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Fogarty Thru-Lumen Embolectomy Catheter
The devices described herein may not all be licensed in accordance with
Canadian law or approved for sale in your specific region.

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

For Single Use Only

Carefully read these instructions for use, which address the

warnings, precautions, and residual risks for this medical
device.

1.0 Description

The device is a double lumen catheter with a latex balloon at the distal
end. One lumen is used for balloon inflation and is accessed through
the gate valve at the proximal end. The thru-lumen is used for infusion
of fluids, sampling of blood or quidewire passage through the distal tip.
Aremovable stainless steel stylet(s) is provided.

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

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, temporary occlusion, infusion,
and aspiration.

The device has not yet been tested in pediatric population or in
pregnant or lactating women.

Intended users include medical professionals who are trained in the
safe use and clinical usage of endovascular catheter technologies as
part of their respective institutional guidelines.

2.0 Intended Use/Purpose
The intended purpose is for removal of fresh, soft emboli from vessels

in the arteries of the non-central circulatory system, temporary
occlusion of blood vessels, infusion of fluids, and blood sampling.

3.0 Indications

The Fogarty thru-lumen embolectomy catheter is indicated for adults
requiring the removal of fresh, soft emboli and thrombi from vessels in
the arteries of the non-central circulatory system. Additionally, it may
also be used for temporary occlusion of blood vessels, infusion of fluids,
and blood sampling in general surgical procedures.

4.0 Contraindications

« The thru-lumen embolectomy catheter should not be used
outside the arterial system or for endarterectomy procedures.

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

« The thru-lumen embolectomy catheter is not intended for use as
avessel dilator.

The thru-lumen embolectomy catheter should not be used in the
venous system.

5.0 Warnings

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

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

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

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

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

7.0 Instructions
Precaution: To minimize lateral wall pressures and shear forces

on the intimal lining of the vessel wall, the smallest diameter
balloon catheter that will remove the embolus should be used.
7.1  Prepare

Remove all stylets from the catheter.

7.2 Purge

Inflate the balloon with sterile fluid or gas to the maximum
recommended volume. Pull a vacuum on the syringe. Repeat until all
airis removed.

Note: For all inflations, use the smallest syringe capable of
holding the stated maximum fluid capacity. Attach another
syringe filled with sterile, heparinized saline or other sterile
solution to the thru-lumen port and purge air from the thru-
lumen.

7.3 Inspect

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

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

74  Place

With the balloon deflated, insert the catheter into the vessel and
beyond the obstructing material either directly by cutdown or by
percutaneous technique through a suitable introducer. Heparinized
saline or other solutions may be flushed through the catheter thru-
lumen as needed during the procedure. Do not advance the catheter
against resistance.

7.5 Inflate

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

Note: €O is the preferred medium in cases where gas is used
for inflation. It should be noted that (0, diffuses through the
balloon wall and corrections for gas loss must be made. Use of
liquid inflation media will result in slower inflation/deflation
rates.

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

Remove the occlusive material by gently withdrawing the catheter.
During withdrawal, it is important to adjust the balloon diameter to
the varying arterial diameters by controlling the inflation volume.
CAUTION: Do not exceed the Maximum Recommended Pull
Force. See Specification Table.

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

8.0  MRIInformation

This product has not been tested for MRI compatibility.

9.0 Complications

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

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

10.0 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.

11.0  Storage

Store in a cool, dry place.

12.0  ShelfLife

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

13.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

(24 hours): .
Outsmethe U.S. and Canada

800.822.9837

949.250.2222
0870 606 2040 - Option 4
............... 018211012 - Option 4

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

DATA MATRIX BARCODE FPO

D2 Edwards Lifesciences

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

14.0 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.

15.0  Specification Table

Catheter French 3 4 55 6 7
Size
(mm) 1.00 133 1.8 20 23

Maximum Liquid
Capadity (ml) 0.15 0.5 0.9 14 16
Maximum Gas
Capacity (ml)
Maximum
Recommended Pull
Force on Inflated
Balloon (Ibs.)

Maximum
Recommended Pull
Force on Inflated
Balloon (kg)

032 0.68 091 113 159

Diameter of Inflated
Balloon (mm)

Maximum French

Size of Deflated 45 5 6 7 8
Balloon

Maximum Size of

Deflated Balloon 1.50 167 20 23 27
(mm)

Compatible

Guidewire Diameter ~ 0.018 ~ 0.025 ~ 0.035  0.035  0.038
(in)

Compatible
Guidewire Diameter  0.46 0.64 0.89 0.89 0.97
(mm)

* Compatible

Introducer Size (F) 45 5 6 7 8
* Compatible

Introducer Size 1.50 167 20 23 27
(mm)

* Ease of introducing the catheter through hemostasis valve may vary
among manufacturers.

Cathéter d’embolectomie avec lumiére

interne Fogarty

Les dispositifs décrits dans le présent document peuvent ne pas avoir
tous été homologués conformément  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

Ce dispositif est un cathéter a deux lumiéres, équipé d'un ballonnet en
latex a I'extrémité distale. Une lumiere, utilisée pour le gonflage du
ballonnet, est accessible par le robinet-vanne de I'extrémité proximale.
La lumiére interne est utilisée pour la perfusion de liquides, le
prélevement d'échantillons sanguins ou le passage de fils-guides a
travers I'extrémité distale. Un ou plusieurs stylets amovibles en acier
inoxydable sont fournis.

Afin de retirer des substances fibreuses ou adhérentes, il est
recommandé d'utiliser d‘autres dispositifs tels que le cathéter Fogarty
Corkscrew et le cathéter de thrombectomie avec greffe Fogarty.

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 est utilisé pour I'élimination de caillots, I'occlusion
temporaire, la perfusion et I'aspiration.

Le dispositif n'a pas encore été testé pour la population pédiatrique ni
pour les femmes enceintes ou allaitantes.

Les utilisateurs indiqués incluent les 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

Ce dispositif est prévu pour : le retrait d’emboles récents et mous dans
les vaisseaux des artéres du systéme circulatoire périphérique, les
occlusions temporaires des vaisseaux sanguins, les perfusions de fluides
et les prélevements sanguins.

3.0 Indications

Le cathéter d'embolectomie avec lumiére interne Fogarty est indiqué
chez les adultes nécessitant le retrait d’emboles et de thrombus récents
et mous dans les artéres du systéme circulatoire périphérique. En outre,
il peut étre utilisé pour 'occlusion temporaire des vaisseaux sanguins,
la perfusion de fluides et le prélevement d'échantillons sanguins dans
les interventions chirurgicales générales.

4.0  Contre-indications

«  Lecathéter d'embolectomie avec lumiere interne ne doit pas étre
utilisé en dehors du systeme artériel ou pour des procédures
d'endartériectomie.

«  lIn‘est pas reccommandé d'utiliser le cathéter d’embolectomie
avec lumiére interne pour le retrait de substances fibreuses,
adhérentes ou calcifiées (par exemple caillot chronique, plaque
athéroscléreuse). Le cathéter n’est pas concu pour résister a la
force de traction nécessaire au retrait de ces substances.

«  Lecathéter d'embolectomie avec lumiére interne n’est pas concu
pour étre utilisé comme dilatateur de vaisseaux.

«  Lecathéter d'embolectomie avec lumiére interne ne doit pas étre
utilisé dans le systéme veineux.

5.0 Mises en garde

«  Larupture du ballonnet et la séparation du cathéter, ala
suite d’une force de traction excessive appliquée pour
retirer des substances adhérentes, sont les causes les plus
frequentes des cas de mauvais fnn:tlnnnement slgnales ]
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Inspecter le cathéter une fois le ballonnet gonflé, au cours de la purge.
Ne pas utiliser le ballonnet s'il ne se gonfle pas, s'il fuit ou s'il se gonfle
de maniere fortement asymétrique (excentrique).
AVERTISSEMENT : vérifier la quantité de liquide dans la
seringue avant de gonfler le ballonnet. Ne pas dépasser la
capacité maxi de gonflage Voir le tableau
des caractéristiques techniques.
7.4  Positionnement
Le ballonnet étant dégonflé, insérer le cathéter dans le vaisseau,
au-dela de la substance faisant obstruction, soit directement par
incision soit par une technique percutanée a I'aide d'un introducteur
approprié. Au cours de la procédure, une solution de chlorure de
sodium héparinée ou d'autres solutions peuvent étre acheminées a
travers la lumiére interne du cathéter. En cas de résistance, ne pas
forcer pour faire avancer le cathéter.
7.5 Gonflage
Une fois le cathéter correctement positionné, gonfler le ballonnet &
I'aide d’un liquide ou d'un gaz stérile, Arréter de gonfler le ballonnet
lorsque I'on sent qu'il touche la paroi du vaisseau.

< en cas d'utilisation d'un gaz pour | flage, le
€0, est le produit pri jié. Il faut noter que le (0, passe @
travers les parois du ballonnet et qu'il est donc nécessaire de
compenser cette perte de gaz. en cas d'utilisation d'un liquide,
la vitesse de gonflage/dégonflage du ballonnet sera plus
faible.
AVERTISSEMENT : afin de minimiser les pressions sur les parois
latérales et les forces de cisaillement sur I'intima, il est
nécessaire dutiliser le ballonnet ayant le plus petit diamétre
possible (une fois gonflé), qui soit capable de retirer la
substance provoquant I'obstruction.
7.6  Retrait
Extraire les substances provoquant I'occlusion en retirant délicatement
le cathéter. Pendant le retrait, il estimportant d'adapter le diamétre du
ballonnet aux différents diamétres artériels en contrdlant le volume de
gonflage.
AVERTISSEMENT : ne pas excéder la force de traction maximale
recommandée. Voir le tableau de spécifications.
AVERTISSEMENT : le gonflage du ballonnet produit une
impression de résistance a l'injection du liquide ou du gaz. Si
aucune résistance n’est rencontrée, on doit supposer que le
ballonnet s’est rompu. Arréter de gonfler et retirer le cathéter
immédiatement.

8.0 Informati latives aux procédures d’'IRM
Ce produit n'a pas été testé pour sa compatibilité avec les appareils

9.0 Complications
Comme avec toutes les procédures de cathétérisme, des complications
peuvent survenir, y compris : septicémie/infection locale ou
syslemlque react\on indésirable aux matériaux du dispositif,
locaux, hé e, rupture de I'intima,
thrombose, dissection artérielle, perforation et rupture vasculaires,
thrombose artérielle, embolisation distale de caillots sanguins et de
plaques athéroscléreuses, embolie gazeuse, anévrisme, spasme
artériel, formation d'une fistule artérioveineuse et rupture du ballonnet
avec fragmentation, séparation de I'extrémité et embolisation distale.
Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout incident grave au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel ils
résident.
10.0  Conditionnement
Contenu stérile et apyrogéne si le conditionnement n’est ni ouvert ni
é. Ne pas utiliser si le conditi est ouvert ou

endommagé. Avant d'utiliser le dispositif, vérifier visuellement que son
conditionnement n'a pas été endommagé.
11.0  Stockage
Conserver dans un endroit frais et sec.
12.0  Durée de conservation
La durée de conservation est indiquée sur chaque emballage. Un
stockage ou une utilisation au-dela de la date d’expiration pourrait
emramer une détérioration du produit et causer une maladie ou un

ésirable car son foncti risquerait détre altéré.
13.0 Assistance technique
Pour une assistance technique, appeler le Support Technique Edwards
au numéro suivant :
0130052929
. 0413482126
.024813050
14.0  Mise au rebut

Apres tout contact avec un patient, traiter le dispositif comme un
déchet présentant un risque biologique. Eliminer ce produit

Zu den vorgesehenen Anwendern gehdren medizinische Fachkrafte,
die im Rahmen ihrer jeweiligen Einrichtungsrichtlinien in der sicheren
und klinischen Anwendung von endovaskulren Kathetertechnologien
geschult wurden.

2.0 Verwendungszweck

Der Verwendungszweck ist die Entfernung frischer, weicher Embolien
aus GefaBen in den Arterien des nicht zentralen Krei: die

Maximale
Fliissigkeitskapa- 0,15 05 09 14 16
zitat (ml)

Maximale
Gaskapazitit (ml)

voriibergehende Okklusion von BlutgefaBen, die Infusion von
Fliissigkeiten und die Blutentnahme.

3.0 Indikationen

Der Fogarty Ei mit Durc ist fiir die
Entfernung frischer, weicher Emboli und Thromben aus GeféRen der
Arterien des nicht zentralen Kreislaufsystems bei Erwachsenen
indiziert. Diese Katheter konnen auBerdem fiir die voriibergehende
Okklusion von BlutgeféBen sowie zur Fliissigkeitsinfusion und
Blutprobenentnahme in allgemeinchirurgischen Verfahren verwendet
werden.

4.0 Kontraindikationen

DerE mit Durc sollte nurim
und nicht fiir E i i

eingesetzt werden.

DerE i mit Durc sollte nicht zum

Entfernen von fibrgsem, adharentem oder kalzifiziertem Material
(. B. chronische Gerinnsel, atherosklerotische Plaques)
verwendet werden. Zum Entfernen dieser Materialien sind
starkere Zugkrafte erforderlich, als die Konstruktion des Katheters

uldsst.

« Derk i mit Durc st nichtals
GefaBdilatator konzipiert.

« Derk i mit Durc sollte nichtim

vendsen System verwendet werden.

5.0 Warnungen

«  Haufigste Ursachen eines Versagens sind die Ruptur des
Ballons und das Abldsen des Katheters (als Folge zu
starker Zugkréfte beim Entfernen adharenten Materials).
Beim Abwagen der Risiken von Emk

maximale Zugkraft
bei geblockten
Ballons (Pfund)

Empfohlene
maximale Zugkraft
bei geblockten
Ballons (kg)

Durchmesser des
aufgedehnten 5 9 n 3 14
Ballons (mm)

07 15 20 25 35

0,32 0,68 091 113 159

Maximale GroRe des

entblockten Ballons 45 5 6 7 8
(G}

Maximale GroBe des

entblockten Ballons 1,50 167 20 23 27
(mm)

Kompatibler

Fiihrungsdraht- 0018 0025 0035 0035 0038
durchmesser (Zoll)

Kompatibler

Fiihrungsdraht- 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
durchmesser (mm)

*GroBe einer

kompatiblen 45 5 6 7 8
Einfiihrhilfe (F)

*GroBe einer

kompatiblen 1,50 1,67 20 23 27
Einfiihrhilfe (mm)

* Der Schwierigkeitsgrad des Einfiihrens des Katheters durch

ist eine mdgliche Ruptur des Ballons zu bedenken.

« UmdasRisiko einer GefaBverletzung, Ruptur des Ballons
oder Ablosung der Katheterspitze mdglichst gering zu
halten, diirfen das fiir dle]ewelllge KathetergroBe

und die
empfohlene maximale Zugkraft nicht iiberschritten
werden (siche Spezifikationstabelle).

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

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

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for

balloon inflation.

7.0 Anweisungen

VorsichtsmaBnahme: Um den auf die GefaBwande ausgeiibten

lateralen Druck und die auf die Intima der GefaBwand

wirkenden Scherkrafte moglichst gering w halten, sollte der

kleinste zur des Embolus

Ballonkatheterdurchmesser gewéhlt werden.

7.1 Vorbereiten

Alle Mandrins aus dem Katheter entfernen.

7.2 Spiilen

Den Ballon mit steriler Fliissigkeit oder Gas auf das empfohlene

‘maximale Volumen fiillen. Mit der Spritze ein Vakuum erzeugen.

Diesen Vorgang wiederholen, bis die gesamte Luft entfernt ist.

Hmwels Zum Fullen ist stets die klemste Sprltze, die die

besitzt, zu

verwenden. Eine weltere Spritze mit Heparin und steriler

Kochsalzlsung oder einer sonstigen sterilen Losung an den

Anschluss des Durchflusslumens ans(hlleﬁen und durch Spiilen
amtliche Luft aus dem

7.3 Uberpriifen

Der Katheter sollte wahrend des Spiilens bei gefiilltem Ballon iiberpriift

werden. Ballons, die nicht aufgedehnt werden kannen, undicht sind

oder beim Aufdehnen eine starke asymmetrische (exzentrische) Form

annehmen, sollten nicht eingesetzt werden.

VORSICHT: Vor jeder sollte die Fliissic

in der Spritze iiberpriift werden. Das empfohlene maximale
darf nicht ii itten werden. Siehe

conformément au protocole de I'hdpital et a la rég| 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

Spezifikationstabelle.

74  Einfiihren

Den Katheter mit leerem Ballon bis jenseits des blockierenden
Materials in das GefaB einfiihren, entweder durch Venae sectio oder
perkutan mithilfe einer geeigneten Einfiihrhilfe. Wahrend des
Verfahrens kannen bedarfsgemaB eine mit Heparin versetzte

garantir la stérilité, I'apyrogénicité et la fonctionnalité de ce

dispositif aprés i Son i i i

d'étre altéré et de une maladie ou un évéi hsalzlé:
indésirable.

Les prix, les caractéristiques techniques et la disponibilité des modeles
peuvent étre modifiés sans préavis.
Se reporter a la légende des symboles  la fin de ce document.

15.0 Tableau des caractéristiques techniques

Taille du cathéter 4 55 6 7
(Frenchdmm) 100 133 s 20 23

(apacité maximale
deliquide (ml) 01 05 09 " 16
(Capacité maximale
de gaz (ml)

Force de traction
maximale
recommandeée sur 07 15 20 25 35
le ballonnet gonflé

(Ibs.)

Force de traction

maximale

recommandeée sur 032 0,68 091 1,13 159
le ballonnet gonflé

(kg)

Diamétre du

ballonnet gonflé 5 9 n 13 14
(mm)

Taille maximale du

ballonnet dégonflé 45 5 6 7 8
(French)

Taille maximale du

ballonnet dégonflé 1,50 167 20 23 27
(mm)

Diamétre du fil-

quide compatible 0018 0025 0035 0035 0038
(in.)

Diamétre du fil-

quide compatible 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
(mm)

*Taille de

l'introducteur 45 5 6 7 8
compatible (F)

*Taille de

I'introducteur 1,50 1,67 20 23 27
compatible (mm)

est nécessaire de prendre en la
de rupture du ballonnet lors de I'évaluation des risques
inhérents a chaque embolectomie.

«  Afin de minimiser le risque de lésion des valsseaux, de

pture du ballonnet ou de détach del é

du cathéter, ne pas dépasser la capacité de gonflage et la
force de traction maximales recommandées pour chaque
taille de cathéter. Voir le tableau de spécifications.

«  lIn'est pas recommandé dutiliser un produit de contraste
trés visqueux ou particulaire pour gonfler le ballonnet, car
il risquerait d’obstruer la lumiére de gonflage.

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

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

7.0  Instructions

Précaution : afin de minimiser les pressions sur les parois
latérales et les forces de cisaillement sur la tunique interne du
vaisseau, il est nécessaire d'utiliser le cathéter a ballonnet
ayant le plus petit diamétre possible, qui soit capable de
retirer 'embole.

7.1 Préparation

Retirer les stylets du cathéter.

7.2 Purge

Gonfler le ballonnet avec un liquide ou un gaz stérile jusqu'a la capacité
maximale recommandeée. Faire le vide dans la seringue. Répéter
I'opération jusqu'a ce que tout I'air soit retiré.

Remarque : pour tout gonflage, er la plus petite seringue
capable de contenir la capacité maximale de liquide
recommandée. Connecter une autre seringue remplie de
solution de chlorure de sodium héparinée stérile ou d'une
autre solution stérile a l'orifice de la lumiére d'irrigation et
purger cette derniére.

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.

* Lafacilité d'introduction du cathéter dans la valve hémostatique
peut varier selon les fabricants.

Fogarty Embolektomiekatheter mit
Durchflusslumen

Dieim Folgenden beschriebenen Produkte sind mdglicherweise nicht
alle in Ubereinstimmung mit dem kanadischen Gesetz lizenziert oder
fiir den Vertrieb in Ihrer Region zugelassen.

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

Nurzum elnmallgen Gebrauch
Diese diesd
VorsichtsmaBnahmen und Hinweise zu einem bestehenden
Restrisiko fiir dieses Medizinprodukt enthilt, bitte
aufmerksam lesen.

1.0 Beschreibung

Bei diesem Produkt handelt es sich um einen zweilumigen Katheter mit
einem Latexballon am distalen Ende. Ein Lumen dient zum Aufdehnen
des Ballons und ist iiber das Schiebeventil am proximalen Ende
zuganglich. Das Durchflusslumen dient zur Infusion von Fliissigkeiten,
zur Entnahme von Blutproben und zum Vorschieben von
Fiihrungsdrahten durch die distale Spitze. Ein herausnehmbarer
Mandrin aus Edelstahl wird mitgeliefert.

Zum Entfernen von fibrdsem oder adharentem Material werden andere
Produkte, wie der Fogarty Corkscrew Katheter und der Fogarty Graft
Thrombektomiekatheter, empfohlen.

DieP i einschlieBlich der F haften, wurde
in einer umfassenden Testreihe iiberpriift 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 hilft bei der Behandlung von Blutgerinnseln,
temporérer Okklusion, Infusion und Aspiration.

Die Verwendung dieses Produkts in der padiatrischen Population bzw.
bei schwangeren oder stillenden Frauen wurde noch nicht untersucht.

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

oder sonstige Losungen durch das Durchflusslumen des
Katheters zugefiihrt werden. Bei Widerstand den Katheter nicht mit
Gewalt vorschieben.

7.5 Aufdehnen

Nachdem der Katheter entsprechend positioniert wurde, den Ballon
mittels steriler Fliissigkeit oder Gas aufdehnen. Das Aufdehnen des
Ballons einstellen, sobald zu spiiren ist, dass der Ballon an der
GefaBwand anliegt.
Hinweis: Soll als Aufdehnungsmedium Gas eingesetzt werden,
ist CO; i Dabei ist zu berii igen, dass (0
durch die Ballonhiille diffundiert und diese Gasverluste
korrigiert werden miissen. Bei Verwendung eines fliissigen
Fiillmediums nimmt das Fiillen/die Deflation mehr Zeit in
Anspruch.
VORSICHT: Um den auf die GefaBwande ausgeiibten lateralen
Druck und die auf die Innenseite der Arterie wirkenden
Scherkrafte moglichst gering zu halten, sollte der kleinste zur
er Blocki < handa Rallondurch

gewahit werden.

7.6 Zuriickziehen

Das blockierende Material durch behutsames Zuriickziehen des
Katheters entfernen. Beim Zuriickziehen muss das Ballonvolumen
geandert werden, um den Ballondurchmesser an die unterschiedlichen
Arteriendurchmesser anzupassen.

VORSICHT: Die empfohlene maximale Zugkraft darf nicht
iiberschritten werden. Siehe Spezifikationstabelle.
VORSICHT: Beim Fiillen des Ballons ist typischerweise ein
Widerstand gegeniiber dem fliissigen oder gasformigen
Medium zu spiiren. Ist dies nicht der Fall, muss von einer
Ballonruptur ausgegangen werden. In diesem Fall das Fiillen
abbrechen und den Katheter unverziiglich entfernen.

8.0 Informationen zu MRT
Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht getestet.
9.0 Komplikationen

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren kannen auch hier
Komplikationen auftreten. Dazu konnen u a. lokale oder systemische
Infektion/Sepsis, unerwiinschte Reaktion auf die Materialien des
Produkts, B\utungen Iokale Hamalume Hamorrhagie, Verletzung der

Intima, Thromb: und GeféBruptur,

Arterienthrombosen, distale Embohmerung aus Gerinnseln und
ischen Plaques ftembs

Ar

i
mit Fragmentierung, Ablosen der Spitze und dlstaler Embolisierung
zdhlen.

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

10.0 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 Integritat der Verpackung vornehmen.

11.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

12.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit ist auf jeder Packung aufgedruckt. Lagerung oder
Verwendung iiber das Haltbarkeitsdatum hinaus kann zur
Beeintrachtigung des Produkts und zur Erkrankung oder zu einem
unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt maglicherweise nicht
mehr wie urspriinglich vorgesehen funktioniert.

13.0 Technischer Kundendienst

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

In Deutschlant ...089-95475-0

In Osterreich: .(01) 24220-0

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

14.0 Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als biogefahrlicher
Abfall zu behandeln. Gema den Krankenhausrichtlinien und ortlich
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 iiber die Sterilitat, Nicht-Pyrogenitat und
Funktionsfahigkeit nach einer Wlederanfbereltung Em solches
kann zur oder zu einem

ren, da das Produkt maglicherweise nicht mehr

Preise, technische Daten und Modellverfiigbarkeit knnen ohne
vorhenge Ankiindigung geandert werden.
Siehe drung am Ende dieses

15.0  Spezifikationstabelle

KathetergroBe 3 4 55 6 7
inFrench
(mm) 1,00 133 183 2,0 23

Hai ile variiert bei verschiedenen Herstellern.

Catéter de luz pasante para embolectomia
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

El dispositivo es un catéter de doble luz con un baldn de latex en el
extremo distal. Una luz se usa para inflar el balon y se accede aellaa
través de la vélvula de compuerta situada en el extremo proximal. La
luz pasante se usa para la infusion de liquidos, la toma de muestras de
sangre y el paso de la guia a través de la punta distal. Se proporciona
un estilete de acero inoxidable extraible.

Para extraer material fibroso o adherente, se recomienda utilizar otros
dispositivos, como el catéter Fogarty Corkscrew con forma de tirabuzon
y el catéter para trombectomia de injerto Fogarty.

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 coagulos, la oclusion temporal,
infusion y aspiracién.

El producto no se ha probado todavia en la poblacién pediatrica ni en
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Los usuarios previstos incluyen profesionales médicos que han sido
formados en el uso sequro y el empleo clinico de tecnologias de catéter
endovascular como parte de sus respectivas directrices institucionales.
2.0  Uso previsto/Finalidad

El uso indicado es la extraccion de émbolos recientes y blandos de las
arterias del sistema circulatorio no central, la oclusion temporal de los
vasos sanguineos, la infusion de liquidos y la recogida de muestras de
sangre.

3.0 Indicaciones

El catéter para embolectomia de luz pasante Fogarty estd indicado para
pacientes adultos que requieren la extraccion de émbolos y trombos
recientes y blandos de los vasos de las arterias del sistema circulatorio
no central. También puede utilizarse para la oclusion temporal de los
vasos sanguineos, la infusidn de liquidos y la obtencion de muestras de
sangre en procedimientos quirdrgicos generales.

4.0 Contraindicaciones

El catéter de luz pasante para embolectomia no se debe usar fuera
del sistema arterial ni para procedimientos de endarterectomia.
No se recomienda la utilizacion del catéter de luz pasante para
embolectomia para la eliminacion de material fibroso, adherente
o calcificado (por ejemplo, codgulos cronicos o placas
aterosclerdticas). El disefio del catéter no resiste la fuerza de
traccion adicional que hay que aplicar para retirar estos
materiales.
El catéter de luz pasante para embolectomia no esté diseado
para su utilizacion como dilatador de vasos.

«  FElcatéter de luz pasante para embolectomia no se debe utilizar en
el sistema venoso.

5.0 Advertencias

+  Lascausas mas frecuentes de los fallos referidos son la
ruptura del baldn y la separacion del catéter debido a la
aplicacion de una fuerza de traccion excesiva para retirar
material adherente. Se debe tener en cuentala
posibilidad de que el balon se rompa al evaluar los riesgos
que implica una embolectomia.

«  Paraminimizar los riesgos de daiios en los vasos, ruptura
del baldn o desprendimiento de la punta, no exceda el
volumen de inflado ni la fuerza de traccion maximos
recomendados para cada catéter (consulte la tabla de
especificaciones).

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

« Nose debe usar aire para inflar el balén, ya que podria
provocar una emhbolia gaseosa si se rompiera. El tinico gas
recomendado es el ido de carbono. Consulte las
Instrucciones.

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

7.0 Instrucciones

Precaucién: Para minimizar la presion en la pared lateral y las
fuerzas de desgarro en el recubrimiento de la intima de la
pared del vaso, se debe utilizar el catéter balon de menor
didmetro que permita extraer el émbolo.

7.1 Preparacion

Retire todos los estiletes del catéter.

7.2 Purgado

Infle el baldn con gas o liquido estériles hasta el volumen maximo
recomendado. Aplique vacio en la jeringa. Repita la operacidn hasta
haber retirado todo el aire.

Nota: Siempre que infle el baln, utilice la jeringa mas
pequeiia que tenga cabida para el volumen de liquido maximo
especificado. Conecte otra jeringa llena de solucion salina
estéril hep: da u otra solucion estéril a la via de acceso de
laluz pasante y elimine el aire de esta.

7.3 Inspeccion

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

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

7.4 Colocacion

Con el baldn desinflado, introduzca el catéter en el vaso y atraviese el
material obstructivo bien con una incisidn directa o bien mediante una
técnica percutanea a través de una guia de introduccion adecuada.
Durante el procedimiento, se puede hacer pasar solucin salina
heparinizada u otras soluciones a través de la luz pasante del catéter, si
es necesario. No fuerce la introduccion del catéter si nota resistencia.

7.5 Inflado

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

Nota: Cuando se emplee gas para el inflado, es preferible usar
(€0,. Se debe tener en cuenta que el 0, se difunde a través de
la pared del balon y es necesario realizar correcciones para
compensar la pérdida de gas. La utilizacion de medios de
inflado liquidos ralentizara el proceso de inflado y desinflado.
AVISO: Para minimizar la presion en la pared lateral y las
fuerzas de desgarro en la superficie interna de la arteria, se
debe utilizar el menor didmetro de balén inflado que permita
extraer el material obstructivo.

7.6  Extraccion

Retire el catéter suavemente para extraer el material oclusivo. Durante
la extraccion, es importante que controle el volumen de inflado para
ajustar el diametro del balon a los diferentes diametros de la arteria.
AVIS0: No exceda la fuerza de traccion maxima

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

8.0 Informacion acerca de la IRM

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

9.0 Complicaciones

Como en todos los cateterismos, pueden surgir complicaciones. Estas
pueden incluir sepsis/infeccion sistémica o local, reaccion adversa a los
materiales del dispositivo, sangrado, hematomas locales, hemorragia,
ruptura de la intima, trombosis, diseccion arterial, perforacin y ruptura
del vaso, trombosis arterial, embolizacion distal de codgulos de sangre
y placas aterosclerdticas, émbolo gaseoso, aneurisma, espasmo arterial,
formacion de fistulas arteriovenosas y ruptura del balon con
fragmentacian, desprendimiento de la punta y embolizacion distal.

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

10.0 Presentacién

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

11.0 Almacenamiento

Guérdese en un lugar fresco y seco.

12.0 Vida util de almacenamiento

La vida ttil de almacenamiento esta indicada en cada envase. £l
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
del modo originalmente previsto.

13.0 Asistencia técnica
Para solicitar asistencia técnica, pongase en contacto con el Servicio

Técnico de Edwards llamando al siguiente nimero:

En Espaiia: 902 513880

14.0 Eliminacién

Después de entrar en contacto con el paciente, trate el dispositivo como

un residuo con peligro bioldgico. Deséchelo de acuerdo con la politica

del hospital y las normativas locales.

ADVERTENCIA: Este dispositivo esta diseiado, pensado y se

distribuye para UN SOLO USO. NO VUELVA A ESTERILIZAR NI

REUTILICE este dlsposltlvo No existen dalos que confirmen la
ilidad, la no pi idad nila fi d del

dispositivo despues de volver a procesarlo. Esto podria tener

como resultado una enfermedad o una reaccion adversa, ya

que es posible que el dispositivo no funcione como fue

originalmente previsto.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos

estdn sujetos a modificaciones sin previo aviso.

Consulte el significado de los simbolos al final del documento.

15.0  Tabla de especificaciones

Tamaiio del 3 4 55 6 7
catéteren
unidades
French (mm)

Capacidad maxima

deliquido (mi) 015 05 09 14 16

(apacidad méxima
de gas (ml)

Fuerza de traccién
méxima
recomendada en
balon inflado (Ib)

Fuerza de traccién
méxima
recomendada en
baldn inflado (kg)

Didmetro del balén
inflado (mm)

032 0,68 091 113 159

Tamaiio maximo en
unidades French del 45 5 6 7 8
balén desinflado

Tamaiio maximo del

balon desinflado 1,50 1,67 20 23 2,7
(mm)

Diametro de guia

e 0018 0025 0035 0035 0038
compatible (in)

Didmetro de guia

" 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
compatible (mm)

*Tamafio de

introductor 45 5 6 7 8
compatible (F)

*Tamaio de

introductor 1,50 167 20 23 2,7
compatible (mm)

* Lafacilidad para introducir el catéter a través de la vélvula de
hemostasia puede variar de un fabricante a otro.

(Catetere per embolectomia transluminale
Fogarty

I 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

Il dispositivo & costituito da un catetere a doppio lume con un
palloncino in lattice situato all'estremita distale. Per gonfiare il
palloncino viene utilizzato un lume a cui si accede attraverso la valvola
di chiusura posta sull'estremita prossimale. Il lume passante viene
utilizzato per infusione di liquidi, prelievo ematico o passaggio del filo
quida attraverso la punta distale. Viene fornito uno stiletto rimovibile
(o pits di uno) in acciaio inox.

Per la rimozione di materiale fibroso o adeso si consiglia I'uso di altri
dispositivi, quali il catetere Fogarty Corkscrew el catetere Fogarty per
trombectomia delle protesi.

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, I'occlusione
temporanea, I'infusione e 'aspirazione.

1 dispositivo non & ancora stato testato per 'uso nella popolazione
pediatrica o nelle donne in gravidanza o in fase di allattamento.

Gli utilizzatori previsti includono 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

Lo scopo previsto ¢ la rimozione di emboli non calcifici di recente
formazione nelle arterie del sistema circolatorio non centrale,
I'occlusione temporale dei vasi sanguigni, l'infusione di fluidi e il
prelievo ematico.

3.0 Indicazioni

Il catetere per embolectomia transluminale Fogarty & indicato per la
rimozione in pazienti adulti di emboli e trombi non calcifici di recente
formazione dai vasi nelle arterie del sistema circolatorio non centrale.
Puo essere utilizzato, inoltre, per I'occlusione temporanea di vasi
sanguigni, l'infusione di liquidi e il prelievo di campioni ematici in
procedure chirurgiche generali.

4.0  Controindicazioni

« Il catetere per embolectomia transluminale non deve essere
utilizzato al di fuori del sistema arterioso o per procedure di
endoarteriectomia.

« Ilcatetere per embolectomia transluminale non & consigliato per
la rimozione di materiale fibroso, adeso o calcifico (come coagulo
divecchia data, placca aterosclerotica). Il catetere non &
progettato per sopportare la forza di trazione aggiuntiva
necessaria per rimuovere tali materiali.

Il catetere per embolectomia transluminale non é destinato
all'uso come dilatatore vasale.
Il catetere per embolectomia transluminale non deve essere
utilizzato nel sistema venoso.

5.0 Avvertenze

La rottura del palloncino e il distacco del catetere,
conseguenti all'applicazione di una forza di trazione
eccessiva nel tentativo di rimuovere materiale adeso,
le cause di falli d
segnalate piul spesso. Nel prendere in esame i rischi
connessi a una procedura di embolectomia occorre tenere
presente la possibile rottura del palloncino.
Per ridurre al minimo il rischio di danneggiamento dei
vasi, di rottura del palloncino o di distacco della punta,
non superare il volume di gonfiaggio e la forza di trazione
massimi consigliati per ogni misura di catetere (vedere la
Tabella delle specifiche).
Si sconsiglia I'uso di mezzi di contrasto altamente viscosi o
particolati per gonfiare il palloncino, in quanto possono

Consulte la tabla de especificaciones.

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

illume.

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.

«  Non usare aria per gonfiare il palloncino, onde evitare che
si formino emboli gassosi in caso di rottura. L'unico gas
consigliato & il biossido di carbonio. Vedere le istruzioni.

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

7.0 Istruzioni

Precauzione: per ridurre al minimo le pressioni sulle pareti
laterali e le forze di taglio sul rivestimento intimale delle
pareti vascolari, deve essere utilizzato il catetere a palloncino
di diametro minimo in grado di rimuovere I'embolo.

7.1  Preparazione

Togliere tutti gli stiletti dal catetere.

7.2 Spurgo

Gonfiare il palloncino con liquido o gas sterile al volume massimo
consigliato. Creare il vuoto nella siringa. Ripetere 'operazione fino a
eliminare tutta I'aria.

Nota: per tutti i gonfiaggi, usare la siringa piul piccola in grado
di contenere la capacita massima del gas indicata. Collegare
un’altra siringa piena di soluzione salina eparinizzata sterile o
dialtra soluzione sterile alla porta transluminale ed eliminare
I'aria dal lume passante.

7.3 Ispezione

Durante lo spurgo, il catetere deve essere ispezionato con il palloncino
gonfio. Non utilizzare il palloncino se non si gonfia, presenta perdite o
si gonfia in maniera grossolanamente asimmetrica (eccentrica).
ATTENZIONE: prima di ogni gonfiaggio, verificare la quantita di
liquido presente nella siringa. Non superare il volume di
gonfiaggio massimo consigliato. Vedere la Tabella delle
specifiche.

7.4  Posizionamento

1.0  Beschrijving
Het apparaat is een katheter met dubbel lumen met een latexballon
aan het distale uiteinde. Eén lumen wordt gebruikt voor het vullen van
de ballon en wordt benaderd via de poortklep aan het proximale
ultelnde Het lumen wordt gebruikt voor het infunderen van
het afnemen van of het opvoeren van

voerdraad door de distale tip. Er wordt een verwijderbare
roestvrijstalen stilet meegeleverd.
Voor het verwijderen van fibreus of aanhangend materiaal worden
alternatieve hulpmiddelen, zoals de Fogarty Corkscrew -katheter en de
Fogarty -katheter voor trombectomie bij transplantaten, aanbevolen.
De prestaties van het hulpmiddel, inclusief functionele eigenschappen,
Zijn gecontroleerd in een uitgebreide reeks testen ter ondersteuning
van de veiligheid en prestaties van het hulpmlddel wanneer hetin

ing met de ijzing wordt

gebruikt.

Dit i bij de
occlusie, infunderen en aspiratie.
Dit hulpmiddel is nog niet getest bij kinderen of bij zwangere vrouwen
of vrouwen die borstvoeding geven.

Beoogde gebruikers zijn deskundigen die zijn getraind in het veilig en
Kinisch gebruik van endovasculaire kathetertechnologieén als
onderdeel van de respectievelijke richtlijnen van hun instelling.

2.0 Beoogd gebruik/doel

Het beoogde doel is het verwijderen van nieuwe, zachte embolién in de
bloedvaten van het veneuze systeem, tijdelijke occlusie van
bloedvaten, infunderen van vloeistoffen en het afnemen van
bloedmonsters.

3.0 Indicaties

De Fogarty -katheter voor embolectomie via lumen is bestemd voor het
verwijderen van nieuwe, zachte embolieén en thrombi uit bloedvaten
in de vaten van het veneuze systeem van volwassenen. Daarnaast kan
deze ook worden gebruikt voor tijdelijke occlusie van bloedvaten, het

van stolsels, tijdelijke

Conil palloncino sgonfio, inserire il catetere nel vaso di
mediante tecnica chirurgica o mediante tecnica percutanea con un
introduttore adatto e spingerlo al di la del materiale occlusivo. Durante
la procedura, & possibile irrigare la soluzione salina eparinizzata o
un'altra soluzione attraverso il catetere transluminale, a seconda delle
necessita. Non spingere ulteriormente il catetere se si incontra
resistenza.

7.5  Gonfiaggio

Con il catetere ben posizionato, gonfiare il palloncino con gas o liquido
sterile. Il gonfiaggio del palloncino deve essere interrotto quando si
awverte che il palloncino é venuto a contatto con a parete del vaso.
Nota: nei casi in cui é utilizzato gas per il gonfiaggio, il mezzo
preferito &il C0,. Si noti che il €0, si diffonde attraverso la
parete del palloncino, pertanto si devono effettuare correzioni
per compensare la perdita di gas. L'utilizzo di liquidi comporta
una minore velocita delle procedure di gonfiaggio/
sgonfiaggio.

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

7.6  Ritiro

Rimuovere il materiale occlusivo ritirando delicatamente il catetere.
Durante il ritiro,  importante adattare il diametro del palloncino alle
variazioni del diametro arterioso controllando il volume di gonfiaggio.
ATTENZIONE: non superare la forza di trazione massima
consigliata. Vedere la Tabella delle specifiche.

ATTENZIONE: il gonfiaggio del palloncino é associato a una
sensazione di resistenza all'iniezione del gas o del liquido. Se
non si avverte resi: sidevep che il pallonci

sia rotto. Sospendere il gonfiaggio ed estrarre
immediatamente il catetere.

8.0 Informazioni sulla RM
La compatibilita RM di questo prodotto non & stata verificata.
9.0 Complicanze

Come in tutte le procedure di cateterizzazione potrebbero verificarsi
complicanze. Queste possono comprendere infezione/sepsi locale o

sistemica, reazione avversa ai materiali del dispositivo, sanguinamento,

ematomi locali, emorragia, lacerazione intimale, trombosi, dissezione
arteriosa, perforazione e rottura dei vasi, trombosi arteriosa,
embolizzazione distale di coaguli sanguigni e placche aterosclerotiche,
embolo gassoso, aneurisma, spasmo arterioso, formazione di fistole
arterovenose e rottura del palloncino con frammentazione, distacco
della punta ed embolizzazione distale.

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

10.0  Modalita di fornitura

Contenuto sterile e apirogeno se la confezione non & danneggiata né

aperta. Non utilizzare se la confezione é aperta o danneggiata.
Ispezionare la confezione per verificarne I'integrita prima dell'utilizzo.
11.0  Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

12.0 Durataamagazzino

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

13.0  Assistenza Tecnica

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

In ltalia: .
In Svizzer:

14.0 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 é progettato, indicato e
distribuito ESCLUSIVAMENTE COME MONOUSO. NON
RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE questo disposit
eslstono datia sostegno dellaste
ita del dispositivo dopo il Tale azione
pntrebhe (ompnrtare malattie o eventi avversiin quanto il

025680 6503
. 0413482126

van vloei en het afnemen van bloedmonsters bij
algemene chirurgische procedures.

4.0 (Contra-indicaties

De katheter voor embolectomie via het lumen mag niet worden
gebruikt buiten het vaatstelsel of voor
endarterectomieprocedures.

« Dekatheter voor embolectomie via het lumen wordt niet
aanbevolen voor het verwijderen van vezelachtig, klevend of
verkalkt materiaal (bijv. chronische stolselvorming,
atherosclerotische plaque). De katheter is niet geschikt voor de
extra trekkracht die nodig is om deze materialen te verwijderen.

« Dekatheter voor embolectomie via het lumen is niet bestemd
voor gebruik als vaatdilatator.

« Dekatheter voor embolectomie via het lumen mag niet worden
gebruikt in het veneuze systeem.

5.0 Waarschuwingen

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

Om het risico van vaatletsel, scheuren van de ballon of
losraken van de tip tot een minimum te beperken, magu
het Ivolume en de trekkrach
voor elke kathetermaat niet overschrijden (zie Tabel met
specificaties).
Het gehrulk van sterk viskeus of deeltjes bevattend
wordt niet aanbevolen om de ballon te
vullen omdat het vullumen verstopt kan raken.

0m luchtembolie in geval van scheuren van de ballon te
voorkomen mag de ballon niet met lucht worden gevnld

15.0  Tabel met speci

FORSIGTIG: Inflation af ballonen er forbundet med en
fornemmelse af modstand over for vaeske- eller
gasindsprojtningen. Hvis der ingen modstand maerkes, bor det

Franse maat van
katheter (mm)

Maximale
vloeistofcapaciteit 015 05 09 14 16
(ml)

Maximale
gascapaciteit (ml)

Maximaal
aanbevolen
trekkracht op
gevulde ballon (Ib)

Maximaal
aanbevolen
trekkracht op
gevulde ballon (kg)

032 0,68 091 113 159

Diameter van
gevulde ballon (mm)
Maximale Franse
‘maat van lege ballon
Maximale
afmetingenvanlege 1,50 1,67 20 23 27
ballon (mm)

Diameter

compatibele 0018 0025 0035 0035 0038
voerdraad (inch)

Diameter

compatibele 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97

voerdraad (mm)

antages, at ballonen er sprunget. Stop inflationen, og fiern

8.0  MRI-information

Dette produkt er ikke blevet testet for MRI-kompatibilitet.

9.0  Komplikationer

Som med alle kan der opsta

Disse kan inkludere lokal eller systemisk infektion/sepsis, allergisk
reaktion over for anordningsmaterialer, lokale haamatomer, blgdning,
intimal spraengning, trombose, arteriedissektion, perforering og
karruptur, arteriel trombose, distal embolisering af blodkoagler og

ar isk belegning, isme, aneurisme, arteri
arteriovenos og ing med

spidslosrivelse og distal embolisering.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser til
producenten og den k dighed i den medl hvor
brugeren cg/el\erpatlenten har hjemsted.

10.0 Levering

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

Skal opbevares kaligt og tart.

12.0  Holdbarhed

Holdbarheden er pafart hver pakke. Opbevaring eller brug ud over
udlebsdatoen kan medfore forringelse af produktet og kan medfore
sygdom eller en ugnsket hzendelse, idet anordningen muligis ikke
fungerer efter den oprindelige hensigt.

13.0  Teknisk hjalp

Ved teknisk hjzelp kontakt venligst Teknisk Service pé folgende
telefonnummer: 70 22 34 38.

7 0 Anwsmngar

For att mini lateralt véggtryck och
sk;uvkraft pé karlvdggens intima ska en ballongkateter med
iga diameter, som ar tillracklig for att avligsna
embolin, anvandas.

7.1 lordningstallande
Avldgsna alla mandrénger fran katetern.
7.2 Avluftning

Fyll ballongen med steril vtska eller gas till den maximalt
rekommenderade volymen. Dra vakuum pa sprutan. Upprepa tills all
luft avlagsnats.

Obs! For alla fyliningar ska den minsta spruta som kan rymma
den angivna maximala vatskevolymen anvandas. Anslut en

H ouokeun) Sev éxel akopia Sokipaotei o naidlatpikd minBuopo 1 o
£ykueg 1) Onhalouoeg yuvaikeg.

15.0 Mivakag mpodiaypagwv

Ztoug pop Xprioteg ol
tatpoi mov eivat exnaiSeupévol ot acgar KAk xpnun IEXVO}\DVIMV
evbayyelakwv KaBeTipwv, 0To MAaioto Tw KATEVBUVTIPIWY YpappeY
Twv (8pupdtwy ota omoia epyaloval.
2.0 MpoPAemopevn xprion/okomog
0 mpoBAen6yievog oKomo ival 1) agaipeon TPOoPATwY, HahaK®Y
suBo)\wv a7 ayyeia oTC ApTpiEG ToU ) KEVIpIKOD KukAO@opIKoD

fy anéopaén aipogdpwy ayyeiwy, n éyyuon
uvp(nv Katn 6zlvuuto)\r|w|u aipatoc.
3.0 Evéeigeg
0 kaBetrpac epBohektopric auhod mijpoug Sieioduang Fogarty
i y1a xprjon og evijAKeG 0ToUg omoioug amarteital agaipeon

andra spruta fylld med steril il Gsning eller
annan steril Iasning till thru-lumenporten och avlufta thru-
lumen.

7.3 Inspektion

Katetern bor understkas med fylld ballong under avluftningen. En
ballong som inte fylls, som lacker eller som fylls pa ett kraftigt
asymmetriskt (excentriskt) satt ska inte anvandas.

VAR FORSIKTIG: Méngden vitska i sprutan Iwr kontrulleras fore
var]e fyllning. Overskrid inte den

Tipoogatwy, pahakv epBoAwv kai BpopBwv and ayyeia otiq aptnpieg
TOU 1N KEVTPIKOU KuKAO@OpIKOD ouoTrjiatog. Emméov, pmopeiva

{y1a TV mpoowpIVR} amo@pasn TwV aioQOpwV ayyeiwy,
TV éyxuon uypav kat T SetypatoAnyia aipatog o yevikéq
Xelpoupyiké Stadikaoieg.

4.0  Avrevéeigeic

«  OkaBetipag spBoAzmuﬂ( auob mijpoug 5|s|05uun( Sevba
npénéiva EKT6Tov apTnp juarog i yia

ylIningsvoly Se specifik
7.4 Placering

For in katetern i kéirlet och forbi det obstruerande materialet med tom
ballong, antingen direkt genom frildggning eller via perkutan teknik
genom en lamplig inforare. Hepariniserad koksaltlosning eller annan
1dsning kan vid behov spolas genom kateterns thru-lumen under
ingreppet. For inte katetern vidare om motsténd uppstar.
7.5 Fylining

Fyll ballongen med steril vétska eller gas, med katetern limpligt
placerad. Ballongfyliningen bor avbrytas nér ballongen kénnbart
kommer i kontakt med karlvaggen.
Obs! €0, ar det foredragna mediet nér gas anvands for
fyllning. Ohservera att (02 sipprar ut genom ballongvaggen

* Afmetingen

compatibele 45 s 6 7 8 14.0  Bortskaffelse

introducer (F) Behandl anordningen som biologisk farligt affald efter

* Afmetingen Bortskaf ingen i henhold til hospif injer og lokale

compatibele 150 167 20 23 27 forskrifter.

introducer (mm) ADVIIRSEL Dette udstyr er udelukkende designet, beregnet og
i til ENGANGSBRUG. RESTERILISER 0G GENBRUG IKKE

*Het gemak van het inbrengen van de katheter door de
hemostaseklep kan per fabrikant verschillen.

Fogarty thru-lumen embolektomikateter

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

FORSIGTIG: Dette produkt indeholder naturligt gummila-
tex, som kan forarsage allergiske reaktioner.

Kun til engangsbrug

Laes omhyggeligt denne brugsanvi

ing, som omfatter de

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

1.0 Beskrivelse

Instrumentet er et kateter med dobbelt lumen og en pa

denne anordning. Der er ingen data, der underbygger, at
anordningen er steril, ikke-pyrogen og funktionsdygtig efter
genbearbejdning. En sadan handling kan medfare sygdom
eller en ugnsket haendelse, idet anordningen muligvis ikke
fungerer efter den oprindelige hensigt.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan zndres uden
varsel.

Se i i i af dette

SETE
15.0  Specifikationstabel

ochatt for maste goras

av flytande fyliningsmedium ger langsammare fyllnings-/
tomningstakt.

VAR FORSIKTIG: For att minimera lateralt viggtryck och
slitningsrisk pa artarens inre yta ska minsta méjliga
ballongfyliningsdiameter, som ér tillracklig for att avlagsna
obstruktionen, anvindas.

7.6  Avlagsnande

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

« OkaBetipag epohektopric avhod mhijpoug Sieicbuong Sev
ouvioTdTat yla Ty agaipeon wadoug, mpookoMnpévou 1y
aoBeatonompévou uhikob (.x. xpéviou Bpoppov,

fi¢ mMdkac). 0 6¢ To KaBetrpa dev
Slaopahilel avioyr oty emméov dovapn €NEng mov amarteital
Y10 TV a@aipeon Twv UNK®V auTav.

« OkaBetipag epohektopric avhol mhipoug Sieisbuong Sev
TpoopiCeTat yta xprion w ayyetodlaotohéag.

« OkaBetipag epPohekopric auhol mhrpoug Siciobuon dev Ba
TIpEMEL va XpotHomoleiTal 010 GAERIKO OUOTNa.

5.0 Mpozidomoujoeig

H pién tou p U katn ané 1 Tou
éheopa tng doknong Bllvnllllmincvm
mvag ip évou MiKoy L4

GUXVOTEPEC mm( wv nvnqupou(vmv aotoxiwv. H
mOavotTa préng Tou prakoviou mpémet va AapPavetal
unoyn drav eferalovrat ot vdeyopevor kivbuvor oe

Namy ehay inon Tov Kwduvvou mpod BAapng

ot0 ayyeio, piéne Tou pmadoviol § améomaanc Tov dKpov,

v Tov péyioto HEVO OYKO

Sioykwong kat Ty péyiotn Sovapn z).{n( yia kdBe péyebog
pa (BAéne Mivakag

Hyprion unxp[&ohxa 1§wdoug omavpmpmou péoou iy

VAR FORSIKTIG: Overskrid i inte den k derad
kraften. Se specifi
VAR FORSIKTIG Fyllning av hallungen arforenat med en kénsla

av mot vétske- eller gasinjicering. Om inget

den distale ende. Den ene lumen bruges til balloninflation, og der
opnds adgang dertil gennem skydevemﬂen pa den proksimale ende.
Thru-Ii bruges til i ing 0g som
passage for guidewiren gennem den distale SpIdS En eller flere
udtagelige stiletter af rustfrit stal medfalger.

Alternative anordninger, sasom Fogarty Corkscrew kateter og Fogarty
kateter til trombektomi i transplantater, anbefales til fjernelse af
fibrast eller vedhangende materiale.

is het enige gas. R:

dnil ydeevne, herunder de funktionelle karakteristika, er

deinstructies.

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.
7.0  Instructies
Voorzorgsmaatregel: Om de druk op de zijwand en de
breekkra(ht op de intimale laag van de vaatwand te

i moet de worden gebruikt met
de kleinste diameter die volstaat om het stolsel te
verwijderen.
7.1 Voorbereiden
Verwijder alle stiletten uit de katheter.
7.2 Ontluchten
Vul de ballon met steriele vloeistof of gas tot het maximale aanbevolen
volume. Trek de spuit vacuiim. Herhaal dit totdat alle lucht is
verwijderd.
Opmerking: Gebruik voor alle vulhandelingen de kleinste spuit
die de hier vermelde maximale hoeveelheid vloeistof kan
bevatten. Bevestig een andere spuit met steriele,
gehepariniseerde zoutoplossing of andere steriele oplossing
op de doorvoerpoort en verwijder lucht uit het d I

blevet verificereti en omfattende raekke tests for at sikre, at dens
sikkerhed og ydeevne i forhold til den tilsigtede brug er understattet,
nar den anvendes i overensstemmelse med den etablerede
brugsanvisning.

Denne anordning bidrager til handtering af koagler, midlertidig
okklusion, infusion og aspiration.

Denne anordning er endnu ikke blevet testet i den paediatriske
population eller hos gravide eller ammende kvinder.

De tiltaenkte brugere 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 Tiltenkt brug/formal

Det er beregnet til fjernelse af frisk, blod embolisme fra kar i arterieme
i det ikke-centrale kredslabssystem, midlertidig okklusion af blodkar,
infusion af vaesker og blodpravetagning.

3.0 Indikationer

Fogarty thru-lumen embolektomikateter er indiceret til voksne til
fiernelse af friske, blade embolismer og tromber fra kar i arterierne i
det ikke-centrale kredslgbssystem. Det kan ogsa anvendes til temporar
okklusion af blodkar, vaeskeinfusion og blodpravetagning under
generelle kirurgiske procedurer.

4.0 indikationer

7.3 Inspecteren

De katheter moet tijdens het ontluchten worden geinspecteerd met
gevulde ballon. Een ballon die niet opzwelt, die lekt of die op
asymmetrische wijze (excentrisch) opzwelt, mag niet worden gebruikt.
LET OP: De hoeveelheid vlnelstof inde spult moet Ielkens voor
het vullen worden g het

aanbevolen vulvolume niet. Zie Tabel met speclflcatles

74  Plaatsen

Breng de katheter via een geschikte introducer met een veneuze of
percutane techniek met een lege ballon in het bloedvat in tot voorbij
de obstructie. Indien nodig kan tijdens de procedure gehepariniseerde
zoutoplossing of een andere oplossing door de katheter via het lumen
worden gespoeld. Voer de katheter niet door als u weerstand
ondervindt.

7.5 Vullen
Nadat de katheter op de gewenste plaats is aangebracht, vult u de

ballon met steriele vloeistof of gas. U moet stoppen met vullen
wanneer u voelt dat de ballon de vaatwand raakt.

potrebbe non funzi come
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.

15.0 Tabella delle specifiche

Dimensione in 3 4 55 6 7
french del
catetere (mm) 100 133 1,8 2,0 23

king: €0, is het aanbevolen medium indien gas wordt
gebruikt voor het vullen. Houd er rekening mee dat (0, door
de d ontsnapt en datu ies moet ui voor
gasverlies. Wanneer vloeistoffen worden gebruikt voor het
vullen, verloopt het vullen/leeglopen langzamer.
LET OP: Om de druk op de zijwand en de breekkracht op de
vaatwand te minimaliseren, moet de ballon worden gebruikt
met de kleinste diameter die volstaat om het materiaal te
verwijderen.

7.6  Terugtrekken

Verwijder het occlusieve materiaal door de katheter voorzichtig terug
1etrekken Tijdens het terugtrekken is het belangrijk om de
aan te passen op basis van de verschillende

(apacita massima

per liquid (ml) 015 05 09 14 16

Capacita massima
per gas (ml)

Forza di trazione
massima consigliata
sul palloncino gonfio
(Ib)

Forza di trazione
massima consigliata
sul palloncino gonfio
(kg)

Diametro del
palloncino gonfio 5 9 n 13 14
(mm)

Dimensione
massima in french
del palloncino
sgonfio

Dimensione
massima del
palloncino sgonfio
(mm)

1,50 167 20 23 27

Diametro del filo
quida compatibile 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
(")

Diametro del filo
quida compatibile 0,46 0,64 089 0,89 097
(mm)

* Dimensione

dell'introduttore 45 5 6 7 8
compatibile (Fr)

* Dimensione

dellintroduttore 1,50 167 20 23 27

compatibile (mm)

* Lafailita di inserimento del catetere attraverso la valvola
emostatica pud variare a seconda del produttore.

Nederlands

Fogarty -katheter voor embolectomie via het
lumen

De hierin beschreven producten zijn mogelijk niet gelicentieerd
conform Canadese wetgeving of goedgekeurd voor verkoop in uw land.
LET OP: Dit product bevat natuurluk rubberlatex, dat

Il he reacties kan
Uit i b d voor gebrulk
Lees d i ijzing, waarin de
voorzorgsmaatregelen en overige rlsl(o s voor dit medische
staan vermeld, zorg: g door.

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.

aderdiameters door het vulvolume te regelen.
LETOP: ijd de maxi niet.
Zie Tabel met specificaties.

« Thru-lumen-embolektomikateteret bar ikke bruges uden for det
arterielle system eller il endarterektomiindgreb.

«  Thru-lumen-embolektomikateteret anbefales ikke til fjernelse af
fribrost, vedhangende eller forkalket materiale (f.eks. kronisk
koagel, arterosklerotisk belegning). Kateteret er ikke designet til
atkunne modsta den ekstra traekkraft, som er nadvendig for at
fierne disse materialer.

«  Thru-lumen-embolektomikateteret er ikke beregnet til brug som
en kardilatator.

« Thru-lumen-embolektomikateteret bor ikke anvendes i det
vengse system.

5.0 Advarsler

. ion som et resultat
af voldsom traekkraft ved fjernelse af vedhangende
iale er de mest almindelige arsager til rapp
fejl. Muligheden for ballonspraengning skal tages i
ing ved jelse af risici i forbi med
enhver embolektomiprocedure.
«  Foratmindske risikoen for beskadigelse af kar,
ing eller spi i ma den
ilni og traekkraft
ikke overskrides for hver kateterstgrrelse (se
Specifikationstabel).
. Brug af yderst viskast eller partlkulan knntrastmedle
les ikke ved dai
kan blive nkkluderet
. Luft Imr |kke anvendes til balloninflation for at undga
tilfeelde af Kuldioxid er
den eneste anbefalede gas. Se Vejledning.

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

7.0  Instruktioner

voelbaar ten opzichte van de vloeistof- of gasinjectie. Wanneer
er geen weerstand wordt ondervonden, moet worden

dat de ballon is gescheurd. Stop in dat geval
onmiddellijk met vullen en verwijder de katheter.
8.0  MRI-informatie
Dit product is niet getest op MRI-compatibiliteit.
9.0 Complicaties
Zoals bij alle katheterisatieprocedures kunnen er zich ook in dit geval
complicaties voordoen. Dit zijn mogelijk onder andere plaatselijke of
systemische infectie/sepsis, negatieve reacties op
hulpmiddelmateriaal, bloeding, plaatselijk hematoom, bloeding,
intimabeschadiging, trombose, arteriéle dissectie, perforatie en
ruptuur van bloedvaten, arteriéle trombose, distale embolisatie van
bloedstolsels en atherosclerotische plaque, Iuchtembolle ysma,

Sikkerh ing: Der bor anvendes et ballonkateter
med den mindst mulige diameter, som vil fjerne embolismen,
for at minimere lateralt vaegtryk og forskydningskraefter pa
karvaggens inderste lag.

7.1 Forbered

Fjern alle stiletter fra kateteret.

7.2 Udtem

Inflater ballonen med steril vaeske eller gas til den maksimale
anbefalede volumen. Traek et vakuum pa sprajten. Gentag processen,
indtil alt luft er fiernet.

Bemzerk: Anvend altid den mindste sprajte, som eri stand til at
rumme den angivne, maksimale vaskekapacitet, ved

ion. Fastger en anden sprajte fyldt med steril,

seret saltvandsoplgsning eller en anden steril

arteriéle spasme, arteri en met
fragmentatie, loskomen van de tip en distale embolisatie.

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.

10.0 Leveringswijze

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

11.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.
12.0  Houdbaarheid

De houdbaarheidsd: staat op elke verp
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
z0als het oorspronkelijk bedoeld is.

13.0 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: 08003392737
14.0 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 Erzijn geen gegevens diede
sterllltelt iet-p en iteit van het

nah i Dergell]ke acties
kunnen tot ziekte of b jwerkmgen leiden, aangezien het
hulpmiddel mogelijk niet werkt zoals het oorspronkelijk is
bedoeld.
Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de modellen kunnen
zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.
Raadpleeg de lijst van symbolen aan het einde van dit
document.

Opslag

til thru-lumen-porten, og rens luften ud fra thru-
lumenen.

7.3 Inspicer

Kateteret bor inspiceres med ballonen udspilet under udtemning. En
ballon, der ikke vil inflatere, som er utzet, eller som inflateres pa en
meget asymmetrisk (excentrisk) méade, bor ikke anvendes.
FORSIGTIG: Maengden af vaeske i spmjten hnraltid kontrnlleres
inden inflation. Den
ma ikke ides. Se Specifik

74 Indszet

Med ballonen temt indfores kateteret i karret og forbi det tilstoppende
materiale, enten direkte med et snlteller med perkutan reknlk gennem
en passende indfori

eller andre oplosninger kan eventuelt skylles gennem kateters thru-
lumenen, hvis det er nadvendigt under indgrebet. Kateteret ma ikke
fremfores, hvis der stades pa modstand.

7.5 Inflater

Med kateteret korrekt placeret inflateres ballonen med steril vaeske
eller gas. Balloninflation bor stoppes, nar det markes, at ballonen
stoder op mod arterievaeggen.

Bemark: (0, er det foretrukne middel i de tilfzelde, hvor der
bruges gas til inflatering. Det bor noteres, at (0, diffunderer
gennem ballonvaggen, og der skal tages forbehold for
gaslakager. Brug af vaske som inflateringsmiddel vil
resultere i langsommere inflaterings-/
deflateringshastigheder.

FORSIGTIG: Brug den mindste udspilede ballondiameter, som
vil fierne ok ialet, for at minil laterale
vaegtryk og forskydningskrefter.

7.6 Trekud

Fjern det okklusive materiale ved forsigtigt at traekke kateteret ud.
Under udtraekning er det vigtigt at justere ballondlamereren efterde
varierende arteri ved at

FORSIGTIG: Den maksimalt anbefalede traekkraft bor ikke
overstiges. Se Specifikationstabel.

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

Kateterstorrelse i 3 4 55 6 7

French

(mm) 1,00 133 1,8 2,0 23

Maksimal 015 05 09 14 16
(ml)

Maksimal

gaskapacitet (ml) 04 12 w 2 3

Maksimal anbefalet

traekkraft pd

inflateret ballon 07 5 20 25 35

(pund)

Maksimal anbefalet
treekkraft pa 032 0,68 0,91 113 159
inflateret ballon (kg)

Diameter pa
inflateret ballon 5 9 n 3 14
(mm)

Maksimal storrelse
af deflateret ballon i 45 5 6 7 8
French

Maksimal storrelse
af deflateret ballon 1,50 1,67 20 23 27
(mm)

Diameter pa
kompatibel 0018 0025 0035 0035 0038
quidewire (tommer)

Diameter pa
kompatibel 0,46 0,64 0,89 0,89 097
quidewire (mm)

* Kompatibel
storrelse pa
indforingsan-
ordning (F)

45 5 6 7 8

* Kompatibel
storrelse pa

indforingsan-
ordning (mm)

1,50 167 20 23 27

* Letheden, hvormed kateteret indfores gennem
hamostaseventilen, kan variere fra producent til producent.

Fogarty kateter for embolektomi genom
lumen

Det drinte sakert att alla enheter sol krivs hari r godkénda enligt
kanadensisk lag eller godkanda for fi ing i din specifika regwn
VAR FORSIKTIG: Denna produkt innehaller

mots bor det antas att ballongen brustit. Avbryt
fyliningen och avldgsna katetern omedelbart.

8.0  MRT-information

Denna produkt har inte testats for MRT-kompatibilitet.

9.0 Komplikationer

Liksom vid alla kateteriseringsingrepp kan komplikationer intraffa.
Dessa kan omfatta lokal eller systemisk infektion/sepsis, negativ
reaktion pd enhetens material, blddning, lokal hematom, hemorragi,
intimaruptur, trombos, arteriell dissektion, perforation och

péoou pe bev dratylam
S16ykwon tou pmahoviou, kaBuwg umapyel To eviexopevo
ano@pagng Tov avhov S16yKwong.
Tava amogpevyBei n Snpovpyia epPoliic aépa oe
nepimtwon pRgng Tov unuhovmt‘:, bevmpénaiva
itaw aépag yla m & Tou 0.To

3 4 55 6 7
péyeBog oe
French (mm) 1,00 133 183 20 23

Méyiot
XWPNTKOTTA € 0,15 05 09 14 16
vypd (ml)

Méyiom

XwpnukomTa o€ 04 12 17 23 28
aépto (ml)

Méyon
ouvioT@pevn dovapn
£ENENG o€ dloykwpiévo
ahovt (AiBpec)
Méyiot
ouvioTwpevn dovapn
ENENG o€ Bloykwpiévo
pmahovt (kg)

032 0,68 091 113 1,59

Midperpoc
Sloykwpévou 5 9 n 13 14
pmahoviod (mm)

Méyoto péyebog o€
French
anodioykwjiévou
pmahoviod

Méytoto péyebog
anodioykwjiévou 1,50 1,67 20 23 27
pnaloviod (mm)

Midperpog ouppatod

obnyob obppatog 0018 0025 0035 0035 0038
(ivroeq)

Midpetpog ouppatod

0dnyou ouppatog 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
(mm)

* MéyeBog oupBatol
aoaywyéa (F)
*MéyeBoc oupatol

. 1,50 167 20 23 27
€l0aywyéa (mm)

*H eukoia eloaywyri¢ Tou KaBeTiipa péow TG aIPOTATIKI G
BahBidag evbéyetar va Slagépel HETAy TwV KATAOKEVAOTAV.

(Cateter de Embolectomia Thru-Lumen Fogarty
Nem todos os dispositivos descritos no presente documento poderao
estar licenciados em conformidade com a lei canadiana ou aprovados
para venda na sua regiao especifica.

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

Apenas para uso tinico
lela com atengao estas mstrn(oes de agao que induem as
as gdes e os riscos residuais para este

6|o£z|6|o Tov dvBpaka givat To povo DpEVO aipro.
Deite ¢ 08nyiec.
6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

7.0 0dnyiec
n poqw)m{n Namv t}\nxmonomun TWV MECEWV MAEVPIKWV

karlbristning, arteriell trombos, distal embolisering av blodproppar och Kat Twv Suvap: 0TV £00) YITWVA TOU
aterosklerollskl pla(k Iuﬁemholl aneurysm, arlarspasm anenovenos tmxuuam( ToU uvytlou, Bampénel va ypnoponronBei o

b med pe™ 0 Siapetpo mou pmopei va
spetsseparation och distal embolisering. aQaipéoet m £pBodo.

Anvéndare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga incidenter
till t och den behériga i i dar
anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

10.0 Leveransform

Innehéllet ar sterilt och icke-pyrogent om frpackningen ar odppnad
och oskadad. Anvind ej om forpackningen &r ppnad eller skadad.
Inspektera visuellt om forpackningens integritet ar bruten fore
anvandning.

11.0  Forvaring
Forvara produkten svalt och torrt.
12.0  Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden &r enligt mérkning pa varje forpackning. Forvaring
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.

13.0  Teknisk assistans

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

14.0 Kassering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som biologiskt riskavfall.
Kassera produkten enligt sjukhusets riktlinjer och lokala foreskrifter.
VARNING: Denna produkt ar utformad, avsedd och distribueras
ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Denna produkt FAR INTE
OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS. Det finns inga data
som stoder produk sterilitet, ick icitet eller
funktion efter ombearbetning. Sadana atgarder kan leda till
sjukdom eller komplikationer eftersom produkten kanske inte
fungerar som avsett efter ombearbetningen.

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

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

15.0  Specifikationstabell

7.1 TNpoetopacia
Agaipéote houg Toug oelkeolc and Tov KaBetpa.
7.2 Eéaépwon
MioyKwOoTe To IMaNovI f1€ amooTEIPWHEVO LYPO 1} AEPLO EWG TOV PEYIOTO
ouVioT@HEVo Oyko. Tpapréte To éuBoko TG oUpIyyac yia va agaipéoete
Tov aépa. Enavahdpere éwg 6Tou agatpeBei oMog 0 aépac.
Inpeioon: Na OAeg Tig SIOYKWOELC, XpnoIpomoLEiTe T
JKpGTEPN GUPLYYa TTOU pmopEi va avtamokpiBei oty
avagepopevn péyiotn xwpnnxomm vypou. Zuvbune ;ua @\
GUplyya yepdn pe
Sidhupa iy d\ho amootelpwpévo Sidhupa ot Bipa aulov
mhijpoug Sieioduong Kat e§aspwote Tov auhd mfpoug
Sicioduong.
7.3 'Eheyyog
0 kaBetijpag mpémet va emBewpeitat e To ualovi Sloykwpiévo katd T
Sidpketa e e€aépwang. Edv To pmakovt dev 5|ov|<wvsral £xeldappon
1 Stoyka € VTOVa QOUPYIETP! pIKO) TpOmo, Sev Ba mpénet
Va0 YPROIHOMOIAOETE.
MPOZOXH: H mosdtnTa Tou uypou oTn cuptyya Ba mpémeiva
ehéyxeta mpv and kabe S1oykwon. Mnv umepBaivete Tov

DPEVO PEYIOTO GYKO 810 1. Agite Tov mivaka
npodiaypagav.
7.4 TomoBétnon
Meé pn Stoykwpévo pmahovi, eoayayete Tov Kabetiipa oto ayyeio kat
Tépa ané 1o uNikd and@pagng &ite ueaa e TEXVIK TOPRC ETe e
Sladeppikn Teviki péow evog katdMnhou elsaywyéa. Hnapviopéva
ahatouya Stahvpata i} dMa dlaNvpata propolv va ekxuBolv péow Tou
auhol mpoug Steiaduang Tou kaBetripa dmw¢ anareitat katd
Stdpketa g enépPaonc. Mnv mpowbeite Tov kabetpa epocov
ouvavtdre avtiotaon.
7.5 Miéykwon
Me Tov kaBetripa oy katdMnAn Béon, Stoykwore To pmahvt e
anootelpwjiévo bypd 1y aépio. Ztapatrote T Sidykwon Tou praloviol
0Tav VIBOETE 0TI T0 PTahdvI akoupmd To Toiywia Tou ayyeiov.
Inpeiwon: To (0, £ivat To MpoTIHWHEVO PéCO EQOTOV

som kan orsaka allergiska reaktioner.

Endast for engangshruk

Las nogqrant genom denna hrnksanwsnmg, som innehaller
och a risker for

denna medicinska utrustning.

1.0 Beskrivning

Produkten &r en kateter med dubbla lumen och en latexballong vid den

distala anden. En lumen anvands for ballongfylining och nés via

portventilen i den proximala anden. Ingangen genom lumen (thru-

lumen) anvands for vétsketillforsel, blodprovstagning eller passage av

ledare via den distala spetsen. En utdragbar mandréng av rostfritt stal

medfdljer.

For att avlagsna fibrost eller vidhaftande material rekommenderas

alternativa instrument, exempelvis Fogarty Corkscrew katetern och

Fogarty trombektomikateter for transplantat.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats

med omfattande testserier som stod for produktens sakerhet och

prestanda for dess avsedda anvandning nér den anvands i enlighet

med den faststllda bruksanvisningen.

Denna produkt hjélper till med koagelhantering, tillfalliga ocklusioner,

infusion och aspiration.

Denna produkt har annu inte testats i en pediatrisk patientpopulation

elleri gravida eller ammande kvinnor.

Produkten ar avsedd att anvéndas av medicinsk personal som ar

utbildad i séker anvéindning och klinisk anvéindning av E]

katetertekniker som en del av deras respektive institutions riktlinjer.

2.0 Avsett andamal/syfte

Det avsedda syftet for avldgsnande av farska, mjuka emboli fran karl i

artarerna i det icke-centrala cirkulationssystemet, tillféllig ockludering
av blodkérl, vtsketillforsel och blodprovstagning.

3.0 Indikationer

Fogarty kateter for embolektomi genom lumen ér indicerad for vuxna
som kraver avlagsnande av farska, mjuka emboli och tromber fran karl i
artarerna i det icke-centrala cirkulationssystemet. Den kan &ven
anvandas for tillfallig ocklusion av blodkarl, vétsketillforsel och
blodprovstagning i allmanna kirurgiska ingrepp.

4.0 Kontraindikationer

« Katetern for embolektomi genom lumen farlnte anvandas
utanfor arta eller vid endar

« Katetern for embolektomi genom lumen vekommendera; inte for
avlagsnande av fibrosa, fastsittande eller forkalkade material
(t.ex. kroniskt koagel, aterosklerotiskt plack). Katetern ar inte
utformad for att sta emot den extra dragkraft som behavs for att
avldgsna dessa material.

« Katetern for embolektomi genom lumen ar inte avsedd att
anvandas som ett karlutvidgande instrument.

« Katetern for embolektomi genom lumen fér inte anvéndas i
vensystemet.

5.0 Varningar
De vanli till rapp d
instrumentskador ar ballongbristning och
kateterseparation som orsakats av att man tillimpat
alltfor stor dragkraft for att avldgsna vidhaftande
material. Risken for ballongbristning méste tas med i

berékningen vid dvervagande av riskerna forenade med
embolektomiingrepp.
For att mini risken for kérlskada, ballongbri;

eller att spetsen lossnar, overskrid inte maximal
rekommenderad fyllningsvolym och dragkraft for katetrar
av olika storlekar (se specifikationstabellen).

javall or del eller

I som nehaller partiklar

inte for ing eftersom fyllni kan
ockluderas.
For att undvika luftemboli om ballongen brister bor inte
luft anvéndas for ballongfyllning. Koldioxid &r den enda
gas som rekommenderas. Se anvisningarna.

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

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

aépio yia T 810y 1. Mpémetva onp:
61170 (0, Srayéevar péow Tou Tory@patog pmakoviol kat
npz’nsl va vivovml S10pBwoeiC yia v anwhea agpiov. H
Xpion uvpmv péowv Bloyuman( Ba odnyiozt o mo apyoig

Kateterstorleki Ch 3 4 55 6 7
(mm) 1,00 133 18 20 23
Maximal

vétskekapacitet (ml)

Maximal
gaskapacitet (ml)

Maximal
rekommenderad
dragkraft pé fylld
ballong (Ib)
Maximal
rekommenderad
dragkraft pé fylld
ballong (kg)

032 0,68 091 113 159

Fylld ballongs
diameter (mm)

Tomd ballongs
maximala storlek i 45 5 6 7 8

Tomd ballongs
maximala storlek 1,50 1,67 20 23 27
(mm)

Diameter pé
kompatibel ledare 0018 0025 0035 0035 0038
(tum)

Diameter pa
kompatibel ledare 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
(mm)

* Kompatibel

inforarstorlek (Ch) 45 5 6 7 8

* Kompatibel

inforarstorlek (mm) 0 167 20 23 27

*Hur létt det ar att fora in katetern genom en hemostasventil kan
variera fran tillverkare till tillverkare.

KaBetnpac epBolextopric avhol mAjpoug
Sieioduonc Fogarty

Evéxeratva pnv éxet yopnynOei ddeia ypriong yia oNeg Tig GUOKeVEC
TI0U TIEPIYPAQOVTAL OTO APV £YYPago GUPPWVA jiE T vopoBeaia Tou
Kavadd i éykpion yla monon atny meploxii oag.

MPOZOXH: To mpoidv autod nzplsle (puomo almmxo Adre§
IOV pMopEi va PoKaAé

Ta pia pévo yprion
Alupmm. TIPOGEKTIKG mm( w5 odnyie¢ xpnﬂﬂ(, omov
oump 10£1¢, 01 PO Katot

uno}.zmopzvol KivBuvol y1a autd To 1aTpoTEXVONOYIKG IpOTGY.

1.0 Nepypagi

H cuokev eivat kaBetipag Stmov auhov pe pmahovi and Adte€ oto
TEPIYEPIK akpo. O évag auhdg xpratonoteitat yia T S16yKwon Tou
pmahoviov Kat 1y mpdoBacn o€ autov yivetat péow T BarBidag ppayng
10 €yyu dkpo. 0 auhog mpou dieicbuang xpnotponoleitat yia my
£yxuon vypav, T Setypatohnyia aipatog i T Siéhevon Tov 0dnyod
GUPHATOG aM6 To MEPIPEPIKO AKpo. MapéxeTat apatpolpievog
ateeoc(oi) and avoeidwro xalupa.

Ta v agaipeon wadoug 1 oupuTiKoD UAKoU, cuvioTdral n xprion
evaNaKTIK®V 0UoKevwV, Omwg Tou kaBetpa Fogarty Corkscrew kat Tou
KaBetpa Bpoppetopnc pooyedpatog Fogarty.

H anddoon ¢ ouokeuric, oupmephapBavopévay Twy Azlmupvlkwv

pubpoug 810y

NPOZOXH: NMava elaxmonnlnmc TIG MEGELG TWV MAEVPIKOV
TOIYWRATWY Kat TIg SUVApELS SidTPnong 0T E0WTEPIKR
€M@AveL TG ApTNPiag, XPNOIUOTOOTE T MIKPOTEPN
Sidpetpo Sroykwpévou prahoviol mov pmopzi va agaipéoel 1o
VAIKO amoppagng.

7.6  Améoupon

Apaipéote 10 Nikd mov mpokahei Ty andgpadn amootpovtac anakd
Tov kaBetrpa. Katd T didpkela T andovpong, ivat onpaviké va
puBpiCere T Sidpetpo Tou pmahoviod avaoya jie T SlapETPO TwWV
apmpiwv puBpiCovtag Tov dyko Sidykwong.

MPOZOXH: Mnv unepBaivete T péyiot ouvioTwpevn Sovapn
£\Enc. BA. Tov mivaka Twv mpodiaypagwv.

MPOZOXH: H S16ykwon Tou pahoviou oxetiletar pe To aiocbnpa
avtiotaong ot £yyuon vypou iy agpiov. Otav Sev umdpyet
Kapia avtis 1, Mpémet va 0. it 0T éxen ipién
Tov prahoviov. Alakoyte apéowc T Sidykwon Kat apaipéote
Tov KaBetipa.

8.0 Mnpogop ¢
Avtd To mpoidv bev éel anxeel mg TIpo¢ T oupBatdTnTa e Ta
OUOTIATa PayVITIKAG ToPoYpagiag.

9.0 Emmhokéc

‘Omwg oupBaivel pe Oheg Ti Sladikaoieg kaBenpraopiov, evbéxetat va
TIPOKOYoUV EMmAoKEC. AUTEC pmopei va mepihapdvouy Tomk
GUOTNHATIKR Amuw{n/an\pn, uvsmeuunm avtibpaon o [DITCRUTY
OUOKEVNC, QPaTéppoLd, TOTIKG Loppayia, iappnén Tou
£0w XIT@va, BpopBwon, aptnpiako Slaxwpiopd, Sidtpnon kat pign
ayyeiov, BpopBwon aptpiag, nepipepikiy eyiBoh amo Bpoppoug
aipatog kat amd abnpookAnpwtiki) mdka, eipoli and aépa,
QVeOPUOHa, APTNPLAKO OTIAOHO, OXNHATIOO apTNPlopAeB@BOUC
GUpIyyiou Kat pijén praloviol e KATaKEPUATIONO, AMGOMaan dkpou Kat
TEPIPEPIKT) ENPONN.

Ouxpriotec i/kat ot aoBeveic a mpénet va avagépouy Tydv dopapd
oupBAvTa 0TOV KATAOKEVAOTY] Kat TV appodia apyr Tov KpAToug
Jéhoug 6mou dapiévet o xpriotng fi/kat o aoBeviig.

10.0  Tpomog S1aBeong

To 0 eivat IPWHEVO Kal N TTUPETOYOVO £QOTOV N}
ouokevaoia dev éxet avotyTei ka Sev £xel umootei {npid. Mn
Xpnotpomolgite edv ) ouokevacia éxel avoltei 1 xet umootei {njud.
EmBewpeite omtikd yia Tuydv SlakdBeuvon T akepaidTnTag mg
GUOKevaoiac mpv amd tn xprAon.

11.0  AmoBrikevon

Ouhdooere o€ 5pooepd Kai §npo Xpo.

12.0 Adpkea {wig

H dudpketa {wnc avaypdgetat o kde ovokevaoia. H gpohaén 1y n xprion
Tépav TG nepopnviac Aéng evoExeTal va €l we amotéleapia
(Bopd Tou MPoTdVTOG Kat, WG €K ToUTou, TV MpokAnon aodéveag 1y
avemBupnTou oupBdvToc, Kabu 1 cuokeu evbéxetat va pnv
\etmoupyei omwe mpophemdtav apyika.

13.0 Texvikq BorjBewa

Tategviki BorBeta, TAegwviote oty Edwards Technical Support
T0U¢ akoMouBoug TAepwVIKodg apiBovc: +3021028.07.111.

14.0 Anoppun
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dispositivo médico.

1.0  Descrigao

0 dispositivo € um cateter de duplo limen com um balao de latex na
extremidade distal. Um limen € utilizado para insuflacao do baldo e o
acesso a0 mesmo € realizado através da valvula de corredica na
extremidade proximal. O limen de penetracao é utilizado para infusao
de fluidos, colheita de amostras de sangue ou passagem de fio-guia
através da ponta distal. Fornece-se um ou vérios estiletes de aco
inoxidavel amoviveis.

Para remover material fibroso ou aderente, recomenda-se a utilizagao
de dispositivos alternativos como o cateter Fogarty Corkscrew e o
cateter para trombectomia de enxerto Fogarty.

0 desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas funcionais,
foi verificado numa série de testes abrangente para sustentar que o
dispositivo é seguro e tem um bom desempenho no ambito da sua
utilizagdo prevista quando € utilizado de acordo com as instrugdes de
utilizagdo estabelecidas.

Este dispositivo serve de auxilio na gestao de coagulos, oclusdo
tempordria, infusao e succao.

0 dispositivo ainda ndo foi testado na populagao pediatrica ou em
mulheres gravidas ou lactantes.

0s utilizadores previstos incluem profissionais médicos com formagao
na utilizagao segura e clinica de tecnologias de cateter endovascular e
de acordo com as respetivas diretrizes da instituicao.

2.0 Finalidade/Utilizagao prevista

A utilizagdo prevista destina-se a remogao de émbolos frescos e moles
de vasos nas artérias do sistema circulatdrio nao-central, & oclusdo
tempordria de vasos sanguineos, a infusao de fluidos e a amostragem
de sangue.

3.0 Indicagoes

0 cateter de embolectomia Thru-Lumen Fogarty é indicado para
adultos que necessitem de remogao de émbolos e trombos frescos e
moles de vasos nas artérias do sistema circulatdrio ndo central. Além
disso, também pode ser utilizado para oclusao temporéria de vasos
sanguineos, infusao de fluidos e colheita de amostras de sangue em
procedimentos cirdrgicos gerais.

4.0 Contraindicagoes

«+ Ocateter de embolectomia thru-lumen nao deve ser utilizado fora
do sistema arterial ou para procedimentos de endarterectomia.

« O cateter de embolectomia thru-lumen ndo é aconselhavel para a
remocao de material fibroso, aderente ou calcificado (por ex.
coagulo crénico, placa aterosclerdtica). O cateter nao foi
concebido para suportar a forca de tragdo adicional necesséria
para remover estes materiais.

« O cateter de embolectomia thru-lumen no foi concebido para ser
utilizado como um dilatador de vasos.

+ Ocateter de embolectomia thru-lumen nao deve ser utilizado no
sistema venoso.

5.0 Adverténcias

«  Arutura de baldes e a separagao de cateteres resultantes
de forgas de tragao excessivas aplicadas para remover
materiais aderentes sao as causas mais frequentes das
falhas comunicadas. A possibilidade de rutura dos baldes
deve ser tida em consideragao quando se equacionam os
riscos Ividos em qualquer procedil de
embolectomia.

- Paraminimizar o risco de lesées nos vasos, rutura dos
baldes ou desprendimento da ponta, nao exceder o
volume maximo de insuflagao nem a fora de tragao
recomendados para cada tamanho de cateter (consultar a
Tabela de Especificagoes).

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

«  Paraevitar embolias gasosas em caso de rutura dos
baldes, nao deve ser utilizado ar para insuflar os baldes. 0
didxido de carbono € o tinico gas recomendado. Consultar
as Instrugdes.

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

7.0 Instrucoes

Precaugéo: para minimizar as pressoes laterais na parede e as
forgas de corte na camada intima da parede do vaso, deve ser
utilizado o cateter-balao com o didametro mais pequeno capaz
de remover o émholo.

7.1 Preparagao

Retire todos os estiletes do cateter.

7.2 Purgacao

Insufle o balao com gas ou fluido de esterilizagao até ao volume
méximo recomendado. Puxe o vécuo na seringa. Repita até que todo o
artenha sido removido.

Nota: Para todo o tipo de insuflagées, utilize o tamanho mais
pequeno de seringa em que caiba a capacidade maxima de
fluido indicada. Prenda outra seringa cheia com soro
heparinizado estéril ou com qualquer outra solugao estéril, a
porta do thru-I e purgue o ar do thru-ls

7.3  Inspecao

0 cateter deve ser inspecionado com o balao cheio, durante a purga.
Um baldo que nao insufle, que tenha fugas ou que insufle de uma
forma manifestamente assimétrica (excéntrica) nao deve ser utilizado.
AVISO: A quantidade de fluido na seringa deve ser verificada
antes de cada insuflagdo. Nao exceda o volume méaximo de
insuflacao recomendado. Consulte a Tabela de especificagdes.

7.4  Colocagao

Com o baldo vazio, introduza o cateter no vaso e para la da matéria
obstrutiva, quer por meio de dissecgdo, quer por técnica percutanea,
através de um introdutor adequado. A solugao salina heparinizada ou

7.6 Retragio

Remova o material oclusivo retraindo suavemente o cateter. Durante a
retragao, € importante ajustar o diametro do balao em funcao dos
diametros arteriais variaveis controlando o volume de insuflago.
AVISO: Nao exceda a forca de tragao maxima recomendada.
Consulte a Tabela de Especificagdes.

AVISO: 0 enchimento do balao esté associado a uma sensagao
deresisténcia a injedo de fluido ou gas. Se nao for sentida
qualquer resisténcia, dever-se-a assumir que o balao se
rompeu. Pare de insuflar e remova o cateter imediatamente.
8.0  Informagdes sobre RM

Este produto no foi testado quanto a compatibilidade com RM.

9.0 Complicagdes

Como em qualquer processo de cateterizagao, podem ocorrer
complicagdes. Estas podem incluir infegao/sépsis local ou sistémica,
reagdes adversas a materiais do dispositivo, sangramento, hematomas
locais, hemorragia, rutura da intima, trombose, disseccao arterial,
perfuragao e rutura dos vasos, trombose arterial, embolizagao distal de
coagulos sanguineos e placa aterosclerdtica, embolia gasosa,
aneurisma, espasmo arterial, formagao de fistula arteriovenosa, rutura
do balao com fragmentagdo, separacao da ponta e embolizagao distal.
0s utilizadores e/ou doentes deverao comunicar quaisquer incidentes
graves ao fabricante e a autoridad do estad bro no
qual o utilizador e/ou o doente se encontrar.

10.0 Apresentagao

Conteido esterilizado e no 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.

11.0  Armazenamento
Guardar num local fresco e seco.
12.0 Prazo de validade

0 prazo de validade é o indicado em cada embalagem. 0
armazenamento ou utilizaao apds o prazo de validade pode resultar
na deteriorago do produto e causar doengas ou um acontecimento
adverso, uma vez que o dispositivo pode nao funcionar conforme
originalmente previsto.

13.0  Assisténcia técnica
Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a Assisténcia

Técnica da Edwards, pelo seguinte nimero de telefone:

0035121454 4463.

14.0  Eliminagao

Apds o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um

residuo bioldgico perigoso. Efetue a eliminaao de acordo com as

normas do hospital e a requlamentagdo local.

ADVERTENCIA: Este dispositivo foi bido e é destinado e

distribuido APENAS PARA USO UNICO. NAO VOLTAR A

ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este dlspus ivo. Nao existem

dados que a ilidade e a funcionalidade do

dispositi apésoseu p ou que este é ndo

plrogem(o Esta agdo pode causar doenga ouum
adverso, uma vez que o d i

funcionar conforme nngmalmente previsto.

0s pregos, as especificades e a disponibilidade dos modelos estao

sujeitos a alteragdes sem qualquer aviso prévio.

Consulte a legenda de simbolos no final deste documento.

podera nao

15.0 Tabela de Especificacoes

Tamanho French 3 4 55 6 7
do cateter

(mm) 100 133 183 20 23

vzduch. Jedinym doporu¢enym plynem je oxid uhlicity. Viz
Pokyny.

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for

balloon inflation.

7.0 Pokyny

Bezpecnostni opatfeni: Aby se minimalizovaly lateralni tlak na
intimu cévni stény, musi byt

poutit balonkovy katétr nejmensiho priméru, ktery jesté

odstrani embolus.

7.1 Pfiprava

Odstraiite z katétru vsechny mandrény.

7.2 Proplach

Napliite balének sterilni tekutinou nebo plynem na maximalni
doporuceny objem. Zatazenim za pist injekéni stfikacky vyvolejte
podtlak. Opakuijte, dokud neni odstranén viechen vzduch.
Poznamka: U viech plnéni pouzivejte nejmensi injekéni
stiikacku schopnou pojmout uvedeny maximalni objem
tekutiny. Dalsi m;ek(m stiikacku naplnenou sterilnim
heparinizovanym fyziologickym nebo jinym sterilnim
roztokem piipojte k portu pfidavného priitokového lumina a
vytlacte z lumina veskery vzduch.

73 Kontrola

Katétr by mél byt béhem proplachu kontrolovén pfi naplnéném
baldnku. NepouZivejte katétr, jehoz balonek se nepIni, uniké nebo se
plni do velmi nesoumérného (excentrického) tvaru.

VVSTRAHA: Pied kazdym pInénim zkontrolujte mnostvi
tekutiny v injekéni stfikacce. NepFekracujte doporuceny
maximalni objem pInéni. Viz Tabulka specifikaci.

74 Umisténi

Pres vhodny zavadéc zavedte katétr s prazdnym balonkem do cévy az
za material tvofici prekazku, a to bud pfimo do vypreparované cévy,
nebo perkutanni technikou. Béhem vykonu Ize podle potieby aplikovat
pres priitokové lumen katétru heparinizovany fyziologicky nebo jiny
roztok. Pokud narazite na odpor, katétr neposunujte.

7.5  Plnéni

Kdyz je katétr vhodné umistén, napliite balonek sterilni tekutinou nebo
plynem. PInéni balénku by mélo byt ukonceno, jakmile je citit, Ze se
balonek dotyka stény cévy.

Poznamka: V pripadech, kdy se k pInéni pouziva plyn, se dava
prednost (0,. Je nutno podotknout, Ze (0, difunduje sténou
baldnku, a proto je nutno provadét korekce ztraty plynu.
Poutiti tekutého plniciho média mé za nasledek pomalejsi
pinéni/vypousténi.

VYSTRAHA: Aby se minimalizoval lateralni tlak na sténu

a smykové téeci sily na vnitfnim povrchu arterie, pouijte
nejmensi priimér naplnéného balonku, ktery je schopny
odstranit material tvofici prekazku.

7.6 Vytahnout

Jemnym vytazenim katétru odstraiite okluzni materil. Pfi vytahovani
je diilezité fizenim nafukovaciho objemu upravit primér balénku podle
rliznych primér arterii.
VYSTRAHA: Neprekraéuj

Viz tabulka techmckych udaji.
VYSTRAHA: PInéni balonku je spojeno s pocitem odporu na
injekdi tekutiny nebo plynu. Pokud nepocitite Zidny odpor, je
tfeba predpokladat, Ze balonek praskl. Ihned ukonéete pinéni
avyjméte katétr.

8.0 Informaceo MR

taznoussilu.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkoz mikadése, ezen
beliila ionalis jellemzok hozzaja az eszkoz ésszer(i

15.0  Miiszaki adatok tablazat

do usuniecia

hasznélata soran annak biztonsagossagahoz és teljesitményéhez, ha
hasznélata az elfogadott hasznélati utasitasban leirtaknak megfelelden
torténik.
Ez az eszkoz a vérrogok kezelését, az ideiglenes okkluzidt, az
infundaldst és az aspiraldst segiti.
Ezt az eszkdzt még nem vizsgaltak gyermekpopuldcid, illetve vérandds
vagy szoptatd nok esetén.
Az eszkoz cél aloi olyan akikaz
endovaszkularis katéteres technikak biztonségos hasznélatéra és
klinikai alkalmazésara a megfelelg intézményi iranyelvek részeként
képzéshen részesiiltek.
2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetésszerii cél
Arendeltetésszer( cél a friss, puha embdlusok eltavolitasa a
nem centralis keringési rendszer artéridibol, az erek ideiglenes elzérasa,
folyadékok infizioja és vérvétel.
3.0 Javallatok
AFogarty thru-lumen (vezetddrétos) embolektémids katéter afriss,
lagy embdlusoknak és trombusoknak a nem centralis keringési
rendszer artéridibol torténd eltavolitasara szolgal. Ezenkivil
hasznélhatd a vérerek ideiglenes elzardséra, folyadékok beaddséra és
vérvételre is az dltalanos sebészeti eljarasoknal.
4.0 Ellenjavallatok
Athru-lumen embolektomids katéter csak az artérids rendszerben
hasznlhat, és nem alkalmas endarterektomia végzésére.
A thru-lumen embolektomids katéter nem ajénlott fibrézus,
erdsen tapado vagy elmeszesedett anyagok (pl. kronikus vérrog
vagy ateroszklerotikus plakk) eltavolitasara. A katéter
kialakitasanal fogva nem képes ellendlIni az ilyen anyagok
eltavolitasahoz sziikséges fokozott hizéerdnek.
Athru-lumen embolektémids katéter nem hasznalhato
értégitasra.
« Athru-lumen embolektémids katétert nem szabad a vénds
rendszerben hasznélni.

5.0 Figyelmeztetések

«  Ajelentett sikertelen miiveletek leggyakoribb oka az
erdsen tapado anyagok eltavolitasara iranyuld tulzott
hizéerd miatti ballonszakadas és katéterlevalas. A

as soran fig) kell vennia
mérlegelésekor.
. Az erserules, ballonszakadas vagy hegylevalas
érdekében ne lépje til az

egyes katéterméretekhez ajanlott maximalis feltdltési
térfogatot és hiizéerdt (Iasd: Miiszaki adatok tablazata).

«  [Erdsen viszkézus vagy szemcsés kontrasztanyag
hasznalata nem ajanlott a ballon feltdltésére, mert az
elzarhatja a feltdltélument.

. A ballon esetleges szakadasa kovetkeztében k lakuld

bo dekében a ballon f

hasznljon levegét. A légnemii anyagok koziil ki
szén-dioxid hasznalata ajanlott. Lasd Utasitasok.

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

7.0 Utasitasok

ne
dlaga

Katéter mérete 3 4 55 6 7
Fr-ben:
(mm) 100 1,33 1,83 2,0 23
Maximalis

folyadékkapacitas 0,15 05 09 14 16
(ml)

Maximalis
gazkapacitds (ml)
Ajanlott maximalis
huizéerd felfjt 07 15 20 25 35
ballon esetén (font)

Ajénlott maximalis

hiizéerd felfijt 032 068 091 113 159
ballon esetén (kg)

Afeltdltott ballon

PR, 5 9 n 3 4
atmérdje (mm)

Aleeresztett ballon

maximdlis mérete 45 5 6 7 8

Fr-ben

Aleeresztett ballon

maximilis mérete 150 167 20 23 27
(mm)

Kompatibilis

vezetddrot 0018 0025 0035 0035 0038
atmérdje (hiivelyk)

Kompatibilis

vezetddrot 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
atméréje (mm)

* Kompatibilis

bevezet6 mérete 45 5 6 7 8
(F)

* Kompatibilis

bevezetd mérete 150 167 20 23 27
(mm)

7.6 Wycofanie
Usuna¢ materiat zamykajacy, delikatnie wycofujac cewnik. Podczas
wycofywania wazne jest, aby — kontrolujac objetosc napefnienia —
dopasowywac srednice balonu do réznych srednic naczyr tetniczych.
PRZESTROGA: Nie przekracza¢ maksymalnej zalecane;j sity
pociagania. Patrz Tabela danych technicznych.
PRZESTROGA' Napetnianie balonu zwiqzane jest

oporem nap plynu lub gazu. W razie
hraku oporu nalezy przypuszaa(, e nastapito pekniecie
balonu. Przerwa¢ napetnianie i wycofa¢ natychmiast cewnik.

8.0 Inf je dotyczace ob ia metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)

Produktu nie badano pod katem zgodnosci z obrazowaniem metoda

rezonansu magnetycznego (MRI).

9.0 Powiklania

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw cewnikowania istnieje

ryzyko wystqplenla powMan Moga do nich nalezec miejscowe lub
nica, ni reakcja na

materiaty wywbu krwawienie, miejscowe krwiaki, krwotok, rozdarcie

wewnetrznej warstwy Sciany naczynia, zakrzepica, rozwarstwienie

tetnicy, perforacja i peknigcie naczynia, zakrzepica tetnicza, zatorowosé

dystalna spowodowana przez skrzepliny lub blaszke miazdz

5.0 Vystrahy

Prasknutie balonika a oddelenle katetra nasledknm

j tahovej sily ap j na od:
prilnavého materialu pam medzi na]castejsle hlasené
pnpady zlyhania katelra Prl zvamvanl rizik spojenyich
samusi brat’

do uvahy moznost prasknutia halamka.r

Na minimali ie nebezpe pos ia cievy,
prasknutia balénika alebo oddelenia hrotu sa nesmie pre
jednotlivé velkosti katétra prekracovat maximalny
odporicany plniaci objem a tahovi sila (pozri tabulku

s technickymi idajmi).

Na plnenie balénika sa neodporca pouzivat vysoko
viskoznu alebo casticovii kontrastnt latku, pretoze sa
moze upchat plniaci limen.

Aby sa pri prasknuti balénika zabranilo vzniku vzduchovej
embdlie, na napifanie balénika sa nesmie pouzivat
vzduch. Jediny odportcany plyn je oxid uhlicity. Pozrite
cast Pokyny.

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

7.0 Pokyny

zator powietrzny, tetniak, skurcz tetnicy, utworzenie przetoki tetniczo-
2ylnej oraz pekniecie balonu z jego fragmentacja, oddzieleniem sig
koricowki i powstaniem zatorowosci dystalnej.

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

10.0  Sposob dostarczania

ZTawartos jest jatowa i niepirogenna, jesli opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Przed uzyciem wyrobu nalezy dokonac

* A katéter vérzésgatlo szelepen vald b
gyartonként eltérd lehet.

Dwukanatowy cewnik do embolektomii
Fogarty

Niektdre wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga nie by¢
licencjonowane zgodnie z prawem obowiazujacym w Kanadzie lub
dopuszczone do sprzedazy w danym regionie.

PRZESTROGA: Produkt zawiera lateks naturalny, ktéry moze
powodowac reakgje alergiczne.

Wytacznie 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

Wyrdb jest dwukanatowym cewnikiem z balonem lateksowym na
koricu dystalnym. Jeden kanat stuzy do napetniania balonu, a dostep do
niego jest uzyskiwany przez zawor zasuwowy na koricu proksymalnym.
Kanat przelotowy siuzy do wykonywania wlewdw ptyndw, pobierania

nehézsége

przez koricéwke dystalng.

dés: Az oldalfal es az érfali Krwii dnik
hatd nyiréerdknek a mini ében az embdlus
) < alkalmas legkisebb dtmériti stert kell erstaW|e znajduje (znajduja) sie wyjmowalny mandryn

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska ibility s prostredim MR.
9.0 Komplikace

Jako u vech katetrizacnich zakrokil i zde miize dojit ke komplikacim.
ikace mohou zahrnovat lokdIni nebo systémovou infekei / sepsi,

(apacidade Méaxima

de Liguido () 0,15 05 09 14 16

Capacidade Méaxima
de Gas (ml)

Forca de Tragao
Maxima
Recomendada em
Balao Insuflado (Ib)
Forca de Tragao
Maxima
Recomendada em
Baldo Insuflado (kg)

Diametro do Baldo

Insuflado (mm) s ’ " B "
Tamanho French

Maximo de Balao 45 5 6 7 8
Vazio

TamarhoMaximode 1, 167 50 23 g7
Baldo Vazio (mm)

Didmetro de Fio-guia

. 0018 0025 0035 0035 0038
Compativel (pol.)

Diametro de Fio-guia
Compativel (mm)

*Tamanho de
Introdutor 45 5 6 7 8
Compativel (F)
*Tamanho de
Introdutor 1,50 1,67 20 23 27

Compativel (mm)

* Afacilidade de introdugdo do cateter através de uma valvula
hemostética pode variar entre fabricantes.

Embolektomicky katétr Fogarty s pfidavnym
pritokovym luminem

Zde popsané prostredky nemusi byt licencovany v souladu

s kanadskymi zakony ani schvaleny k prodeji ve vasem regionu.
VYSTRAHA: Tento vjrobek obsahuje latex z piirodniho
kaucuku, ktery miiZe vyvolat alergické reakce.

Pouze k jednorazovému poutiti

Prectéte si pozorné tento navod k pouZiti, kde jsou uvedena
viechna varovani, preventivni opatteni a zbyla rizika tykajici se
tohoto zdravotnického prostredku.

1.0 Popis

Prostiedek je katétr se dvéma luminy s latexovym balonkem na
distalnim konci. Jedno lumen se pouziva k napInéni baldnku a pfistup
knému zajistuje uzaviraci ventil na proximalnim konci. Priichodové
lumen se pouziva k infuzi tekutin, odbéru vzorki krve nebo priichod
vodiciho dratu skrz distalni hrot. Odnimatelny mandrén z nerezové
oceli je soucasti dodavky.

K odstranéni fibrézniho nebo pilnavého materidlu se doporucuje
pouzit alternativni prostiedky, jako je katétr Fogarty Corkscrew a katétr
Fogarty pro trombektomii Stépu.

Funkee prostfedku véetné funkénich charakteristik byla ovéfena pomoci
komplexni série test, které prokazaly jeho bezpecnost a icinnost pro
zamyslené pou; -li tento prostfedek pouzivén v souladu s pokyny
uvedenymi v ndvodu k pouZiti.

Tento prostiedek poméha pfi odstraiiovani srazeniny, docasné okluzi,
infuzi a aspiraci.

Tento prostredek nebyl dosud testovan u pediatrické populace ani
utéhotnych i kojicich zen.

Zamyleni uZivatelé zahmuji zdravotnické odborniky, ktefi jsou
kvalifikovani a opravnéni k bezpecnému a klinickému pouzivani
endovaskularnich katetrizacnich technologii.

2.0 Zamyslené poutiti a ticel

Zamysleny ticel je k odstrariovani cerstvjch mékkych embolii z cév

v tepnéch periferniho obéhového systému, docasné okluzi cév, infuzi
tekutin a odbéru vzorkd krve.

3.0 Indikace

Embolektomicky katétr Fogarty s pridavnym priitokovym luminem je
urcen u dospélych k odstranéni cerstvych mékkyjch embolii a trombi
zcévv tepnach periferniho obéhového systému. Navic jej Ize pouzit pro
krétkodobé uzavient krevnich cév, infuzi tekutin a odbér vzorki krve pfi
obecnych chirurgickych zakrocich.

4.0 Komralndlkace

. j icky katétr s prii ym luminem
mlmn arteridlni systém ani k endarterektomii.

« Embolektomicky katétr s priitokovym luminem se nedoporucuje
k odstranovani fibrazniho, adherujiciho nebo kalcifikovaného
‘materidlu (napfiklad chronické srazeniny nebo aterosklerotického
plaku). Katétr neni navrzen tak, aby vydrzel pridavnou taznou
silu, potfebnou k odstranéni téchto materiald.

Embolektomicky katétr s priitokovym luminem neni urcen
k poutiti jako dilatator cév.

qualquer outra solugao pode ser imigada através do thru-lumen do
cateter, conforme necessario, durante o procedimento. Nao avance o
cateter caso encontre resisténcia.

7.5 Insuflagao

Com o cateter posicionado adequadamente, encha o balao com ﬂuwdo

y katétr s pri ym luminem
v zilnim systému.
5.0 Varovani
Prasknuti balonku a oddéleni katétru, jako nasledek

nadmerne tainé sily poutité k odstranéni adherujiciho
ezi nejastéjsi y zaznamenanych

ou gds de esterilizagdo. A insuflacao do baldo deve ser i D

assim que se sinta que o baldo estd encaixado na parede do vaso.
Nota: 0 €0, é 0 meio preferido em casos em que se utiliza 0 gis
parainsuflagdo. De notar que o (0, se espalha pela parede do
balao e devem ser efetuadas correcdes para a perda de gas. A
utilizagdo de um meio de insuflagao liquido resulta em taxas
de insuflagdo/esvaziamento mais lentas.

AVISO: Para minimizar as pressdes na parede lateral e as forcas
de corte na superficie interna da artéria, utilize o diametro de
balao insuflado mais pequeno que remova o material
obstrutivo.

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

pi
selhani katétru. Moznost prasknuti balonku musi byt
brana v dvahu pfi zvazovani rizik jakéhokoliv
embolektomického vykonu.
Aby se riziko pos| i cévy,
baldnku nebo oddéleni hrotu, nepiekracujte maximalni
doporuceny objem plnéni a tanou silu pro jednotlivou
velikost katétru (viz Tabulka technickych tidajii)
K pInéni balénku se nedoporucuje pouZivat vysoce
viskozni nebo casticovou kontrastni latku, protoze by
mohlo dojit k okluzi pIniciho lumina.

« Abyse zabranilo vzniku vzduchové embolie v piipadé
ruptury balnku, nesmi se k pinéni balonku pouzivat

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E a Fogarty jsou
ochranné znamky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pislusnych

viastnik.

nezadouci reakci na materialy prostfedku, krvéceni, lokdlni hematomy,
krvéceni, poruseni intimy, trombazu, disekci arterie, perforaci a rupturu
cévy, arteridIni trombdzu, distalni embolizaci krevni srazeninou nebo
aterosklerotickym plakem, vzduchovou embolii, aneuryzma, arteridlni
spasmus, vznik arteriovendzni pistéle a rupturu balénku s jeho
fragmentaci, oddélenim hrotu a distalni embolizaci.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pripadné zavazné piihody
vyrobci a pislusnému tifadu clenského statu, ve kterém uzivatel a/
nebo pacient sidli.

10.0  Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo k otevieni nebo

poskozeni obalu. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Pied pouzitim zkontrolujte, zda obal neni poruseny.
11.0  Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

12.0 Doba poutzitelnosti

Doba poutitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani

a pouzivani prostiedku, jehoz doba pouzitelnosti uplynula, miize
zpisobit zhorseni vlastnosti vyrobku a nasledné onemocnéni i
nezadouci udalosti, protoze takovy prostiedek nemusi fungovat tak, jak
bylo ptvodné zamysleno.

13.0  Technické asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim nasledujici telefonni cislo —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.
14.0 Likvidace
S prostiedkem, ktery piisel do kontaktu s pacientem, zachdzejte jako
s biologicky nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle internich
smeérnic nemocnice a mistnich predpisd.
VAROVANI: Tento prostredek je navrzen, uréen a distribuovan
pouze k JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostedek
NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji
zadné udaje zarudujici, Ze tento prostfedek bude po

ani sterilni, iafunkéni.
Takove kroky mohou vést k nemoci nebo nezadouci
jelikoz prostiedek nemusi fungovat dle piivodniho ureni.
Ceny, technické idaje a dostupnost modeld se mohou zménit bez
predchoziho upozoméni.
Legenda se symboly se nachdzi na konci tohoto dokumentu.

15.0  Tabulka technickych udaji

Velikost katétru 3 4 55 6 7
vjednotkach
French (mm) 1,00 133 18 2,0 23

Maximalni kapacita

kapaliny (ml) 0,15 05 09 14 16

Maximélni kapacita
plynu (ml)
Maximalni
doporucend tazna
sila nafouknutého
baldnku (Ibs.)

Maximélni
doporucend taznd
sila nafouknutého
balénku (kg)

Priimér napInéného
balonku (mm)
Maximalni velikost
nenaplnéného
balénku

v jednotkach French

Maximdln velikost

nenaplnéného 1,50 1,67 2,0 23 27
balonku (mm)
Priimér
kompatibilniho
vodiciho drtu
(palce)

0018 0025 0035 0035 0038

Priimér
kompatibilniho 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
vodiciho drétu (mm)
* Kompatibilni

velkostzavadete () > ¢ 7 8

* Kompatibilni
velikost zavadéce 1,50 1,67 20 23 27
(mm)

*Obtiznost zavadéni katétru pres hemostaticky ventil se mize mezi
jednotlivymi vyrobci lisit.

Fogarty thru-lumen (vezetddroétos)
embolektomias katéter
E\ofovdulhat hogy a kanadai trvényeknek megfelelden nem

hasznélni.

7.1 El6készités

Tavolitsa el az 8sszes vezet6szondat a katéterbl.
7.2 Atmosas

Steril folyadékkal vagy gazzal toltse fel a ballont a megengedett

maximalis térfogatra. Hozzon létre vakuumot a fecskenddben.

Ismetelje amiq az dsszes Ievegot el nem tavolmma
és: Minden felto al

hasznilja, amia is névleges folyadék iséget be
tudja fogad a thru-l ilasahoz egy
ik fi melyetslerll 6oldattal vagy mas

sterll oldattal toltott fel, és mossa at a thru-lument.

7.3 Atvizsgalas
Akatétert Iégtelenités kozben, feltdltott ballonnal kel atvizsgalni. A
nem felfiijédo, eresztd vagy kifejezetten aszimmetrikusan
(excentrikusan) telitédd ballont nem szabad hasznalni.
VIGYAZAT: A fecskendében talalhatd folyadék mennyiségét
minden feltdltés elgtt ellendrizni kell. Ne lépje til az ajanlott
maximalis feltoltési térfogatot. Lisd a Miiszaki adatok
tablazatot.
7.4  Behelyezés
Egy alkalmas bevezetdn at kozvetlen preparaldssal vagy perkutan
eljarassal, leeresztett ballon mellett vezesse be a katétert az érbe, tul
az elzarodast okozd anyagon. Sziikség esetén az eljérés soran a katéter
thru-lumenén heparinos sdoldat vagy egyéb oldatok adhatok be.
Ellendllds esetén ne vezesse tovabb a katétert.
7.5  Feltdltés
Akatéter megfelel poziciban tartésa mellett toltse fel a ballont steril
folyadékkal vagy gazzal. A ballon feltdltését abba kell hagyni, haa
ballon érezhetden hozzaér az ér falahoz.
Megjegyzés: Gazzal torténd felfijas esetén a preferdlt anyag a
€0,. Erdemes figyelembe venni, hogy a (0, atdiffundal a
hallnn falan, és az elvesztett gazt potolni kell. Folyadékok

ént valé dlata esetén a feltolté

lasstibb lesz.

VIGYAZAT: Az oldalfal nyomasa és az artéria belsd felszinére
hat nyirderdk hatasanak csokkentése érdekében a lehetd
legkisebb feltdltott ballonatmérdt hasznélja, amellyel még
eltavolithatd az elzarédast okozé anyag.

7.6  Visszahuzds

Akatéter dvatos visszahiizaséval tévolitsa el az elzarddast okozo

anyagot. A visszahtizés kozben fontos a feltdltési térfogat
modositésaval szabalyozni a ballon atmérdjét az artéria a

y) ze stali i
Do usuwania zwtdkniatego lub przylegajacego materiatu zalecane jest
uzycie innych wyrobow, np. cewnika Fogarty Corkscrew i cewnika
Fogarty do trombektomii protezy naczyniowej.
Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalng,
zweryfikowano w serii wszechstronnych testow, potwierdzajac
bezpieczeristwo stosowania i dziafanie wyrobu, jesli jest uzywany
zgodnie z przeznaczeniem i zatwierdzong instrukcja uzycia.
Wyréb wspomaga leczenie zakrzepow, tymczasowa okluzje, infuzje
oraz aspiracje.
Do tej pory nie sprawdzono jeszcze dziatania wyrobu w populadji
pediatrycznej ani u kobiet w ciazy lub karmigcych piersia.
Wyréb jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
w zakresie bezpiecznego uzycia i klinicznego stosowania technologii
wewnatrznaczyniowych cewnikéw zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w danych placéwkach.

2.0  Przewidzi e/ zenie

Wyrdb ten jest przeznaczony do usuwania swiezych, migkkich zatorow
znaczyi obwodowego uktadu tetniczego, tymczasowego zamknigcia
naczyri krwionosnych, podawania wlewéw ptynow i pobierania prébek
krwi.
3.0 Wskazania
Cewnik do embolektomii o przelotowym kanale Fogarty jest
przeznaczony dla os6b dorostych, ktére wymagaja usunigcia swiezych,
miekkich zatoréw i skzeplin z naczyri obwodowego uktadu tetniczego.
Ponadto moze on by¢ uzywany do tymczasowego zamykania Swiatfa
naczyn krwionosnych, podawania wlewdw ptynow oraz pobierania
prébek krwi podczas ogdlnych zabiegow chirurgicznych.
4.0 Przeciwwskazania
cewnika do ii nie wolno uzywac
poza ukfadem tetniczym ani w zabiegach endarterektomii.
Dwukanatowy cewnik do embolektomii nie jest zalecany do
usuwania materiatu zwtdkniatego, przylegajacego ani
zwapniatego (np. przetrwatych skrzeplin, blaszek
miazdzycowych). Cewnik nie jest zaprojektowany w sposb
umozliwiajacy wytrzymanie dodatkowych sit pociagania,
wymaganych do usuniecia tych materiatow.
Dwukanatowy cewnik do embolektomii nie jest przeznaczony do
stosowania jako rozszerzacz naczyniowy.
cewnika do
ukladzie zylnym.

5.0 Ostrzezenia
Pekniecie balonn i rnzdneleme cewnika wskutek

ii nie wolno uzywac w

véltozésa fiiggvényében.

VIGYAZAT: Ne Iépje tiil az ajanlott maximalis hizéerdt. Lasd a
Miiszaki adatok tablazatot.

VIGYAZAT: A ballon feltoltésekor ellenlls érezheté a
folyadekkal vagy gézzal szemben. Ha nem tapasztal

6 a ballon szakadasa. Ne folytassa a
feltoltést, és azonnal tavolitsa el a katétert.
8.0 Mag ias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos adatok

Atermék MRI-kompatibilitasat nem vizsgaltak.

9.0 Szovédmények

Mint minden katéterezési eljarasndl, itt is el6fordulhatnak

szovddmények. Ezek a kovetkezdk lehetnek: helyi vagy szisztémds

infekcid/szepszis, az eszkoz anyagaira adott nemkivanatos reakcid,

vérzés, helyi hematémak, hemorrégia, az intima szakaddsa, trombézis,

azartéria disszekcioja, perforacid és érruptira, artérids trombozis,

vermgok és ateroszklerotikus plakk altal okozon disztalis embolizacio,
bl aneunzma, éri 6zus fisztula

képzdése, as és -fr acié, h s és disztalis

embolizécio.

Afelhaszndléknak és/vagy a betegeknek jelenteniik kell minden stilyos

incidenst a gyartd, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatdséga

felé, amelyben a felhaszndlé és/vagy a beteg él.

10.0  Kiszerelés

Iart és sértetlen csomagolds esetén a csomag tartalma steril és nem

pirogén. Ne hasznalja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt.

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a

csomagolds.

11.0  Tarolds

Hiivds, széraz helyen tartando.

12.0  Tarolasiidé

A térolsi idd minden csomagon fel van tiintetve. A lejérati iddn tdli

tarolds vagy haszna\atatevmek karosoddsat eredményezheti, és

é vezethet, mivel

lehetséges, hogy az eszkoz nem az eredetileg tervezett modon

miikdik.

13.0 Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnydjtasért kérjik, hivja az Edwards Technikai

Csoportot a kivetkezd telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:

+420221602 251.

14.0  Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutan az érintkezett a beteggel — kezelje bioldgiailag

veszélyes hulladékként. A kdrhazi iranyelveknek és a helyi

FIGYELMEZTETES: Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI
HASZNALATRA tervezték, szantak és forgalmazzak.

NE STERILIZALJA UJRA ES NE HASZNALJA FEL UJRA ezt az eszkizt.
Nincsenek olyan adatok, amelyek alatamasztjak az eszkoz

azittis eszkozok vagy nem felulltas ntam sterilitasat, nem pirogén voltat és
forgal]'nazhatu az On régiéjaban. égé Az ilyen eljaras vagy
VIGYAZAT: Ez a termék é i ami vezethet, mivel éges, hogy

allergias reakciot okozhat.
Kizarélag egyszeri hasznalatra

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely az
orvusl eszkozzel kap:snlatus ﬁgyelmezﬁeteseket,
és ismerteti.

1.0 Leiras
Az eszkoz olyan kettds lumenii katéter, amelynek disztalis végén egy
latexballon taldlhato. Az egyik lumen a ballon feltdltésére szolgal, és a
proximalis végen |évG kapuszelepen keresztiil érhetd el. A thru-lumen
folyadékok beadasara, vérminta levételére és a vezetgdrot disztalis
csticson torténd atvezetésére szolgal. A csomag eltévolithatd,

acélbdl készilt 6 d(katis tartalmaz.
Kétdszovetes vagy erdsen tapadd anyagok eltavolitasahoz mas
eszkozok, példaul a Fogarty Corkscrew katéter és a Fogarty
grafttrombektdmids katéter javasoltak.

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

az eszkdz nem az eredetileg tervezett modon miik
Az érak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi
forgalmazésa minden el6zetes értesités nélkiil megvaltozhat.
Tekintse meg a dokumentum végén talalhatd
jelmagyarazatot.

j sity pociagania w celu usunigdia
stanowi naj
zghszany(h usterek Podczas rozwazama zagmen
i nalezy brac pod

nwagg muzllwnsc pekniecia balonu.

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

« Do napetnienia balonu nie zaleca si¢ wykorzystywania
bardzo lepkich ani zawierajacych drobiny Srodkéw
kontrastowych z powodu ryzyka zatkania kanatu do
napetniania.

«  Abyunikna¢ ienia zatoru powit w
przypadku pekniecia balonu, nie nalezy uzywac p

j kontroli op ia pod katem naruszenia jego
integralnosci.
11.0  Przechowywanie
Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.
12.0  Okres przydatnosci do uzytku
Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu.
Przechowywanie lub stosowanie wyrobu po uptywie jego daty
przydatnosci do uzycia moze prowadzic do pogorszenia sie stanu
wyrobu, a takze do wystapienia u pacjenta choroby lub zdarzenia
niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od
zgodnego z przeznaczeniem.

13.0 Wspardie techniczne

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

14.0 Utylizagja

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

OSTRZEZENIE: Wyrdh zostat zaprojektowany, jest przeznaczony
i dystrybuowany WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE
WYJALAWIAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE wyrobu.
Bvak jest danych potwuerdzajqcy:h zachowanie ja{owosu,

Na minimali ie tlakov na bocné
steny a treclch sil na intimu, ktord vystiela cievnu stenu, sa
musi pouzivat najmensi mozny balonikovy katéter, ktory
odstrani embolus.

7.1 Priprava
7 katétra vyberte vietky mandrény.
7.2 Preplachnutie
Balanik napliite sterilnym fyziologickym roztokom alebo plynom, a to
po maximalny odpordcany objem. Tahajte striekacku, az kjm sa
nevytvori vakuum. Opakujte, az kym sa neodstrani vsetok vzduch.
Poznamka: Pri kazdom plneni pouZite najmensiu striekacku,
ktora dosahuje stanoveny maximélny objem tekutiny. Do
portu prechodoveho Iumenu prnpo;ﬁe dalsm strlekackn

Inenti sterilnym kym roztokom
alebo inym sterilnym roztokom a uvolhite vzduch z
prechodového limenu.
7.3 Kontrola
Pocas uvolfiovania vzduchu sa katéter musi kontrolovat pomocou

ého baldnika. Zivajte baldnik, ktory sa i

presakuje alebo sa pini do velmi nepravidelného (asymetrického) tvavu,

15.0  Spesifikasjonstabell

Kateter- 3 4 55 6 7

. storrelse i
Fogarty thru-lumen embolektomikateter French (mm) 10 133 18 20 23
Alle enhetene som er beskrevet her, er kanskje ikke lisensiert i henhold
til kanadisk lov eller godkjent for salg i din spesifikke reg\on Maksimum
FORSIKTIG: Dette som 015 05 09 14 16
kan forarsake allergiske reaksjoner. (mi)
Kun til engangsbruk Maksimum 04 12 17 23 28
Les denne noye, da den innehold gasskapasitet (ml)

advarsler, forholdsregler og informasjon om andre risikoer som
det er viktig & kjenne til for dette medisinske utstyret.
1.0 Beskrivelse
Enheten er et dobbelt lumenkateter med en lateksballong i den distale
enden. Ett lumen brukes til ballongfylling og fas tilgang til gjennom

ilen i den imale enden. Thru-| t brukes til infusjon
av vaesker, blodprovetaking eller ledevaierpassasje gjennom den
distale spissen. Avtagbar(e) stilett(er) i rustfritt stl folger med.
Ved fierning av fibrest eller heftende materiale anbefales bruk av annet
utstyr, som Fogarty Corkscrew kateter og Fogarty trombektomikateter
for transplantat.
Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt verifisert i
en omfattende serie tester som statter direkte opp under sikkerheten
og yteevnen til enheten ved tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte
bruksanvisningen.
Denne enheten fungerer som et hjelpemiddel ved koagelhandtering,
midlertidig okklusjon, infusjon og aspirasjon.
Utstyret er ennd ikke testet i den pediatriske populasjonen eller hos
gravide eller ammende kvinner.
Tiltenkte brukere er helsepersonell med opplaring i trygg bruk og
klinisk bruk av endovaskular kateterteknologi som del av
institusjonens retningslinjer.
2.0  Tiltenkt bruk/formal
Det tiltenkte formalet er fierning av nydannede blote embolier fra kar i
arteriene i det ikke-sentrale sirkulasjonssystemet, midlertidig okklusjon
av blodkar, infusjon av vaesker og blodpravetaking.
3.0 Indikasjoner
Fogarty thru-lumen embolektomikateter er indisert for voksne for &
fierne nydannede, blgte embolier og tromber fra kar i arteriene i det
ikke-sentrale sirkulasjonssystemet. | tillegg kan det ogsa brukes til
midlertidig okklusjon av blodkar, infusjon av vaesker og
blodprovetaking under generelle kirurgiske prosedyrer.

4.0  Kontraindikasjoner

Thru-l k

UPOZORNENIE: Pred kazdym plnenim sa mnsl

skal ikke brukes utenfor
i d

tekutiny v striekack

odporicany plniaci objem. (Pozrite ‘tabulku s technickymi
udajmi).
7.4 Umiestnenie
Ked'je baldnik vyprazdneny, katéter vsuiite ictvom vhodného
zavadzaca do cievy aza ohstruk(ny matenal pnamo inciziou alebo

a metddou. i j fyziologicky roztok alebo iné
roztoky mozu pri tejto metdde podla potreby pretekat cez prechodovy
limen katétra. Pri pocite odporu prestarite postvat katéter.

7.5 Plnenie

Ked je katéter vhodne umiestneny, balénik napliite sterilnou tekutinou
alebo plynom. PInenie balénika by sa malo zastavit hned; ako pocitite,
Zze balonik dosiahol stenu rievy

P! a § wyroh_u po o " godo Pozna V pripadoch, ked'sa pouziva na naplname plyn, je
ponowneg uzycla cd slig do powyiszeg preferovanym médiom €0,. Treba poznamenat, ze (0, unika
o upagenta stenou balénika a strata plynu sa musi korigovat. Pouzivanie

choroby |“|7 mnego 2darzenia niepozadanego, poniewaz tekutého média na napfiianie ma za nasledok mensie rychlosti

dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego
zprzeznaczeniem.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdlnych modeli moga
ulegac zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koricu niniejszego
dokumentu.

15.0 Tabela danych technicznych

Rozmiar cewnika 3 4 55 6 7
(F) (mm)

Maksymalna
objetos¢ ptynu (ml)

Maksymalna
objetos¢ gazu (ml)
Maksymalna
zalecana sita
pociagania 0,7 15 20 25 35
napetnionego

balonu (funt-sita)

Maksymalna

zalecana sita

pociagania 032 0,68 091 113 1,59
napetnionego

balonu (kg)

Srednica
napetnionego 5 9 n 13 14
balonu (mm)

Maksymalny
rozmiar (F)
opréznionego
balonu
Maksymalny
rozmiar
opréznionego
balonu (mm)

150 167 20 23 27

Srednica

kompatybilnego 0018 0025 0035 0035 0038
prowadnika (cale)

Srednica

kompatybilnego 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
prowadnika (mm)

*Rozmiar

kompatybilnego 45 5 6 7 8
introduktora (F)

*Rozmiar

kompatybilnego 1,50 1,67 20 23 27
introduktora (mm)

*Cewniki réznych producentéw moga rézni sie fatwoscia

P ia przez zastawke h: na.

Embolektomicky katéter Fogarty Thru-Lumen

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat v3etky licenciu

do napetniania balonu. Jedynym zalecanym gazem jest
dwutlenek wegla. Patrz Instrukca.
6.0 Package Contents
Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.
7.0 Instrukce
Srodek ostroznos
wywieranego na $ciany boczne i sit
naczynia nalezy
0 najmniejszej srednicy, wystarczajacy do usuniecia zakrzepu.
7.1  Przygotowanie
Wyjac z cewnika wszystkie mandryny.
7.2 Usuwanie powietrza

Balon napetnic jatowym ptynem lub gazem do maksymalnej zalecanej
objetosci. Wytworzy¢ podciénienie w strzykawce. Powtarzac czynnos¢
do chwili usunigcia catego powietrza.

Uwaga: Podczas napetniania za kazdym razem nalezy uzywac

maksymalna objetos¢ ptynu. Podlqay: kolejna strzykawke

iong jatowym, hepar soli
fizjologicznej lub innym jatowym roztworem do portu kanatu i
usunac powietrze z kanatu.
7.3  Sprawdzenie
Podczas oprozniania cewnik nalezy sprawdzi¢ przy napetnionym
balonie. Nie nalezy uzywac balonu, ktorego nie mozna napetnic,
przeciekajacego ani napetniajacego sie w widocznie asymetryczny
(niewspdksrodkowy) sposdb.
PRZESTROGA: Przed kazdym napetnieniem nalezy sprawdzi¢
ilos¢ ptynuw Nie wolno przek j
zalecanej objetosci napetniania. Patrz Tabela danych
technicznych.

7.4  Umieszczenie

Przy pustym balonie wprowadzi¢ cewnik do naczynia, przesuwajac go
za przeszkadzajacy materiat, stosujac bezpusvednle przeciecie lub
technike 0rna, z uzyciem Wedtug
potrzeb w trakcie zabiegu kanat cewnika mozna przeptuka¢
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub innymi
roztworami. Nie wolno wprowadzac cewnika w przypadku
wystepowania oporu.
7.5 Napefnienie
Po odpowiednim umiejscowieniu cewnika napetnic balon jatowym
ptynem lub gazem. Balon nalezy napefniac do chwili wyczucia oparcia
sie go o Scianke naczynia.
Uwaga: €0, jest preferowanym medium w sytuacjach, gdy do
napetniania stosowany jest gaz. Nalezy zauwazy¢, ze (0,
przenika przez Sciang balonu i nalezy zastosowac poprawki na
ubytek gazu. Zastosowanie czynnika ptynnego moze

» ¢ zmniejszenie szybkos 2
PRZESTROGA: W celu zredukowania cisnienia wywieranego na
Sciany boczne i sit $cierania na wewnetrznej powierzchni
tetnicy nalezy zastosowac balon o najmniejszej srednicy
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Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery
Eoraz Fogarty s3 znakami towarowymi firmy

Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki
towarowe sq whasnoscia odpowiednich whascicieli.

vsilades i zakonmi ani nemusia byt schvalené na predaj
v konkrétnom regidne.

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

Iba na jednorazové poutzitie

Pozorne si precitajte tento navod na poutitie, ktory uvadza

vystrahy, bezpecnostné opatrenia a zostatkové rizika tejto
zdravotnickej pomacky.

1.0  Popis

Pomdcka je dvojlimenovy katéter s latexovym baldnikom na distalnom
konci. Jeden limen sa pouziva na pInenie balonika a je dostupny cez
vstupny ventil na proximalnom konci. Prechodovy limen sa pouZiva na
infdziu tekutin, odoberanie vzoriek krvi alebo zabezpecenie prechodu
vodiaceho drétu cez distalny hrot. Stcastou dodévky st odnimatelné
mandrény z nehrdzavejiicej ocele.

Na tcely odstranenia vlaknitych alebo prifnavych materidlov sa
odpordcaju alternativne pomacky, ako napr. katéter Fogarty Corkscrew
alebo katéter Fogarty na trombektomiu Stepu.

Vykon pomacky vratane funkénych charakteristik bol overeny

v komplexnej sérii testov na potvrdenie bezpecnosti a vykonu pomacky
pri urcenom poufiti, pokial'sa pouziva v stilade s platnym névodom na
poutitie.

Tato pomdcka slizi ako pomacka pri liecbe zrazenin, docasnej oklizii,
infizii a aspiracii.

Tato pomadcka este nebola testovand u pediatrickych pacientov ani
uttehotnych ¢i dojciacich Zien.

Medzi urcenych pouzivatelov patria zdravotnicki pracovnici, ktori
absolvovali skolenie o bezpecnom pouzivani a klinickom vyuZiti
technoldgii endovaskulamych katétrov v rimci smemic prislusného
zdravotnickeho zariadenia.

2.0  Zamyslané pouZitie/ucel uréenia
Urceny tcel je odstranovanie Cerstvych méakkych embolov z ciev

v artéridch necentrélneho obehového systému, docasnd okluzia ciev,
infiizia tekutin a odber krvnych vzoriek.

3.0 Indikacie

Embolektomicky katéter Fogarty s prechodovym limenom je ureny
pre dospelych, ktori vyzadujii odstranenie cerstvych makkych embolov
atrombov z ciev v artériach necentralneho obehového systému. Okrem
toho sa mdze poutit pri docasnej okltzii krvnych ciev, infizii tekutin

a odoberani vzoriek krvi pri veobecnych chirurgickych postupoch.

4.0  Kontraindikacie

«  Embolektomicky katéter s prechodovym limenom sa nesmie
pouzivat mimo arteridineho systému alebo pri
endarterektomickych postupoch.

« Tento embolektomicky katéter s prechodovym limenom sa
neodpordca na odstrafiovanie fibrazneho, prilnavého alebo
kalcifikovaného materialu (napr. chronické zrazeniny alebo
ateroskleroticky plak). Tento katéter nie je navrhnuty tak, aby
odolal dodatocnej tahovej sile, ktoré je potrebna na odstranenie
tychto materidlov.

«  Tento embolektomicky katéter s prechodovym limenom nie je
urceny na pouzivanie ako cievny dilatator.

« Tento embolektomicky katéter s prechodovym limenom sa
nesmie pouzivat vo venéznom systéme.

Edwards, Edwards Lifesciences, 3tylizované logo E a Fogarty s
ochranné znamky Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné
ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.

napliiania/vyprazdiiovania.

UPOZORNENIE: Na minimalizciu tlakov na bo¢né steny
atrecich sil na vniitorny povrch tepny poutivajte najmensi
mozny priemer naplneného balénika, ktory odstrani
ob3trukény material.

7.6 Vytiahnutie

Okluzivny material odstranite jemnym vytiahnutim katétra. Pri
vytahovani je ddlezité prispdsobit priemer baldnika priemerom
rozlicnych artérii oviddanim objemu jeho naplnenia.

UPOZORNENIE: Dodrite maximalnu odporticani tahowii silu.
Pozrite si tabulku s technickymi idajmi.

UPOZORNENIE: Napliianie balénika je spojené s pocitom odporu
vodi vstreknutiu tekutiny alebo plynu. Ak nepocitujete Ziadny
odpor, balénik pravdepodobne praskol. OkamZite preruste
napliianie a vyberte katéter.

8.0 Informécie o zobrazovani pomocou
magnetickej rezonancie (MR)

Tento produkt nebol testovany z hfadiska kompatibility s prostredim

zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MR).

9.0 Komplikacie

Rovnako ako pri v3etkych katetrizacnjch postupoch aj tu mozu nastat

komplikécie. Medzi tieto komplikacie moze patrit miestna alebo

systémova infekcia/sepsa, neZiaduca reakcia na materialy pomacky,

krvacanie, miestne hematomy, hemordgia, narusenie intimy,

trombodza, disekcia artérie, perforacia a prasknutie cievy, arteridlna

trombadza, distalna embolizécia krvnou zrazeninou a aterosklerotickym

plakom, vzduchovy embolus, aneuryzma, arteridlny spazmus,

vytvorenie artériovendznej fistuly, prasknutie balonika a jeho

rozpadnutie, oddelenie hrotu a distdlna embolizacia.

Pouzivatelia a/alebo pacienti majui nahlasit akékolvek zavazné

incidenty vyrobcovi a prislusnému tradu clenského Statu, v ktorom

pouzivatel'a/alebo pacient sidlia.

10.0  Spasob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je sterilny a nepyrogénny.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Pred poutitim
vizudlne skontrolujte, i nie je narusend celistvost obalu.

11.0  Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

12.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale. Skladovanie
alebo pouZitie po datume exspiracie moze mat'za ndsledok zhorsenie
kvality produktu a mohlo by viest k ochoreniu alebo neziaducej

arteri ellertil

« Thru-lumen embolektomikateteret er ikke anbefalt brukt for &
fjerne fibrast, adherent eller kalsifisert materiale (f.eks. kronisk
blodpropp, aterosklerotisk plakk). Kateteret er ikke laget for & tale
den ekstra drakraften som er nodvendig for & fierne disse

materialene.

« Thru-lumen embolektomikateter er ikke beregnet brukt som
karutvider.
Thru-l i skal ikke brukes i

5.0 Advarsler

- Ballongruptur og kateterseparasjon som et resultat av at
det brukes stor drakraft for  fjerne heftende materiale,
er de hyppigste arsakene til rapponene feil. Ta hoyde for

for ved ing i enhver
embolektomiprosedyre.
- Forad risikoen for eller
lgsning av spissen, skal maksimum anbefalt fyllmgsvolnm
eller drakraft for hver ikke

Maksimum
anbefalt drakraft
pé fylt ballong
(Ibs.)

=
=
~
-
T

Maksimum
anbefalt drakraft 032 0,68 091 113 159
pa fylt ballong (kg)

Diameter pa fylt

ballong (mm) 5 s n s B
Maksimum
storrelse i French 45 5 6 7 8

pé tmt ballong

Maksimum
storrelse pa tomt 1,50 1,67 20 23 27
ballong (mm)

Kompatibel
ledevaierdiame- 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
ter (in.)

Kompatibel
ledevaierdiame- 0,46 0,64 0,89 0,89 097
ter (mm)

* Kompatibel
innforerstorrelse 45 5 6 7 8
(G}

*Kompatibel
innforerstorrelse 1,50 167 20 23 27
(mm)

*Hvor enkel i i gjennom ilen er, kan
variere avhengig av produsent.

Fogarty -lapiluumen-embolektomiakatetri
Kalkllla téssd kuvatuilla laitteilla el dlttamattd ole Kanadan

inndn mukaista hyvd ai niitd ei valttamattd ole
hyvaksytty myyntiin omassa maassasi.
TARKEA HUOMAUTUS: Tuote sisltd luonnonkumia eli lateksia,
joka saattaa aiheuttaa allergisen reaktion.

Kertakayttdinen
Lue huolellisesti nama kéyttdohjeet, joissa kasitellaan tahan

ladkinnalliseen laitteeseen liittyvid varoituksia,

varotoimia ja jaénndsriskeja.

1.0  Kuvaus

Laite on kaksoisluumenkatetri, jonka distaalisessa paassa on
lateksipallo. Toinen luumen on tarkoitettu pallon téyttémiseen, ja sité
kéytetadn proksimaalisessa padssa olevan luistiventtiilin kautta.

Laltt en Iapalsevaa qumema kaytetaan nesteiden infuusioon,

tai viemiseen laitteen
distaalisen karjen ldpi. Mukana toimitetaan ruostumattomasta
terdksestd valmistettu, irrotettava mandriini (tai useita mandriineja).

(se Spesifikasjonstabell).

«  Brukav et svart viskost eller partikkelholdig
kontrastmiddel anbefales ikke for fylling av ballongen,
fordi ballonglumen lett kan bli okkludert.

«  Foraunnga luft itilfelle gruptur ma det
ikke brukes luft til oppblasing av ballongen.
Karbondioksid er den eneste anbefalte gassen. Se
Instruksjoner.

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

7.0  Bruksanvisning

Forholdsregel: For & minimalisere trykk pa sidevegger og
skjerekreftene pa den indre foringen av karveggen skal det
brukes minste diameter ballongkateter som vil fjerne
embolus.

7.1 Klargjer

Fjern alle stiletter fra kateteret.

7.2 Rens

Fyll ballongen med steril vaeske eller gass til maksimalt anbefalt volum.
Trekk opp et vakuum pa sproyten. Gjenta til all luft er fiernet.
Merk: Bruk den minste sprgyten som kan inneholde det
oppgitte i til alle asi Fest
en annen sprayte fylt med sterilt, heparinisert saltvann eller
en annen steril lgsning til thru-lumen-porten og tom luft fra
thru-lumen.

7.3 Inspiser

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

FORSIKTIG: Vaeskemengden i sproyten skal sjekkes for hver
fyllmg Ikke overskrid det anbefalte, maksimale

ylling: Se Spesifik

7.4  Plasser

Med ballongen tomt settes kateteret inn i karet og forbi det
tilstoppende materialet enten direkte ved nedskjeering eller ved
perkutan teknikk gjennom en egnet innfarer. Heparinisert saltvann
eller andre losninger kan skylles gjennom thru-lumen-kateteret etter
behov i lopet av prosedyren. Ikke for kateteret fremover hvis det mater
motstand.

udalosti, kedZe pomdcka nemusi fungovat podla povodného urcenia. 75 Fyll

13.0 Technicka asistencia Med katetret i riktig posisjon, fylles ballongen med steril veske eller
Technické problémy, prosim itena | qass. Ballongfylling bar stoppes nar det merkes at ballongen presser
(isle — Edwards Lifesciences AG: borti karveggen. .

4420221602 251. Merk: €0, er det foretrukne middel i tilfeller hvor det brukes

14.0  Likvidacia

S pomadckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaobchadzajte ako
s biologicky nebezpecnym odpadom. Likvidéciu vykonajte podla
internyich predpisov nemocnice a miestnych predpisov.

VVSTRAHA: Pomécka je navrhnutd, uréena a distribuovana LEN
NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Tiito pomdcku NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZiVAJTE OPAKOVANE. Neemsluju Ziadne udaje, ktoré by
p i sterilitu, nep a funkénost tejto
pomécky po priprave na opakované pouzltle. Také kroky by
mol it k ochoreniu alebo neZiaducej udalosti, kedze
pomdcka nemusi fungovat podla povodného uréenia.

Ceny, technické idaje a dostupnost modelov sa mozu zmenit bez
oznamenia.

Na konci tohto najdete ivky k

SETED
15.0  Tabulka s technickymi idajmi

Rozmiar cewnika 3 4 55 6 7
(F)
(mm) 1,00 133 1,8 2,0 23

Maximélny objem
tekutiny (mi) 0,15 05 09 14 16
Maximalny objem
plynu (ml)
Maximélna
odporicand tahova
sila aplikovana na 07 15 20 25 35
naplneny baldnik

(Ibs.)

Maximélna

odporicand tahova

sila aplikovana na 032 0,68 091 1,13 1,59
naplneny baldnik

(kg)

Priemer

naplneného 5 9 n 13 14
baldnika (mm)

04 12 7 23 28

Maximdlna velkost
vypusteného
balénika v
jednotkéch French

45 5 6 7 8

Maximdlna velkost

vypusteného 1,50 1,67 20 23 27
balénika (mm)
Priemer
kompatibilného
vodiaceho drotu
(palce)

0018 0025 0035 0035 0038

Priemer
kompatibilného
vodiaceho drotu
(mm)

*Velkost
kompatibilného 45 5 6 7 8
zavédzaca (F)

*Velkost

kompatibilného 1,50 1,67 20 23 27
zavadzaca (mm)

*Zlozitost zavedenia katétra cez hemostaticky ventil sa mdze pri
jednotlivych vyrobcoch Iisit.

tai kil P

vaihtoehtoisia laitteita, kuten Fogarty Corkscrew -Katetria ja Fogarty
siirretrombektomiakatetria.
Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet,
on varmistettu kattavalla sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen

- Ja suor P lan
laitetta kaytetadn sen kayttoohjeiden mukaisesti.
Tamé laite auttaa hyytymien hallinnassa, valiaikaisessa okkluusiossa,
infuusiossa ja aspiraatiossa.
Laitetta ei ole vield testattu lapsilla eiké raskaana olevilla tai imettavilla
naisilla.
Laitteen kohdekayttajia ovat Iaakeueleen ammamlalse\ Jmka on
koulutettu ja
Kiiniseen kéyttoon oman laitoksensa ohjeistusten mukaisesti.

2 0 Kayttotarkoitus
on tuorelden

tilapdinen okkluusio, nesteiden infuusio ja verindytteiden ottaminen.
3.0 Kayttoaiheet

Lameen Iapalsevalla qumemlla varustetun Fogarty
k iheena on tuoreiden, p

ppien ja tukosten
valtimosuonista aikuisilla potlla\lla Sitd voidaan kayttad myos
vensuomen viliaikaiseen okkluusioon, nesteiden |nfuuswonja
iseen yleisissa kirurgisi

4.0 Vasta-aiheet
Lapiluumen-embolektomiakatetria ei tulisi kdyttda

tai
« Lapil i ia ei suositella si
jinni tai aalin (esim. kroonisen
tukoksen ateroskleroottisen plakin) pnlstamlseen Katetna eiole

néiden
tarvittavaa suurempaa vetovoimaa.
«  Lapiluumen-embolektomiakatetria ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi suonen laajennukseen.
«  Lapiluumen-embolektomiakatetria ei tulisi kayttaa
laskimojarjestelméssd.
5.0 Varoitukset
. Kapnrtmtn]en ongelmlen ylelslmmat syyt ovat
kaytetyn

pallon rep inen ja

liiallisen
katetrin i inen. Pallon
on otettava huomioon, kun arvioidaan kaikkiin
embolektomiatoimenpiteis id ri
Jotta suonen vaurioitumisen, pallon repeamisen tai
kérjen irtoamisen ris itaisiin, ala ylita kunkin

gass til fylling. Merk at €0, siver ut gjennom og
at det ma foretas korrigeringer for gasstap. Bruk av flytende
inflasjonsmiddel vil resultere i langsommere inflasjons-/
deflasjonshastigheter.

FORSIKTIG: For & minimalisere sideveggtrykk og skjerkrefter
péinnerveggen i arterien, bruk den minste oppblaste
ballongdiameteren som kan fjerne det tilstoppede materialet.

7.6 Trekke tilbake

Fjern materialet som blokkerer ved & trekke kateteret forsiktig tilbake.
Under tilbaketrekking er det viktig @ JHS!EIE hallnngdlameteren etter

de varierende arterielle di ved a k
FORSIKTIG: lkke overskrid maksimum anbefalt drakraft Se
spesifikasjonstabell.

FORSIKTIG: Fylling av ballongen er forbundet med en falelse av
motstand mot vaske- eller gassinjeksjonen. Nér det ikke
kjennes motstand, bor man anta at ballongen er revnet.
Avslutt fyllingen og fjern kateteret umiddelbart.

8.0  MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for MR-kompatibilitet.

9.0  Komplikasjoner

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer kan det inntreffe
komplikasjoner. Disse kan omfatte lokal eller systemisk infeksjon /
sepsls, negativ reakxjon pa matenalene iutstyret, bladning, lokale

trombose,
anenedlsseksjnn perforasjon og karruptur, arteriell trombose, distal
v blod) 0g i plakk, bol

aneurisme,
ballongruptur med fragmentering, separasjon av splssen og distal
embolisering.

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

10.0  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 far bruk.

11.0  Oppbevaring

Oppbevares tart og kjalig.

12.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke. Oppbevaring eller bruk etter
utlapsdatoen kan fore til at produktet forringes og forarsake sykdom

eller bivirkninger, da det kan hende utstyret ikke fungerer som
opprinnelig forutsatt.

13.0 Teknisk assistanse

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

14.0  Avfallshandtering

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

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

Se symbolforklaringen i slutten av dette dokumentet.

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

(katso Teknisten tietojen taulukko).

Erittéin tai hi itoi joai

kayttod ei suositella pallon tayttamiseen, silla
tayttoluumen voi tukkeutua.

Pallun tayﬂamlseen eisaa kayﬂaa |Imaa, jotta valtetaan
pallon

on ainoa suositeltava kaasu. Katso
kayttoohjeet.

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

7.0 Ohjeet
i: Kéyta I3 pienintd
pallokatema, jolla tukos voldaan poistaa, jotta suonen

paine ja
Ielkkausvolma ovat mahdollisimman pienet.

7.1 Valmistelu

Poista kaikki mandriinit katetrista.

7.2 llman poistaminen

Tayta pallo steriililla nesteelld tai kaasulla suositeltuun
maksimitilavuuteen. Veda ruiskuun alipaine. Toista, kunnes kaikki ilima
on poistettu.
Huomautus: K

kaikissa taytoissa plenmta mahdolllsta

mahtuu. Kiinnita toinen, stei
keittosuolaliuoksella tai jollakin muulla ste!

I3 heparinisoidulla
4 liuoksella
japoistailma

taytetty ruisku lapiluumenportti
lapiluumenista.
7.3 Tutkiminen
Katetri on ilman poistamisen aikana tutkittava pallon ollessa taynna.
Palloa, joka ei téyty, vuotaa tai tayttyy erittdin epasymmetriselld
tavalla (epakeskisesti), ei tulisi kayttaa.
TARKEA HUOMAUTUS: Tarkista ruiskussa oleva nestem:
ennen jokaista tayt ylité suositeltua
maksmltayttntllavuutta Katso Teknisten tietojen taulukko.
7.4  Asettaminen
Pallon ollessa tyhja vie katetri verisuonen sisaan tukkeumamateriaalin
ohi joko suoraan leikkausviillon kautta tai perkutaanisella tekniikalla
sopivan sisaanviejan lapi. Huuhtele tarvittaessa heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella tai muulla liuoksella katetrin [apiluumenin kautta
toimenpiteen aikana. Ala tyonna katetria, jos tunnet vastusta.
7.5 Tayttaminen
Kun katetri on oikeassa paikassa, téyta pallo steriililld nesteelld tai
kaasulla. Pallon tayttd on lopetettava, kun pallon voidaan tuntea
koskettavan suonen seindméa.
Huomautus: Jos pallo taytetdan kaasulla, on suositeltavaa
. Huomaa, etté (0, diffundoituu pallon
seinaman lapi, ja kaasun menetys tulee korjata. Nestemaisen
téyttdaineen kéytt hidastaa téyttdd ja tyhjennysta.
TARKEA HUOMAUTUS: ayta ieninta mahdollista taytetyn
a, jnka voi polstaa tukoksen, jnna valtimon

i pame ja
ivat isi pienia.
7.6  Poisvetiminen
Poista tukkeuttava materiaali vetamalla katetria varovasti taaksepain.
Katetrin taaksepdin vetamisen aikana on térkedd sovittaa pallon
halkaisija valtimoiden vaihtelevien lapimittojen mukaan
tayttotilavuutta saatam
TARKEA HUOMAUTUS: Ala ylité suositeltua maksimivetovoimaa.
Katso teknisten tietojen taulukko.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja Fogarty ovat
Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja Kaikki
muut kit ovat omistaji




TARKEA HUOMAUTUS: Pallon tayttymisen yhteydess tuntuu
injektoitavan nesteen tai kaasun aiheuttama vastus. Jos

n vastusta ei tunnu, on oletettava, etta pallo on
repeytynyt. Lopeta tayttaminen ja poista katetri vélittomasti.
8.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Tamén tuotteen yhteensopivuutta magneettikuvauksen kanssa ei ole
testattu.

9.0 Komplikaatiot

Kompllkaanowta saattaa e:nntya kuten kaikissa
Naitd voivat olla paikallinen tai

He penop obem
Ha pa3jlyBaHe 1 (Ua Ha U3TerNAHe 3a BCeKN pasmep
KaTeTbp (BX. Tabnuua cbe cneuudukaumn).

+  3apaspyBaHe Ha 6anoHa He ce MpenopbYBa UsnoN3BaHe
Ha KOHTPaCTHO BeLLeCTBO ¢ BUCOK BUCKOUTET WA ¢
YacTMLK, Thil KaTo NYMeHBT 3a paslyBaHe MoXe Aa ce
3anywm.

«  3apaceus6erde Bb3fylweH em6on B C1yyait Ha pynTypa
Ha 6anoHa, 3a HeroBoTo pasayBaHe He TpAGBa aa ce
13n0n3Ba Bb3AYX. EAMHCTBEHNAT NpenopbuBaH ras e

infektio/sepsis, laitteen materiaalien aiheuttama haittareaktio,
verenvuom pa\kalh:et hematoomat, sisakalvon vaurio, valtimon
inen ja repeama, valti
ppien ja isen plakin ai distaall

ysma, i, valtimo-
seka pallon rep osiin, karjen
irtoaminen ja distaalinen embolisaatio.

Kaynajlen jaftai pmllalden on |Im0|\enava vakavma tapahtumista

jasen ja i jossa
kayttaja ja/tai potilas ovat.

10.0 Toimitustapa
Sisdltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Alé kaytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Tarkasta pakkauksen eheys silmamaaréisesti ennen kayttoa.
11.0  Séilyttdminen
Séilytettdva kuivassa ja viiledssa.
12.0 Varastointiaika
Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen sailytys tai
kdytto viimeisen kayttapéivan jalkeen voi aiheuttaa laitteen
omlnalsuukslen heikkenemisté ja saattaa |ohtaa sairauteen tai

koska laite ei vlttamatta toimi i

tavalla.

13.0  Tekninen tuki

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

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

14.0 Havmammen

jatteend
laite sairaalan kéytannon ja paikallisten madraysten

mukaisesti.

VAROITUS: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan
kertakayttdiseksi, ja siti myydain KERTAKAYTTOISENA.
Laitetta EI SAA STERILOIDA TAI KAYTTAK UUDELLEEN. Mitkaan
tiedot eivat tue valineen steri , pyrogeenittomuutta tai
toi mlvmma nudelleenkasmelyn jalkeen.
Uudell voi seurata sail ia tai

silla laite ei vélttamatta toimi

suunnitellusti

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta voidaan muuttaa
ilman erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset timan asiakirjan lopusta.

15.0 Tekniset tiedot

Katetrin F-koko 3 4 55 6 7

(mm) 100 133 1,83 2,0 23

Maksimaalinen
nestetilavuus (ml)

Maksimaalinen
kaasutilavuus (mi)

Suositeltu

téytettyyn palloon

kohdistuva 07 15 20 25 35
maksimaalinen

vetovoima (b)

Suositeltu

taytettyyn palloon

kohdistuva 032 0,68 091 1,13 159
maksimaalinen
vetovoima (kg)
Taytetyn pallon
halkaisija (mm)
Tyhjennetyn pallon
maksimaalinen 45 5 6 7 8
F-koko

Tyhjennetyn pallon

maksimaalinen 1,50 1,67 20 23 27
koko (mm)

Yhteensopivan

ohjainlangan 0018 0025 0035 0035 0038
halkaisija (tuumaa)

Yhteensopivan
ohjainlangan 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
halkaisija (mm)

sisdanviejan koko 45 5 6 7 8
(3]

*Yhteensopivan
sisaanviejan koko 1,50 167 20 23 27
(mm)

Avokana. Bukre UHCTpyKuum.

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

7.0 WHcrpyKumm
I'Ipennazua MApKa: 3a Aa ce Hamanu A0 MUHUMYM
NaTepanHuAT HaTUCK BbPXY (TeHaTa 1 HanpeyHuTe cunn
BbpPXY TbKaHTa Ha MNHTUMAaTa Ha (TeHaTa Ha (bAa, 'lpﬁﬁBﬂ Aa
ce u3non3sa 6anoxen KateTbp C Hail-Mankua AnameTbp Ha
6anoHa, KoiiTo MoXe Jla npemMaxHe embona.
7.1 MNoproToBka
TpemaxHeTe BCUUKi CTUNETH OT KaTeTbpa.
7.2 Mpouncreane
PBBIJW!TQ Banoa cbe (CTePUHA TEYHOCT WK ra3 A0 MaKCUManHuA
npenopbyuTened obem. WzTernere BaKyyM CbC CNPUHLIOBKATA.
ﬂnmpﬂme, JA0KATO Ce OTCTPAaHN BCUYKUAT Bb3AYX.

3aBcAko it
CNPUHLIOBKA, KOATO MOXe 1a BMeCTH NOCOYeHNA MaKcumaneHd
o6em Teurocr. llpukpeneTe Apyra CNPUHLOBKA, MbHA CbC
CTepuneH XxenapuHu3npaH Gu3nonoruyeH pasTeop unu apyr
(TepuneH pasTeop KbM NopTa Ha nymeHa, npe3 KoiiTo ce
u3Bbpuwsa GMGOIIEK'WMIMI, M OTCTpaHeTe Bb3AyXa OT NyMeHa.
7.3 Tposepka
Mo Bpeme Ha NPOYMCTBAHETO KaTeTbpLT TPAGBA A3 Gbje orefaH ¢
pa3pyT 6anoH. banok, KoiiTo He e pa3ayBa, UMa Tey nK ce paaysa
ACIMETPUYHO (eKCLIEHTPUYHO), He TpAGBa Aa ce U3non3sa.
BHUMAHME: pepu BcAKo pasayBaHe KONMYECTBOTO TEYHOCT B
CnpUHLoBKaTa TpA6Ba Aa ce npoBepu. He HapsuwaBaiite
o6em Ha Buxre

p
Tabnuua cbc cneyndukaumm.
74 Nocrasane
C npasex GEHOH, BbBe/leTe KateTbpa B KPbBOHOCHUA (bl U OTBBA
3anywsawua matepuan unu AUPEKTHO Ypes pes, in upe3
NepKyTaHHa TeXHUKa npe3 NoAX0AALL MHTPOAICep. Xenapmummpau
Gu3monorMyeH pasTeop UK ApyrU pa3TBOPU MOraT Aa ce NPoKapaT
npes3 iymeHa 3a em6onekToMua Ha KaTeTbpa (nopeA U3nNCKBaHUATA HA
npouesypata. He npuaBixBaiite Hanpef KateTbpa, ako cpeljate
CbnpoTuBnexue.
7.5 PaspyBaHe
[pv npaBMAHO NoCTaBeH KaTeTbp pasfyiiTe 6anoHa cbc cTepunta
TEYHOCT WK ra3. PasayBaHeTo Ha 6anoHa TpAGBa Aa ce NpeycTaHoBY,
KOraTo yceTuTe, e GanoT e onpsn B CTeHaTa Ha KPBBOHOCHHA Cbfl.
0, e npep CpepcTBO 32 B
CyyanTe, B KOUTO Ce U3MON3BA ra3 3a pasayBake. Tpabsa ga
ce otbenexu, ye (0, AudyHANPpa npes crenata Ha 6anowa u
TpAGBa f1a ce NPaBAT KOPeKWYM Nopaaw 3ary6ara Ha ras.
3non3BaKeTo Ha TeYHo BelECTBO 3a pasAyBaHe e foBefe
10 no-6aBHo pasayBaHe/unpassanxe.
BHUMAHME: 3a pa ce Hamanu ;0 MUHUMYM NaTepPanHuAT
HaTUCK BbPXY CTeHaTa 1 Hanp. na BbpXy
T Ha apTep iiTe 6anoH ¢
[VaMeTbp Ha pa3fiyBaHe, K0iiTo 61 MOrbn a 0TCTPaKu
p obcTpyKuma
7.6 Usternane
Orctpatere np matepuan upes
n3TernAHe Ha KateTbpa. Mo BpeMme Ha U3TerNAHETO e BaXHO Ad
Kopuripate auamerbpa Ha 6anoHa CNPAMO NPOMEHALYNA Ce
[AMaMeTbp Ha apTep Kato o6ema Ha
BHUMAHMUE: He npeBuwaBaiite makcumanuata
npenopbuuTenHa cana Ha usternane. Buxte Tabnuyara cbc
cneuupukaumn.
BHUMAHME: P Ha 6anoHa e cBbp.
Ha (bNpOTHBNEHNE KbM MHXEKTUPAHUA ra3 NN TeYHOCT.
Korato He ce ycewa cbnpoTuBnexue, rpnﬁna Aace
p ye GanoHbT cee p MpeycranoBete
paspyBaHeTo u He3ab6aBHO OTCTpPaHeTe KaTeTbpa.
8.0 Wudopmauusa 3a AMP
To3u NPOAYKT He e TeCTBaH 3a cbBMecTUMoCT ¢ AMP.
9.0 Yanomuenus
Kakto npy Bcaka Ha ena
Bb3HUKHAT yCIOXKHEHMA. Te MOTaT fia BKNIoYBAT N0KaHa Wik
CUCTEMHA MHQEKLIA/ CNCUC, HexenaHa PeakLuus KbM MaTepuani Ha
U3[AUETO, KbPBeHe, NOKaNIHII XeMaToM, KbBOWU3AMB, HapylLiaBaHe
Ha UHTUMaTa, TPOMGO03a, apTepuanta AuceKaLits, nepdopauus u
pyNTypa Ha CbAa, apTepanta TPOMG03a, AMCTanHa em6onu3auma Ha
KPbBHU ChCMpelLy 1 aTepocKepoTiyHa nnaka, Bb3ayluer embon,
p Masbm, Ha
ductyna n pasxhcsaue Ha banoHa ¢ ¢pawemauua oTzenAHe Ha
BbPXa I AIUCTanka em6onu3aLua.
Motpe6urenute u/unu naumemmre TpAGBa Aa AOKNAjBAT 3a CePUO3HH
Hanp OpraH Ha
UneHKa, Ha KOATO e Xuten I10Tp96VITE]|RT wwm NAUMEHTDBT.

10.0  Kak ce gocraBa
C € CTePUITHO W HENUPOreHHO, aKo ONakoBKaTa e

* Katetrin sisda helppous h
vaihdella valmistajan mukaan.

[somrapon |

Katerbp Ha Fogarty 3a em6onekromus npe3
nymeH

Bb3MO0XHO e He BCUuKi V3/ieNVA, ONUCAHN TYK, Aa (a NULIEH3UPaHK
CbrNacHo 3aKOHOAATENCTBOTO B Kauana um oncﬁpeum 3a npoua)«6a
BbB BalliaTa KOHKpeTHa obnacr.

BHUMAHMUE: To3u npojiyKT CbAbpIKa ecTecTBeH KayuyKoB
nateKc, KoiTo MoxKe 4 NPUYMHU ANepruyHi peakuum.

Camo 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a
Buumarento npoyeTeTe Te3n UHCTPYKLUK 33 ynn'rpeﬁa, Kouto

Pa3rnexAaT BIYKM NpeaynpeNzaeHus, NpeaAnasHin MepKu 1
0CTaTbYHM PUCKOBE 32 TOBA MEAULMHCKO U3aienme.
1.0  Onucanue
V13penveto e KateTbp ¢ ABOGH NlyMeH C 1aTeKCoB Ganok npu
AVCTanHuA Kpaii. ELVHUAT nyMeH ce u3n0/138a 3a pa3ayBaHe Ha
6anoHa it 10 Hero ce 0CTUra Npe3 WMGbPa Ha NPOKCUMANHILA Kaii.
JlymMeHbT, NPe3 KOiTo ce U3BbPILIBA eMOONEKTOMMUS, Ce U3N0N3Ba 33
BIUBAHE Ha TEYHOCTH, B3eMaHE Ha KpbBHI NPOGH WNH NPeMiHaBaHe
Ha TeneH BOAAY Npe3 Aucrantus BpbX. Ocurypen(u) e(ca)
OTCTPaHABaLL(1) ce cTUNeT(v) OT HepbXAaema CTOMaHa.
3a oTCTpaHABaHe Ha YUOPO3HI WM AZIXE3UBHI MaTepUank ce
npenopbyBaT anTepHaTUBHI U3AeA, KaTo kaTeTbpa Fogarty
Corkscrew u kateTbpa Fogarty 3a rpagT TpombekToMMS.

TTa Ha
XapaKTepUCTUKM, Ca MOTBLP/ICHY B H3YepnaTenHa cepus oT TecTose,
3a i NObPXAT 6e30MacHOCTTa U GYHKUMOHANHOCTTa Ha M3fienueTo
3a NPe/Ha3HaYeHaTa My ynoTpeGa, KoraTo ce U3MoA3Ba CbracHo
YCTaHOBEHNTE MHCTPYKLW 33 ynoTpeGa.
ToBa U3ienue e IOMOLHO CPEACTBO 3a fleyeHme Ha Cheupeliu,
BPeMeHHa OKNY3WA, MHQY3UA W acnupaLa.
W13nenveTo Bce ole He e TeCTBaHO Mpi NeAMATpUYHa nonyNaLua uin
NPy GPeMeHHI N KbpMeLLIU JKeHH.
MpepHa3HaueHuTe noTpeBUTeNN BKAKYBAT MeANLMHCKN
CcnewnanucTi, Kouto ca 06yyenu B GesonacHara ynotpe6a n

in |api saattaa

peHa it He ako e
0TBOPEHa UNu noBpefeHa. Omename BI3YaNnHo 3a noBpeAa Ha
LenocTTa Ha onakoBKata npeau ynurpe6a.

11.0  CoxpaHenne

Nace (CbXpaHABA Ha XajHo, CyX0 MACTO.

12.0 Cpoxk HaropHocT

(pDK'hT Ha rofHocT € 0T6enA3aH Ha BCAKA ONAKOBKa. (bxpaueume nwu
ynoTpeﬁa 1efl U3TUYAHETO Ha CPOKa Ha rOAHOCT MOXe Aa AoBeAe A0
BIIOLIABAHE HA Kaye(TBaTa Ha NpoAyKTa U Ao 3abonasane unn
HexenaHo ('hﬁMTVIé, Thil KaTo W3[1eNNETO MOXe Aa He ¢YHKL[MONVIP&
(Nopej MbpBOHAYANHOTO (1 NpeiHa3HaveHne.

13.0  Texnuuecka nomouy

3a TexHuuecka nomoly ce cebpere ¢ Edwards Lifesciences AG Ha
Teneon: +420 221602 251

14.0 Usxebpnane

(nepy KOHTAKT C NauVeTa TpeTupaiiTe yCTpoiicTBOTO KaTo 61onornyHo
onaceH 0TnajbK. 3xBbpeTe CbrnacHo 6oNHIYHaTa NOAUTUKA U
MecTHuTe pa3nopeatu.

NPEAYNPEXEHUE: ToBa u3nenue e npoekTupako,
npepHasHayeHo u ce pasnpocrpanasa CAMO 3A EJHOKPATHA
YNOTPEBA. HE CTEPUIU3UPAUTE U HE U3MON3BAVTE
MOBTOPHO ToBa u3penue. Hama ganuy B noaKkpena Ha

CTepUnHoCTTa, p TTau TTa Ha
mep p Mopo6Ho pelicteue
Moxe fia loBesie 10 3a6onABaHe N HeXeNaHo cbbuTme, THil
Kato Moxe fa cnopes
™

P! p 3
LleHuTe, cneunduKaLumTe 1 HANMYHOCTTA HA MOAIENUTE NOA/IEXAT HA
npomaHa 6e3 yBeomneue.
Buxre AaTa Ha

B KpaA Ha To3u

15.0 Ta6nuua cbe cneyuduKanun

Pa3mep Ha 3 4 55 6 7
KaTerbpa BbB

French (mm) 100 133 18 20 23

KNMHWUYHOTO M3N0N3BaHE Ha TEXHONOMMNTE Ha eHOBAC

KaTeTpu KaTo YacT 0T CbOTBETHUTE CW MHCTUTYLIMOHANHU HAaCOKN.
2.0 MpepHasHayeHa ynotpe6a/uen

Tpe/iBUAeHaTa Lien e 0TCTPaHABaHE Ha CBEXM, Meky emBony oT
Cb/l0Be B aPTEPUITE Ha HELIEHTPANHaTa KpbBOHOCH CHCTEMa,
BPEMEHHO 3anyLBaHe Ha KPbBOHOCHK (b/10BE, MH¢V3M“ Ha TeYHOCTH
1 B3eMaHe Ha KpbBHU Npo6y.

3.0 Mokasanusa

KatetbpbT Ha Fogarty 3a npe3 nymeH e

3@ Bb3PaCTHU, NPU KOUTO € MGDGXOAMMO OTCTpaHABaHe Ha NpecHu,
Meku em6onu T[]DMﬁM 0T (b/l0BE B apTepumTE Ha HeLleHTpanHata
(b/0Ba CCTEMa. B BONb/HEHKE, TOil MOXe Aa (e u3non3ea u3a
BPEMEHHO 3anywwBaHe Ha KPbBOHOCHU Cb/10BE, BNIUBAHE HA TEYHOCTH
11 B3eMaHe Ha KPbBHY MPo6Y Npi 06LLYM XMpypriteckin npoLeaypu.

4.0 TMpoTtuBonokasaHus

+ Tpauc KaTeTbp 3a He TpAbBa fia ce
3101382 U3BBH apTepUanHara cucrema win 3a
€HJ1apTepeKTOMHA.

+ Tpauc KaTeTbp 3a He ce npenop

33 OTCTPaHABAHe Ha GGPO3HK, AAXE3Upa Wi
Kanuuouuupany Matepuani (Hanp. XpoHuyex Tpom,
aTepoCKNepoTIYHa NNaKa). KaTeTbPBLT He e NPoeKTUpaH fa
W3[IbPXa Ha OMbAHUTENHATA (WA HA M3TErNAHe, HeoBXoauMa
33 OTCTPaHABAHETO Ha TaKuBa MaTepani.

TpaHc KaTeTbp 3a Heenp
3aynoTpe6a kato Cbj0B AUNATaTop.
TpaHc KaTeTbp 3a He TpabBa fa ce

13N0/13Ba BbB BeHO3HaTa (M(TeMa.

5.0 Mpepynpexpenns
Haii-uecto cbo6uaBaHuTe NPUUMHN 32 HeycneX @
PasKbcBaHe Ha 6anoHa u OTenAHe Ha KaTeTbpa B
pesynrar Ha naHa
3a0TC Ha
BepoATHocTTa 6anoHbT Aa ce paskbea TpabBa Aa ce uma
npeABKA, KOraTo ce NpeLeHABaT pUCKoBeTe NPU KOATO U
ia e npoueaypa 3a em6oneKTomus.
3a cBeN/1aHe /10 MUHUMYM Ha PUCKA OT Cb/I0BO
YBPeXk/iake, pynTypa Ha 6anoHa unu oTKauaHe Ha Bbpxa

Edwards, Edwards Lifesciences, crunu3upanoto noro E u Fogarty ca
Tbproekyv Mapkw Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuki
OCTaHat THPTOBCKI MPKJt Ca COBCTBEHOCT Ha CHOTBETHATE UM
npuTexaTent.

KanauuTer 3a 0,15 05 09 14 16
TeyHoct (ml)

Makcumanen

KanauuTer 3a ra3 04 12 17 23 28
(ml)

Makcumanta

npenopbunTenHa

CUna Ha u3TernaHe 07 15 20 25 35
Ha pasyTus 6anon

(Ib)

Makcumansa

npenopbuNTenHa

CUna Ha u3TernaHe 0,32 0,68 091 113 159
Ha pa3yTus 6anon

(kg)

Jametbp Ha

paspyT 6anon 5 9 n 3 14
(mm)

Makcumanes

pasmepsbBFrench 45 5 6 7 8

Ha npaseH 6anox

Makcumanen
Pasmep Ha npaseH 1,50 167 20 23 27
Ganow (mm)

Nnametbp Ha
CbBMECTUMUA 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Tene Bogay (in)

Jnametbp Ha
CbBMECTUMUA 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
TeneH Bogay (mm)

*Pa3mep Ha
CHBMECTUMUA 45 5 6 7 8
uTpopiocep (F)

*Pasmep Ha
CbBMECTAMMA 1,50 167 20 23 27
WHTpoZiocep (mm)

*lekoTaTa Ha BbBeX/aHe Ha KaTeTbpa Npe3 XeMoCTa3Hata knana
MOXe /12 Bapupa Npyt pasnuyHuTe NPOM3BOAUTENN.

Romana

Cateter Fogarty de embolectomie pentru

introducere peste firul de ghidaj

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

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

Exclusiv de unica folosinta

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

1.0 Descriere

Dispozitivul este un cateter cu lumen dublu, cu un balon din latex la
extremitatea distala. Un lumen este utilizat pentru umflarea balonului
si este accesibil prin valva obturator de la extremitatea proximala.
Cateterul de embolectomie pentru introducere peste firul de ghidaj
este folosit pentru perfuzarea de lichide, prelevarea de probe de singe
sau trecerea firului de ghidaj prin varful distal. Este prevazut cu stilet(e)
de inox detasabil(e).

Pentru eliminarea materialului fibros sau aderent sunt recomandate
dispozitive alternative precum cateterele Fogarty Corkscrew i
cateterele Fogarty de trombectomie pentru grefe.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au
fost verificate printr-o serie cuprinzatoare de teste care sustin in mod
direct siguranta si performanta dispozitivului pentru utilizarea
prevazuta a acestuia atunci cnd este utilizat in conformitate cu
instructiunile de utilizare stabilite.

Acest dispozitiv ajuta la gestionarea cheagurilor de sénge, a ocluziunii
temporare, a perfuziei si aspiratiei.

Dispozitivul nu a fost testat inca pentru populatia pediatrica sau in
cazul femeilor insarcinate sau care alapteaza.

Utilizatorii preconizati includ profesionistii 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
Scopul prevazut este indepértarea embolusurilor moi, recente, din

arterele sistemului circulator periferic, ocluzia temporara a vaselor de
sange, perfuzarea lichidelor si prelevarea probelor de sange.

3.0 Indicatii

Cateterul Fogarty de embolectomie pentru introducere peste firul de
ghidaj este indicat pentru utilizarea la adultii care necesita
indepartarea embolusurilor si trombusurilor moi, recente, din arterele
sistemului circulator periferic. In plus, acesta poate fi, de asemenea,
folosit pentru ocluzia temporara a vaselor de sange, perfuzarea de
lichide si prelevarea de probe de sange in cadrul procedurilor
chirurgicale generale.

4.0  Contraindicatii

«  (ateterul de embolectomie pentru introducere peste firul de
ghidaj nu trebuie utilizat in afara sistemului arterial sau pentru
proceduri de endarteriectomie.

« Cateterul de embolectomie pentru introducere peste firul de
ghidaj nu este recomandat pentru indepartarea materialului
fibros, aderent sau calcifiat (de exemplu cheaguri cronice, placa
aterosclerotica). Cateterul nu este proiectat sa reziste la forta de
tractiune suplimentara necesara pentru extragerea acestor
materiale.

« (ateterul de embolectomie pentru introducere peste firul de
ghidaj nu este destinat utilizarii ca dilatator vascular.

Cateterul de embolectomie pentru introducere peste firul de
ghidaj nu trebuie utilizat in sistemul venos.

5.0 Avertismente

Ruperea balonului si separarea cateterului ca rezultat al
fortei de tractiune excesive aplicate pentru indepartarea
materlalnlul aderent reprezinta cele mai frecvente cauze
ale defecti La riscurilor
de ori(er a de emboll i trehnle
i ruperii

Pentru a reduce la minimum riscul de lezare a vasului
sangvin, rupere a balonului sau detasare a varfului, nu
volumul maxim de umflare recomandat si forta
de tractiune pentru fiecare marime de cateter (ase
consulta Tabelul de specificatii).
Pentru umflarea balonului nu se recomanda folosirea unui
mediu de contrast foarte vascos sau care contine
macroparticule, deoarece este posibila ocluzarea
lumenului de umflare.
Pentru evitarea emboliei gazoase in cazul ruperii
balonului, nu se va utiliza aerul pentru umflarea

i. Unicul gaz este dioxidul de carb
Consultati Instructiunile.

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

7.0  Instructiuni
Precautie: pentru a minimiza presiunile asupra peretelui
lateral si fortele de forfecare la nivelul mucoasei intimei

peretelui vascular, trebuie folosit cateterul cu balon cu
diametrul cel mai mic ce va scoate embolusul.

7.1  Pregatire

Indepértati toate stiletele de la cateter.

7.2 Purjare

Umflati balonul Ia volumul maxim recomandat cu un lichid sau gaz
steril. Obtineti vid in seringa. Repetati procedura pana la eliminarea
completa a aerului.

Nota: Pentru toate volumele de umflare, utilizati seringa cu
cea mai mica dimensiune in care poate incapea volumul maxim
specificat de fluid. Atasati o alta seringa, umpluta cu solutie
fiziologica sterila, hepanmzata, sau cu o alta solutie stenla la

luatin

deoarece este posibil ca dispozitivul s nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

13.0  Asistenta tehnica

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

14.0  Eliminarea

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

AVERTISMENT: acest dispozitiv este proiectat, destinat si
distribuit exclusiv ca dispozitiv DE UNICA FOLOSINTA. NU
RESTERILIZATI $I NU REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista
date care sa confirme ca dispozitivul va continua s fie steril,
non pirogen si funmnnal dupa reprocesare. 0 astfel de actiune
poate du(e la ire sau lao reame adversa, deoare(e

Pretun\e specificatiile si dlsponlbllnatea modelului pot fi modificate
fara notificare prealabild.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui
document.

15.0 Tabel de specificatii

Dimensiuni 3 4 55 6 7
cateter in sistem

French (mm) 100 133 1,83 2,0 23
(apacitatea

maximd de lichid 0,15 05 09 14 16
(ml)

(apacitatea

maxima de gaz (ml) 04 12 17 23 28

Forta de tractiune

maxim

recomandata 0,7 15 20 25 35
asupra balonului

umflat (livre)

Forta de tractiune

maxim

recomandata 032 0,68 091 113 159
asupra balonului

umfiat (kg)

Diametrul balonului
umflat (mm)

Dimensiunea
maxima a balonului
dezumflatin sistem
French

Marimea maximd a
balonului 150 167 20 23 27
dezumflat (mm)

Diametrul firului de

ghidaj compatibil 0018 0025 0035 0035 0038
(in)

Diametrul firului de

ghidaj compatibil 0,46 0,64 0,89 0,89 097
(mm)

*Mérimea
compatibila pentru
dispozitivul de
introducere (F)
*Mérimea
compatibila pentru
dispozitivul de
introducere (mm)

150 167 20 23 27

*Usurinta de introducere a cateterului prin valva hemostatica poate
varia in functie de producatori.

Fogarty labiva valendikuga

embolektoomiakateeter

Koik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada seaduste kohaselt
litsentseeritud ega heaks kiidetud miiigiks teie piirkonnas.
ETTEVAATUST! Toode sisaldab looduslikku kummilateksit, mis
voib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt ldbi see

kasutusjuhend, mis sisaldab vajalikku teavet hoiatuste,
ettevaatusabindude ja jadkohtude kohta.
1.0 Kirjeldus
Seadmel on kahe valendikuga kateeter ja distaalses otsas

Uhte valendikku ballooni taitmiseks,
kasutades selleks proksimaalses otsas palknevatsuhnt Telst
valendikku vedelike
votmiseks voi juhtetraadilabiviimiseks distaalsest msast Seadmega on
kaasas roostevabast terasest stilett (stiletid).
Fibroosse voi kinnituva materjali eemaldamiseks on soovitatav
kasutada teisi seadmeid, nt kateetrit Fogarty Corkscrew voi Fogarty
siiriku trombektoomia kateetrit.
Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, on
kontrollitud ulatusliku katseseeria abil, et kinnitada seadme ohutust ja
toimivust ettenahtud otstarbel, kui seda kasutatakse kehtestatud
kasutusjuhendi kohaselt.
See seade on abivahend trombi kéitlemisel, ajutisel sulgemisel,
infusioonil ja aspiratsioonil.
Seadet ei ole veel katsetatud lastel ega rasedatel voi imetavatel naistel.
Ettendhtud kasutajate hulka kuuluvad meditsiinitgotajad, kes on
saanud valjaoppe endovaskulaarsete kateetrite tehnoloogia ohutu
kasutuse ja kliinilise kasutuse alal, mis vastab meditsiinitgotaja asutuse
juhistele.

2.0 Slhmstarve/kasutusotstarve
Ettendhtud otstarve on

portul i de ie pentru i peste
firul de ghidaj si purjati aerul din cateterul de embolectomie
pentru introducere peste firul de ghidaj.

7.3 Inspectare

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

ATENTIE: inainte de fletare umﬂare, trehnle verificata

umflare maxim recomandat. Consultati Tabelul de specificatii.
7.4  Pozitionare

Cu balonul umfiat, inserati cateterul in vas si dincolo de materialul
obstructiv, fie direct prin venesectie, fie prin procedeul transcutanat,
prin intermediul unui dispozitiv de introducere potrivit. Solutia
fiziologica heparinizata sau alte solutii pot fi purjate prin cateterul de
embolectomie pentru introducere peste firul de ghidaj dupa cum este
necesar, in cursul procedurii. Nu avansati cateterul daca intampinati
rezistenta.

7.5 Umflare

Cand cateterul este pozitionat corespunzator, umflati balonul cu un
lichid sau gaz steril. Umflarea balonului va fi oprita cand se percepe
contactul balonului cu peretele vasului.

Noté: €0, este mediul preferat in cazul in care este folosit gaz
pentrn umflare. Trebule mentionat faptul ca €0, difuzeaza
prin peretii b (]

de gaz. Utilizarea de medii de umflare lichide va duce la viteze
mai reduse de umflare/dezumflare.
ATENTIE: pentru reducerea la minimum a presiunilor peretelui
sia fortelor de forfecare ce actioneaza pe suprafata
interioara a arterei, folositi balonul la diametrul umflat minim
ce poate indepérta materialul obstructiv.

7.6  Retragere

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

ATENTIE: nu depdsiti forta de tractiune maxima recomandata.
Consultati Tabelul de specificatii.
ATENTIE: umflarea balonului este asociata cu o senzatie de
rezistenta la injectarea lichidului sau a gazului. Dacé nu se
intdmpina nicio rezistentd, trebuie presupus ca balonul s-a
rupt. Intrerupeti umflarea si scoateti imediat cateterul.

8.0 Informatii despre IRM

Acest produs nu a fost testat pentru compatibilitatea IRM.

9.0 Complicatii

Caiin cazul oricaror proceduri de cateterizare, pot aparea complicatii.
Printre acestea se numard infectia locald sau sls\emlca/sepsls reactia
adversd la ialele dispozitivului, singerare, f I Iotale
hemoragie, ruperea tunicii intime arteriale, tromboza, disectia
arteriald, perforatia si ruperea vasculard, tromboza arteriala,
embolizarea distald a trombusurilor sangvine si a placii aterosclerotice,
embolia gazoasa, anevrism, spasmul arterial, formarea de fistule
arteriovenoase si ruperea balonului cu fragmentarea acestuia,
detasarea varfului si embolizarea distala.

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

10.0  Mod de furnizare

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

11.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

12.0  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe fiecare ambalaj.
Depozitarea sau utilizarea dupa data expirarii poate determina
deteriorarea produsului si poate duce la afectiuni sau o reactie adversa,

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.

gaasi kadusid tuleb korrlgeerlda Vedela talteame kasntamme
annab taite-/tiihj
ETI‘EVMTUST' Lateraalseina rohkude ja arteri sisepinna
dude vé iseks kasutage vaikseimat
taidetud ballooni libimddtu, mis eemaldab ummistava
materjali.
7.6  Tagasitombamine
Eemaldage takistav materjal kateetrit ettevaatlikult tagasi tommates.
ise kdigus on oluline ballooni labimdotu
taitemahu abil vastavalt erinevate arterite labimdddule.
ETTEVAATUST! Arge iiletage maksimaalset soovituslikku
tombejoudu. Vt tehniliste andmete tabelit.
ETTEVAATUST! Ballooni téimisega vedeliku voi gaasiga kaasneb
tunne. isel tuleks eeldada, et
balloon on rebenenud. Katkestage kohe taitmine ja
eemaldage kateeter.
8.0 MRTteave
Selle toote MRT-ga iihilduvust pole kontrollitud.
9.0 Tiisistused
Sarnaselt koikide kateteriseerimisprotseduuridega voivad tekkida
tiisistused. Nende hulka kuuluvad muu hulgas lokaalne vdi siisteemne
infektsioon/sepsis, korvaltoime seadme materjalide suhtes, verejooks,
Iokaalsed hemamomld hemorraagia, intima Iohestumlne tmmbnos
arteri dissek ioon ja veresoone rek rteriaal
tromboos, verehiliivete ja aterosklerootilise naastu distaalne
embollsatsloan ohkembol, aneuriism, arteriaalne spasm,
fistuli i ine ning ballooni ret ine koos
otsa erald jadistaalse iooni
Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama mis tahes tosistest
juhtumitest tootjale ja padevale asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/
Vi patsient viibib.
10.0  Tarnevii
Pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne, kui pakend on avamata ja
kahjustamata. Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi katkine. Enne
kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.

11.0  Hoiundamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

12.0 Sailivusaeg

Sailivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine voi kasutamine
parast séilivusaja [oppu voib pohjustada seadme kahjustumist ja

haiguseid voi korvalnahte, sest seade ei pruugi algselt ettenahtud viisil
tootada.

13.0  Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse Edwards Lifesciences

numbril +358(0)20 743 00 41.

14.0  Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt ohtliku

jadtmena. Kasutusest korvaldamisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke

madrusi.

HOIATUS. See seade on kujundatud, ette nahtud ja levitatav

AINULT GHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE

EGA KASUTAGE seda seadet KORDUVALT. Puuduvad andmed

selle kohta, et seade oleks pérast taastootlemist steriil

mmepumgeenne]a funktsmnaalne Sellme tolmmg voib
haigusi voi ko imeid, sest seade ei pruugi

toimida agu algselt ette nahtud.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust voidakse ette teatamata

muuta.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.

15.0 Tehnilised andmed

Siekdami sumaZinti kraujagyslés pazeidimo, balionélio
plysimo ar galiuko atsiskyrimo rizika, nevirsykite
kiekvieno dydzio kateterio maksimalaus
rekomenduojamo iSplétimo tirio ir traukimo jégos (zr.
techniniy duomeny lentelg).

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

Siekiant iSvengti oro embolijos plysus balionéliui,

balionél lésti negalima naudoti oro. Vienintelé

1.0  Apraksts
So ierici veido katetrs ar diviem limeniem un distalaja gala pievienotu
lateksa balonu. Vienu limenu izmanto balona piepildisanai, un tam
pieklist, izmantojot proksimalaja gala eso3o noslégvarstu. Limenu
izmanto $kidrumu infizijai, asins paraugu nemsanai vai vaditajstigas
ievietosanai caur distalo galu. Komplekta iek|auts(-i) ari nopemams(-i)
nerlisosa téraudastilets(-).
Fibroza vai lipiga materiala iznemsanai ieteicams izmantot citas ierices,
plemeram Fogarty Corkscrew Katetru vai Fogarty implantatu

ktomijas katetru.

rekomenduojamos dujos yra anglies dioksidas. Zr. skyriy
Instrukdijos.

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

7.0 Instrukcuos

é: Norint
ilateraling sienele ir Slyties jegas[ kraujagyslés sienelés wdlm
pavirsiy, reikia naudoti maZiausio skersmens balioninj
kateterj, kuris pasalins embolij.
7.1 Paruoskite
I$ kateterio igimkite visus vielinius kai3cius.
7.2 Pasalinkite
I3pleéskite balionélj steriliu skysciu ar dujomis iki maksimalaus
rekomenduojamo tario. IStraukite su Svirkstu sudarydami vakuuma.
Kartokite, kol pasahnslte i3 0r3.
Pastaba. ms iSplétimams naudokite maziausia svirksta,
galintj pal nustatyta maksimaly skyscio tirj. Kita
3virksta, pripildyta sterilaus fiziologinio tirpalo su heparinu
arba kito sterilaus tirpalo, uzdékite ant kateterio jungties ir
pasalinkite org i$ kateterio.
7.3 Apiiurékite
Kateterj reikia apZiaréti valymo metu esant ispléstam balionéliui.
Nederéty naudoti balionélio, kuris neprisipucia, yra nesandarus arba
prisipucia akivaizdziai nesimetriskai
PERSPEJIMAS. skystio klek]
kiekvieng isplétima. k
isplétimo tario. Zr. techniniy duomeny lentele.
7.4  |veskite
Sleide i$ balionélio ora, kateter] jveskite j kraujagysle uz uzkemsancios
medziagos tiesiogiai, naudodami pjovimo metoda, arba per tinkama
ivediklj, naudodami perkutaninj metoda. Jei prireikty, atliekant
procedira kateterio spindj galima praplauti fiziologiniu tirpalu su
heparinu ar kitokiais tirpalais. Nestumkite kateterio esant
pasipriesinimui.
7.5 Pripuskite
Taisyklingai jvede kateterj, balionélj i
dujomis. Reikia nustoti piisti balionél
prisispaudzia prie kraujagyslés sienelés.
Pastaba. (0, yra pageidaujama terpé tais atvejais,
naudnjamos dujos. Reikia jsidémeéti, kad €0, i

léskite steriliu skysciu ar
jauciama, kad balionélis

PERSPEJIMAS. norint maksimaliai sumazinti spaudima j
lateraline sienele ir Slyties jégas j kraujagyslés sienelés vidinj
pavirsiy, reikia naudoti maziausio skersmens balionélio
kateterj, kuris pasalins obstrukcinj darinj.

7.6  I3traukite

Pasalinkite obstrukcinius darinius palengva iStraukdami kateterj.
IStraukiant kateterj labai svarbu reguliuoti balionélio skersmenj
atitinkamai keiciantis arterijos skersmeniui, kontroliuojant iSplétimo

tarj. .
Kateetri 3 4 55 6 7 PERSPEJIMAS. Nevir§
prantsuse skaala traukimo jégos. Zr. specifikacijy lentele.
(mm) 1,0 133 18 2,0 23 PERSPEJIM“S kai hallonells ple(lamas Ielduant skyscius arba
dujas j Jei
Maksimaalne pasipriesinimo, reikia manyti, kad balionélis praplyso.
vedeliku 01505 09 14 16 Nedelsdami nustokite plésti balionélj ir istraukite kateterj.

mahutavus (ml)

Maksimaalne gaasi

mahutavus (ml) 04 12 723 28

Maksimaalne

soovituslik

tombejoud 07
taidetud balooni

korral (Ib)

Maksimaalne

soovituslik

tombejoud 032 0,68 091 113 159
taidetud ballooni

korral (kg)

Taidetud ballooni
labimddt (mm)
Tiihja ballooni
maksimaalne
prantsuse skaala
suurus

Tiihja ballooni
maksimaalne
prantsuse skaala
suurus (mm)

1,50 1,67 20 23 27

Uhilduva
juhtetraadi 0018 0025 0035 0035 0038
labimadt (in)

Uhilduva

juhtetraadi 0,46 0,64 0,89 0,89 097
|abimdot (mm)
* Uhilduvasisesti
suurus (F)

* Uhilduva sisesti

1,50 167 20 23 27
suurus (mm)

veresoontest vérskete pehmete embolite
ajutine oklusioon, vedelike infusioon ja vereproovide votmine.
3.0 Naidustused

Fogarty labiva i i on ndi

i vereringe
vérskete ja pehmete embolite ning trombide eemaldamiseks. Lisaks
voib seda kasutada ajutiseks veresoonte sulgemiseks, vedeliku
infundeerimiseks ja vereproovide votmiseks ildistel kirurgilistel
protseduuridel.

4.0 Vastundidustused

Lébiva valendikuga embolektoomiakateetrit ei mhlkx kasutada
valjaspool arteri siisteemi voi
protseduurideks.
Lébiva valendikuga embolektoomiakateeter ei ole soovitatav
fibroosse, kinnituva voi kaltsifitseerunud materjali (nt krooniline
hiiive, aterosklerootiline naast) eemaldamiseks. Kateeter ei ole
i taluma lisatombejoudu, mida i

eemaldamiseks vajatakse.

«  Lébiva valendikuga embolektoomiakateeter ei ole moeldud
veresoonte dilataatoriks.

«  Lébiva valendikuga embolektoomiakateetrit i tohi kasutada
veenisiisteemis.

5.0 Hoiatused

6.0 Package Contents
Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.
7.0 Juhised
Ettevaatusabinou. Lateraalseina rohkude ja
ioonijoudude vahend
sisekestale tuleb kasutada emboli eemaldamiseks vajalikku
vaikseima libimdaduga balloonkateetrit.
7.1 Ettevalmistus
Eemaldage kateetrist koik stiletid.
7.2 Ohust tiihjendamine
Téitke balloon steriilse vedeliku voi gaasiga maksimaalse soovitatud
‘mahuni. Tommake siistal vaakumisse. Korrake, kuni kogu ohk on
eemaldatud.
Markus. Kasutage téitmiseks vaikseimat siistalt, misﬂsnudah

labiva valendikuga pordiga teine steriilse hepariniseeritud
fiisioloogilise lahuse voi muu steriilse lahusega taidetud siistal

ja nii ohk labivast

7.3 Kontrollimine

Kateetrit tuleb puhastamise jooksul téidetud ballooniga kontrollida.
Ballooni, mis ei téitu, lekib voi taitub vaga asimmeetriliselt
(ekstsentriliselt), ei tohi kasutada.

ETTEVAATUST! Siistlas oleva vedeliku kogust tuleb enne iga
tditmist ida. Airge iiletage i

tditemahtu. Vt tehniliste andmete tabelit.

7.4 Paigaldamine

Sisestage tilhjendatud ballooniga kateeter Iabi sobiva sisesti
veresoonde ja ummistavast materjalist mddda kas soone paljastamise
teel voi nahakaudset tehnikat kasutades. Protseduuri ajal vdib vajaduse
korral kateetri labivat valendikku loputada hepariniseeritud
fiisioloogilise lahuse vdi muude lahustega. Arge liikake kateetrit edasi,
kui tunnete vastupanu.

7.5 Taitmine

Kui kateeter on sobivas asukohas, tditke balloon steriilse vedeliku voi
gaasiga. Kui on tunda, et balloon surub veresoone seinale, tuleb
ballooni téitmine peatada.

Mérkus. Kui taitmi gaasi, on eeli: aineks
(0,. Pange tahele, et (0, difundeerub labi ballooni seina ning

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

* Labi hemostaasiklapi kateetri sisestamise holpsus voib tootjati
erineda.

it

4Fogarty” per spindj atliekamos
embolektomijos kateteris

Ne visi cia aprayti prietaisai gali biti licencijuoti pagal Kanados
istatymus arba patvirtinti parduoti konkreciame regione.
PERSPEJIMAS. Sio gaminio sudétyje yra natiralios gumos
latekso, kuris gali sukelti alerginiy reakdijy.

Tik vienkartiniam naudojimui

Atid: Sio medici prletalso
mstrukcuas, kuriose pateikti jspéjimai,

8.0  MRTinformacija
Sio gaminio suderinamumas su MRT nebuvo isbandytas.
9.0  Komplikacijos

Kaip ir atliekant visas kateterizacijos procedaras, gali kilti komplikacijy.
Komplikacijos gali bati: vietiné ar sisteminé infekcija / sepsis,
nepageidaujama reakcija j priemonés medziagas, krauj vietinés

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 instrukdijai.

Siierice ir paliglidzeklis darba ar recekliem, ka ari palidz veikt pagaidu
okltziju, infaziju un aspiraciju.
Stierice vl nav parbaudt
sievietém, kas baro bérnu ar kriti.

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

2.0 Paredzétais lietojums/mérkis

Paredzétais mérkis ir svaigu, mikstu embolu iznemsana no necentralas
asinsrites artériju asinsvadiem, asinsvadu pagaidu noslégsana,
$kidrumu infazija un asins paraugu nemsana.

3.0 Indikacijas

Fogarty limena embolektomijas katetrs ir indicéts lietosanai
pieaugusajiem, kuriem nepieciesama svaigu, mikstu embolu un
tmmbu izneméana no necentrélés asinsrites artérijém To var izmantot

kaja populacija vai gratniecém un

nemsanai visparigas klrurglskas pmceduras

4.0  Kontrindikacijas

+ Embolektomijas katetru ar atsevisku limenu drikst lietot tikai
arterialaja sistéma. So katetru nedrikst lietot endarterektomijas
procedras.

« Embolektomijas katetru ar atsevisku limenu nav ieteicams
izmantot fibrozu, fiksétu val kal(lﬁcetu matenalu (plemeram
vecu trombu, Sanai. Katetrs
nav paredzéts, lai izturétu papildu vilkSanas spéku, kas ir
nepiecieSsams sadu materialu iznemsanai.

« Embolektomijas katetrs ar atsevisku lamenu nav paredzéts
asinsvadu dilatésanai.

« Embolektomijas katetru ar atsevisku limenu nedrikst izmantot
venozaja sistéma.

5.0  Bridinajumi
Balnna plisums un katetra atdallsanas, kas rodas, lietojot

Balona plisuma risks ir janem véra, izvértéjot ar
embolektomijas procediiru saistitos riskus.

«+  Lailidz minimumam samazinatu asinsvada bojajuma,
balona parplisanas vai gala atdalisanas risku,

a maksimalo katram katetra izméram

Sanas tilpumu un vilksanas speku
(skatiet specifikaciju tabulu).

+  Balona uzpildisanai nav ieteicams izmantot loti viskozu

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

7.0 Norédijumi

Lai lidz mini ina
Iateralo spiedienu uz asinsvada sieninam un berzi pret
asinsvada sieninas intimas slani, jaizmanto mazaka diametra
balonkatetrs, ar kuru iespéjams izvilkt embolu.
7.1 Sagatavosana
Iznemiet no katetra visus stiletus.

7.2 Atgaisosana
Uzplldlet balonu ar sterilu skidrumu vai gazi lidz maksimalajam

hematomos, hemoragija, kraujagyslés vidinio sluoksnio plySimas,
tromboze, arterijos disekacija, perforacija ir kraujagyslés plysimas,
arteriné trombozé, kraujo kre3uliy ir aterosklerozinés plokstelés
distaliné embolizacija, oro embolija, aneurizma, arterijos spazmas,
arterioveninés fistulés susidarymas ir balionélio plysimas su
fragmentacija, galiuko atsiskyrimas ir distaliné embolizacija.
Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty
pranesti gamintojui ir valstybés nares, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.
10.0  Kaip tiekiama
Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra sterilus ir
nepirogeniskas. Nenaudoti, jei pakuote atidaryta ar pazeista. Pries

i apzidreti, ar 7eistas pakuotés vienti
11.0 Laikymas
Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
12.0  Tinkamumo laikas
Tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos pakuotés. Sandéliuojant
ar naudojant pasibaigus tinkamumo laikui, gaminys gali sugesti ir
sukelti ligg ar nepageidaujama reiskinj, nes priemoné gali neveikti taip,
kaip buvo numatyta is pradziy.
13.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite

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

14.0 Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologiskai pavojinga
atlieka. Pasalinkite jj pagal ligoninés nuostatus ir vietinius
reglamentus.
ISPEJIMAS. i
tiekiamas tik kaip VIENKARTINIO NAUDOJIMO prietaisas.
NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE $io prietaiso
PAI(ARTOTINAI Neéra duomenq, pam ndiy prietaiso

tilpumam. Izveidojiet vakuumu ircé. Atkartojiet, lidz
nekatsuktswss qaiss.

liSanas procediram i;

Maksimalais
ieteicamais
uzpilditu balonu
vilksanas speks (Ib)

“
=

Maksimalais
ieteicamais
uzpilditu balonu
vilksanas speks (kg)

032 0,68 091 113 159

Uzpildita balona

diametrs (mm) > ’ " B "
lztukSota balona

maksimalais francu 4,5 5 6 7 8
izmérs

IztukSota balona

maksimalais izmérs 1,50 1,67 20 23 27
(mm)

Savietojamas

vaditajstigas 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
diametrs (in.)

Savietojamas

vaditajstigas 0,46 0,64 0,89 0,89 097
diametrs (mm)

*Savietojama

fevaditaja izmérs 45 5 6 7 8
(6]

*Savietojama
ievaditaja izmérs 1,50 1,67 20 23 27
(mm)

* Katetra ievadisanas értums caur hemostazes varstu var atskirties
atkariba no razotaja.

i |

Fogarty Liimen i¢i Embolektomi Kateteri
Burada agiklanan cihazlar icin Kanada yasalarina gare lisansli

10.0  Tedarik Sekli
Ambalaj agilmadigi ve hasar grmedidi siirece icerik steril ve
nonpirojeniktir. Ambalaj agiimi hasarliysa kullanmayn.
Kullanmadan dnce, ambalaj bi iin bozulup bozulmadigini
gorsel olarak kontrol edin.

11.0  Saklama

Serin, kuru yerde saklaym.

12.0  Raf Omrii

Raf omrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi
gegtikten sonra saklanmasi veya kullanilmasi halinde i urun ozelllklennl
kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun sekilde

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

7.0 UucrpyKumm

Mepa NpeAoCTOPOXKHOCTH. ull)'l MWHMMU3ALMN AABNIEHUA HA
60KOBbIE CTEHKN COCYA0B 1 TPEHUA 06 MHTUManbHbINA C1oM
CTEHOK COCY/10B CNefiyeT BbIGUPaTh GannoHHbIil Katetep ¢
6annoHa, goc M Ana

YAanexua 3m6onoe.
7.1 MoprotoBKa

hastaliga veya bir advers olaya neden olabilir.
13.0  Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA: +4121823 4377.

14.0  Uriiniin Atilmas

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli atik olarak
islem gormelidir. Hastane politik likl

W3 KateTepa BCe CTUneTbl.

7.2 YpaneHue Bo3ayxa

HakauaiiTe 6anioH CTepUnbHOI XMAKOCTbIO UNM CTEPUNBHbIM Fa30M

110 MaKCUManbHOTO peKoMeHAyemoro o6bema. MoaiiTe Bakyym B

wnpuy. I'Iumpame [0 TeX nop, Noka He 6y/ieT yfianeH Bech BO3AYX.

pi aienyer @mbim

nocob BMeCTUTb i

MaKcManbHblil 06bem KUAKOCTH. nnncoenuume Knopry

ve yerel yo iklere uygun

olarak atilmalidir.
UYARI: Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmis,
amaglanmis ve dagitilmigtir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE
ETMEVIN VEYATEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar islemden

sonra cihazin sterili i
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 nceden
bildirilmeksizin degistirilebilir.
Bu belgenin sonunda I

olan sembol

npocBeTa APYroii WNpUL o CTepunbHbIM
renapuHuU3MPOBaHHbLIM CONEBbIM PACTBOPOM N APYTUM
CTepUAILHBIM PAacTBOPOM U YAaNUTe BO3/AYX U3 CKBO3HOrO
npocgera.

7.3 lposepka

Karetep ¢ 6annoHom Bo Bpema
npoueaypbl yaaneHna Bo3yxa. 3aﬂp€LI.laET(ﬂ NCnonb3oBatb GMHUH,
©UIN OH He HaJlyBaeT(A, HerepMeTUyeH unu npuoﬁperaer npn

0YeBMHO ac ) hopmy.
NPEAOCTEPEXXEHUE. Nepep Kamnblm HajlyBaHuem
uensxonumo npoBepATh nsbem HUAKOCTU B mnpuue He
it 06bem

bakin.

15.0  Spesifikasyon Tablosu

I ir veya cihazlarin bolgede satisi
olabilir.
DIKKAT: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Yol Acabilecek Dogal
Kauguk Lateks icerir.

Yalnizca Tek Kullammhktir

Bu tibbi cihaza yonelik uyanlan, dnlemleri ve rezidiiel riskleri
ele alan bu kullanim talimatlanini dikkatle okuyun.
1.0 Agklama
Cihaz, distal ucunda lateks balon bulunan cift liimenli bir kateterdir. Bir
liimen balonu sisirmek igin kullanilir ve bu limene proksimal ugtaki
qiris kapadindan erisim saglanir. I¢ limen; distal ug icinden kilavuz tel
gegisi, sivi infiizyonu veya kan drnedi alma islemleri icin kullanili.
Uriinle birlikte cikanilabilir paslanmaz celik stile/stileler saglanir.
Fibroz veya yapiskan materyali cikarmak igin Fogarty Corkscrew
kateteri ve Fogarty greft trombektomi kateteri gibi alternatif cihazlar
tavsiye edilir.
Islevsel ozellikleri de dahil olmak iizere cihaz performansi, mevcut
Kullanim Talimatlan uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim
amaaina uygun sekilde giivenliligini ve performansini desteklemeye
yonelik bir dizi kapsamli test ile dogrulanmistir.
Bu cihaz, pihti yonetimine, gegici okliizyona, infiizyona ve aspirasyona
yardimai olur.
Cihaz, pediyatrik popiilasyonda ya da gebe veya emziren kadinlarda
heniiz test edilmemistir.
Hedef kullaniailar, ilgili kurumsal kilavuzlaninin parcasi olarak
endovaskiiler kateter teknolojilerinin klinik kullanimi ve giivenli
kullanimi ile ilgili egitim almis tip uzmanlandir.
2.0 Kullanim Amaa
Kullanim amac, merkezi olmayan dolasim sisteminin arterlerinde
damarlardan yeni olusmus, yumusak embolilerin ¢ikaniimasi, kan
damarlannin gegici olarak tikanmasi, sivi infiizyonu ve kan 6regi alma
islemleridir.
3.0 Endikasyonlar
Fogarty limen i¢i embolektomi kateteri, merkezi olmayan dolagim
sisteminin arterlerindeki damarlardan yeni olusmus, yumusak emboli
ve trombuslarin gikarilmasi gereken yetiskinler igin endikedir. Uriin
aynica, genel cerrahi prosediirlerde kan damarlaninin gegici okliizyonu,
siviinfiizyonu ve kan drnegi alinmasi icin de kullanilabilir.
4.0 Kontrendikasyonlar
«  Limenigi embolekmml kateten arteriyel sistem disinda veya
irleri icin

« Liimen ici embolektomi kateterinin fibrdz, yapiskan veya kalsifiye

materyalin (kronik pihti, aterosklerotik plak gibi) gikarilmast icin

a limena pieslégvi di,
uzpildita ar sterilu, heparinizétu fiziologisko Skidumu vai citu
sterilu Skidumu, un atgaisojiet atsevisko lamenu.

7.3 Parbaude

Atgaisosanas laika katetrs ir japarbauda ar uzpistu balonu. Balonu, kas
neuzpiisas vai uzpiisas ievérojami asimetriski (ekscentriski) vai kam ir
slices, izmantot nedrikst.

UZMANIBU! Pirms katras balnna uzp
$kidruma daud: 3| d
ieteicamo balona uzpildisanas tilpumu. Skatiet Specifikaciju
tabulu.

7.4 levietosana

Kad balons ir tukss, aiz nosprostojosa materiala ievadiet katetru
asinsvada caur griezumu vai ari caur piemeérotu ievaditaju, izmantojot
perkutanu ievadisanas metodi. Procediras laika atsevisko katetra
limenu péc nepiecieSamibas var skalot, izmantojot heparinizétu
fiziologisko Skidumu vai citus skidumus. Neievadiet katetru, ja sajatat
pretestibu.

7.5 Uzpildisana

Kad katetrs ir pieméroti izvietots, uzpildiet balonu ar sterilu Skidrumu
vai gazi. Balona uzpildisana japartraug, kad ir sajitama balona
saskarsanas ar asinsvada sieninu.

Piezime. Ja uzpildisanai izmanto gazi, ieteicams izmantot C0,.
Janem véra, ka (0, difundé caur balona sieninu un ir
nepieciesama gazes zuduma korekcija. Izmantojot uz,
3kidrumu, uzpildisanas vai iztuksosanas atrums samazmasues
UZMANIBU! Lai lateralo spiedienu uz

sieninam un berzi pret artérijas iekséjo virsmu, izmantojiet
mazako uzplldlta balona diametru, ar kuru var izvilkt

S0 materialu.

i5anas japarbauda

p L}
ar nepageidaujamy
reiski taip, kaip numatyta.
Kainos, specifikacijos ir galimybe sigyti 5j modelj gali biti keiciami
nejspéjus.

Zr. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.

15.0  Specifikacijy lentelé

ir liekamosios rizikos.

1.0 Aprasymas

Si priemoné — tai dvigubo spindzio kateteris su latekso balionéliu
distaliniame gale. Viienas spindis naudojamas balionéliui i3plésti ir yra
pasiekiamas per sklende, esancia proksimaliniame gale. Per spindj
naudojamas kateteris naudojamas skysciy infuzijai, kraujo méginiams
imti arba kreipiamajai vielai jvesti per distalinj galiuka. Pateikiamas (-i)
i§imamas (-i) neradijanciojo plieno vielinis (-iai) kaistis (-iai).
Fibroziniams arba prisitvirtinusiems dariniams alinti rekomenduojama
naudoti alternatyvias priemones, pvz., ,Fogarty Corkscrew” kateterj ir
Fogarty” transplantato trombektomijos kateterj.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant jos funkcines charakteristikas,
buvo patikrintas atlikus issamius bandymus, kad biity galima
patvirtinti priemonés sauguma ir veikima pagal paskirtj, kai ji
naudojama pagal nustatytas naudojimo instrukcijas.

Priemoné padeda tvarkyti kresulius, alinti trumpalaikius uzsikimsimus,
atlikti infuzija ir aspiracija.

Priemoné dar nebuvo iSbandyta su vaikais ir nésciomis bei Zindanciomis
moterimis.

Numatytieji naudotojai yra medicinos specialistai, kurie yra ismokyti
saugiai naudoti endovaskuliniy kateteriy technologijas klinikoje pagal
atitinkamy institucijy gaires.

2.0 Numatyta paskirtis / tikslas

Skirtas svieziems, minkstiems embolams Salinti i$ ne centrinés
kraujotakos sistemos arterijy, laikinai uzkimsti kraujagysles, infuzuoti
skyscius ir imti kraujo méginius.

3.0 Indikacijos

,Fogarty” per spindj atliekamos embolektomijos kateteris skirtas k3 tik
susidariusiems mink3tiems embolams ir trombams 3alinti i§
suaugusiujy ne centrinés kraujotakos arterinés sistemos kraujagysliy.

kateterlo dydis
(mm) 1,00 133 1,8 2,0 23

Maksimalusskystio 155 g9 14 16
taris (ml)
Maksimalus dujy
tris (ml)
Maksimali
rekomenduo-
jama splésto 07 15 20 25 35
balionélio traukimo

jéga (svar.)

Maksimali

rekomenduo-

jama isplésto 032 0,68 091 113 1,59
balionélio traukimo
jéga (kg)
13plésto balionélio
skersmuo (mm)
Maksimalus
pranciizis-
kasis isplésto
balionélio dydis
Maksimalus isplésto
balionélio dydis 150 167 20 23 27
(mm)

Suderinamos
kreipiamosios vielos 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
skersmuo (col.)

Suderinamos

Be to, jj taip pat galima naudoti norint laikinai uzkimsti
skysciy infuzijai ir kraujo méginiams imti atliekant bendrasias
chirurgines procediras.

4.0 Kontraindikacijos

Per spindj atliekamos embolektomijos kateterio nereikéty naudoti
uZ arterinés sistemos riby arba endarterektomijos procediroms.
Nerekomenduojama per spindj atliekamos embolektomijos
kateterio naudoti fibroziniams, prikibusiems arba kalcifikuotiems
dariniams (pvz., senam kresuliui, aterosklerozinei plokstelei)
Salinti. Kateteris néra pritaikytas islaikyti papildoma traukimo
jéqa, kuri reikia naudoti, norint pasalinti Siuos darinius.
Per spindj atliekamos embolektomijos kateteris néra skirtas
naudoti kaip kraujagyslés skétiklis.
Per spindj atliekamos embolektomijos kateteris neturi biti
naudojamas veny sistemoje.

5.0 |spéjimai

«  Dazniausia prieZastis, dél kurios nepavyksta atlikti
procediiros, yra balionélio plySimas ir nutriakimas nuo
kateterio naudojant per didele traukimo jéga, norint
pasalinti prikibusj darinj. Reikia atsizvelgti j balionélio
plysimo galimybe svarstant rizika, susijusi su bet kokia
embolektomijos procediira.

Edwards”, , Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas ir
JFogarty” yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi
kiti prekiy zenklai yra ju atitinkamy savininky nuosavybé.

vielos 0,46 0,64 0,89 0,89 097
skersmuo (mm)

*Suderinamo

jvediklio dydis (F) 4 s 6 ! 8
*Suderinamo

jvediklio dydis 1,50 1,67 20 23 27
(mm)

7.6  lzvilksana

Iznemiet aizsprostojoso materialu, uzmanigi izvelkot katetru.
IzvilkSanas laika ir svarigi requlét balona uzpildes apjomu un tadéjadi
ta diametru, lai tas atbilstu mainigajiem artériju diametriem.
UZMANIBU! Neparsniedziet maksimalo ieteicamo vilksanas
spéku. Sk. specifikaciju tabulu.

UZMANIBU! Balona piepitsana ir saistita ar to, ka ir sajusta
pretestiba skidruma vai gazes ievadei. Ja nejutat pretestibu, ir
ienem, ka balons ir parplisis. Nekavéjoties partrauciet
piepasanu un iznemiet katetru.

8.0  Informacija par 1
attélveidozanu (MRI)
Sis erices ar lietosanu ka

attélveidosanas vide nav parbaudita.
9.0 Komplikacijas
Tapat ka visu katetrizacijas proceddru gadijuma, ari Sis procedras laika
var rasties komplikacijas. Sis komplikacijas var ietvert lokalu vai
sistémisku infekciju/sepsi, nevélamu reakciju uz ierices materialiem,
asinosanu, lokalas hematomas, hemor , intimas bojajumus,
trombozi, arterialo disekdiju, perforaciju un asinsvada plisumu,
arterialo trombozi, asins receklu un aterosklerotisko izgulsngjumu
distalo embolizaciju, gaisa emboliju, aneirismu, arterialas spazmas,
arteriovenozo fistulu veido3anos, ka ari balona plisumus ar
fragmentaciju, gala atdalisanos un distalo embolizacij
Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem incidentiem
ir jazino razotajam un atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients.
10.0  Kaierice tiek piegadata
Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav atverts vai bojats.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Pirms lietosanas vizuali
parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.
11.0 Uzglabasana
Uzglabat vésa, sausa vieta.
12.0 Uzglabasanas laiks
Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Glabasana vai
izmanto3ana péc deriguma termina beigam var izraisit izstradajuma
kvalitates pasliktinasanos, ka ari izraisit slimibu vai nevélamu
notikumu, jo ierice var nedarboties, ka sakotnéji paredzéts.
13.0 Tehniska palidziba
Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa
talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.

Likvidésana
ices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski
blstamlem atkritumiem. lerice ir jautilizé atbilstosi slimnicas
iem un viet&jam prasibam.

* Kateterio jvedimo per hemostatinj voztuva lengvumas gali skirtis,
atsizvelgiant j gamintoja.

Fogarty embolektomijas katetrs ar limenu

Ne visas Saja dokumenta aprakstitas ierices, iespéjams, ir licencétas
saskana ar Kanadas likumiem vai apstiprinatas pardosanai jisu
konkrétaja regiona.

I s izstradajums satur dabiska kaucuka lateksu, kas
alergiskas reakcijas.

Tikai vienreizéjai lietosanai

Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju, kura ir ietverta

par
un atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz So medicinas ierici.

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

BRIDINAJUMS! i ierice ir izstradata, paredzéta un izplatita

TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI So ierici NEDRIKST STERILIZET

UN LIETOT ATKARTOTI Nav datu, kas aplle(matu |er|ces

sterilitati, nepil iun itati pec

apstrades Sada darbiba var |zra|5|t saslimsanu val nevélamus
joierice var ka p

ecifikacijas un modela pieejamiba var tikt mainitas bez

a bridinajuma.

15.0  Specifikaciju tabula

tavsiye edilmez. Kateter, bu malzemeleri cikarmak
icin gerekli olan ilave cekme kuvvetine dayanacak bicimde
tasarlanmamistir.

«  Liimen ici embolektomi kateteri damar dilatorii olarak
kullamilmak iizere tasarlanmamistir.

«  Liimen ici embolektomi kateteri vendz sistemde
kullamiimamalidir.

5.0 Uyanlar

Yapiskan malzemeleri gkarmak icin agir cekme kuvveti

uygulanmasi sonucu balonun yirtilmasi ve kateterin

kopmas! bildirilen hatalarin en sik kar;lla§||an
Herhangi bir iri

skler hesaplanirken balon ylmlmasl olasiigi goz

oniinde bulundurulmalidir.

Damar hasari, balon yirtilmasi veya ucun gtkmasi riskini en

azaindirmek amaaiyla, her kateter boyutu icin onerilen

maksimum sisirme hacmini ve cekme kuvvetini asmayin

(bkz. Spesifikasyon Tablosu).

balonun sisi

icin yiiksek viskoziteli veya parcacikli kontrast maddesi

kullanilmasi tavsiye edilmez.

Balonun yirtilmasi durumunda hava emboli
n

i onlemek

Kateterin French 3 4 55 6 7
Cinsinden Boyutu
(mm) 1,00 133 18 2,0 23

Maksimum Sivi
Kapasitesi (ml)

Maksimum Gaz
Kapasitesi (ml)
Sisirilmis Balonda
Maksimum
Onerilen Cekme
Kuvveti (Ib)
Sisirilmis Balonda
Maksimum
Onerilen Cekme
Kuvveti (kg)

Sisirilmis Balonun

Capi (mm) 5 9 n 13 14
Sondiiriilmiis

Balonun Maksimum

French Cinsinden 4 5 6 7 8
Boyutu

Sondiiriilmiis

Balonun Maksimum 1,50 1,67 20 23 2,7
Boyutu (mm)
Uyumlu Kilavuz Tel
Capi (ing)

Uyumlu Kilavuz Tel
Capi (mm)
*Uyumlu
Introdiiser Boyutu 45 5 6 7 8
()

*Uyumlu
Introdiiser Boyutu 1,50 1,67 20 23 27
(mm)

0018 0025 0035 0035 0038

0,46 0,64 0,89 0,89 0,97

* Kateterin hemostaz kapagindan yerlestirilmesi isleminin kolaylid,
{ireticiler arasinda degisiklik gosterebilir.

TpancloMuHanbHbIN Katetep Fogarty ana

3m6onaKToMum

YTpoiicTBa, OMUCaHHble 3/1ecb, MOTYT He UMETb NMLeH3MN B

COOTBETCTBUY C 3aKOHO/TeNbCTBOM KaHajbi 1 He GbiTb 07j06peHb!

ANA NPOaXH B KOHKPETHOM PerioHe.

NPEAOCTEPEXXEHWE. 30 n3penue copepuT HaTypanbHbli

KayuyKoBbIii NaTeKc, KOTOPbIil MOXeT Bbi3blBaTh

annepruyeckue peakuum,

TonbKo AnA 0JHOPa30BOro UCONb30BaHNA

BHUMATeNbHO U3y4nTe STH MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHMNIO, B

KOTOPbIX NPe/iCTaBNeHbI NPeAynpeN/eHus, Mepbl

NPeOCTOPOKHOCTM M OCTAaTOMHBIE PUCKH, CBA3AHHBIE ¢

3T0r0 ycTpoiicTBa.

1.0 Onucanue

YcTpoiicTBO NpeAcTaBnAeT Co60i ABYXNPOCBETHbII KaTeTep ¢

NaTeKCHbIM 6aNN0HOM Ha AUCTanbHOM KoHLLe. OfIMH NpocBeT

UCMOAb3YeTCA 1A HaAyBaHWA Gannoka, JOCTYN K Hemy

OCYLLIECTBAACTCA Yepe3 3aM0pHbiii KNanaH Ha NPOKCUMANIbHOM KOHLE.

TPaHUIOMUHaNbHAA KOHUTYPALWA UCNONb3YeTCA ANA BUBAHUA

KUIKOCTedi, B3ATUA 06Pa3LOB KPOBY U NPOBEACHNA IPOBOAHHKOB

Yepe3 AUCTanbHbIii KoHeLl. B KOMNAEKT BXOAUT yaanaembiii cruner u3
cranu.

amacayla, balonu

Onerilen tek gaz karbondiol
6.0 Package Contents
Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.
7.0 Talimatlar
Onlem: Damar duvarinin intimal tabakast iizerindeki kesme

ini ve lateral r en azaindirmek icin

emboliyi gikaracak en kiiciik captaki balon kateter
kullaniimahdr.
7.1 Hazirhk
Tiim stileleri kateterden ¢ikarin.
7.2 Bosaltma

Balonu steril sivi veya gaz ile dnerilen maksimum hacme sisirin.
Sinngayla vakum cekin. Tim hava gikarilana dek tekrarlayln

Not: Tiim si belirtilen i s
tastyabilecek en kiigiik sinngayi kullanin. Steril, heparinize
salin veya bagka bir steril soliisyonla dolu ikinci bir siringay i¢
liimen portuna takin ve i¢ limenden havayi bosaltin.

7.3 Kontrol
Kateter, bosaltma sirasinda balon sisirilmis olarak

Nina ynanexus dup 0 M UK
PeKOMEHAIYeTeA Ucnob30BaHUe ApYTUX yCTPOViCTB, TaKIX KaK KaTeTep
Fogarty Corkscrew unu katetep Fogarty ana TpoM63KTOMUN M3
NPOTE30B COCY/I08.
IhdeKTUBHOCTb YCTPOIACTBA, B TOM YMUTE €70 (YHKLMOHaNbHbIE
XapaKTepUCTUKK, MIOATBEPIK/ACHA LeMIbIM PAAOM TECTOB, pe3ynbTatbl
KOTOPbIX 6e3onacHocb U 3¢ Tb YCTpOiiCTBA
NIpY MCNOIB30BAHMY N0 HA3HAYEHIIO B COOTBETCTBIM

UHC o
310 YCTPOVICTBO MOMOTaeT B YCTPaHeHMit CTyCTKOB, OCYLLeCTBNEHIM
BPEMEHHO/E OKKNIO3UH, BIUBAHUA M ACNUPALIIH.
WcnbiTauit ycTpoiicTea y AeTeit, GepemeHHbIX i KOPMALLYX XKEHLUMH
ellle He NPOBOAOC.
TpeanonaraemImMy Moib30BaTeNAMI ABNAIOTCA MEAMLMHCKHE
paBoTHuKu, npowwepwme 06yyenie no GesonacHomy Ucnob30BaHimio
W KIVHUYECKOMY NPUMEHEHIIO HAI0BACKYNAPHbIX KaTeTepHbIX
TeXHOMOr YA, B PaMKaX COOTBETCTBYIOLLMX PeKOMeHAaLIW,
JeiiCTBYIOUIUX B NleYe6HOM yupexeH.

2.0 Mpepnonaraemoe Ucnonb3oBaHue/uenesoe
Ha3HayeHue

LlenebiM Ha3HaueHueM ABNAOTCA yAaneHie (Bexeo6pa3oBaHHbIX
MATKWX 3M60108 U3 apTepuii nepudepuyeckoii cucrembl

Sismeyen, sizinti yapan veya cok asimetrik (ayn merkezli) sekilde sisen
balonlar kullaniimamalidir.
DIKKAT: Her sisirme dncesinde siringadaki svi miktan kontrol
edilmelidir. Onerilen maksimum sisirme hacmini asmayn. Bkz.
Spesifikasyon Tablosu.
7.4 VYerlestirme
Balon sondiiriilmiis durumdayken kateteri damara ve engelleyen
materyalin dtesine dogrudan cutdown yontemiyle veya uygun bir
introdiiser ile perkiitan teknik kullanarak yerlestirin. Prosediir
sirasindaki duruma gore heparinize salin veya diger cozeltiler limen
yoluyla kateterden gegirilebilir. Direng olmasi durumunda kateteri
ilerletmeyin.
7.5 Sisirme
Kateteri uygun sekilde yerlestirdikten sonra balonu steril sivi veya gaz
kullanarak sisirin. Balonun damar duvarina degdigi hissedildiginde
balonun sisirilmesi durdurulmalidir.
Not: Sisirmek icin gaz kullanilan durumlarda tercih edilen
madde C0,'dir. C0y'nin balon duvarindan yayildigi ve gaz
kaybi icin diizeltmeler yapilmasi gerektigi goz oniinde
bulundnrnlmalldlr Si 'me maddesi kullanimi,
| diigmesine yol acar.
izeyindeki ayirma kuvvetini ve lateral
duvar basinani en az ‘mek icin engelleyici materyali
qikaracak en kiigiik sismis balon capini kullanin.
7.6  Geri Cekme
Kateteri nazike geri cekerek tikanikliga yol acan materyali ikanin. Geri
cekme sirasinda, sisirme hacmini kontrol ederek balon capini farkli
arteriyel caplara gare ayarlamak onemlidir.
DIKKAT: Maksimum Onerilen ekme Kuvvetini agmayin.
Spesifikasyon Tahlosuna bakm
i, SIvi veya gaz enjeksi| direng
irengle karsilasiimadiginda balonun

g1 Bu durumda sisirme iglemini derhal

durdurun ve kateteri gikarin.

8.0  MRIBilgileri

Bu iiriin MRI uyumlulugu agisindan test edilmemistir.

9.0 Komplikasyonlar

Tiim kateterizasyon prosediirlerinde s6z konusu oldugu gibi

komplikasyonlar meydana gelebilir. Bunlar arasinda lokal veya sistemik

enfeksiyon/sepsis, cihaz malzemelerine advers reaksiyon, kanama,

lokal hematomlar, hemoraji, intimal bozulma, tromboz, arteriyel

diseksiyon, perforasyon ve damar yirtilmasi, arteriyel tromboz,
klerotik plak ve kan pihtil distal emboli hava

embolisi, anevrizma, arteriyel spazm, arteryovendz fistiil olusumu ve

parcalanma, ug aynimasi ve distal embolizasyon ile balon yirtilmasi

Kullanialar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan iireticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bagh oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina

Francu izméra 3 4 55 6 7 olabilir.
katetrs

(mm) 1,00 133 1,83 2,0 23

Maksimala

Skidruma ietilpiba 0,15 05 09 14 16
(mi)

Maksimala gazes

ietilpiba (ml) 04 12 K L 3

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

p OKKITI035 KDOBEHOCHBIX COCY/I08,
BAMBaHIe KUIKOCTedi 1 B3ATHe 06pa3LioB KpOBH.

3.0 MNokasanua

Fogarty ana A uc y
B3POUTbIX NALUEHTOB, KOTOPbIM HEOBX0UMO yaneHie
Bexe06Pa3oBaHHbIX MATKIAX 3MGONOB U TPOMGOB U3 apTepuii
nepudepudeckoit cuctembi kpoBooBpaierns. Kpome 31oro, o Moxer
GbiTb UCMO30BaH ANA BPEMEHHOI OKKNI03UMH KPOBEHOCHbIX COCY/0B,
BABAHIIA XUAKOCTelt 1 B3ATUA 06PA3LI0B KPOBY BO BpeMS

Cm. Tabnuuy PaKTEPUCTHK,
7.4 BsepeHue
BBepwTe KaTeTep B COCYA 32 OKKMIO3UPYIOLLWIi MaTepyan nubo
HanpAmy1o NOCPEACTBOM pacceyeHua Uin YpeckoXHbIM MeToA0M C
NOMOLLbI0 NOAXOAALLEr0 MHTPOABIOCEPA (Gammu NpU3TOM AOMKEH
6biTb ¢ayT). ECm Heo6X0/A1Mo, BO BpeMA MpoLeAypbl Yepe3 CKBO3HOi
NpoCBeT KateTepa MOXHO NponycKaTb renapwumzmposauuhm ConeBoii
pacTBop unv Apyrue pacteopbl. He npotankmsaiite katetep npy
Hanuyun ConpoTUBNEHNA.
7.5 HakauuBauue
Pacnonoxws Karetep HyXHbIM o6pa30M, Hakavaiite 6anno
(TeplllﬂbHDﬁ KNAKOCTBIO WK CTEPUNBHBIM ra30M. Korna
NOYYBCTBYETCA CONPUKOCHOBEHNE 6annoHa co creHkamu cocyna,
HajyBaHue HEO6X0[1VIMO npeKpaTuTb.
Mpumeyanue. B cryyanx, Koraa Ana HapyBaHua

rasa,
€0,. Cnepyer ut0 (0, KBO3b
CTeHKM 6annoHa, Mo3ToMy HeoBX0AUMO BO3MewaTh NoTep
rasa. fpu HupKoCTH "
TIPONCXOAYT MeANeHHee.

NPEAOCTEPEXXEHUE. [ina MuHMMU3aLUM AaBNEHNA HA
natepanbHble CTEHKM COCYAO0B U TPEHNA 0 BHYTPEHHNE
T0BEPXHOCTM apTepHM UIeAYeT BbIGPATh HAUMEHbLIMI
[AMaMeTp HaKauaHHoro 6anNoKa, KOTOPoro GyAeT AOCTaTOUHO
Ana P
7.6 WzBneyexue
3aKynopwaa|oumM marepnan MoXHo yAanuTb, 0CTOPOXKHO U3BNeKaa
Karetep. Bo BpemaA U3BeYeHUA BaAXHO KOHTPONMPOBATL AUaMeETp
6annoHa B COOTBETCTBUN CANameTpami pasHbix apmpmﬁ, n3meHAa
061bem HakaunBaHus.
NPEAOCTEPEXXEHUE. He npeBbiwwath MakcumanbHyio
peKomeHayemylo cuny BbiTaruBanua. (M. Tabnuuy
XapaKTepucTHK.
NPEAOCTEPEXXEHUE. Bannou cnepyet HaflyBaTh,

Ha rasaunm
Kupkocru, OTcyTcTeue :onpn'mnneuun BUETeNbCTBYET 0
BepOATHOM pa3pbiBe GannoHa. B 3Tom ciyuae Hagysanue
Heo6X0AMMO pa3y e NpeKpaTUTL.

8.0 Uudopmauua oTHOCMTENbHO UC!

Fogarty kateter za transluminalnu

embolektomiju

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 reakdije.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu
Pailjivo procitajte ova uputstva za upotrebu u kom su

navedeni upozorenja, mere opreza i preostali rizici koji se
odnose na ovo medicinsko sredstvo.

1.0 Opis

Sredstvo je kateter sa dvostrukim lumenom koji ima balon od lateksa
na distalnom kraju. Jedan lumen se koristi za naduvavanje balona i
pristupa mu se kroz ulazni ventil na proksimalnom kraju. Prolazni
lumen se koristi za ubrizgavanje tecnosti, uzimanje uzoraka krvi i prolaz
Zice vodice kroz distalni vrh. Obezbeden je uklonjiv mandren(i) od
nerdajuceg Celika.

Za uklanjanje fibroznog ili adherentnog materijala, preporucuju se
alternativna sredstva kao Sto je kateter Fogarty Corkscrew i Fogarty
kateter za trombektomiju grafta.

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.

0Ovo medicinsko sredstvo pomaze pri uklanjanju krvnih ugrusaka i
prilikom privremene okluzije, infuzije i aspiracije.

Sredstvo jos uvek nije testirano kod pedijatrijske populacije ili kod
trudnica ili dojilja.

Predvideni korisnici obuhvataju medicinske strucnjake koji su obueni
za bezbednu upotrebu i klinicku upotrebu tehnologija endovaskulamih
katetera kao deo njihovih odgovarajucih institucionalnih smernica.

2.0 Predvidena upotreba/namena
Predvidena namena je za uklanjanje svezeg, mekog embolusa iz

arterija necentralnog cirkulacionog sistema, privremenu okluziju krvnih
sudova, infuziju tecnosti i uzorkovanje krvi.

3.0 Indikacije

Fogarty kateter za transluminalnu embolektomiju indikovan je odrasle
pacijente kod kojih je potrebno uklanjanje svezih, mekanih embolusa i
trombova iz arterija necentralnog cirkulacionog sistema. Pored toga,
moze da se koristi i za priviemenu okluziju krvnih sudova, infuziju
tecnosti i uzorkovanje krvi u opstim hirurskim procedurama.

4.0 Kontraindikacije

«  Kateter za transluminalnu embolektomiju ne treba koristiti van
arterijskog sistema ili za procedure endarterektomije.

+ Kateter za transluminalnu embolektomiju se ne preporucuje za
uklanjanje fibroznog, adherentnog ili kalcifikovanog materijala
(npr. hronicni ugrusak, aterosklerotski plak). Kateter nije
dizajniran da izdrzi dodatnu silu vucenja koja je potrebna da se
uklone ovi materijali.

« Kateter za transluminalnu embolektomiju nije namenjen da se
upotrebljava kao dilatator za krvne sudove.

« Kateter za transluminalnu embolektomiju ne treba koristiti u
venskom sistemu.

5.0 Upozorenja

« Najéesci uzrodi prijavljenih kvarova su ruptura balona i
odvajanje katetera kao rezultat primene prekomerne sile
vudenjaza nklanjan]e adherenmog materijala. Kada se
razmatraju rizici povezani sa bilo kojom procedurom
embolektomije, mora se uzeti u obzir moguénost rupture
balona.

- Dabiste rizik od o3tecivanja krvnih sudova, rupture
balonaili odvajanja vrha sveli na najmanju mogn(u meru,
nemone da

nspenua npu nposeaenun MPT
370 U3/1€NMe He NPOBEPANOCH Ha COBMECTUMOCTb ¢ MPT.
9.0  OcnoxueHus
Kak v npu nio6oit moryT
OCNOKHeHUA. TaKItMM OCTOXHEHUAMU MOFYT GbiTb MecTHas unin
GICTEMHAA UHOEKLUA/CeNCiC, HexenaTeNlbHas Peakuya Ha
MaTepuansl yCTpoiiCTBa, KPOBOTEUEHIE, MECTHbIE FeMaToMb,
KPOBOU3NIMAHIE, Pa3PbIB MHTUMBI, TPOMGO3, paccoeHue CTeHKit
aprepuu, nepd 1 pa3pbiB COCYa, Kp!
aprepuanbHblii TPOMG03, AUCTanbHas Imbonu3auia (rym(amm KpOBH
1 aTepOCKNEPOTHYECKIMM 6NALLIKaMK, 06pa30BaHUe BO3AYLIHOTO
Imbona, ii cnasm,
apTepUOBEHO3HbIX ¢myn W paspbig 6annona ¢ pparmentauiuedi,
OT/ieNeHIe KOHUMKa U ANCTanbHas IM6onu3aLa.
Monb3oBatenm u (Unw) NaumeHTbl AOMKHbI co06LaTh 060 Bex

je i silu vudenja za kateter svake

veli¢ine (pogleda]te Tabelu sa specifikacijama).
- Ia je balona se ne Cuje upotreba veoma
viskoznih ili Cesticnih kontrastnih sredstava jer moze doci

do zapusavanja lumena za naduvavanje.

«  Dabise izbegla vazdusna embolija u slucaju pucanja
balona, za naduvavanje balona ne treba da se koristi
vazduh. Jedini preporudeni gas je ugljen-dioksid.
Pogledajte Uputstva.

6.0 Package Contents

Each Catheter is packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for

balloon inflation.

7.0 Uputstva

Mera predostroznosti: Da bi se sile smicanja na intimalni sloj
nda krvnog sudai pritisak na lateralne zidove sveli na

CePbE3HbIX " opraHy
TOCYAIAPCTBa-UNEHa, F/le HAXOAUTCA N10NIb30BATeNb U (W) NaLIEHT.
10.0 Oopma nocraBku

Em ynakoBKa He BCKPbITa U He NI0BPeXAeHa, ee CoiepiMoe
ABNACTCA CTe nanup: . He ucr eum
YNaKoBKa BCKPbIT WM MOBPEX/leHa. BitsyanbHo nposepbTe
LENOCTHOCTb YNaKOBKYA Nlepefl UCNob30BaHHEM.

11.0  XpaHenue

XpaHMTb B NPOX/IaAHOM, CyXOM mecTe.

12.0 Cpok ropHocTn

CpoK roAHOCTY yKa3aH Ha kaxz0it ynakoBke. XpaHeHue u
HCNO/Ib30BaHIE NOCTE ICTeYeH 1A (POKA FOAHOCTH MOXKET NPUBECTUA K
YXYALUEHI0 XapaKTePUCTUK U3ALNNA U CTaTb NPUYMHOI 3a60neBaHA
WU HeXenaTenbHoro ABNeHNA, NOCKONbKY YCTPOVICTBO MOXeT
pa6man> He Tak, KaK U3Haya/bHo npeanonaranoch.

13.0 TexHuyeckas nomowb
3a nonyyeHmem TexHuYeckoii nomoLLy npocb6a 06paLiaTbea B oTAEN

TeXHUYecKoil noaaepxKy komnaxum Edwards no cnesyiowemy
TenedoHHoMy Homepy: +7 495 258 22 85.

14.0  Yrunusauma

MMocne KoHTaKTa ¢ NaYUEHTOM aHHOe Y(Tpﬂﬂ(TBO aienyer
paccmaTpuBaTh Kak Guonoruyecky onacble OTXOAbI. YTM"VBVID)/ﬁTE B
COOTBETCTBIM C NPOTOKONOM MEAULIMHCKOTO YUPEXACHUA 1
MeCTHbIMU HOpMamMi.

NPEAYNPEXAEHUE. lanHoe ycTpoiictBo paspa6oTaHo,
npepHasHayeHo u nocranaetca TONIbKO 1A 0JHOPA30BOT0
UCNOMb30BAHUA. HE CTEPUIU3YITE U HE UCMONB3YITE 510
ycrpuucrso MOBTOPHO. Het fanHbIX, noATBepKAAIOLMX

T, T U p Tb AAHHOTO
ycrpuucrsa noaie nosrupuou oﬁpaﬁutm Takoe feiicTBue
MOET NpUBeCTH K wn

ABNEHUIO, NOCKONbKY ycrpov“lm;u MOXeT He paboTaTb
W3HayanbHo npegnonaraembim o6pasom.

LleHbl, TexHUYeCKue XapaKTepUCTUKY 1 aCCOPTUMERT JOCTYMHbIX
Mogeneii MoryT U3MeHATbCA 6e3 yBEAOMAEHNA.

YcnoBHbie 0603HaueHNA NpuBe/ieHbl B KOHLE 3T0r0
[AOKyMeHTa.

15.0  Tabnuua xapaktepucruk

treba da se koristi kateter sa balonom najmanjeg
precnika kojim se moZe ukloniti embolus.

7.1  Priprema

lzvadite sve mandrene iz katetera.

7.2 Prodiscavanje

Naduvajte balon pomocu sterilne tecnosti ili gasa do preporucene
maksimalne zapremine. Napravite vakuum u Spricu. Ponavljajte dok
sav vazduh ne bude uklonjen.

Napomena: Za sva naduvavanja, koristite najmanji Spric u koji
moze da stane navedeni maksimalni kapa:ltet tecnosti. Spojite
drugi 3pric jen sterilnim, im slanim
rastvorom ili drugim sterilnim rastvorom sa transluminalnim
otvorom i prodistite vazduh iz translumena.

7.3  Pregledanje

Tokom prociscavanja, kateter treba pregledati kada je balon naduvan.
Ako se balon ne naduvava, curi li se naduvava veoma asimetricno
(ekscentricno) ne treba da se koristi.

OPRELZ: Pre svakog nadnvavan]a treba proverm oll(mu
tecnosti u 3pricu. Ne pi
zapreminu naduvavanja Pogledajte odeljak Tabelasa
specifikacijama.

74  Mesto

Dok je balon izduvan, unesite kateter u krvni sud i sprovedite ga iza
materijala koji vrsi opstrukciju ili direktno, rezom, ili perkutanom
tehnikom kroz odgovarajuci uvodnik. Tokom postupka, heparinizovani
slani rastvor ili drugi rastvori mogu se ubrizgati kroz translumen
katetera prema potrebi. Ne uvodite kateter ukoliko postoji otpor.
7.5 Naduvavanje

Kada je kateter na odgovarajucem mestu, naduvajte balon sterilnom
tecnoscu ili gasom. Kada osetite da je balon dosao u dodir sa zidom
krvnog suda, treba prestati sa naduvavanjem balona.

 je prep sredstvou
gas S koristi za naduvavanje Treba uzeti u obzir da (0
i kroz zid balona i da zbog gubitka gasa treba
Upotreba teénog medija za naduvavanje

ije brzine naduvavanja/izduvavanja.

OPREZ: Da bi se sile trenja na unutrasnju povriinu arterije i
pritisak na lateralne zldnve svell na minimum, koristite
naduvani bal j
materijal koji vrsi opstrukciju.

7.6 lavlacenje
lzvadite okluzivni materijal tako Sto cete pazljivo izvlaciti kateter.

kada se

::m?;:;;i:ﬁf 3 4 55 6 7 Tokom izvlacenja vazno je da se prilagodi precnik balona, prema
wkane (M) 100 133 18 20 23 om precrikuarterie, Zapremine
MakcumanbHbiit OPREZ: Nemojte prekoracivati i porucenu silu

06bem KuaKocTn 0,15 05 09 14 16
(mn)

06LLexMpypriyeckiX onepavuii. MarcumanbHbiit 04 12 17 23 28
4.0 MpoTuBonoKasaHua o6ben rasa (ur) ' ’ ' ’ '
«  TpaHo ii kateTep Ana MOXKHO MakcumanbHas
- peKomeHz0-
NIPUMEHAT TONLKO Ha apTepuanbHoii cucteme. OH He sanan cna
P ana prep KX NpoLieAyp. Bo316liCTBNA Ha 07 15 20 25 35
« Tpaxo poM Ana He HaAyTbiit Gannon
p A YAanaTh op! i, GuKcup i (¢ynoB)
wn ii MaTepuan 3acTapenble Makcmansas
CrYCTKW Wi aTepocknepoTiueckue nawwku). Katetep He peKoMeN0-
PaCcyuTaH Ha NPUKNabIBaHIe AONONHUTENbHOM CUlbl
BO3A1E/ICTBYA, OCTATOUHOI ANA YAANEHUA TaKOro MaTepuana oo 03208 091 113 159
" 3 BO3/1€/ICTBIA Ha
+ Tpanc ii KaeTep AnA He HazyTbli Gannon
p A U B KauecTse p (kr)
€0Cy108.
YA . [Nvametp HapyToro 5 9 17 13 1
«  TpaHo Karetep s Henb3A Gannoka (mm)
NPUMEHATD Ha BEHO3HOI CUCTEMe. MakcumansHbiii
pasmep cayToro
5.0  Mpepynpexpenus 6annoa no 45 5 6 7 8
. YacTbIMu Np! Teii i
ABNAKTCA Pa3pbiB 6annoHa u oTPbIB KateTepa B wKane
p unbi pna MakcumanbHbiit
P "I}" . pa3mep cayToro 150 1,67 20 23 27
PUCKOB, cnwoboii 6annona (mm)

y
paspbisa 6annona.

+ Yro6bl CBECTM K MUHUMYMY PUCK MOBPEXACHNA cOcyaa,
paspbiBa Sannuua wm nmeneuvm HAKOHEYHMKa, He

it 06bem nany
BO3/1e/iCTBUA, peKOMeH/lyeMble /1Al TOro UNK HHOTO
pa3smepa kateTepa (cm. Tabnuuy TexHUYeCKUX
XapaKTepucTuk).

+  He 6Gannon [
MCNEPCHBIMI KOHTPACTHBIM BELLECTBOM, OCKONbKY 3T0
MOET NPUBECTH K OKKANIO3UM NPOCBETa HaKAYMBaHUA.

«  Bowusbexanue Bo3aywHoil 3MGonun B ciyyae paspbisa
6annona ero
EAVHCTBEHHDI peKOMEeHAYeMblii ra3 — AUoKMA
yrnepopa. (M. UHCTPYKUMM.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunu3oBanHoii byksoii E
v Fogarty ABAAIOTCA 3aperiCTpUPOBaHHbIMU TOBAPHBIMI 3HaKaMit
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npourte ToBapHble 3Hakit
ABNANTCA COBCTBEHHOCTbIO UX COOTBETCTBYIOLIUX BAAACNBLEB.

[Nlvametp
COBMECTHMOTO
NPOBOAHMKA
(moitm.)

0018 0025 0035 0035 0038

[Nlvametp
COBMeCTMMOro 046 0,64 0,89 0,89 097
NpoBOAHUKA (MM)

*Pasmep

COBMECTMOTO 45 5 6 7 8
uHTpoAblocepa (Fr)

*Pasmep

COBMECTHMOTO

UHTPOAbIOCEPa

(Mm)

*JlerkocTb BBE/EHUA KaTeTepa Yepe3 reMocTaTyeckuii knanax
MOXeT pa3nuyaTbCA B 3aBUCUMOCTY OT NPOU3BOAUTENA.

vudenja. Pogledajte Tabelu sa spe(lflka(uama

OPREZ: Naduvavanje balona povezano je sa osecajem otpora
pri ubrizgavanju te¢nosti ili gasa. Ukoliko ne naidete na otpor
moze se pretpostaviti da je balon pukao. Prestanite sa
naduvavanjem i odmah izvadite kateter.

8.0 Informacije u pogledu MR

Ovaj proizvod nije ispitan na uskladenost sa MR.

9.0 Komplikacije

Kao i kod svih postupaka kateterizacije, moze doci do komplikacija. Pod
tim se podrazumevaju lokalna ili sistemska infekcija / sepsa, nezeljenja
reakcija na materijal sredstva, krvarenje, lokalni hematomi,
hemoragija, cepanje intime, tromboza, disekcija arterije, perforacija ili
ruptura krvnog suda, arterijska tromboza, distalna embolizacija krvnim
ugruscima i aterosklerotskim plakom, vazdusna embolija, aneurizma,
spazam arterije, formiranje arteriovenske fistule i ruptura balona sa
fragmentacijom, odvajanjem vrhai distalnom embolizacijom.

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

10.0  Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakovanje zatvoreno i neosteceno.
Ne koristite ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno. Vizuelno
pregledajte da li je celovitost pakovanja narusena pre upotrebe.

11.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

12.0 Rokupotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznacen na svakom pakovanju.
Cuvanje ili koris¢enje nakon datuma isteka roka trajanja moze dovesti
do propadanja proizvoda ili do oboljenja li nezeljenog dogadaja jer
sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.
13.0 Tehnicka podrika

Zatehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podr3ku na sledeci
broj telefona: 49 89 95475-0.

14.0 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 iskljucivo za J]DNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE
PONOVO STERILISATI ILI KORISTITI ovo sredstvo Ne postoje
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ovog sredstva nakon ponovne obrade. Takva radnja moZe da
dovede do oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer svedstva

*Velicina
ibi 1,50 167 20 23 27

mozda nece i onako kako je pi
Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se promene bez
najave.

Pogledajte legendu sa si

na kraju ovog dt

15.0 Tabela sa specifikacijama

French velicina 3 4 55 6 7
katetera

(mm) 1,00 133 1,83 2,0 23
Maksimalni

kapacitet za tecnost 0,15 05 09 14 16
(mi)

Maksimalni

kapacitet za gas 04 12 17 23 28
(ml)

Maksimalna

preporucenasila

vutenja za 07 15 20 25 35
naduvani balon

(Ibs)

Maksimalna

preporucenasila

vucenjaza 032 0,68 091 113 159
naduvani balon

(kg)

Precnik naduvanog 5 9 n 3 1
balona (mm)

Maksimalna french

velicina izduvanog 45 5 6 7 8

balona

velicina izduvanog 1,50 1,67 20 23 27

balona (mm)
Preénik
kompatibilne Zice
vodice (in)
Prenik

ibilne Zice

podaci koji bi podrzali sterilnost

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip Ei Fogarty su robne
marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne
marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.

vodice (mm)
*Velicina
kompatibilnog
uvodnika (F)

0,018

0,025

0,035

0,035

0,038

uvodnika (mm)

2.0 Namjena/svrha

Namijena je uklanjanje svjezih, mekanih embolusa iz Zila u arterijama
perifernog krvotoka, priviemena okluzija krvnih Zila, infuzija tekucina i
je krvi.

* Lakoca ubacivanja katetera kroz hemostatski ventil moze da varira
u zavisnosti od proizvodaca.

Kateter Fogarty za embolektomiju kroz lumen
Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s
kanadskim zakonom ili odobreni za prodaju u vaoj odredenoj regiji.
OPREZ: ovaj proizvod sadrZava prirodni gumeni lateks koji
moze prouzrociti alergijske reakdije.

Samo za jednokratnu upotrebu

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

1.0 Opis

Proizvod je kateter s dva lumena i balonom od lateksa na distalnom
kraju. Jedan lumen upotrebljava se za napuhavanje balona i pristupa
mu se putem protocnog ventila na proksimalnom kraju. Prolazni lumen
koristi se za infuziju tekucina, uzorkovanje krvi li prolazak Zice vodilice
kroz distalni vrh. Isporucen je stilet ili stileti od nehrdajuceq celika koji
se mogu ukloniti.

Za uklanjanje fibroznog ili prianjajuceg materijala preporucuju se
alternativni proizvodi kao Sto su kateter Fogarty Corkscrew i kateter za
trombektomiju presatka Fogarty.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujuci njegove funkcionalne karakteristike,
provjerena je sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja
sigumosti i ucinkovitosti proizvoda za njegovu namjenu kada se
proizvod upotrebljava u skladu s odgovarajucim uputama za upotrebu.
Ovaj proizvod pomaze pri postupanju s ugruskom, priviemenoj okluziji,
infuziji i aspiraciji.

Proizvod jos nije ispitan na pedijatrijskoj populaciji i na trudnicama ili
dojiljama.

Predvideni korisnici ukljucuju zdravstvene djelatnike koji su prosli
obuku o sigurnoj upotrebi i klinickoj primjeni tehnologija za
endovaskularni kateter u sklopu smjemica svoje ustanove.

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

3.0 Indikacije
Kateter za embolektomiju kroz lumen Fogarty indiciran je za odrasle

osobe kod kojih je potrebno ukloniti svjeze, mekane emboluse i tmmbe
iz zila u arterijama perifernog krvotoka. Nadalje, moze se up:

Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az sszes szimbdls
Piezime. Siizstradajuma markéjuma var nebt ieklauti visi simboli. B Not: B

7.0 Upute

Mjera predostroznosti: da bi se pi k na lateralni zid i smicna
silana oblogu intime na sveli na najmanju mogucu
mjeru, treba upotrijebiti najmanji promjer balonskog katetera
kojim ce se ukloniti embolus.

7.1 Priprema

Uklonite sve stilete iz katetera.

iza privremenu okluziju krvnih ila, infuziju tekucina i uzorkovanje krvi
uopcim kirurskim postupcima.

4.0 Kontraindikacije

7.2 Prodisc

Napusite balon sterilnom tekucinom ili plinom do maksimalnog
preporucenog volumena. Stvorite vakuum u Sprici povlacenjem.
Ponovite dok ne uklonite sav zrak.

Kateter za embolektomiju kroz lumen ne smije se up
izvan arterijskog sustava ili za postupke endarterektomije.
Kateter za embolektomiju kroz lumen ne preporucuje se za
uklanjanje fibroznog, prianjajuceg ili kalcificiranog materijala
(npr. kronicni ugrusak, ateroskleroticki plak). Kateter nije
osmisljen kako bi izdrzao dodatnu vucnu silu koja je potrebna za
uklanjanje tih materijala.

«  Kateter za embolektomiju kroz lumen nije predviden za upotrebu
kao dilatator Zile.

« Kateter za embolektomiju kroz lumen ne smije se upotrebljavati u
venskom sustavu.

5.0 Upozorenja

«  Puknuce balonai odvajanje katetera kao posljedl(a
jerne vucne sile primij di
pnanja éeg materijala najéeséi s

Prilikom
ukljucenih u bilo koji postupak embolektomije treba uzeti
u obzir mogucnost pucanja balona.

« Dabiserizik od ostecenja Zile, puknuca balonaiili
odvajanja vrha sveo na najmanju mogucu mjeru, nemojte
premasivati maksimalni preporuceni volumen
napuhavanja i vuénu silu za svaku velicinu katetera
(pogledajte Tablicu sa specifikacijama).

«  Upotreba jako viskoznog kontrastnog sredstva ili nnog

navedeni maksimalni kapacitet
Pn(vrsnte drngn Spricu napunjenu sterilnom

i inom ili drugom steril

otopinom za otvor na kateteru za embolektomiju kroz lumen i

procistite zrak iz katetera za embolektomiju kroz lumen.

7.3  Pregled
Kateter treba pregledati dok se balon napuhuje tijekom ciscenja. Ne
smije se upotrebljavati balon koji se ne napuhuje, koji propustaiili se
napuhuje na izrazito asimetrican (ekscentrican) nacin.

Tablicu sa

i volumen ja. Pog|
specifikacijama.

74  Postavljanje
Dok je balon ispuhan, umetnite kateter u Zilu te izravno iza
ops\rukcuskog materijala, rezom ili perkutanom tehnikom kmz

juéi uvodnii Tijekom postupka i
fizioloska otopina ili druge otopine mogu se, prema potrebi, isprati kroz
kateter kroz lumen. Nemojte gurati kateter ako osjetite otpor.

7.5 Napuhavanje

Kada je kateter postavljen na odgovarajuci nacin, napusite balon
sterilnom tekucinom ili plinom. Napuhavanje balona treba zaustaviti
kada se moze osjetiti da se balon naslonio na zid Zile.

koje sadrzava Cestice ne preporucuje se za

balona jer moze do¢i do za(epl]en;a Jumena za
napuhavanje.

Da bi se izbjegao zracni embolus u slucaju pucanja balona,
za napuhavanje balona ne smije se upotrebljavati zrak.
Ugljicni dioksid jedini je plin koji se preporucuje.
Pogledajte upute.

6.0 Package Contents

Each Catheteris packaged with an off-the-shelf syringe in the tray for
balloon inflation.

(02 je pozeljno sredstvo u sluajevima kada se za

ljava plin. No treba i dase
COZ rasprsu;e krnz zid balona te je potrebno izvrsiti ispravke
zbog gubitka plina. Upotreba tekuceg sredstva za napuhavanje
dovest ce do sporije brzine napuhavanja/ispuhavanja.
OPREZ: da bi se pritisak na lateral smicna sila na
unutarnju povrsinu arterije sveli na najmanju mogucu mjeru,
upotrijebite najmanji promjer napuhanog balona kojim cete
ukloniti opstrukcijski materijal.

7.6  lzvlacenje

Uklonite okluzivni materijal laganim izvlacenjem katetera. Tijekom
izvlacenja vazno je podesiti promjer balona u skladu s promjenjivim
promjerima arterije kontrolom vulumena napuhavanja.

OPREZ: nemojte p Si cenu vuénu
silu. Pogledajte Tablicu sa specifi kacuama

OPREZ: napuhavanje balona povezuje se s osjetom otpora na
ubrizgavanje tekucine ili plina. Ako ne naidete na otpor, treba
pretpostaviti da je balon puknuo. Prekinite s napuhavanjem i
odmah uklonite kateter.

8.0 Informacije o MR-u

Ovaj proizvod nije ispitan na kompatibilnost s MR-om.

9.0 Komplikacije

Kao i kod svih postupaka kateterizacije, mogu se javiti komplikacije.
One mogu ukljucivati lokalnu ili sistemsku infekciju / sepsu, nuspojavu
na materijale proizvoda, krvarenje, lokalne hematome, hemoragiju,
kidanje intime, trombozu, disekciju arterije, perforaciju i rupturu Zile,
arterijsku trombozu, distalnu embolizaciju krvnih ugrusaka i
ateroskleroticki plak, zracni embolus, aneurizmu, spazam arterije,
stvaranje arteriovenske fistule i puknuce balona s fragmentacijom,
odvajanje vrha i distalnu embolizaciju.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente
proizvodacu i nadleznom tijelu drZave clanice u kojoj korisnik il
pacijent Zivi.

10.0  Nacin isporuke

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakiranje neotvoreno i
neosteceno. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili
osteceno. Prije upotrebe vizualno provjerite je li doslo do narusavanja
cjelovitosti pakiranja.

11.0  Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mijestu.

12.0 Vijek trajanja

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

13.0  Tehnicka pomoc

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrsku tvrtke Edwards na
sljedece brojeve telefona:
+44163527 7334

14.0 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
prnlzvod Ne postnje podacl koji bi pndrzall sterilnost,

p nakon ponovne
obrade. Takvo postupanje moglo bi dovesti do bolesti ili
Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati u
skladu sa svojom izvornom namjenom.

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

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.

15.0 Tablica sa specifikacijama

!klifina katetera 3 4 55 6 7
izrazenau
Frenchima
(mm) 100 133 18 20 23

Maksimalni
kapacitet tekucine 0,15 05 09 14 16
(ml)

Maksimalni
kapacitet plina (ml)

Maksimalna
preporucena vucna
sila na napuhan
balon (Ibs.)

Maksimalna
preporucena vucna
sila na napuhan
balon (kg)

Promijer napuhanog
balona (mm)
Maksimalna velitina
izrazenau
Frenchima

*Velicina
kompatibilnog
uvodnog
instrumenta (F)
*Velicina
kompatibilnog
uvodnog
instrumenta (mm)

1,50 1,67 20 23 27

*Lakoca uvodenja katetera kroz hemostatski ventil moze se
razlikovati ovisno o proizvodacu.

ispuhanog balona

Maksimalna velicina
ispuhanog balona
(mm)

Promjer
kompatibilne Zice
vodilice (in)
Promjer
kompatibilne Zice
vodilice (mm)

150

0,018

0,46

0,025

0035 0035 0038

W Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. B Poznamka: Je mozné, ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené v3etky symboly. B Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. M Huomautus: kaikkia symboleja ei vlttamatté ole kdytetty timan tuotteen
in etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. B Mpumeyanue. Ha 3TukeTkax AaHHOTO U3NMA MOTYT YKa3blBaTbCA He Bce cumonbl. B Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. Bl Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.

Edwards Lifesciences GmbH

Parkring 30

85748 Garching bei Miinchen

Germany

.
Edwards

C€s

@ He BUIUKI CUMBOAN /ja a BKMIOYEHI B eTikeTa Ha To3u npoziykT. M Nota: este posibil ca nu toate

10/24

10000172004 A / DOC-0247594 A

© Copyright 2024, Edwards Lifesciences LLC
Allrights reserved.

ol

Edwards Lifesciences LLC

One Edwards Way
Irvine, CA 92614 USA

Made in USA

Verlengde Poolseweg 16

@ Edwards Lifesciences B.V.

4818 (L Breda, Netherlands

Telephone 949.250.2500
800.424.3278
FAX 949.250.2525



Vendor: Do Not Print This Page.
For Internal Edwards Lifesciences Use Only.

Edwards

Title:  IFU/elFU, FOGTHRU LM EMB, ML

Page:

3

of

Label Item/Revision: 10000172004/A

Visual Representation/Revision: ~ DOC-0247594/A

Drawing/Specification: DOC-0029779

English Master/Revision: 10035806002/A

elFU Visual Representation/Revision: DOC-0251994/A

Refer to supporting material for signatures.

NOTE
1. ALL ART PRINTS 100% BLACK UNLESS OTHERWISE NOTED.

INK(S
BLACK




