul, samuti veresoonte
ajutisele oklusioonile.

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

Veenitrombektoomiakateetrid Fogarty on ette ndhtud veenitrombektoomia sooritamiseks ja veresoonte ajutiseks oklusiooniks.

3.0 Ndidustused

Veenitrombektoomiakateetrid Fogarty on loodud spetsiaalselt veenitrombektoomia sooritamiseks tdiskasvanud patsientidel. Veenitrombektoomiakateeter
Fogarty laheb labi takistava materjali kdige vahem vastupanu pakkuvat teed pidi. Parast korrektset paigaldamist tdidetakse balloon steriilse ainega. Vedeliku
véljasurvemehhanismi abil sdilitab balloon kateetri ja ummistava materjali vdljatdmbamisel tihtse kontakti veresoone seinaga. Samuti voib seda kasutada
veresoonte ajutise oklusiooni korral.

Veenitrombektoomiakateetrid Fogarty on ette ndhtud kasutamiseks vaid mittetsentraalse vereringe veenides.

4.0 Vastunaidustused

Veenitrombektoomiakateetrid ei ole loodud vastu pidama endarterektoomiaprotseduuridel esinevale tdiendavale pingele.

5.0 Hoiatused

- Ballooni tditmiseks ei tohi kasutada 6hku juhtudel, mil ballooni rebenemine voib pohjustada ohtliku 6hkemboli.
- Taitmise maksimumpiirangut ei tohi iiletada, kuna liigne tditmine suurendab ballooni purunemise ohtu. (Vaadake tehniliste andmete tabelit.)

- Ballooni lubamatu manipulatsioon ja liigne paisutamine voivad pohjustada veresoone endoteeli olulisi vigastusi, mis suurendavad korduva
tromboosi ohtu.

- Tusistusjuhtude vahendamisel on koige olulisemad tegurid kogemus ja instrumendi piirangute jargimine.

6.0 Juhised
6.1 Ballooni tditmine

Balloon tuleb téita steriilse, verega Ghilduva vedelikuga, mis voib sisaldada rontgenkontrastseid lahuseid juhul, kui need on tugevalt lahjendatud ega sisalda
osakesi.

Susinikdioksiid tuleb asendada juhtudel, kus tditmisvedeliku asemel kasutatakse gaasi. Siiski tuleb tddeda, et CO, hajub kergelt ballooni seina kaudu ja gaasi
tuleb kaotuse tasakaalustamiseks juurde lisada.

Védga viskoosse voi osakestega kontrastaine kasutamine ei ole ballooni téitmisel soovitatav, kuna taitetoru voib ummistuda. Enne kasutamist peab kirurg
maksimumini tdidetud ballooniga kateetrit hoolikalt kontrollima.

Kasutada tuleks vaikseimat sustalt, kuhu nimetatud maksimaalne vedelikuhulk &ra mahub, sest vdiksem |abim66t parandab kontrolli véljatdmbamisel
kasutatava jou ule, kuna ballooni labimé6dus muudatuse tegemiseks on vaja suuremat kolbi valjasurvet.

Sistlas oleva vedeliku kogust tuleb enne iga taitmist kontrollida. Kui see on suurem kui maksimaalne lubatud kogus, tuleb sustal kateetrist eemaldada ja
silinder 6ige tasemeni uuesti tdita, vottes arvesse kateetri valendikku jarelejaanud vedeliku hulka.

Ballooni taitmisega seostub resistentsuse tunne. Vastupanu puudumisel tuleks eeldada, et balloon on rebenenud. Taitmine tuleb kohe peatada ja kateeter
vélja tdmmata.

7.0 MRT teave

Selle toote MRT-ga Uihilduvust pole kontrollitud.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo ja Fogarty on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kéik muud kaubamargid kuuluvad
nende vastavatele omanikele.

38



8.0 Tiisistused

Sarnaselt kdikide kateteriseerimisprotseduuridega voivad tekkida tusistused. Trombektoomiakateetrite kasutamise kadigus on taheldatud jargmise tekkimist:
distaalne embolisatsioon, sepsis/nakkus, veritsus, verekaotus, lokaalne hematoom, koe/veresoone trauma, pehmete kudede trauma/kahjustus, 6hkembolid,
kérvaltoime seadme materjalide suhtes, isheemia ja arteriovenoosne fistul.

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

9.0 Tarneviis

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

10.0 Hoiundamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

11.0 Sdilivusaeg

Sailivusaeg on mérgitud igale pakendile. Hoiustamine véi kasutamine pérast sailivusaja 16ppu voib pohjustada seadme kahjustumist ja haiguseid voi
kérvalnahte, sest seade ei pruugi algselt ettenadhtud viisil tootada.

12.0 Tehniline tugi

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

13.0 Kasutuselt korvaldamine

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

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

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

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi I6pust.

STERILEEO

14.0 Tehniliste andmete tabel

Mudel 320806F 320808F 32080810F
Maksimaalne vedeliku maht (ml) 1,5 2,25 4,0
Maksimaalne gaasi mahutavus (ml) 3,0 4,5 8,0
Taidetud ballooni labim66t (mm) 12,0 13,0 19,0
Tuhjendatud ballooni maksimaalne suurus (Prantsuse 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
skaala)

Kateetri suurus (prantsuse skaala) 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Pikkus (cm) 80 80 80
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~Fogarty” veninés trombektomijos kateteris

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

PERSPEJIMAS. Sio gaminio sudétyje yra natiralios gumos latekso, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.
Tik vienkartinio naudojimo

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

1.0 Aprasymas

,Fogarty” veninés trombektomijos kateteriai turi ilga minksta galiuka, kuris leidzia jj stumti per veny voztuvus jy nepazeidziant. Veny procediroms
reikalaujama lankstuma uztikrina spyruoklinis korpusas. Spyruoklé apipinta, kad buty papildomai sustiprinta. Sklendés konstrukcija yra numatyta darbui
viena ranka ir sumazina prasisunkimo galimybe. Sklendéje yra rodyklé, nurodanti ,atidaryta” ir ,uzdaryta” padétis. Galimi trys kateterio dydziai (6 F (2,0 mm),
8F (2,7 mm)ir8/10F (2,7 /3,3 mm)). Kiekviena jy galima greitai nustatyti pagal skirtingy spalvy korpusa. Ant kiekvieno kateterio yra ispausdintas dydis ir
pripildymo talpa.

Prietaiso veiksmingumas, jskaitant jo funkcines charakteristikas, buvo patikrintas atlikus iSsamius bandymus, kad bty galima patvirtinti prietaiso sauga ir
veikima pagal paskirtj, kai jis naudojamas pagal nustatytas naudojimo instrukcijas.

Sis prietaisas padeda valdyti kredulius ir atkurti kraujotaka ne centrinés kraujotakos sistemos venose bei atlikti laiking kraujagysliy sistemos okliuzija.
Sis prietaisas yra skirtas medicinos specialistams, kurie yra i$mokyti saugiai naudoti endovaskuliniy kateteriy technologijas klinikoje pagal atitinkamy
institucijy gaires.

2.0 Numatyta paskirtis / tikslas

,Fogarty” veninés trombektomijos kateteriai yra skirti naudoti atliekant venine trombektomija ir laiking kraujagysliy okliuzija.

3.0 Indikacijos

,Fogarty” veninés trombektomijos kateteriai specialiai sukurti suaugusiems pacientams veninei trombektomijai atlikti. ,Fogarty” veninés trombektomijos
kateteris praeina per obstrukcijos darinj maziausio pasipriesinimo keliu. Tinkamai jstacius kateterj balionélis iSple¢iamas sterilia terpe. Dél skyscio poslinkiy,
salinant kateterj su blokuojanciu dariniu, balionélis nuolat lieciasi su kraujagyslés sienele. Be to, jj galima naudoti norint atlikti laiking kraujagyslés okliuzija.

+Fogarty” veninés trombektomijos kateteriai pritaikyti naudoti tik ne centrinés cirkuliacijos veny sistemoje.

4.0 Kontraindikacijos

Veniniai trombektomijos kateteriai nepritaikyti atlaikyti papildoma jtempima endarterektomijos procediry metu.

5.0 |]spéjimai

- ISpleciant negalima naudoti oro tais atvejais, kada balionélio plysimas gali sukelti pavojinga oro embolija.

- Negalima virsyti didziausio rekomenduojamo tiirio, nes perpildymas didina balionélio plysimo rizika. (Zr. techniniy duomeny lentele.)

- Netinkamos manipuliacijos arba pernelyg didelis balionélio iSpitimas gali stipriai pazeisti kraujagysliy sienele ir dél to gali padidéti
pasikartojancios trombozés galimybeé.

- Patirtis ir tinkamas jtaiso galimybiy ir apribojimy jvertinimas yra svarbiausi veiksniai, padedantys sumazinti komplikacijy rizika.

6.0 Instrukcijos

6.1 Balionélio isplétimas

Balionélj reikia isplésti steriliu su krauju suderinamu skysciu, kuriame gali bati rentgenokontrastinio tirpalo, jeigu jis yra labai atskiestas ir neturi daleliy.

Tais atvejais, jei vietoje skysc¢io naudojamos dujos, kaip pakaitalg reikia naudoti anglies dioksida. Taciau reikia zinoti, kad CO, lengvai prasiskverbs per

balionélio sienele, todél butina koreguoti dujy sumazéjima.

Balionélio isplétimui nerekomenduojama naudoti didelio klampumo ar daug daleliy turincios kontrastinés terpés, nes gali uzsikimsti iSplétimo spindis. Pries
naudodamas chirurgas turi atidziai patikrinti kateterj su iki didziausio rekomenduojamo tario pripildytu balionéliu.

Reikia naudoti maziausia svirksta, kuriame gali tilpti didziausias nurodytas skyscio taris, kadangi mazesnis skersmuo palengvina istraukimo jégos valdyma, nes
norint pakeisti nurodyta balionélio skersmenj reikés daugiau pastumti stamoklj.

skyscio kiekj svirkste reikia tikrinti pries kiekvieng iSplétima. Jei jis didesnis negu maksimalus taris, Svirksta reikia nuimti nuo kateterio ir jj i$ naujo pripildyti iki
tinkamo tario, atsizvelgiant j skyscio, likusio kateterio spindyje, kiekj.

Balionélis yra iSpléstas, kai pajuntamas pasipriesinimas. Jei nejauciama pasipriesinimo, reikia manyti, kad balionélis praplyso. Batina tuoj pat nutraukti
balionélio iSplétima ir iStraukti kateter;j.
7.0 MRT informacija

Sio gaminio suderinamumas su MRT nebuvo i$bandytas.

8.0 Komplikacijos

Kaip ir atliekant visas kateterizacijos proceduras, gali kilti komplikacijy. Naudojant trombektomijos kateterius buvo pranesta apie tokius incidentus kaip
distaliné embolizacija, sepsis / infekcija, kraujavimas, kraujo netekimas, vietiné hematoma, audiniy / kraujagysliy trauma, minkstyjy audiniy trauma /
suzalojimas, oro embolija, nepageidaujama reakcija j prietaiso medziagas, iSemija ir arterioveniné fistulé.

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

9.0 Kaip tiekiama

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

10.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

11.0 Tinkamumo laikas

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

12.0 Techniné pagalba

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

13.0 Salinimas

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

ISPEJIMAS. Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas naudoti ir tiekiamas tik kaip VIENKARTINIO NAUDOJIMO prietaisas. NESTERILIZUOKITE IR
NENAUDOKITE Sio prietaiso PAKARTOTINAI. Néra duomeny, patvirtinanciy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai
ji apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti liga ar nepageidaujamy reiskiniy, nes prietaisas gali neveikti taip, kaip numatyta.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $§j modelj gali keistis be jspéjimo.

Zr. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.

STERILEEO

14.0 Specifikacijy lentelé

Modelis 320806F 320808F 32080810F
Maksimalus skyscio taris (ml) 1,5 2,25 4,0
Maksimalus dujy taris (ml) 3,0 4,5 8,0
Pripasto balionélio skersmuo (mm) 12,0 13,0 19,0
Neisplésto balionélio maksimalus prancuziskasis dydis 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Kateterio pranciziskasis dydis 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
llgis (cm) 80 80 80
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Fogarty vénu trombektomijas katetrs

Ne visas $aja dokumenta aprakstitas ierices, iespéjams, ir licencétas saskana ar Kanadas likumiem vai apstiprinatas pardo3anai jusu konkrétaja regiona.

UZMANIBU! Sis izstradajums satur dabiska kau¢uka lateksu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Tikai vienreizé&jai lietosanai

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

1.0 Apraksts

Fogarty vénu trombektomijas katetriem ir gar$, miksts gals, kas lauj tos virzit cauri vénu varstuliem, neizraisot nevajadzigas traumas. Vénu proceddram
nepieciesamo elastigumu nodrosina atsperigas stieplites tinums korpusa. Papildu stipribai atsperigas stieplites tinums ir parklats ar pinumu. Katetrs ar
noslégvarstu ir paredzéts, lai ierici varétu lietot ar vienu roku un lai samazinatu noplades iespéju. Katetram ar noslégvarstu ir bultina, kas norada, vai tas

atrodas “atvérta” vai “aizvérta” stavokli. Ir pieejami tris katetru izméri (6 F (2,0 mm), 8 F (2,7 mm) un 8/10 F (2,7/3,3 mm)). Katru izméru var atri identificét péc
korpusa krasas. Izmérs un uzpildes tilpums ir uzdrukats uz katra katetra.

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

Stierice palidz parvaldit recek|us, atjaunot asinsrites asins plismu uz vénam, kas nav centralas asinsrites sistémas vénas, un nodrosinat islaicigu asinsvadu
oklaziju.

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

2.0 Paredzeétais lietojums/merkis

Fogarty vénu trombektomijas katetri ir paredzéti lietoSanai vénu trombektomija un islaiciga asinsvadu oklazija.

3.0 Indikacijas

Fogarty vénu trombektomijas katetri ir ipasi paredzéti vénu trombektomijas veiksanai pieaugusiem pacientiem. Fogarty vénu trombektomijas katetrs cauri
nosprostojosam materialam virzas pa vietu, kur pretestiba ir vismazaka. Tiklidz balons ir pareizi pozicionéts, tas tiek uzpildits ar sterilu vielu. Ar Skidruma
aizvietoSanas mehanisma palidzibu balons saglaba nemainigu saskari ar asinsvada sieninu, kamér tiek iznemts katetrs un nosprostojosais materials. Turklat to
var lietot asinsvadu islaicigai oklzijai.

Fogarty vénu trombektomijas katetri ir paredzéti lietoSanai tikai vénu sistéma, kas nav dala no centralas asinsrites sistémas.

4.0 Kontrindikacijas

Vénu trombektomijas katetri nav paredzéti, lai izturétu papildu spriedzi, kas var rasties endarterektomijas procediras.

5.0 Bridinajumi

« Gaisu nedrikst izmantot uzpildiSanai gadijumos, kad balona plisums var izraisit bistamu gaisa emboliju.

- Nevajag parsniegt maksimali ieteicamo tilpumu, jo parmériga uzpildisana palielina balona parplisanas iespéju. (Skatiet specifikaciju tabulu).
- Nevajadzigas manipulacijas ar balonu vai parmériga ta izplesana var izraisit nopietnus asinsvada sieninu bojajumus, palielinot atkartotas

trombozes rasanas iespéju.
+ Pieredze, ka ari instrumenta ierobezojumu apzinasanas, ir visbutiskakie faktori, kas lauj samazinat komplikaciju gadijumu skaitu.

6.0 Noradijumi
6.1 Balona piepildisana

Balons ir jauzpilda ar sterilu, asinim savietojamu skidrumu, kas var ietvert rentgenoskopiski vizualizéjamus skidumus, ja tie ir stipri atskaiditi un nesatur
dalinas.

Kad uzpildisanas skidruma vieta lieto gazi, ka aizstajéjs jalieto oglekla dioksids. Tomér japatur prata, ka CO, viegli izspiedisies cauri balonam, tapéc jaierékina
attiecigais gazes zudums.

Loti viskozas vai neskistosas dalinas saturosas kontrastvielas izmantosana balona uzpildisanai nav ieteicama, jo ir iespéjama uzpildes lGmena nosprostosanas.
Pirms lieto3anas kirurgam ripigi japarbauda katetrs, kad ta balons uzpildits lidz maksimali ieteicamajam tilpumam.

Jalieto vismazaka Slirce, kura ietilpst maksimalais noraditais skidruma tilpums, jo mazaks diametrs atvieglo ievilksanas stipruma kontroli, jo nepiecieSsama
talaka plunzera atvilkSana, lai panaktu noraditas balona diametra izmainas.

Pirms katras balona uzpildisanas japarbauda skidruma daudzums $lircé. Ja taja ir vairak par maksimalo skidruma tilpumu, $lirce ir jaiznem no katetra un tas
cilindrs atkartoti japiepilda lidz atbilstosajam tilpumam, nemot véra skidruma daudzumu, kas paliek katetra ldmena.

Balona piepildisana ir saistita ar pretestibas sajusanu. Ja netiek novérota nekada pretestiba, japienem, ka balons ir parplisis. Nekavéjoties japartrauc balona
uzpilde un jaiznem katetrs.
7.0 Informacija par magnétiskas rezonanses attelveidosanu (MRI)

Sis ierices savietojamiba ar lieto3anu magnétiskas rezonanses attélveido$anas vidé nav parbaudita.

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

Tapat ka visu katetrizacijas procediru gadijuma, ari $is proceduras laika var rasties komplikacijas. Lietojot trombektomijas katetrus, tiek zinots par tadiem
incidentiem ka distala embolizacija, sepse/infekcija, asinosana, asins zudums, lokala hematoma, audu/asinsvadu trauma, miksto audu trauma, gaisa embolija,
nevélama reakcija uz ierices materialiem, i$émija un arteriovenoza fistula.

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

9.0 Ka ierice tiek piegadata

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

10.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

11.0 Uzglabasanas laiks

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

12.0 Tehniska palidziba
Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lddzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.
13.0 Iznicinasana

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

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

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

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.

STERILE|EO

14.0 Specifikaciju tabula

Modelis: 320806F 320808F 32080810F
Maksimala skidrumietilpiba (ml) 1,5 2,25 4,0
Maksimala gazietilpiba (ml) 3,0 4,5 8,0
Uzpildita balona diametrs (mm) 12,0 13,0 19,0
Deflatéta balona maksimalais fran¢u izmérs 7,7 F (2,6 mm) 8,8 F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Katetra fran¢u izmérs 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Garums (cm) 80 80 80
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Fogarty Ven6z Trombektomi Kateteri

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

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

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

1.0 Aciklama

Fogarty venoz trombektomi kateterlerinin gereksiz travma yaratmadan ven6z kapaklardan gegise izin veren uzun, yumusak bir ucu bulunur. Venoz prosediir
icin gereken esneklik yayli gévde tarafindan saglanir. Ek kuvvet icin yay bir 6rglyle kaplanmistir. Giris kapadi tek elle kullanim icin ve sizinti olasiligini en aza
indirecek sekilde tasarlanmustir. Giris kapaginda “acik” ve “kapali” konumlari gésteren bir ok bulunur. U¢ adet kateter boyutu mevcuttur (6 F (2,0 mm), 8 F
(2,7 mm) ve 8/10 F (2,7/3,3 mm)). Her biri renk kodlu gévdeleri sayesinde kolayca taninabilir. Boyut ve dolum kapasiteleri her bir kateter tizerine basilmistir.

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

Bu cihaz, pihti ydnetimine ve santral olmayan dolagim sistemi damarlarinda dolasimdaki kan akisinin tekrar saglanmasina ve kan damarlarinin gecici
okliizyonuna yardimci olur.

Cihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin parcasi olarak endovaskdler kateter teknolojilerinin klinik kullanimi ve gtivenli kullanimt ile ilgili egitim almis saglik meslegi
mensuplari tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
2.0 Kullanim Amaci

Fogarty venoz trombektomi kateterleri, kan damarlarinin gecici okliizyonu ve ven6z trombektomi uygulamasi icin kullanilmak tzere tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

Fogarty venoz trombektomi kateterleri, yetiskin hastalarda ven6z trombektomi uygulamasi icin 6zel olarak tasarlanmistir. Fogarty venoz trombektomi kateteri
engelleyen materyalden ge¢gmek icin en az direng gésteren yolu kullanir. Diizgiin sekilde konumlandirildiktan sonra, balon steril bir maddeyle sisirilir. Sivi
displasmani mekanizmasi sayesinde, kateter ve engelleyen materyal geri ¢ekilirken balon damar duvariyla tek tip temasi strdurir. Ek olarak, kan damarlarinin
gegcici okliizyonu icin kullanilabilir.

Fogarty venoz trombektomi kateterleri sadece santral olmayan dolasim sistemi damarlari icinde kullaniimak igin tasarlanmistir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Venoz trombektomi kateterleri, endarterektomi prosediirleri sirasinda karsilasilan ek gerginlige dayanacak sekilde tasarlanmamistir.

5.0 Uyarilar

- Balon yirtilmasinin tehlikeli bir hava embolisi yaratabilecegi durumlarda sisirme icin hava kullanilmamahidir.
« Agini gsisirme balon yirtilmasi olasiligini artirdigi icin, maksimum tavsiye edilen hacim agilmamalidir. (Bkz. spesifikasyon tablosu).

- Balonun gereksiz manipiilasyonu veya asiri distansiyonu, damar ¢eperinde ciddi hasara sebep olabilir ve rekiiran tromboz potansiyelini
artirabilir.

+ Komplikasyon insidansini azaltmada, deneyim ve alet ile ilgili sinirlamalarin farkinda olunmasi en 6nemli faktorler olmustur.

6.0 Talimatlar

6.1 Balonun Sisirilmesi

Balon steril, kanla uyumlu bir siviyla sisirilmelidir, yliksek oranda seyreltilmis ve nonpartikilat iseler radyopak soltisyonlar da kullanilabilir.

Sisirme sivisi olarak gaz kullanilan durumlarda karbondioksit kullaniimalidir. Ancak, CO,'nin balon duvarindan kolayca yayilacagi ve gaz kaybi icin diizeltmeler
yapilmasi gerektigi bilinmelidir.

Sisirme gecidi tikanabilecedi icin, balon sisiriimesinde yiiksek oranda viskoz veya ylksek oranda partikulatli kontrast mediyumu kullanilmasi tavsiye edilmez.
Kullanim 6ncesinde, balon maksimum tavsiye edilen hacmine sisirilmis durumdayken kateter cerrah tarafindan dikkatle incelenmelidir.

Daha kiiclik bir cap, balon ¢apinda istenen bir degisikligi gerceklestirmek icin pistononun daha fazla kaydiriimasini gerektirerek geri cekme kuvvetinin kontrol
edilmesini kolaylastiracad icin, belirtilen maksimum sivi kapasitesini tutacak en kiictik siringa kullaniimalidir.

Her sisirme 6ncesinde siringadaki sivi miktari kontrol edilmelidir. E§er maksimum kapasiteden daha buyUkse, siringa kateterden ¢ikariimali ve hazne kateterin
limeninde kalan sivi miktari g6z 6niinde bulundurularak dogru hacme yeniden doldurulmalidir.

Sisirme sirasinda bir direnc hissedilir. Hi¢ direngle karsilasiimadiginda balonun yirtildigi varsayiimalidir. Sisirme hemen durdurulmali ve kateter geri
cekilmelidir.

7.0 MRI Bilgileri

Bu Grtin MRI uyumlulugu agisindan test edilmemistir.

8.0 Komplikasyonlar

Tum kateterizasyon proseddrlerinde s6z konusu oldugu gibi komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir. Trombektomi kateterlerinin kullanimiyla ilgili olarak
distal embolizasyon, sepsis/enfeksiyon, kanama, kan kaybi, lokal hematom, doku/damar travmasi, yumusak doku travmasi/hasari, hava embolisi, cihaz
malzemelerine advers reaksiyon, iskemi ve arteryovenoz fistil gibi olaylar rapor edilmistir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve Fogarty, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.
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Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlar ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagh oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

9.0 Tedarik Sekli

Ambalaj acilmadigi ve hasar gormedigi suirece icerik steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj agilmis veya hasarliysa kullanmayin. Kullanmadan 6nce, ambalaj
bitinliginin bozulup bozulmadigini gorsel olarak kontrol edin.

10.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

11.0 Raf Omrii

Raf 6mri her Griin ambalajinin Gzerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi gectikten sonra saklanmasi veya kullaniimasi halinde trin 6zelliklerini kaybedebilir
ve ilk tasarimina uygun sekilde calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers olaya neden olabilir.

12.0 Teknik Servis
Teknik servis icin lutfen asagidaki telefon numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA: +41 21 823 4377.
13.0 Uriiniin Atilmasi

Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli atik olarak islem gérmelidir. Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

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

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

Bu belgenin sonundaki sembol agiklamalarina bakin.

STERILEEO

14.0 Spesifikasyon Tablosu

Model 320806F 320808F 32080810F
Maksimum Sivi Kapasitesi (ml) 1,5 2,25 4,0
Maksimum Gaz Kapasitesi (ml) 3,0 4,5 8,0
Sisirilmis Balon Capi (mm) 12,0 13,0 19,0
Sondurulmus Balonun French Cinsinden Maksimum 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Boyutu

Kateter French Cinsinden Boyutu 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Uzunluk (cm) 80 80 80
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KateTtep ana BeHo3Ho Tpomb6aKkTOMUN Fogarty

yCTpOI7ICTBa, OnncaHHble 3aecCb, MOTyT He MeTb NNLIEH3NN B COOTBETCTBUN C 3aKOHOAATE/IbCTBOM KaHagbl 1 He 6bITb o,q06peHb| ANA NpoAaXXn B KOHKPETHOM
pervnoHe.

MPEAOCTEPEXXEHME! laHHOe nsgenuve copepXuT HaTypasnbHbI Kay4yKOBbI JlJaTeKC, KOTOPbI MOXeT Bbi3biBaTb
annepruvecKkne peakuyum.

Tonbko pnsa OA4HOPa30BOro NCNoJib3oBaHNA

BHMMaTenbHO U3yumnTe 3TV MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNIO, B KOTOPbIX NpeAcTaBNeHbl NpeaynpexaeHns, Mepbl NPeAoCTOPOKHOCTM 1 OCTaTO4YHbIe
PUCKN, CBA3aHHbIE C ICNO/Ib30BaHNEM 3TOr0 MeULIIHCKOTO YCTPOIICTBa.

1.0 OnucaHmne

KaTeTepbl Ana BeHO3HOW TpoMb63KTOMUK Fogarty cHabXeHbl AIVMHHBIM MAFKAM HAaKOHEYHMKOM, MO3BONAIOLMM BBOAUTL KaTeTep yepes BEHO3HbIe KNanaHbl,
He TpPaBMMpyA NaumeHTa. [M6KoCTb, HeobxoAMMan ANA MaHUNYNALWIA Haf BeHaMK, 0b6ecrneyrBaeTcA 3akpyYeHHbIM B NPYXMHY KoprnycoMm. MpyxuHa onneteHa
INA yCUNIEHUA NPOYHOCTU. KOHCTPYKLMA 3anMOPHOro KnanaHa paccyrTaHa Ha MaHUMYIMPOBaHNe OJHON PYKON 1 MUHMU3UPYET BEPOATHOCTb YTEUKM.
3anopHbI KnanaH cHabXKeH cTpenkon Ana 0603HaYeHNA «OTKPBITOrO» 1 «3aKpbITOro» NonoxeHuin. Katetep npepnaraeTca B Tpex BapuaHTax pasmepa (6 Fr
(2,0 mm), 8 Fr (2,7 mm) 1 8/10 Fr (2,7/3,3 Mm)). Vx nerko pasnuumtb No LBeTy Kopnyca. Pasmep 1 eMKOCTb HaNOMHEHMA HaneyaTaHbl Ha KaX/oM KaTeTepe.

3¢¢eKTVIBHOCTb yCTpOVICTBa, B TOM 4ncne ero (I)yHKLlI/IOHaJ'IbeIe XapaKTePUCTUKKU, NoATBEPKAEHA LieNbiM pAAOM TECTOB, pe3ynbTaTbl KOTOPbIX AOKa3blBalOT
6e30MacHOCTb 1 3¢¢eKTVIBHOCTb yCTpOI?ICTBa npn NcnNosib3oBaHUN NO Ha3HaYe€HUIO B COOTBETCTBUN C YTBEPKAEHHBIMU NHCTPYKUUAMMN NO NPUMEHEHUIO.

[aHHoe yCTpOI7ICTBO obnervyaer yAaneHne CryctkoB 1 BOCCTaHOB/IEHME KPOBOTOKa B BEHAX nepwd)epmquKoPl CNCTeMbl Kposoo6pau.leva, a TaKxe
BPEMEHHYIO OKKJ/TH031I0 KPOBEHOCHbIX COCYOB.

yCTpOI7ICTBO npeaHasHayeHo ANnA NCNONb30BaHUA MeQUUNHCKNMN paGOTHVIKaMVI, npoweawmnmmn o6yqu|/|e no 6630I‘IaCHOMy MNCNob30BaHNIO N
KNNHUYeCKOMY NPUMEHEHNIO SHAOBACKYTAPHbIX KaTeTepPHbIX TeXHOJ‘IOFI/II?I, B paMKaX COOTBETCTBYOLLNX peKOMeH,ElaLI,I/IVI, ,EleIZCTByIOLLI,I/IX B HeqeﬁHOM
yupexaeHnn.

2.0 NMpepnonaraemoe ncnosibsoBaHne/Lenesoe Ha3sHaYeHne

KaTeTepbl ana BeHo3HoM TpombaKkTOMUM Fogarty ncnonb3yoTca Ana NpoBeAeHNA BEHO3HOWM TPOMOIKTOMIM 1 BPEMEHHOW OKKJTIO3MN KPOBEHOCHbIX COCYAOB.

3.0 NokasaHuA K npMeHeHnIo

KaTeTep ana BeHo3HoM Tpom63KTOMUM Fogarty npeaHa3HayeH crneumanbHO AnA NPOBeAeHUA BEHO3HOWM TPOMOIKTOMIM Y B3POCSIbIX NaLneHToB. KateTep ans
BEHO3HOW TpoMbaKTOMUK Fogarty BBOAMTCA MO NYTW HaMeHbLLIEro CONPOTUBIIEHNA Yepe3 06iacTb 06CTPyKLMK. PacnonoXms KateTep HyHbIM 06pa3om,
6an10H HakaunBaloT CTEPUIbHBIM BELLECTBOM. 3a CYET MeXaHM3Ma BbITECHEHWA XNAKOCTN 6aninoH COXpaHAET MOCTOAHHBIN KOHTAKT CO CTEHKamMM cocyaa npu
M3BJIEYEHNM KaTeTepa U 3aKynopuBawLLmx Macc. Kpome Toro, ¢ MOMOLLbIO KaTeTepa MOXXHO NMPOBOANTb BPEMEHHYIO OKKJTIO31I0 KPOBEHOCHbBIX COCY/OB.

BeHo3Hble Tp0M63KT0MI/ILIECKI/Ie KaTteTepbl Fogarty npeaHasHayeHbl TONbKO ANA NPUMEHEHUA B nepMd)epmquKmx BeHax.

4.0 NMpoTtnBONOKasaHuA

KaTeTepr OnA BeHO3HOMN TpOM63KTOMI/II/I He pacCcynUTaHbl Ha AONONIHUTENIbHOE PacTAXeHNE, MMetoLLiee MeCTO NPU SHAAPTEPIKTOMUYECKNX NMpoueaypax.

5.0 MpeaynpexaeHna

- bannoH Henb3A HapyBaTb BO34yXOM B CJZiy4yanX, Koraa pa3pbiB TaKoro 6annoHa moxeT npuBecTn K onacHori BOSAyI.IJHOﬁI am6onuu.

+ Henb3s npeBbilwaTh MaKCMManbHbI peKOMeHAYeMblil 06bem, NOCKONbKY Ype3MmepHOoe HaKauMBaHMe NOBbILLAeT PUCK pa3pbiBa 6annoHa. (Cm.
TabnuLly TeXHNYECKNX XapaKTepnCTuK.)

Ype3mepHO NHTEHCUBHOE BO3AEICTBME U USNNLLHEE pacTAXKeHne 6anioHa MOryT NPUBECTY K 3HAYMTENbHOMY NOBPEXAEHUIO KaHana cocyaa,
NOBbILWAA TEM CaMbIM BEPOATHOCTb peuanBa Tpom6o3a.

YacTtoTa ocnoXKHeHMiA, CBA3aHHbIX ¢ pa6oToil c npu6opom, 6bina cHKeHa 6narofapAa NpUMeHeHMIO ONbiTa M YYeTy orpaHuyYeHnit GyHKUNn
npu6opa.

6.0 UHcTpyKumnn
6.1 HakaunBaHue 6annoHa

bannoH cnepyeT HakavuBaTb CTePUNbHON, COBMECTUMOM C KPOBbIO KUAKOCTbIO, B TOM YMC/e Y PEHTFeHOKOHTPACTHbIM PacTBOPOM, XOPOLLO pa3ﬁaBJ'IeHHbIM "
HeancnepcHbim.

B cnyyasx, Korga AnAa HakaynMBaHMA npeanonaraeTca NCNob3oBaHMeE rasa, pekoMmeHayeTca NpuMeHATb ANOKCUA yrinepoaa. Tem He meHee cnepyet yuuTbiBaTb,
4yTo COZ C NIEFKOCTbIO MPOXOANT CKBO3b CTEHKN 6annoHa, nosTomy HeOGXOp.I/IMO BO3MeLllaTb NOTepPKn rasa.

ﬂﬂﬂ HaKauvBaHuA 6ansioHa He pPeKoMeHAyeTCA NPUMEHATb BbICOKOBA3KME NN BbICOKOAUCMEPCHbIE PEHTTEHOKOHTPACTHbIE BELLEeCTBa, MOCKOJIbKY 3TO MOXeET
NPUBECTU K 3aKyNnOPUBaHUIO NOJSIOCTN HaKavynBaHUA. I'Iepe,q APUMEHEeHNEM XPYpr AONXeH TwaTelbHO OCMOTPETb KaTeTep C 6aJ'IJ'IOHOM, HaKa4yaHHbIM OO
MaKCMaJibHOro pekomeHgyemoro obbema.

CnegyeT NCMOMb30BaTh HAVIMEHbLLNIA WNPWL, CMOCOOHDIN BMECTUTb 3asiBAIEHHbI MaKCManbHbI 06EM XKUAKOCTY, MOCKOMNbKY MEHbLUNIA AuameTp obneryaet
KOHTPOJIb CUNbl BbIBEAEHWSA, TaK KaK AN1A N3MeHeHNA frnameTpa 6annoHa Ha 3ajaHHYI0 BeIMUMHY HeOOXOANM GONbLUNIA XOF NOPLUHA.

I'Iepe/q KaXAblM HaKauynBaHnem HEO6XO£|VIMO NnpoBepPATb obbem KNOKOCTU B Wnpwue. Ecnu 310 KONMYecTBO npeBbllWaeT MakKCUManbHYIO eMKOCTb, cieayeTt
CHATb C KaTeTepa wnpuy n 4osectn obbem A0 Hagane)xawero, y4ntbiBasa Npu 3TOM KOTINMYECTBO XNAKOCTH, OCTaBLUeNCA B npoceeTe KateTepa.

Mpu HakaurBaHMK GaNNoHa YyBCTBYeTCA conpoTmeeHvie. OTCYTCTBME CONPOTUBNEHUSA CBUAETENLCTBYET O BEPOATHOM paspbise 6anoHa. B 3tom ciyuvae
cnefyeT cpasy e NpeKkpaTuTb HakaumBaHWe 1 N3BneYb Katetep.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusosaHHoii 6yksoii E n Fogarty siBnsioTca 3apernctpupoBaHHbIMY TOBapHbIMI 3HaKamu
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npourvie ToBapHble 3HaKV ABNSIOTCSA COOCTBEHHOCTHIO MX COOTBETCTBYIOLLMX BNafesbLeB.
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7.0 UndpopmaLmA OTHOCUTENBbHO NCNOIb30BaHNA U3genna npu nposegeHun MPT

OT0 n3genve He NPOBEPANOCh Ha COBMECTUMOCTb ¢ MPT.

8.0 OcnoxHeHnnA

Kak 1 npu ntoboii npoueaype KateTepraumnm, MOryT BO3HMKaTb OCNIOXKHEHUA. [pn MCNONb30BaHNM KaTeTepoB AN TPOMOIKTOMIM COO6LLanoch o
TaKuX ABNEHUAX, KaK AncTanbHaa aMbonmsauua, cencnc/mHPekLma, KpoBoTeueHre, MOTepa KPOBY, MECTHaA remaToma, TPaBMa TKaHeln/cocyfoB, TpaBMa/
NoBpexAeHre MArKMX TKaHel, BO3AyLUHasA SMO0Nus, HeXxenaTesibHas peakLuus Ha MaTepuarnbl yCTPONCTBA, ULLEMUs 1 apTepuoBeHo3Has ducTyna.

Monb3oBatenu u (UNn) NaUMeHTbl AOMXKHbI COO6LLaTh 060 BCEX CEPbe3HbIX MHLUAEHTaX MPON3BOAUTENIO M KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyapCTBa-uieHa, rae
HaxoAnUTCA Nosnb3oBaTesb U (MNK) NaumneHT.

9.0 ®opma noctaBKU

Ecnun ynakoBKa He BCKpbITa 1 He NOBPEXAeHa, ee COAepKMOoe ABMIAETCA CTEPUIIbHBIM M annporeHHbIM. He ncnonb3oBatb, eC/in ynakoBKa BCKpbITa Uamv
noBpexgeHa. BrayanbHo npoBepbTe LLeNoCTHOCTb YNAaKOBKM Nepes UCNob30BaHMEM.

10.0 XpaHeHue

XpaHI/ITb B MNpoxjiafgHOM, CyXOM mecTe.

11.0 Cpok rogHOCTI

CpOK rOAHOCTN YKa3blBae€TCA Ha Ka)K,EI,OIZ ynakoBkKe. XpaHeHI/Ie N NCNONb30BaHKE Nocsie UCTeYEeHNA CPOKa NOAHOCTN MOXKET NPUBECTU K yXyALWeHUIo
XapPaKTeEPUCTUK N34eNnA N CTaTb npwle0|7| 3a60n1eBaHMA U HEXeNaTeSIbHOro ABNI€HUA, NOCKOJIbKY yCTpOIZCTBO MoXeT pa6OTaTb He TakK, Kak n3Ha4aJlbHO
npegnonaranochb.

12.0 TexHN4YecKaa NoMoLyb

3a nonyyeHviem TeXHUYECKON NMomoLLmM Npocbba obpallaTbca B OTAEN TEXHNYECKON nofaaepkn komnaHum Edwards no cnepytowemy TenedpoHHoMy Homepy:
+7 495 258 22 85.

13.0 YTunmusaunsa

Mocne KOHTaKTa € NaLMeHTOM AaHHOe yCTpOI?ICTBO ciefyet pacCcMmaTpuBaTb Kak 61ONOrNYeCcKN onacHble oTXoAbl. yTVIﬂVISI/IpyVITe B COOTBETCTBUN C
MPOTOKO/IOM MeAUUNHCKOIO yypexxaeHna n MeCTHbIM1 HOpMaMi.

NPEAYNPEXAEHUE. laHHOe ycTpolicTBO pa3paboTaHo, npeAaHa3HaueHo U noctaBnsetca TOJIbKO 411 OQHOPA30BOIO UCMOJZIb3OBAHUA.

HE CTEPWIU3YUTE U HE UCNOJIb3YUTE 370 ycrpoiicteo TOBTOPHO. HeT gaHHbIX, NOATBEPXKAAIOLMNX CTEPUILHOCTD, aNMPOFreHHOCTb 1
pa6oTocnoco6HOCTb AAHHOTO YCTPOIICTBa NOC/e NOBTOPHOI 06paboTku. Takoe AelicTBME MOXKeT NPUBECTM K 3a60/1eBaHMIO AN HeXenaTenbHOMY
AIB/IEHWIO, MOCKOMNDbKY YCTPOIICTBO MOXKET He pa6oTaTb M3HaYanbHO NpegnonaraeMbim o6pasom.

ueHbI, TeXHUYECKNE XapPaKTEPUCTUKN N aCCOPTUMEHT AOCTYNHbIX MO,Eleﬂelh MOTyT U3MEHATbCA 6e3 yBe4OMJIEHUA.

YcnoBHble 0603HayeHnA npuBefeHbl B KOHL|e 3TOro AOKYMeHTa.

STERILEEO

14.0 Tabnuua TeXHNUYECKNX XapaKTepncTuK

Mopenb 320806F 320808F 32080810F
MaKcrManbHbI BMeLaemMbii 06bem XugkocTtu (mn) 1,5 2,25 4,0
MaKkcrManbHbI BMeLaemMblii o6bem rasa (mn) 3,0 4,5 8,0
[nameTp HakayaHHoro 6annoHa (Mm) 12,0 13,0 19,0
MakcumanbHbI pa3mep cayToro 6anioHa no GppaHuys- 7,7 Fr (2,6 mm) 8,8 Fr (2,9 mm) 10,0 Fr (3,3 mm)
CKOW WwKane

Pa3mep KkaTteTepa no ¢ppaHLy3CKol WKane 6,0 Fr (2,0 mm) 8,0 Fr (2,7 mm) 8,0 Fr (2,7 mm)
OnnHa (cm) 80 80 80
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Fogarty kateter za trombektomiju vena

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

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

1.0 Opis

Fogarty kateteri za trombektomiju vene imaju dugacak, mekan vrh koji dozvoljava napredovanje kroz venske valvule bez nepotrebne traume. Fleksibilnost
potrebna za vensku proceduru obezbeduje se pomocu tela od uvijene opruge. Opruga je prekrivena upletenim materijalom radi dodatne cvrstine. Ulazni
ventil je dizajniran za rukovanje jednom rukom i da bi se smanjila mogu¢nost curenja. Ulazni ventil ima strelicu koja oznacava poloZaje ,otvoreno” i
,zatvoreno”. Postoje tri dostupne veli¢ine katetera (6 F (2,0 mm), 8 F (2,7 mm) i 8/10 F (2,7/3,3 mm)). Svaki se moze brzo identifikovati na osnovu tela
oznacenog bojom. Na svakom kateteru su odstampani veli¢ina i kapacitet punjenja.

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

Ovo medicinsko sredstvo pomaze pri uklanjanju krvnih ugrusaka i obnavljanju krvotoka u venama necentralnog cirkulacionog sistema i priviemenoj okluziji
krvnih sudova.

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

2.0 Predvidena upotreba/namena

Fogarty kateteri za trombektomiju vene su namenjeni za vrsenje venske trombektomije, kao i za priviemenu okluziju krvnih sudova.

3.0 Indikacije

Fogarty kateteri za trombektomiju vene su specifi¢no dizajnirani za vrSenje venske trombektomije kod odraslih pacijenata. Fogarty kateter za trombektomiju
vene se krece putem najmanjeg otpora kroz materijal koji vrsi opstrukciju. Kada je pravilno pozicioniran, balon se puni sterilnim sredstvom. Pomocu
mehanizma pomeranja te¢nosti, balon odrzava dosledan kontakt sa zidom krvnog suda dok se kateter i okludiraju¢i materijal izvlace. Pored toga, on moze da
se koristi za privremenu okluziju krvnih sudova.

Fogarty kateteri za trombektomiju vene projektovani su samo za upotrebu u venama necentralnog cirkulacionog sistema.

4.0 Kontraindikacije

Kateteri za trombektomiju vene nisu dizajnirani da izdrze dodatni napor koji se susrec¢e u procedurama endarterektomije.

5.0 Upozorenja

« Uslucajevima kada bi ruptura balona mogla da dovede do opasne vazdusne embolije, za naduvavanje balona ne bi trebalo koristiti vazduh.

- Maksimalno preporucena zapremina ne sme da se prekoraci jer prekomerna inflacija povec¢ava mogucnost rupture balona. (Pogledajte tabelu sa
specifikacijama).

- Nepotrebna manipulacija ili prekomerna distenzija balona mogu rezultovati znacajnim ostecenjem endotela krvnog suda ¢ime se povecava
potencijal za rekurentnu trombozu.

- Pored shvatanja ogranicenja instrumenta, iskustvo je najvazniji faktor smanjenja pojava komplikacija.

6.0 Uputstva
6.1 Naduvavanje balona

Balon bi trebalo puniti sterilnom te¢nos¢u kompatibilnom sa krvlju, $to moze da ukljucuje i radioloski neprozirne rastvore ako su oni veoma razblazeni i ne
sadrze Cestice.

U slucajevima kada se kao te¢nost za inflaciju koristi gas, treba koristiti ugljen-dioksid. Medutim, mora se uzeti u obzir da ¢e CO, lako difundovati kroz zid
balona i moraju se izvrsiti korekcije za gubitak gasa.

Ne preporucuje se upotreba veoma viskoznih ili veoma ¢esti¢nih kontrastnih sredstava za naduvavanje balona jer mozZe da dode do okluzije lumena za
inflaciju. Pre upotrebe, hirurg bi trebalo da pazljivo pregleda kateter sa balonom naduvanim do njegove maksimalno preporucene zapremine.

Trebalo bi koristiti najmanji Spric u koji ¢e stati navedena maksimalna zapremina te¢nosti, jer najmanji precnik olaksava kontrolu sile izvla¢enja zato $to je za
vrienje odredene promene precnika balona neophodno vec¢e pomeranje klipa.

Pre svakog naduvavanja treba proveriti koli¢inu te¢nosti u Spricu. Ako je ona ve¢a od maksimalnog kapaciteta, Spric treba ukloniti sa katetera i cilindar Sprica
ponovo napuniti odgovaraju¢om zapreminom, uzimajuci u obzir koli¢inu te¢nosti koja preostaje u lumenu katetera.

Naduvavanje balona se povezuje sa ose¢ajem otpora. Kada se ne naide ni na kakav otpor, treba pretpostaviti da je balon probusen. Odmah obustavite
naduvavanje i izvucite kateter.
7.0 Informacije u pogledu MR

Ovaj proizvod nije ispitan na uskladenost sa MR.

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

Kao i kod svih postupaka kateterizacije, moze do¢i do komplikacija. Incidenti kao $to su distalna embolizacija, sepsa/infekcija, krvarenje, gubitak krvi, lokalni
hematom, vaskularna trauma ili trauma tkiva, trauma/povreda mekog tkiva, vazdusna embolija, neZeljena reakcija usled materijala sredstva, ishemija i
arteriovenska fistula su prijavljeni sa upotrebom katetera za trombektomiju.

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

9.0 Kako se isporucuje

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

10.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

11.0 Rok upotrebe

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

12.0 Tehnicka podrska

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

13.0 Odlaganje

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

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

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

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.

STERILE|EO

14.0 Tabela sa specifikacijama

Model 320806F 320808F 32080810F
Maksimalni kapacitet za te¢nost (ml) 1,5 2,25 4,0
Maksimalni kapacitet za gas (ml) 3,0 4,5 8,0
Pre¢nik naduvanog balona (mm) 12,0 13,0 19,0
Maksimalna French veli¢ina izduvanog balona 7,7 F (2,6 mm) 8,8 F (29 mm) 10,0 F (3,3 mm)
French veli¢ina katetera 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Duzina (cm) 80 80 80
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Kateter za vensku trombektomiju Fogarty

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

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

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

1.0 Opis

Kateteri za vensku trombektomiju Fogarty imaju dugacak, mekan vrh koji omogucuje pomicanje iza venskih zalistaka bez pretjerane traume. Fleksibilnost
potrebnu za venski postupak omogucuje tijelo s namotanom oprugom. Opruga je prekrivena pletenicom za dodatnu ¢vrstocu. Protocni ventil osmisljen je
za rukovanje jednom rukom i za smanjenje mogucnosti curenja na najmanju mogucéu mjeru. Proto¢ni ventil ima strelicu koja oznacava ,otvoren” i ,zatvoren”
polozaj. Tri su dostupne veli¢ine katetera ( 6 French (2,0 mm), 8 French (2,7 mm) i 8/10 French (2,7/3,3 mm)). Svaki se moze brzo identificirati tijelom
oznacenim bojom. Velic¢ina i kapacitet punjenja otisnuti su na svakom kateteru.

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

Ovaj proizvod pomaze u postupanju s ugruskom i ponovnoj uspostavi cirkulacijskog protoka krvi u vene perifernog krvotoka te privremenoj okluziji krvnih
Zila.

Proizvod trebaju upotrebljavati zdravstveni djelatnici koji su prosli obuku o sigurnoj upotrebi i klini¢koj primjeni tehnologija za endovaskularni kateter u
sklopu smjernica svoje ustanove.
2.0 Namjena/svrha

Kateteri za vensku trombektomiju Fogarty namijenjeni su za upotrebu u provedbi venske trombektomije i za priviemenu okluziju krvnih Zila.

3.0 Indikacije

Kateteri za vensku trombektomiju Fogarty posebno su osmisljeni za u¢inkovitost venske trombektomije u odraslih pacijenata. Kateter za vensku
trombektomiju Fogarty krece se putanjom najmanjeg otpora kroz opstrukcijski materijal. Nakon ispravnog postavljanja balon se napuhuje sterilnim
sredstvom. Zahvaljujuc¢i mehanizmu istiskivanja tekuéine balon zadrzava ujednacen dodir sa zidom Zile dok se izvlace kateter i okludirajuci materijal. Nadalje,
moze se upotrebljavati za priviemenu okluziju krvnih Zila.

Kateteri za vensku trombektomiju Fogarty osmisljeni su za upotrebu samo u venama perifernog krvotoka.

4.0 Kontraindikacije

Kateteri za vensku trombektomiju nisu osmisljeni kako bi izdrzali dodatno naprezanje do kojega dolazi tijekom postupaka endarterektomije.

5.0 Upozorenja

« Zanapuhavanje se ne smije upotrebljavati zrak u slu¢ajevima kada bi puknuce balona moglo proizvesti opasan zra¢ni embolus.

+ Ne smije se premasiti maksimalni preporuceni volumen jer prekomjerno napuhavanje povecava mogucnost pucanja balona. (Pogledajte tablicu
sa specifikacijama).

Pretjerana manipulacija ili rastezanje balona moze dovesti do zna¢ajnog ostecenja obloge zile, ¢ime se pove¢ava moguénost ponovnog javljanja
tromboze.

Iskustvo, zajedno sa shvacanjem ogranicenja instrumenta, najznacajniji su cimbenici za smanjenje pojave komplikacija.

6.0 Upute
6.1 Napuhavanje balona

Balon treba napuhati sterilnom teku¢inom kompatibilnom s krvlju koja moze ukljucivati rendgenski vidljive otopine, ako su vrlo razrijedene i ne sadrzavaju
Cestice.

Uglji¢ni dioksid treba zamijeniti u slu¢ajevima u kojima se plin koristi kao tekucina za napuhavanje. No treba znati da se CO, lako rasprsuje kroz zid balona te

je potrebno izvrsiti ispravke zbog gubitka plina.

Upotreba jako viskoznog kontrastnog sredstva ili onog koje sadrzava mnogo Cestica ne preporucuje se za napuhavanje balona jer moze do¢i do zacepljenja
prolaza za napuhavanje. Prije upotrebe kirurg treba pazljivo pregledati kateter s balonom napuhanim do maksimalnog preporu¢enog volumena.

Potrebno je upotrijebiti najmanju Spricu koja moze primiti navedeni maksimalni kapacitet tekucine jer manji promjer olaksava kontrolu nad silom izvlacenja
buduci da je potrebno vece istiskivanje klipa kako bi se izvrsila zadana promjena promjera balona.

Prije svakog napuhavanja treba provjeriti kolicinu tekucine u Sprici. Ako sadrzava vise od maksimalnog kapaciteta, Spricu treba ukloniti iz katetera, a cilindar
treba napuniti na ispravan volumen, uzimajuci u obzir koli¢inu tekucine koja je ostala u lumenu katetera.

Napuhavanje balona povezuje se s osjetom otpora. Ako ne naidete na otpor, treba pretpostaviti da je balon puknuo. Potrebno je odmah zaustaviti
napuhavanje i izvudi kateter.
7.0 Informacije o MR-u

Ovaj proizvod nije ispitan na kompatibilnost s MR-om.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E i Fogarty zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su
pripadajucih vlasnika.
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8.0 Komplikacije

Kao i kod svih postupaka kateterizacije, mogu se javiti komplikacije. S upotrebom katetera za trombektomiju prijavljeni su incidenti poput distalne
embolizacije, sepse/infekcije, krvarenja, gubitka krvi, lokalnog hematoma, traume tkiva/zile, traume/ozljede mekog tkiva, zra¢nih embolusa, nuspojave na
materijale proizvoda, ishemije i arteriovenske fistule.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent zivi.
9.0 Nacin isporuke

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

10.0 Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

11.0 Vijek trajanja

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

12.0 Tehnic¢ka pomo¢

Za tehnic¢ku pomo¢ nazovite tehnicku podrsku tvrtke Edwards na sljedece brojeve telefona:

UUK-u:.ooeenee +44 163527 7334

13.0 Odlaganje

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

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

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

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.

STERILEEO

14.0 Tablica sa specifikacijama

Model 320806F 320808F 32080810F
Maksimalni kapacitet tekucine (ml) 1,5 2,25 4,0
Maksimalni kapacitet plina (ml) 3,0 4,5 8,0
Promjer napuhanog balona (mm) 12,0 13,0 19,0
Maksimalna velic¢ina izrazena u Frenchima ispuhanog ba- 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
lona

Veli¢ina katetera izrazena u Frenchima 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Duljina (cm) 80 80 80
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® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHunA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
—an — Usable length Longueur utile Nutzlange Longitud util Lunghezza utile
Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
Single use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Gebrauch Un solo uso Monouso
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
L 0 T Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Numero de lote Numero di lotto

m
H

Authorized representative
in the European
Community/European
Union

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne/I'Union
européenne

Bevollmachtigter in
der Europdischen
Gemeinschaft/
Europaischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Unién Europea

Rappresentante
autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea

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

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

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten

No lo utilice si el envase
estd dafado y consulte las
instrucciones de uso

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

Ld @

Use-by date

Date d'expiration

Verwendbar bis

Fecha de caducidad

Utilizzare entro

SrenLEeo

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a I'oxyde
d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con 6xido de
etileno

Sterilizzato con ossido di
etilene

Balloon capacity

Capacité du ballonnet

Ballonkapazitat

Capacidad del balén

Capacita del palloncino

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacién

Data di produzione

G LB

Contains or presence of
natural rubber latex

Contient ou présence
de latex de caoutchouc
naturel

Enthalt Naturlatex

Contiene o hay presencia
de latex de caucho natural

Contiene o é presente
lattice di gomma naturale

Rx only

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

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

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

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

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

D}] eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for
use on the website

Consulter le mode
d’empiloi sur le site Web

Gebrauchsanweisung auf
der Website beachten

Consulte las instrucciones
de uso en el sitio web

Consultare le istruzioni per
I'uso sul sito Web

MD

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

Size

Taille

GroRe

Tamano

Misura

Consult instructions for
use or consult electronic
instructions for use

Consultez le mode
d’emploi sur papier ou le
mode d’emploi au format

électronique

Gebrauchsanweisung
beachten oder
elektronische

Gebrauchsanweisung

beachten

Consulte las instrucciones
de uso o las instrucciones
de uso electrénicas

Consultare le istruzioni per
I'uso o le istruzioni per
I'uso elettroniche

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit
frais et sec

Das Produkt an einem
kuhlen, trockenen Ort
lagern

Guardese en un lugar
fresco y seco

Conservare in un luogo
fresco e asciutto

52




Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen
u Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnpa cuppoAwv ® Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda symboli
m Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha cumBonuTte ® Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus
® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHunA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

English

Francais

Deutsch

Espaiol

Italiano

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

X|&E

Non-pyrogenic

Apyrogéne

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno

N
m
0123

Conformité Européenne

Conformité européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne

Conformité Européenne

(CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE)
@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore
U DI Uniaue device identifier Identifiant unique du Einmalige Identificador Unico del Identificatore univoco del
q dispositif Produktkennung dispositivo dispositivo
Single sterile barrier Systeme de barriere stérile Einfaches Un Unico sistema de Sistema a singola barriera
system unique Sterilbarrieresystem barrera estéril sterile
# Model Number Référence Modellnummer Numero de modelo Numero di modello
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
F— n — Bruikbare lengte Anvendelig lengde Brukbar langd Q@éNpo prKog Comprimento util
A Let op Forsigtig Var forsiktig MNpoooxn Aviso
@ Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso Unico
QTY Hoeveelheid Maengde Antal MNoodétnta Quantidade
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buo¢ Maptidag Ndmero de lote

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/

Europese Unie

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske
Faellesskab/Den

Europaeiske Union

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen

E€ouciobotnuévog
aVTIMPOOWTTIOG OTNV
Evpwmaiki Kowvétnta/
Evpwmaikr Evwon

Representante autorizado
na Comunidade Europeia/
Uniao Europeia

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

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

Anvdnd inte om
forpackningen ar skadad
och se bruksanvisningen

Mn xpnolpomoleite dv n

OUOKEVAOIa €XEL UTTOOTEI

{nd kat cupPouAeuTeite
16 08nyiec xpriong

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

Vervaldatum

Anvendes inden

Sista forbrukningsdag

Hpepounvia Méne

Data de vencimento

Gesteriliseerd met behulp

Steriliseret ved brug af

Steriliserad med

ATOOTEIPWHEVO HE XPoN

Esterilizado com 6xido de

van ethyleenoxide ethylenoxid etylenoxid o&e1diou Tou alBuleviou etileno
Balloncapaciteit Ballonkapacitet Ballongkapacitet XwpntikdTnTa Ymaioviou Capacidade do baldo
Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotng Fabricante

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Huepopnvia KaTaokeung

Data de fabrico
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAANVIKa

Portugués

Bevat natuurlijk
rubberlatex of natuurlijk
rubberlatex is aanwezig

Indeholder eller har spor af
naturlig gummilatex

Innehaller eller har spar av
naturgummilatex

Mepiéxel AaTe€ PUGIKOL
KOOUTOOUK

Contém ou estd presente
latex de borracha natural

Rx only

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

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

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

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

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

physician. physician. physician. physician. physician.
| cifu.edwards.com ebruﬁ(aszgﬂzﬁgi:eo de Se brugsanvisningen pa Se bruksanvisningen pa O%SU“?:U}\EP;EH‘ZEEV Consultar as instrugoes de
+asssmaons | 9 42ing op webstedet webbplatsen MYIEC XPnone utilizagdo no site
website 1OTOTOTIO

MD

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinsk utrustning

latpotexvoloyiko Tpoidv

Dispositivo médico

gebruiksaanwijzing of
de elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen,
eller se elektronisk
brugsanvisning

Se bruksanvisningen
eller den elektroniska
bruksanvisningen

odnyiec xponcn
OUMPBOVAEUTEITE TIG
NAEKTPOVIKEG 0ONnYieg
xerong

Sz Afmetingen Storrelse Storlek Méyebog Tamanho
Raadpleeg de Zuupovheuteite Tic Consultar as instrugdes de

utilizagdo ou consultar as
instrugdes de utilizagao
eletrénicas

Z
<

Y
2

P:

Op een koele en droge
plaats bewaren

Skal opbevares keligt og
tort

Forvara svalt och torrt.

Ouldooete og 5pooepd
Kat §npo xwpo

Guardar num local fresco e
seco

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv €MavamooTEIPWVETE

Nao voltar a esterilizar

X|&E

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoyévo

Nao pirogénico

=
=

instrumentidentificatie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

laTPOTEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOG

C'N) Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
5 (CE-markering) (CE-maerke) (CE-marke) (Zpuavon CE) (Marcacao CE)
@ Importeur Importer Importor Eloaywyéag Importador
ATTOKAEIOTIKO
Unieke AVAYVWPLOTIKS Identificador Unico de

dispositivo

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

>0otnua povou
OITOCTEIPWHEVOU PPAYHOU

Sistema de barreira Unica
esterilizada

Modelnummer

Modelnummer

Modellnummer

Ap1B6G povtélou

Numero do modelo

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Pouzitelnd délka

Hasznos hossz

Dhtugos¢ uzytkowa

Pouzitelna dizka

Anvendelig lengde

Vystraha

Vigyazat!

Przestroga

Upozornenie

Forsiktig

@B [#0

K jednorazovému pouziti

Egyszer hasznalatos

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové pouzitie

Til engangsbruk

QTY

MnozZstvi

Mennyiség

llos¢

Mnozstvo

Antall
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Cislo sarze Tételszdm Numer serii Cislo 3arze Lotnummer
Autorizovany zastupce Autoryzowany Autorizovany zastupca

v Evropském
spolecenstvi / Evropské
unii

Hivatalos képvisel6
az Eurdpai K6zosségben/
Eurépai Unidban

przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

v krajinach Eurépskeho
spolocenstva/Eurdpskej
Unie

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap /
EU

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny,
a postupujte podle

navodu k pouziti

Ne hasznalja, ha

a csomagolas sérdlt,
hanem olvassa el

a hasznalati utasitast

Nie stosowac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone, oraz
zapoznac sie z instrukcja
uzycia

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

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

Datum pouzitelnosti

Felhasznalhato

Data przydatnosci do
uzycia (,Zuzy¢ do”)

Datum spotreby

Utlgpsdato

Sterilizovéano
etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizélva

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

Kapacita balénku

Ballontérfogat

Pojemnos¢ balonu

Objem balonika

Ballongkapasitet

Vyrobce Gyarto Producent Viyrobca Produsent
Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato
L . Természetes latexgumit Zawiera lateks pochodzacy Obsahuje alebo je Inneholder eller
Obsahuje prirodni . z naturalnego kauczuku i S § .
tartalmaz, vagy az jelen pritomny prirodny tilstedevaeerelse av

kaucukovy latex

van a terméken

lub wykazuje jego
obecnos¢

kaucukovy latex

naturgummilateks

Rx only

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

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

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

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

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

EE eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle navodu
k pouziti, ktery naleznete
na webovych strankach

Olvassa el a hasznalati
utasitast a weboldalon

Nalezy zapoznac sie
z instrukcja uzycia na
stronie internetowe;j

Precitajte si navod na
pouZzitie na webovej
stranke

Se bruksanvisningen pa
nettstedet

MD

Zdravotnicky prostfedek

Orvosi eszkoz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomocka

Medisinsk utstyr

Velikost

Méret

Rozmiar

Velkost

Sterrelse

Postupujte podle ndvodu
k pouziti nebo
electronického navodu
k pouziti

Olvassa el a hasznalati
utasitast vagy az
elektronikus hasznalati
utasitast

Zapoznac sie z instrukcja
uzycia lub elektroniczna
instrukcja uzycia

Precitajte si ndvod na
pouzitie alebo si pozrite
elektronicky ndvod na
pouzitie

Se bruksanvisningen
eller den elektroniske
bruksanvisningen

Uskladnéte na chladném
a suchém misté.

HUvos, szaraz helyen
tartando

Przechowywac
w chtodnym i suchym
miejscu

Skladujte na chladnom
a suchom mieste

Oppbevares tert og kjslig

Neresterilizujte

Ne sterilizélja ujra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Conformité Européenne
(znac¢ka CE)

Conformité Européenne
(CE-jelolés)

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

Conformité Européenne
(znac¢ka CE)

Conformité Européenne
(CE-merke)
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Dovozce

Importér

Importer

Dovozca

Importar

UDI

Jedinecné ¢islo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedinec¢ny identifikator
pomocky

Unik enhetsidentifikator

Systém jednoduché

Egyszeres steril

Pojedynczy system bariery

Systém jedne;j sterilnej

Enkelt, sterilt

sterilni bariéry gatrendszer sterylnej bariéry barrieresystem
# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
Suomi Bbnrapckn Romaéana Eesti Lietuviy

F—m —

Kayttopituus

M3non3Baema gbmKuHa

Lungimea utild

Kasutatav pikkus

Naudingasis ilgis

Tarked huomautus

BHumaHue

Atentie

Ettevaatust

Perspéjimas

Kertakayttdinen

3a egHOKpaTHa ynotpeba

De unica folosinta

Uhekordseks kasutamiseks

Vienkartinio naudojimo

QTY

Maara

KonnuectBo

Cantitate

Kogus

Kiekis

—
@)
|

Erdnumero

MapTngeH Homep

Numdr de lot

Partii number

Partijos numeris

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa /
Euroopan unionissa

YnbnHomoueH
npefcrasuTen B
EBponeiickaTa o6LwHOCT/
EBponelickna cbio3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa
Liidus

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Ala kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[a He ce n3nonsea, ako
OnakoBKaTa e NMoBpeaeHa,
1 HarpageTe CrpaBska
C MHCTpYyKUMmuTE 3a
ynoTtpeba

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat.
Consultati instructiunile de
utilizare

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja palun
lugege kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista, ir zr. naudojimo
instrukcijas

Viimeinen kayttopaiva

CpoK Ha rogHocT

A se utiliza pana la data de

Kélblik kuni

Naudoti iki nurodytos
datos

STERILE

Steriloitu etyleenioksidilla

CrepunnnsmpaHo ¢
eTUNEHOB OKCng,

Sterilizat cu oxid de etilena

Steriliseeritud
etlileenoksiidi kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

Pallon tilavuus

BmectumocT Ha 6anoHa

Capacitatea balonului

Ballooni mahutavus

Balionélio talpa

Valmistaja

MpownssoanTen

Producator

Tootja

Gamintojas

Valmistuspaivamaara

[lata Ha npon3BOACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupéev

Pagaminimo data

QG E|=]id @ | §

Sisaltaa
luonnokumilateksia tai sen
jaamia

ChabpxaHue nnm
Hanmyme Ha ecTecTBeH
Kay4yKoB naTekc

Contine sau prezinta latex
din cauciuc natural

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Turi savo sudétyje ar yra
nataralios gumos latekso

Rx only

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

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

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

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

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale
by or on the order of a
physician.
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Suomi Bbarapcku Romaéna Eesti Lietuviy
e s HanpageTe cnpaska - _— Palun lugege . L "
ifu.edwards.com Katso kayttoohjeet p p Consultati instructiunile de ugege Zr. naudojimo instrukcijas
[E] +18885704016 . C VIHCTpYyKUMWTE 3a - ’ L kasutusjuhiseid . L
verkkosivustolta . utilizare de pe site-ul web R interneto svetainéje
ynoTpeba B yebcaiita veebisaidilt

MD

Ladkinnallinen laite

MeanumHcKo nsaenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

Koko

Pa3smep

Marime

Suurus

Dydis

W
me/ ||™N

Katso kayttoohjeet tai
sahkoiset kdyttoohjeet

HanpaBeTe cnpaBka
C HCTpYKUMnTe
3a ynotpeba
UNN eNeKTPOHHUTE
NHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare
in format electronic

Tutvuge paberkandjal
véi elektroonilise
kasutusjuhisega

Zr. naudojimo instrukcijas
arba elektronines
naudojimo instrukcijas

Z
<

DAY
N
P.

Sailytettava kuivassa ja
viiledssa

[la ce cbxpaHaBa Ha
XNaAHO, CYyXo MACTO

Stocati intr-un loc rece si
uscat

Sailitage jahedas ja kuivas
kohas.

Laikyti vésioje, sausoje
vietoje

Al4 steriloi uudelleen

He ctepunusumpaiite
NMOBTOPHO

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

X|®

Pyrogeeniton

HenuporeHnHo

Non pirogen

Mittepirogeenne

Nepirogeniskas

N
m
0123

Conformité Européenne
(CE-merkinta)

Conformité Européenne
(CE mapKkmpoBKa)

Conformité Européenne
(marcaj CE)

Conformité Européenne
(CE-mark)

Conformité Européenne
(CE Zymé)

&

Maahantuoja

BHocuTen

Importator

Importija

Importuotojas

=
=

Laitteen yksil6iva tunnus

YHVKaneH naeHTndrKaTop
Ha u3genvneTo

Identificator unic al
dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma

EpnHuyHa ctepunHa
6apuepHa cuctema

Sistem cu barierd sterila
individuala

Uhekordne steriilne
kattestisteem

Vieno sterilaus barjero
sistema

(0

Mallinumero

Homep Ha mogena

Numar model

Mudeli number

Modelio numeris

Latviesu

Tiirkce

Pycckunin

Srpski

Hrvatski

]
1

lzmantojamais garums

Kullanilabilir uzunluk

Pa6bouas gnuHa

Upotrebljiva duzina

Upotrebljiva duzina

Uzmanibu!

Dikkat

MpegocrepexeHuie

Oprez

Oprez

&3>

Vienreizéjai lietosanai

Tek kullanimhk

TonbKo Ansa ogHOPa3oBoro

Jednokratna upotreba

Za jednokratnu upotrebu

ncnonb3oBaHuA
QTY Daudzums Miktar Konnyectso Kolic¢ina Kolic¢ina
L 0 T Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptum Broj partije Broj serije

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/Eiropas
Savieniba

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu'nda Yetkili
Temsilci

OdurymanbHbI
npepcraButenb
B EBponenckom
coobuiecte/
EBponelickom cotoze

Ovlaséeni predstavnik
u Evropskoj zajednici /
Evropskoj Uniji

Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji
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Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietosanas

Ambalaj hasarlysa
kullanmayin ve kullanim

He ncnonb3osatb, ecnu
ynakoBKa noBpexaeHa;
ncnonb3oBaTb B

Ne koristite ako je
pakovanje osteceno i
pogledajte uputstvo za

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

instrukciju talimatlarina basvurun COOTBETCTBUN C
. upotrebu upotrebu
VNHCTPYKLUVEN
Deriguma termins Son Kullanma Tarihi Mcnonb3oBaTb fo Rok koris¢enja Rok upotrebe
A s - Etilen oksit kullanilarak Crepunr3oBaHo Sterilizovano Sterilizirano
STERILE Sterilizéts ar etiléna oksidu s P P ) ; - -
sterilize edilmistir STUNIEHOKCUIOM etilen-oksidom etilen-oksidom

Balona ietilpiba

Balon Kapasitesi

Pabounit 06bem H6annoHa

Kapacitet balona

Kapacitet balona

RaZotajs

Uretici

lMpoun3soautenb

Proizvodac

Proizvodac

Izgatavosanas datums

Uretim tarihi

[ata nponsBsoacTea

Datum proizvodnje

Datum proizvodnje

9H| A eKe

Satur dabiska kaucuka
lateksu liela vai maza
daudzuma

Dogal kauguk lateks icerir
veya mevcuttur

CoflepKUT HaTypanbHbIN
naTeKc UM U3roToBNIEHO
13 HaTyparnbHOro naTekca

Sadrzi iliima prisustva
prirodne lateks gume

Sadrzi prirodni gumeni
lateks ili je prisutan

Rx only

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

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

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

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

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

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

Skatit lietoanas
instrukciju timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

CM. HCTpYKLM1K No
NPVIMEHEHWIO Ha
Beb-calnTe

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na internet
stranici

Pogledajte upute za
upotrebu na internetskoj
stranici

MD

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MepanumMHCKoe yCTPONCTBO

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

Izmérs

Boyut

Pa3smep

Veli¢ina

Veli¢ina

W
o/ | [T

Skatiet lietosanas
instrukcijas vai
elektroniskas lietosanas
instrukcijas

Kullanim talimatlarina
veya elektronik kullanim
talimatlarina bagvurun

CM. HCTpYKLMK Nno
NpUMeHeHUIo N6o
3IEKTPOHHbBIE MHCTPYKLMN
no NpUMeHeHno

Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili elektronsko
uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za
upotrebu ili elektronicke
upute za upotrebu

\\_

Y

/

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHUTb B NpOXnagHoMm,
CyXOM mecTe

Cuvati na hladnom i
suvom mestu

Pohranite na hladnom,
suhom mjestu

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He ctepunmn3osatb
NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno
sterilizirati

X|®

Nepirogens

Nonpirojeniktir

AnvporeHHo

Apirogeno

Nepirogeno

&) Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
5 (CE markéjums) (CE Isareti) (mapkuposka CE) (CE znak) (oznaka CE)
Importétajs ithalatci MmnopTtep Uvoznik Uvoznik

=
=

Unikals ierices
identifikators

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

YHVKanbHbIN
naeHTudmnKaTop

yCTPONCTBa

Jedinstveni identifikator
sredstva

Jedinstveni identifikator
proizvoda
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Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen
u Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnpa cuppoAwv ® Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda symboli
m Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha cumBonuTte ® Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus
® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHunA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

O

Viena sterilitates
aizsargslana sistéma

Tek steril bariyer sistemi

OpuHapHas 6apbepHas
cucTema ans
cTepunmsauyun

Sistem sa jednom
sterilnom barijerom

Sustav jedne sterilne
barijere

Model Numarasi

Homep mopenn

Broj modela

Broj modela

# Modela numurs

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les
étiquettes de ce produit. ® Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. ® Nota: Es posible que no todos los
simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. ® Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. ® Opmerking:
Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. ® Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. ® Obs!

Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. ® Inpeiwon: Evééxetat va unv cupmepihapavovtal 6Aa ta cupfBola otn onpavon
auToU Tou TTpoidvToc. ™ Nota: poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi
obsahovat vsechny symboly. ® Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbdlum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego
produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie si uvedené vsetky symboly. ® Merk: Alle
symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty taman tuotteen pakkausmerkinnoissa.
m 3a6enexkKa: Bb3moXHO e He BCUUKM CMMBOY Aia Ca BKIIOYEHU B €TUKETA Ha To3n NpoayKT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe
eticheta acestui produs. ® Markus. Kéik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
® Piezime. ST izstradajuma marké&juma var nebat ieklauti visi simboli. ® Not: Bu iriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. ® Mpumeuanne. Ha
3TMKETKaxX AaHHOro U3AeNnus MOTyT YKa3blBaTbCs He Bce cumBosibl. @ Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: na
oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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