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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.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized

E logo, and Fogarty are trademarks of

Edwards Lifesciences Corporation. All other
trademarks are the property of their respective
owners.
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Fogarty Occlusion Catheter

1. Stylet

2. Valve
3. Catheter Shaft
4. Latex Balloon

1.0 Description

The Fogarty occlusion catheters consist of a
single-lumen polyvinylchloride catheter body
with a latex balloon at the distal end and a

gate valve at the proximal end. The catheter
lumen is used for inflation of the balloon

via a syringe connected to the gate valve. A
removable stainless-steel stylet is provided with
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each catheter to maintain the straight catheter
shape and to ensure that the lumen remains
opened during storage of the product. The
catheters are available with varying catheter
shaft lengths and balloon sizes. This device is
intended to be used by vascular surgeons.



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.

2.0 Intended Use/Purpose

The Fogarty Occlusion Catheters (3-5F) are
intended to be used for temporary occlusion in
the peripheral vascular system.

3.0 Indications

The Fogarty Occlusion catheters are intended to
be used for temporary occlusion in the
peripheral vascular system. The device is
intended for use in an adult patient population.

4.0 Contraindications

Fogarty occlusion catheters are not indicated for
endarterectomy procedures or vessel dilation.

5.0 Warnings

Balloon rupture and catheter separation are
the most frequent causes of failure for vascular
catheters. The possibility of balloon rupture
must be taken into account when considering
the risks involved in any occlusion procedure.
To minimize the risk of vessel damage, balloon
rupture, or tip detachment, do not exceed the
maximum recommended inflation volume for
each size catheter (see Specification Table).
Exposure to calcified plaque within the vessel
may increase the possibility of balloon rupture.
Use of a highly viscous or particulate contrast
medium is not recommended for balloon
inflation because the inflation lumen may
become occluded.

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

is used, gas seepage through the intact
balloon will require frequent adjustment of the
inflation volume.

6.0 Instructions

6.1 Inspection

Prior to use, the catheter should be inspected
with the balloon inflated to its recommended

14.0 Specification Table

balloon inflation volume (see Specification
Table). A balloon that does not inflate, leaks,
or inflates in a grossly asymmetric (eccentric)
manner should not be used.

6.2 Preparation

Obtain the smallest syringe that will hold

the balloon's stated maximum fluid or gas
volume. Fill the syringe to the volume indicated
with a sterile, blood compatible medium. Fluid
may include a highly diluted, nonparticulate,
radiopaque solution. Connect the syringe to the
gate valve.

6.3 Catheter Placement

Place the catheter into the desired position
through an arteriotomy or venotomy.

6.4 Balloon Inflation

Ensure that the gate valve is in the open
position. Slowly inject the inflation medium until
occlusion is obtained. Close the gate valve to
maintain occlusion. Fluoroscopic visualization

is recommended where appropriate to ensure
proper placement and inflation.

CAUTION: Overinflation of the balloon may
cause vessel damage.

The fluid in the syringe should be checked before

each inflation. If the amount exceeds the stated
capacity, remove the syringe and refill to the
proper volume. The amount of fluid remaining
in the catheter must be taken into account.

6.5 Withdrawing the Catheter

To deflate the balloon, open the gate valve
and pull back on the plunger of the syringe.
Withdraw the catheter from the insertion point.

7.0 MRI Information

This product has not been tested for MRI
compatibility.

8.0 Complications

As with all catheterization procedures,
complications may occur. These may include
local or systemic infection/sepsis, adverse
reaction to device materials, blood loss, local
hematoma, hemorrhage, intimal disruption,
perforation and vessel rupture, 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.

9.0 How Supplied

Contents sterile and nonpyrogenic if package

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

10.0 Storage

Store in a cool, dry place.

11.0 Shelf Life

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

12.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada
.................... 800.822.9837

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

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

13.0 Disposal

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

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

the device may not function as originally
intended.

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

Refer to the symbol legend at the end of this
document.
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Model Number 620403F 620404F 620405F
Maximum Liquid Capacity (ml) 0.2 0.75 15
Maximum Gas Capacity (ml) 0.6 1.7 3.0
Diameter of Inflated Balloon (mm) 5 9 1
Maximum French Size of Deflated Balloon 43F 5.0F 6.0F
(1.43 mm) (1.67 mm) (2.0 mm)
Catheter French Size 3F 4F 5F
(1.00 mm) (1.33mm) (1.67 mm)
Length (cm) 40 40 40




Cathéter de Fogarty pour occlusion

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

vente dans votre région.
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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
etrisques résiduels relatifs a ce dispositif
médical.

1.0 Description

Les cathéters de Fogarty pour occlusion sont
constitués d’'un corps de cathéter en chlorure

de polyvinyle a simple lumiére doté d'un
ballonnet en latex au niveau de I'extrémité
distale et d’'un robinet-vanne au niveau de
I'extrémité proximale. La lumiere du cathéter
sert au gonflage du ballonnet par I'intermédiaire
d’une seringue reliée au robinet-vanne. Un

stylet amovible en acier inoxydable accompagne
chaque cathéter pour le maintenir droit et
garantir que la lumiére reste ouverte pendant

le stockage du produit. Les cathéters sont
disponibles avec différentes longueurs de corps
et tailles de ballonnets. Ce dispositif est destiné a
étre utilisé par des chirurgiens cardiovasculaires.

Les performances du dispositif, y compris ses
caractéristiques fonctionnelles, ont été vérifiées
lors d'une série exhaustive de tests afin d’en
confirmer la sécurité et les performances dans le
cadre de son utilisation prévue lorsqu'il est utilisé
conformément au mode d’emploi existant.

2.0 Objectif et utilisation prévue

Les cathéters de Fogarty pour occlusion (3-5F)
sont destinés a étre utilisés pour la réalisation
d’une occlusion temporaire dans le systeme
vasculaire périphérique.

3.0 Indications

Les cathéters de Fogarty pour occlusion sont
destinés a étre utilisés pour la réalisation d'une
occlusion temporaire dans le systeme vasculaire
périphérique. Le dispositif est destiné a étre
utilisé chez des patients adultes.

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
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) -

Cathéter de Fogarty pour occlusion

1. Stylet

2. Valve
3. Corps du cathéter
4, Ballonnet en latex

4.0 Contre-indications

Les cathéters de Fogarty pour occlusion
ne sont pas indiqués pour les procédures
d’endartériectomie ou la dilatation de vaisseaux.

5.0 Mises en garde

« Larupture du ballonnet et la séparation du
cathéter sont les causes les plus fréquentes
de mauvais fonctionnement des cathéters
vasculaires. Il est nécessaire de prendre en
considération la possibilité de rupture du
ballonnet lors de I'évaluation des risques
inhérents a toute procédure d’occlusion.
Afin de minimiser le risque de lésion des
vaisseaux, de rupture du ballonnet ou de
détachement de I'extrémité du cathéter, ne
pas dépasser le volume de gonflage maximal
recommandé pour chaque taille de cathéter
(voir le tableau de spécifications).

Le contact avec une plaque calcifiée a
l'intérieur du vaisseau peut augmenter le
risque de rupture du ballonnet.

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

Ne pas utiliser d'air pour gonfler le ballonnet
dans les cas ol une rupture du ballonnet
pourrait entrainer une embolie gazeuse
dangereuse. En cas d'utilisation de dioxyde
de carbone, la diffusion du gaz a travers

le ballonnet intact nécessite un rajustement
fréguent du volume de gonflage.

6.0 Mode d’emploi

6.1 Inspection

Avant toute utilisation, inspecter le cathéter
avec le ballonnet gonflé au volume de gonflage
maximal recommandé (voir le tableau des
caractéristiques techniques). Ne pas utiliser le
ballonnet s'il ne se gonfle pas, s'il fuit ou s'il

se gonfle de maniére fortement asymétrique
(excentrique).

——

6.2 Préparation

Se procurer la plus petite seringue pouvant
contenir le volume maximal de liquide ou de

gaz correspondant au ballonnet utilisé. Remplir
la seringue de produit stérile compatible avec le
sang jusqu’au volume indiqué. Le liquide peut
étre une solution radio-opaque tres diluée et non
particulaire. Connecter la seringue au robinet-
vanne.

6.3 Positionnement du cathéter

Placer le cathéter dans la position désirée
en passant par une artériotomie ou une
phlébotomie.

6.4 Gonflage du ballonnet

S'assurer que le robinet-vanne est en position
ouverte. Injecter lentement le produit de
gonflage jusqu’a obtention de I'occlusion.
Fermer le robinet-vanne afin de maintenir
I'occlusion. Il est recommandé d'utiliser le
repérage radiologique selon les besoins afin
d’assurer un positionnement et un gonflage
corrects.

AVERTISSEMENT : un gonflage excessif du
ballonnet peut endommager les vaisseaux.

Vérifier la quantité de liquide dans la

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

6.5 Retrait du cathéter

Pour dégonfler le ballonnet, ouvrir le robinet-
vanne et tirer le piston de la seringue. Retirer le
cathéter du site d'insertion.

7.0 Informations relatives aux
procédures d’'IRM

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

8.0 Complications

Comme avec toutes les procédures de
cathétérisme, des complications peuvent



survenir, y compris : septicémie/infection

locale ou systémique, réaction indésirable

aux matériaux du dispositif, perte de sang,
hématome local, hémorragie, rupture de l'intima,
perforation et rupture vasculaire, thrombose,
embolisation distale de caillots sanguins et

de plaques athéroscléreuses, embolie gazeuse,
anévrisme, spasme artériel, formation d’'une
fistule artérioveineuse, rupture du ballonnet
avec fragmentation, séparation de I'extrémité et
embolisation distale.

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

9.0 Conditionnement

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

10.0 Stockage
Conserver dans un endroit frais et sec.

14.0 Tableau de spécifications

11.0 Durée de conservation

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

12.0 Assistance technique

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

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

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

au protocole de I'hépital et a la réglementation
locale en vigueur.

MISE EN GARDE : Ce dispositif est

congu, prévu et distribué EXCLUSIVEMENT
POUR UN USAGE UNIQUE. NE PAS LE
RESTERILISER NI LE REUTILISER. Aucune
donnée ne permet de garantir la stérilité,
I'apyrogénicité et la fonctionnalité du
dispositif aprés reconditionnement. Un tel
reconditionnement risquerait d’altérer son
fonctionnement et de provoquer une maladie
ou un événement indésirable.

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

Se reporter a la légende des symboles a la fin
de ce document.
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Référence 620403F 620404F 620405F
Capacité maximale de liquide (ml) 0,2 0,75 15
Capacité maximale de gaz (ml) 0,6 1,7 3,0
Diamétre du ballonnet gonflé (mm) 5 9 11
Taille maximale du ballonnet dégonflé (French) 4,3F 5,0F 6,0F
(1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Taille du cathéter (French) 3F 4F 5F
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Longueur (cm) 40 40 40




Fogarty Okklusionskatheter

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

in lhrer Region zugelassen.
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Vorsicht: Dieses Produkt enthalt
Naturlatex, der zu allergischen
Reaktionen fiihren kann.

Nur zum einmaligen Gebrauch

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

1.0 Beschreibung

Die Fogarty Okklusionskatheter bestehen

aus einem einlumigen Polyvinylchlorid-
Katheterkdrper mit einem Latexballon am
distalen Ende und einem Schiebeventil am
proximalen Ende. Das Katheterlumen wird
verwendet, um den Ballon mithilfe einer
Spritze aufzudehnen, die auf das Schiebeventil
gesetzt wird. Im Lieferumfang der Katheter

ist ein herausnehmbarer Edelstahl-Mandrin
enthalten. Dieser dient dazu, wahrend

der Lagerung des Produkts die gerade

Form der Katheter beizubehalten und das
Lumen offen zu halten. Die Katheter sind

mit verschiedenen Katheterschaftlangen und
BallongréBen erhéltlich. Dieses Produkt ist zur
Verwendung durch Gefa3chirurgen vorgesehen.

Die Produktleistung, einschlief3lich der
Funktionseigenschaften, wurde in einer
umfassenden Testreihe Uberprift und bestatigt.
Bei einer Verwendung in Ubereinstimmung mit
der geltenden Gebrauchsanweisung erfillt das
Produkt die Sicherheits- und Leistungsvorgaben
in Bezug auf seinen Verwendungszweck.

2.0 Verwendungszweck

Die Fogarty Okklusionskatheter (3-5 F) sind
zur temporaren Okklusion im peripheren
Gefal3system bestimmt.

3.0 Indikationen

Die Fogarty Okklusionskatheter sind zur
temporaren Okklusion im peripheren
Gefal3system bestimmt. Das Produkt ist flr
die Verwendung bei erwachsenen Patienten
bestimmt.

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

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

FG1004
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Fogarty Okklusionskatheter

1. Mandrin
2. Ventil
3. Katheterschaft
4. Latexballon

4.0 Kontraindikationen

Fogarty Okklusionskatheter sind nicht
fur Endarteriektomieverfahren oder
Gefallerweiterungen indiziert.

5.0 Warnungen

Haufigste Ursachen eines Versagens des
Katheters sind die Ruptur des Ballons und
das Ablésen des Katheters. Beim Abwéagen
der Risiken von Verschlussverfahren ist eine
mogliche Ruptur des Ballons zu bedenken.
Um das Risiko einer Gefal3verletzung, Ruptur
des Ballons oder Ablosung der Katheterspitze
moglichst gering zu halten, darf das fir die
jeweilige Kathetergro3e empfohlene maximale
Inflationsvolumen nicht Giberschritten werden
(siehe Spezifikationstabelle).

Der Kontakt mit kalzifizierter Plaque im

GefaB erhoht die Wahrscheinlichkeit einer
Ballonruptur.

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

Keine Luft zur Aufdehnung verwenden,
wenn eine Ballonruptur zur Bildung einer
geféhrlichen Luftembolie fiihren kénnte. Bei
Verwendung von Kohlendioxid kann eine
haufige Korrektur des Inflationsvolumens
aufgrund einer Gasdiffusion durch den
intakten Ballon erforderlich sein.

6.0 Anweisungen

6.1 Uberpriifung

Den Katheter vor Gebrauch bis zum
empfohlenen Aufdehnungsvolumen befillen
und Uberprifen (siehe Spezifikationstabelle).
Ballons, die nicht aufgedehnt werden kénnen,
undicht sind oder beim Aufdehnen eine stark
asymmetrische (exzentrische) Form annehmen,
sollten nicht eingesetzt werden.

6.2 Vorbereitung

Die kleinste Spritze verwenden, die das
angegebene maximale Flissigkeits- oder
Gasvolumen aufnehmen kann. Mit der Spritze
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das empfohlene Volumen eines sterilen,
blutvertraglichen Mediums aufziehen. Hierfiir
darf auch ein stark verdiinntes, partikelfreies
Kontrastmittel verwendet werden. Die Spritze
am Schiebeventil anbringen.

6.3 Katheterplatzierung

Katheter durch eine Arterien- oder Veneninzision
an die gewlinschte Position bringen.

6.4 Ballonaufdehnung

Sicherstellen, dass sich das Schiebeventil

in der gedffneten Position befindet.

Langsam das Fillmedium injizieren, bis

der Verschluss erreicht ist. Dann das
Schiebeventil schlieBen, um den Verschluss
aufrechtzuerhalten. Gegebenenfalls empfiehlt
sich eine fluoroskopische Uberwachung der
Katheterpositionierung und Ballonfiillung.

VORSICHT: Ein liberméBiges Fiillen des
Ballons kann eine GefaBschadigung
verursachen.

Vor jeder Aufdehnung sollte die
Flissigkeitsmenge in der Spritze Uberpriift
werden. Enthélt die Spritze zu viel Flissigkeit,
die Spritze abnehmen und die tiberschiissige
Flissigkeit entfernen. Dabei auch das bereits im
Katheter befindliche Volumen beriicksichtigen.

6.5 Entfernen des Katheters

Zum Entleeren des Ballons das Schiebeventil
offnen und den Spritzenkolben zuriickziehen.
Den Katheter aus der Einflihrstelle herausziehen.

7.0 Informationen zu MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde
nicht getestet.

8.0 Komplikationen

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren kdnnen
auch hier Komplikationen auftreten. Dazu
kénnen u. a. lokale oder systemische
Infektion/Sepsis, unerwiinschte Reaktion auf

die Materialien des Produkts, Blutverlust,

lokales Hdmatom, Hdmorrhagie, Verletzung und
Perforation der Intima, GefaBruptur, Thrombose,
distale Embolisierung von Blutgerinnseln

und atherosklerotischen Plaques, Luftembolie,
Aneurysma, Arterienspasmen, Bildung einer



arteriovendsen Fistel und Ballonruptur mit
Fragmentierung, Abldsen der Spitze und distaler
Embolisierung zahlen.

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

9.0 Lieferumfang

Bei ungeoffneter und unbeschadigter
Verpackung ist der Inhalt steril und nicht
pyrogen. Bei beschadigter oder bereits
geoffneter Verpackung nicht verwenden. Vor
dem Gebrauch eine Sichtprifung auf Verletzung
der Integritét der Verpackung vornehmen.

10.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort
lagern.

14.0 Spezifikationstabelle

11.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit ist auf jeder Packung aufgedruckt.

Lagerung oder Verwendung Uber die
empfohlene Zeit hinaus kann

zur Beeintrachtigung des Produkts und zur
Erkrankung oder zu einem unerwiinschten
Ereignis fUhren, da das Produkt moglicherweise
nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert.

12.0 Technischer Kundendienst

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

In Deutschland:................... 089-95475-0
InOsterreich: ....oovvveevenn. ... (01) 24220-0

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

13.0 Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten
als biogefahrlicher Abfall zu behandeln.

Gemaf den Krankenhausrichtlinien und ortlich
geltenden Vorschriften entsorgen.

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

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

Siehe die Zeichenerkldarung am Ende dieses
Dokuments.
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Modellnummer 620403F 620404F 620405F
Maximale Flussigkeitskapazitat (ml) 0,2 0,75 15
Maximale Gaskapazitat (ml) 0,6 1,7 3,0
Durchmesser des geblockten Ballons (mm) 5 9 11
Maximale GroBe des entblockten Ballons in French 43F 50F 6,0F
(1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
KathetergroBe in French 3F 4F 5F
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Lange (cm) 40 40 40




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

Para un solo uso

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

1.0 Descripcion

Los catéteres de oclusion Fogarty constan de
un cuerpo del catéter de cloruro de polivinilo
de una sola luz con un balén de latex en

el extremo distal y una valvula de compuerta
en el extremo proximal. La luz del catéter

se utiliza para inflar el baléon mediante una

jeringa conectada a la vélvula de compuerta. Con

cada catéter se incluye un estilete extraible de
acero inoxidable para mantener la forma recta
del catéter y garantizar que la luz permanece

abierta durante el almacenamiento del producto.

Los catéteres estan disponibles con diferentes
longitudes del eje del catéter y tamarios del
baldn. Este dispositivo esta destinado para su
uso por cirujanos vasculares.

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.

2.0 Uso previsto/Finalidad

Los catéteres de oclusién Fogarty (3-5 F) estan
indicados para la oclusién temporal del sistema
vascular periférico.

3.0 Indicaciones

Los catéteres de oclusién Fogarty estan
indicados para la oclusién temporal del sistema
vascular periférico. El dispositivo esta disefiado
para ser utilizado en pacientes adultos.

Edwards, Edwards Lifesciences, el

logotipo estilizadodelaEy

Fogarty son marcas comerciales de

Edwards Lifesciences Corporation. Las demas
marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.
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Catéter de oclusion Fogarty

1. Estilete

2. Valvula
3. Eje del catéter
4, Baldn de latex

4.0 Contraindicaciones

Los catéteres de oclusion Fogarty no
estan indicados para procedimientos de
endarterectomia o dilatacion de vasos.

5.0 Advertencias

Las causas mas frecuentes del fallo de los
catéteres vasculares son la ruptura del balon
y la separacion del catéter. Se debe tener

en cuenta la posibilidad de una ruptura del
baldn al evaluar los riesgos que implica un
procedimiento de oclusién.

Para minimizar los riesgos de dainos en los
vasos, ruptura del baléon o desprendimiento
de la punta, no exceda el volumen de inflado
maximo recomendado para cada catéter
(consulte la Tabla de especificaciones).

La exposicion a placa calcificada en el vaso
puede aumentar el riesgo de ruptura del
balén.

Para inflar el balén, no se recomienda usar
medios de contraste muy viscosos o con
muchas particulas, ya que la luz de inflado
podria obstruirse.

No se debe utilizar aire para el inflado cuando
la rotura del balén pueda causar una embolia
gaseosa peligrosa. Si se utiliza diéxido de
carbono y hay escape de gas a través de

un balén intacto, serd necesario ajustar con
frecuencia el volumen de inflado.

6.0 Instrucciones

6.1 Inspeccion

Antes de su uso, el catéter se debe inspeccionar
con el balén inflado hasta el volumen de
inflado recomendado (consulte la Tabla de
especificaciones). No utilice el balén sino

se infla, tiene fugas o se infla de forma muy
asimétrica (excéntrica).

6.2 Preparacion

Utilice la jeringa mas pequena posible para el
volumen de gas o fluido méximo especificado

para el balén. Llene la jeringa hasta el volumen
indicado con un medio estéril compatible con
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la sangre. El fluido puede incluir una solucién
radiopaca, sin particulas y muy diluida. Conecte
la jeringa a la valvula de compuerta.

6.3 Colocacion del catéter

Coloque el catéter en la posicién deseada
mediante una arteriotomia o flebotomia.

6.4 Inflado del balén

Asegurese de que la valvula de compuerta esta
abierta. Inyecte el medio de inflado lentamente
hasta conseguir la oclusién. Cierre la valvula

de compuerta para mantener la oclusion.

Se recomienda recurrir a la visualizacion
radioscopica cuando proceda para garantizar
una colocacion y un inflado apropiados.

AVISO: El inflado excesivo del balon puede
provocar daios en el vaso.

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

6.5 Retirada del catéter

Para desinflar el balén, abra la valvula de
compuerta y deslice hacia atras el émbolo de la
jeringa. Retire el catéter del punto de insercién.

7.0 Informacion acerca de la IRM

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

8.0 Complicaciones

Como en todos los cateterismos, pueden

surgir complicaciones. Entre ellas, se incluyen
sepsis/infeccion local o sistémica, reaccion
adversa a los materiales del dispositivo, pérdida
de sangre, hematoma local, hemorragia, ruptura
de la intima, perforacion y ruptura de vasos,
trombosis, embolizacion distal de coagulos

de sangre y placas ateroscleréticas, émbolo
gaseoso, aneurisma, espasmo arterial, formacion
de fistulas arteriovenosas y ruptura del balén con
fragmentacién, desprendimiento de la punta'y
embolizacién distal.



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

9.0 Presentacion

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

10.0 Almacenamiento

Guérdese en un lugar fresco y seco.

11.0 Vida util de almacenamiento

La vida util de almacenamiento estd indicada

en cada envase. El almacenamiento o el

uso después del tiempo recomendado puede
ocasionar el deterioro del producto y puede
producir enfermedades o reacciones adversas, ya

14.0 Tabla de especificaciones

que es posible que el dispositivo no funcione
como fue originalmente previsto.

12.0 Asistencia técnica

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

En Espana: .......... 902 51 3880

13.0 Eliminacion

Después de entrar en contacto con el paciente,

trate el dispositivo como un residuo con peligro
biolégico. Deséchelo de acuerdo con la politica

del hospital y las normativas locales.

ADVERTENCIA: Este producto esta disefiado y
pensado para UN SOLO USO y se distribuye
como tal. NO VUELVA A ESTERILIZAR

NI REUTILICE este dispositivo. No existen
datos que confirmen la esterilidad, la

no pirogenicidad ni la funcionalidad del
producto después de volver a procesarlo. Esto
podria tener como resultado una enfermedad

0 una reaccion adversa, ya que es posible
que el dispositivo no funcione como fue
originalmente previsto.

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

Consulte el significado de los simbolos al final
del presente documento.
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Numero de modelo

620403F 620404F 620405F
Capacidad méaxima de liquido (ml) 0,2 0,75 1,5
Capacidad méxima de gas (ml) 0,6 1,7 3,0
Diametro del balén inflado (mm) 5 9 1
Tamafo maximo en unidades French del balén 43F 50F 6,0F
desinflado (1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Tamano del catéter en unidades French 3F 4F 5F

(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Longitud (cm) 40 40 40




Catetere per occlusione Fogarty

| dispositivi qui descritti potrebbero non essere tutti concessi in licenza in conformita con la legge canadese o approvati per la vendita nella propria regione.
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ATTENZIONE: questo prodotto
contiene lattice di gomma naturale,
che puo provocare reazioni
allergiche.

Esclusivamente monouso

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

1.0 Descrizione

| cateteri per occlusione Fogarty sono costituiti
da un corpo del catetere a lume singolo in
cloruro di polivinile con un palloncino in lattice
all'estremita distale e una valvola di chiusura
all’estremita prossimale. Il lume del catetere
utilizzato per gonfiare il palloncino mediante una
siringa collegata alla valvola di chiusura. Ciascun
catetere € dotato di uno stiletto rimovibile in
acciaio inossidabile per mantenere la forma
diritta del catetere e garantire che il lume resti
aperto quando il prodotto viene riposto per la
conservazione. | cateteri sono disponibili con
steli di varie lunghezze e palloncini di varie
dimensioni. Gli utilizzatori previsti del dispositivo
sono chirurghi vascolari.

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

2.0 Utilizzo e scopo previsti

| cateteri per occlusione Fogarty (3-5 Fr) sono
progettati per essere utilizzati per le occlusioni
temporanee nel sistema vascolare periferico.

3.0 Indicazioni

| cateteri per occlusione Fogarty sono progettati
per essere utilizzati per le occlusioni temporanee
nel sistema vascolare periferico. Il dispositivo &
destinato all’'uso in pazienti adulti.

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.

FG1004

Catetere per occlusione Fogarty

1. Stiletto

2. Valvola
3. Stelo del catetere
4. Palloncino in lattice

4.0 Controindicazioni

| cateteri per occlusione Fogarty non sono
indicati per procedure di endoarteriectomia o
dilatazione dei vasi.

5.0 Avvertenze

La rottura del palloncino e il distacco del
catetere sono le cause pil frequenti di
fallimento per i cateteri vascolari. Nel prendere
in esame i rischi connessi a una procedura di
occlusione 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 massimo
consigliato per ogni misura di catetere (vedere
la Tabella delle specifiche).

L'esposizione a una placca calcificata
all'interno del vaso puo aumentare la
possibilita di rottura del palloncino.

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

Non usare aria per il gonfiaggio nei casi in cui
la rottura del palloncino potrebbe provocare la
formazione di un pericoloso embolo gassoso.
Se si utilizza biossido di carbonio, la filtrazione
di gas attraverso un palloncino integro
richiede frequenti regolazioni del volume di
gonfiaggio.

6.0 Istruzioni

6.1 Ispezione

Prima dell'uso, il catetere deve essere
ispezionato con il palloncino gonfio al volume di
gonfiaggio del palloncino raccomandato (vedere
la Tabella delle specifiche). Non utilizzare il
palloncino se non si gonfia, presenta perdite o si
gonfia in maniera grossolanamente asimmetrica
(eccentrica).

6.2 Preparazione

Procurarsi la siringa piu piccola che manterra il
volume massimo dichiarato del liquido o del gas
del palloncino. Riempire la siringa fino al volume
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indicato con un mezzo sterile e compatibile con
il sangue. Il liquido puo includere una soluzione
radiopaca altamente diluita e che non contenga
particolato. Collegare la siringa alla valvola di
chiusura.

6.3 Posizionamento del catetere

Sistemare il catetere nella posizione desiderata
attraverso un’arteriotomia o una venotomia.

6.4 Gonfiaggio del palloncino

Assicurarsi che la valvola di chiusura sia nella
posizione di apertura. Iniettare lentamente il
mezzo di gonfiaggio finché non si ottiene
I'occlusione. Chiudere la valvola di chiusura
per mantenere I'occlusione. Si raccomanda la
visualizzazione fluoroscopica ove appropriato
per garantire un posizionamento e un
gonfiaggio corretti.

ATTENZIONE: I'eccessivo gonfiaggio del
palloncino puo causare danni al vaso.

Il liquido nella siringa deve essere controllato
prima di ogni gonfiaggio. Se la quantita eccede
la capacita dichiarata, rimuovere la siringa e
riempirla nuovamente al volume corretto. Tenere
in considerazione la quantita di liquido che
rimane nel catetere.

6.5 Ritiro del catetere

Per sgonfiare il palloncino, aprire la valvola
di chiusura e tirare indietro lo stantuffo
della siringa. Ritirare il catetere dal punto di
inserimento.

7.0 Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non
stata verificata.

8.0 Complicanze

Come in tutte le procedure di

cateterizzazione potrebbero verificarsi
complicanze. Queste possono comprendere
sepsi/infezione locale o sistemica, reazione
avversa ai materiali del dispositivo, perdita

di sangue, ematoma locale, emorragia,
lacerazione intimale, perforazione e rottura
dei vasi, trombosi, 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 e/o i pazienti devono segnalare
qualsiasi incidente grave al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in
cui risiedono I'utente e/o il paziente.

9.0 Modalita di fornitura

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

10.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

11.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino é riportata su
ciascuna confezione. La conservazione o |'utilizzo

14.0 Tabella delle specifiche

oltre la durata consigliata pud comportare

il deterioramento del prodotto e provocare
patologie o eventi avversi in quanto il dispositivo
potrebbe non funzionare come originariamente
previsto.

12.0 Assistenza Tecnica

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

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

13.0 Smaltimento

Dopo il contatto con il paziente, trattare il
dispositivo come rifiuto a rischio biologico.

Smaltire in conformita alla prassi ospedaliera e
alle normative locali.

AVVERTENZA: questo dispositivo &
progettato, concepito e distribuito come
dispositivo ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.
NON RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE
questo dispositivo. Non esistono dati che
confermino la sterilita, I'apirogenicita e

la funzionalita del dispositivo dopo il
ricondizionamento. Tale azione potrebbe
comportare malattie o eventi avversi

in quanto il dispositivo potrebbe non
funzionare come originariamente previsto.

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

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.

e

Codice modello 620403F 620404F 620405F
Capacita massima per liquidi (ml) 0,2 0,75 1,5
Capacita massima per gas (ml) 0,6 1,7 3,0
Diametro del palloncino gonfiato (mm) 5 9 1
Dimensione in French massima del palloncino sgonfio 4,3 Fr 5,0 Fr 6,0 Fr
(1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Dimensione in French del catetere 3Fr 4Fr 5Fr
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Lunghezza (cm) 40 40 40
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Nederlands

Fogarty katheter voor occlusie

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

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik

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

1.0 Beschrijving

De Fogarty -katheter voor occlusie

bestaat uit een gedeelte van

enkele lumen-polyvinylchloride met een
latexballon aan het distale uiteinde en een
poortklep aan het proximale uiteinde. Het
lumen van de katheter wordt gebruikt voor
balloninflatie via een spuit die is aangesloten
op de poortklep. Bij elke katheter wordt een
verwijderbare roestvrij stalen stilet geleverd
om de rechte kathetervorm te behouden

en te zorgen dat het lumen geopend

blijft tijdens opslag van het product. De
katheters zijn beschikbaar in verschillende
katheterschachtlengtes en ballonafmetingen.
Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door
vaatchirurgen.

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

2.0 Beoogd gebruik/doel

De Fogarty -katheters voor occlusie (3-5 F) zijn
bedoeld voor gebruik bij tijdelijke occlusie in het
perifere vaatstelsel.

3.0 Indicaties

De Fogarty -katheters voor occlusie zijn bedoeld
voor gebruik bij tijdelijke occlusie in het perifere
vaatstelsel. Het hulpmiddel is bestemd voor
gebruik bij volwassen patiénten.

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.
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Fogarty -occlusiekatheter

1. Stilet
2. Klep
3. Katheterschacht
4, Latexballon

4.0 Contra-indicaties

Fogarty -occlusiekatheters zijn niet bestemd
voor gebruik bij endarterectomieprocedures of
dilatatie van bloedvaten.

5.0 Waarschuwingen

+ Scheuren van de ballon en losraken van

de katheter zijn de meest voorkomende
oorzaken van mislukking voor vasculaire
katheters. Bij de overweging van de risico’s van
occlusieprocedures dient er rekening mee te
worden gehouden dat de ballon mogelijk zou
kunnen scheuren.

Om het risico van vaatletsel, scheuren van

de ballon of losraken van de tip tot

een minimum te beperken, mag u het

voor elke kathetermaat aanbevolen maximale
vulvolume niet overschrijden (zie Tabel met
specificaties).

Blootstelling aan verkalkte plaque in het
bloedvat kan de kans op scheuren van de
ballon vergroten.

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

Er mag geen lucht worden gebruikt voor het
vullen indien het scheuren van de ballon

kan leiden tot een gevaarlijke luchtembolie.
Indien koolstofdioxide wordt gebruikt, zal
lekkage van gas door de intacte ballon heen
veelvuldige aanpassing van het vulvolume
vereisen.

6.0 Instructies

6.1 Inspecteren

De katheter moet vé6r gebruik worden
geinspecteerd terwijl de ballon is gevuld tot
het aanbevolen vulvolume (zie Tabel met
specificaties). Een ballon die niet opzwelt, die
lekt of die op asymmetrische wijze (excentrisch)
opzwelt, mag niet worden gebruikt.

6.2 Voorbereiding

Gebruik de kleinste spuit die het maximaal
opgegeven vloeistof- of gasvolume van de
ballon kan bevatten. Vul de spuit tot het juiste
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volume met een steriele, bloedcompatibele
vloeistof. De vloeistof kan een zeer verdunde
radio-opake, niet-korrelige oplossing bevatten.
Bevestig de spuit aan de poortklep.

6.3 Plaatsing van de katheter

Plaats de katheter in de gewenste positie d.m.v.
een arteriotomie of venotomie.

6.4 Vullen van de ballon

Zorg dat de poortklep geopend is. Injecteer
het vulmiddel langzaam tot de occlusie is
bereikt. Sluit de poortklep om de occlusie

te handhaven. Waar nodig is fluoroscopische
visualisatie aanbevolen om juiste plaatsing en
vulling te verzekeren.

LET OP: Overmatig vullen van de ballon kan
het bloedvat beschadigen.

De vloeistof in de spuit moet telkens voor

het vullen gecontroleerd worden. Indien de
hoeveelheid het vermelde volume overschrijdt,
verwijder de spuit dan en vul deze opnieuw
tot het juiste volume is bereikt. Er moet
rekening worden gehouden met de resterende
hoeveelheid vloeistof in de katheter.

6.5 De katheter terugtrekken

Om de ballon te laten leeglopen, opent u de
poortklep en trekt u de zuiger van de spuit terug.
Trek de katheter terug uit de inbrengplaats.

7.0 MRI-informatie

Dit product is niet getest op MRI-compatibiliteit.

8.0 Complicaties

Zoals bij alle katheterisatieprocedures kunnen
er zich ook in dit geval complicaties
voordoen. Dit zijn mogelijk onder andere
plaatselijke of systemische infectie/sepsis,
negatieve reacties op hulpmiddelmateriaal,
bloedverlies, plaatselijk hematoom, bloeding,
intimabeschadiging, perforatie en ruptuur van
bloedvaten, trombose, distale embolisatie van
bloedstolsels en atherosclerotische plaque,
luchtembolie, aneurysma, arteriéle spasme,
arterioveneuze fistelvorming, ballonbreuk 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.

9.0 Leveringswijze

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

10.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

11.0 Houdbaarheid

De houdbaarheidsdatum is op elke verpakking
aangegeven. Opslag of gebruik tot na de
aanbevolen tijd kan een verminderde conditie
van het product veroorzaken en leiden tot ziekte
of bijwerkingen, aangezien het hulpmiddel

14.0 Tabel met specificaties

mogelijk niet zal werken zoals het oorspronkelijk
bedoeld is.

12.0 Technische Bijstand

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

iN BeIGI€: ..eveereerreererrre 024813050
in Nederland: .........cocoevvveennnee 0800 33927 37
13.0 Afvoeren

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

WAARSCHUWING: Dit hulpmiddel is
uitsluitend ontworpen en bedoeld en
wordt uitsluitend gedistribueerd VOOR
EENMALIG GEBRUIK. Dit hulpmiddel mag
NIET OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD
OF GEBRUIKT. Er zijn geen gegevens
bekend die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit
en functionaliteit van het hulpmiddel

na herverwerking ondersteunen. Dergelijke
acties kunnen tot ziekte of bijwerkingen
leiden, aangezien het hulpmiddel mogelijk
niet zal werken zoals het oorspronkelijk
bedoeld is.

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

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

e

Modelnummer

620403F 620404F 620405F
Maximale vloeistofinhoud (ml) 0,2 0,75 15
Maximale gasinhoud (ml) 0,6 1,7 3,0
Diameter van gevulde ballon (mm) 5 9 1
Maximale Franse maat van lege ballon 43F 50F 6,0F

(1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Franse maat katheter 3F 4F 5F

(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Lengte (cm) 40 40 40
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Fogarty okklusionskateter

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

|:D_

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

Kun til engangsbrug

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

1.0 Beskrivelse

Fogarty okklusionskatetere bestar af et
enkelt-lumen kateterlegeme af polyvinylklorid
med en latexballon i den distale ende

og en skydeventil i den proksimale ende.
Kateterlumenet bruges til inflation af ballonen
via en sprgjte, som er forbundet til
skydeventilen. En fjernbar stilet i rustfrit stal
vedlaegges med hvert kateter for at opretholde
kateterets lige form og for at serge for,

at lumenet forbliver dben under opbevaring

af produktet. Kateterne er tilgeengelige

med forskellige leengder pa kateterrgret og
ballonstgrrelser. Denne anordning er beregnet til
brug af hjerte-kar-kirurger.

Anordningens ydeevne, herunder de
funktionelle karakteristika, er blevet verificeret
i en omfattende raekke tests for at sikre,

at dens sikkerhed og ydeevne i forhold

til den tilsigtede brug er understattet, nar

den anvendes i overensstemmelse med den
etablerede brugsanvisning.

2.0 Tiltaenkt brug/formal

Fogarty okklusionskatetre (3-5 F) er beregnet
til brug ifm. midlertidig okklusion i det perifere
karsystem.

3.0 Indikationer

Fogarty okklusionskatetre er beregnet til

brug ifm. midlertidig okklusion i det perifere
karsystem. Denne anordning er beregnet til brug
pa voksne patienter.

4.0 Kontraindikationer

Fogarty okklusionskatetre er ikke indiceret til
endarterektomiprocedurer eller kardilatation.

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

1. Stilet

2. Ventil
3. Kateterror
4. Latexballon

5.0 Advarsler

Ballonspraengning og kateteradskillelse er

de mest almindelige arsager til fejlfunktion

af vaskuleere katetre. Muligheden for
ballonspraengning skal tages i betragtning ved
overvejelse af risici i forbindelse med enhver
okklusionsprocedure.

For at mindske risikoen for

beskadigelse af kar, ballonspraengning, eller
spidslgsrivelse, ma den maksimale anbefalede
udspilningsvolumen for hver stgrrelse kateter
ikke overskrides (se Specifikationstabel).
Udsaettelse for forkalket belaegning inden

i karret kan @ge sandsynligheden for
ballonspraengning.

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

Luft ber ikke anvendes til inflation i tilfelde,
hvor ballonspraengning kan producere

en farlig luftemboli. Hvis der anvendes
kuldioxid, vil gasudsivning gennem den
intakte ballon kraeve hyppig justering af
udspilningsvolumenen.

6.0 Brugsanvisning

6.1 Inspektion

For brug skal kateteret inspiceres

med ballonen inflateret til den

anbefalede balloninflationsvolumen (se
Specifikationstabel). En ballon, der ikke vil
inflatere, som er utzet, eller som inflateres pa en
meget asymmetrisk (excentrisk) made, bar ikke
anvendes.

6.2 Klargering

Find den mindste sprgjte, som kan holde
ballonens angivne maksimale vaeske- eller
gasvolumen. Fyld sprgjten til den angivne
volumen, med et sterilt, blodforligeligt medie.
Vaeske kan inkludere en kraftigt fortyndet, ikke-
partikulzer, rentgenabsorberende oplasning.
Forbind sprgjten til skydeventilen.

6.3 Kateteranbringelse

Anbring kateteret i den gnskede position, via en
arteriotomi eller venotomi.
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6.4 Balloninflation

Kontrollér, at skydeventilen er i den dbne
position. Injicer langsomt inflationsmidlet indtil
okklusionen opnas. Luk skydeventilen for at
opretholde okklusion. Fluoroskopisk visualisering
anbefales, hvor passende, for at sikre korrekt
anbringelse og inflation.

FORSIGTIG: Overinflation af ballonen kan
medfgare beskadigelse af kar.

Vaesken i sprgjten skal kontrolleres far hver
inflation. Hvis maengden overskrider den angivne
kapacitet, skal sprgjten fjernes og genpéfyldes
med den korrekte volumen. Maengden af
resterende vaeske i kateteret skal tages i
betragtning.

6.5 Fjernelse af kateteret

For at deflatere ballonen, dbn skydeventilen og
treek tilbage i sprojtens stempel. Treek kateteret
ud af indferingspunktet.

7.0 MRI-information

Dette produkt er ikke blevet testet for MRI-
kompatibilitet.

8.0 Komplikationer

Som med alle kateteriseringsindgreb kan der
opsta komplikationer. Disse kan inkludere
lokal eller systemisk infektion/sepsis, allergisk
reaktion over for anordningsmaterialer,
blodtab, lokale haematomer, blgdning,
intimal spraengning, perforering og karruptur,
trombose, distal embolisering af blodkoagler
og arterosklerotisk belaegning, luftemboli,
aneurisme, arteriespasme, arteriovengs
fisteldannelse og ballonspraeengning med
fragmentering, spidslasrivelse og distal
embolisering.

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

9.0 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 for brug.

10.0 Opbevaring

Skal opbevares koligt og tert.

11.0 Holdbarhed

Holdbarheden er pafert hver pakke. Opbevaring
eller brug ud over den anbefalede tid kan
medfare forringelse af produktet og kan medfare
sygdom eller en ugnsket haendelse, idet
anordningen muligvis ikke fungerer efter den
oprindelige hensigt.

14.0 Specifikationstabel

12.0 Teknisk hjzelp

Ved teknisk hjeelp kontakt venligst Teknisk

Service pa felgende telefonnummer: 70 22 34 38.

13.0 Bortskaffelse

Behandl anordningen som biologisk
farligt affald efter patientkontakt. Bortskaf
anordningen i henhold til hospitalets
retningslinjer og lokale forskrifter.

ADVARSEL: Denne anordning er designet,
beregnet og distribueret UDELUKKENDE TIL

ENGANGSBRUG. RESTERILISER OG GENBRUG
IKKE denne anordning. Der er ingen

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

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed
kan aendres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

e

Modelnummer 620403F 620404F 620405F
Maksimal veeskekapacitet (ml) 0,2 0,75 15
Maksimal gaskapacitet (ml) 0,6 1,7 30
Diameter pé inflateret ballon (mm) 5 9 n
Maksimal storrelse af deflateret ballon i French 43F 50F 6,0F
(1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Kateterstarrelse i French 3F 4F 5F
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Leengde (cm) 40 40 40
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Fogarty ocklusionskateter

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

|:D_

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

Endast for engangsbruk

Las noggrant genom denna

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

1.0 Beskrivning

Fogarty ocklusionskateter bestar av en
kateterkropp med enkel lumen i polyvinylklorid
med en latexballong i den distala anden

och en portventil i den proximala @nden.
Kateterlumen anvands for fylining av ballongen
med en spruta kopplad till portventilen.

En borttagbar mandrang av rostfritt stal
tillhandahalls med varje kateter for att bibehalla
den raka kateterformen och for att sakerstalla
att lumen forblir 5ppet under forvaring av
produkten. Katetrarna ar tillgangliga med olika
ballongstorlekar och langder pa kateterskaftet.
Enheten &r avsedd att anvandas av karlkirurger.

Produktens prestanda, inklusive
funktionsegenskaper, har verifierats med
omfattande testserier som stod for produktens
sakerhet och prestanda for dess avsedda
anvandning nar den anvands i enlighet med den
faststallda bruksanvisningen.

2.0 Avsett andamal/syfte

Fogarty ocklusionskatetrar (3-5 Ch) ar avsedda
att anvandas for tillfallig ocklusion i det perifera
karlsystemet.

3.0 Indikationer

Fogarty ocklusionskatetrar dr avsedda att
anvandas for tillfallig ocklusion i det perifera
karlsystemet. Enheten &r avsedd for anvandning
pa vuxna patienter.

4.0 Kontraindikationer

Fogarty ocklusionskatetrar dr inte avsedda for
endarterektomiingrepp eller karlvidgning.

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

1. Mandrang
2. Ventil

3. Kateterskaft

4. Latexballong

5.0 Varningar

Ballongbristning och kateterseparering dr de
vanligaste orsakerna till skador pa karlkatetrar.
Risken for ballongbristning maste tas med i
berdkningen vid beaktande av de risker som
innefattas i varje ocklusionsingrepp.

For att minimera risken for karlskada,
ballongbristning eller att spetsen lossnar,
overstig inte maximal rekommenderad
fyliningsvolym for varje kateter (se
specifikationstabellen).

Exponering for forkalkat plack i kdrlen kan 6ka
risken for ballongbristning.

Anvandning av alltfor trogflytande
kontrastmedel eller kontrastmedel som
innehaller partiklar rekommenderas inte for
ballongfylining eftersom fyliningslumen kan
ockluderas.

Luft bor inte anvandas for fyllning i de

fall dar ballongbristning kan ge upphov

till farlig luftemboli. Om koldioxid anvénds
kommer gaslackage genom den intakta
ballongen att krdva kontinuerlig justering av
fyllningsvolymen.

6.0 Anvisningar

6.1 Inspektion

Fore anvandning bor katetern inspekteras

med ballongen fylld till dess

rekommenderade ballongfyliningsvolym (se
specifikationstabellen). En ballong som inte
fylls, som lacker eller som fylls pa ett kraftigt
asymmetriskt (excentriskt) satt ska inte anvandas.

6.2 Forberedelser

Anvand den minsta spruta som rymmer
ballongens angivna maximala vétske- eller
gasvolym. Fyll sprutan till den angivna volymen
med ett sterilt, blodkompatibelt medium.
Vatskan kan innehdlla en mycket utspadd, icke-
partikuldr, réntgentat [6sning. Anslut sprutan till
portventilen.

6.3 Placering av kateter

Placera katetern i 6nskad position genom en
arteriotomi eller venotomi.
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6.4 Ballongfyllning

Sdkerstall att portventilen ar i 6ppet

lage. For forsiktigt in fyllningsmediet tills
ocklusion &r uppnadd. Stang portventilen for
att uppratthalla ocklusionen. Fluoroskopisk
visualisering rekommenderas nér sa ar lampligt
for att sakerstalla korrekt placering och fylining.

VAR FORSIKTIG: Overfyllning av ballongen
kan skada karlet.

Vitskan i sprutan bor kontrolleras fore varje
fylining. Avlagsna sprutan och fyll den igen
till lampligt vdarde om médngden Overstiger
den mangd som anges. Mangden vatska som
fortfarande finns i katetern maste tas med i
berdkningen.

6.5 Avlagsna katetern

Oppna portventilen och dra tillbaka kolven i
sprutan for att slappa ut luften ur ballongen. Dra
tillbaka katetern fran inséttningspunkten.

7.0 MRT-information

Denna produkt har inte testats for MRT-
kompatibilitet.

8.0 Komplikationer

Liksom vid alla kateteriseringsingrepp kan
komplikationer intréffa. Dessa kan omfatta
lokal eller systemisk infektion/sepsis, negativ
reaktion pa enhetens material, blodforlust, lokal
hematom, hemorragi, intimaruptur, perforation
eller karlbristning, trombos, distal embolisering
av blodproppar och aterosklerotiskt plack,
luftemboli, aneurysm, artérspasm, arteriovends
fistelbildning och ballongbristning med
fragmentering, spetsseparation och distal
embolisering.

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

9.0 Leveransform

Innehallet &r sterilt och icke-pyrogent om
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvand
ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.
Inspektera visuellt om férpackningens integritet
ar bruten fére anvandning.



10.0 Foérvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

11.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden ar enligt markning pa varje
férpackning. Forvaring eller anvandning efter
rekommenderad tid kan resultera i férsamring av
produkten och kan leda till sjukdom eller
komplikationer eftersom enheten kanske inte
fungerar sa som ursprungligen var avsett.

14.0 Specifikationstabell

12.0 Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk

Service-avdelningen pa foéljande telefonnummer:

040 20 48 50.

13.0 Avfallshantering

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

VARNING: Denna produkt &r utformad,
avsedd och distribueras ENDAST FOR

ENGANGSBRUK. DENNA ENHET FAR INTE
OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS.
Det finns inga data som stoder enhetens
sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion
efter ombearbetning. Sadana atgarder kan
leda till sjukdom eller komplikationer
eftersom enheten kanske inte fungerar sa
som ursprungligen var avsett.

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

Se symbolfdrklaringen i slutet av detta
dokument.

e

Modellnummer 620403F 620404F 620405F
Maximal vatskekapacitet (ml) 0,2 0,75 1,5
Maximal gaskapacitet (ml) 0,6 17 3,0
Diameter pa fylld ballong (mm) 5 9 1
Maximal storlek i Ch pa témd ballong 4,3 Ch 50Ch 6,0Ch
(1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Kateterstorlek i Ch 3Ch 4Ch 5Ch
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Langd (cm) 40 40 40
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EAAnvika

KaBetripag anogppagng Fogarty

Evdéxetal va pnv éxet xopnynOei ddeta xpriong yla OAEG TIG GUOKEVEG TIOU TIEPLYPAPOVTAL OTO TTAPOV £yypa@o cUUGWVA Ue T vopoBeaia tou Kavadan

£yKpLon yla TwANCN OTnV TEPLoXH 0ag.

MPOZOXH: To mpoidv auto mepLEXEL
(PUOIKO ENACTIKO Aate mou

pHmop&i va mpoKaAéoel AAAEPYIKEG
avtiSpaocsic.

Ma pia pévo xpnon

Al aoTE MPOCEKTIKA AUTEG TIG

odnyieg xpriong, 6mou avagpépovtai ot
TIPOEISOTMOINOELC, Ol TPOPUAAEELG Kat Ot
UnoA&eImOpEVol KivSuvol yia auto To
LaTPOTEXVOAOYIKO TTPOIoV.

1.0 Neprypapn

O kaBetpeg andppaéng Fogarty amotehovvtal
amod éva ocwpa KaBeTripa povou auvou and
moAufivuloxAwpidlo, pe éva pmaAovi amo

AATEE OTO TIEPIPEPIKO AKPO Kall pia BaAPida
@PAYNG OTO €yYUC AKpo. O aulog Tou

KaBeTrpa Xpnotlpomoleital yia tn Stdykwon

TOU PITAAOVIOU PECW HLAG GUPLYYAG TTOU

eival ouvdedepévn otn BaiBida @paync. Evag
a@alPOoVUEVOC OTEINEOG amd avoéeidwTo XahuPa
TTAPEXETAL UE KABE KABETHPA, TTPOKEIUEVOU Va
Slatnpeital To UL oxripa Tou KABETPA Kal va
Slao@alileTal 0TI 0 QUGG TTAPAUEVEL AVOIKTOG
KATA TN S1apKELa TNG UAAENG TOU TIPOIOVTOG.
O1 kaBetrpeg SlatiBevtal pe Stapopa HRKkn
OTeENEXOUG KABETAPA Kat PeYEDN pmaioviol.
AuTA n ouokeun poopiletal yla xprion anod
AYYELOXELPOUPYOUG.

H amédoon g ouUoKEUNC,
OUUMEPINAUPBAVOUEVWV TWV AEITOUPYIKWV
XOPAKTNPIOTIKWY, £XEL EMAANOEUTE 0TO TAQICIO
L0G OAOKANPWHEVNG OELPAG SOKIUWV YIa TNV
umooTAPIEN TNG ACPAAELAG KAl TNG amodoong
TNG CUOKEUNG WG TTPOG TN XPRON Yla Thv omoia
npoopileTal, OTav XPNOILOTOLEITAL CUPPWVA UE
T KaBoplopéveg Odnyieg xpriong.

2.0 MpofAenopevn xprion/
MpofAenopuEVOC OKOTTIOG

O kaBetpeg andppaéng Fogarty (3-5 F)
mpoopifovtal yla Xprion oTnVv mPoowpLvn
amo@PAgn ayyeiwv Tou MEPIPEPIKOU AYYELOKOU
OUOTAMATOG.

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences,
To TuToTIoINUéVo Aoyoturo E, kaBwg kat n
enwvupia Fogarty gival epmopikd orjpata tng
Edwards Lifesciences Corporation. Oha Ta dMa
EUTTOPIKA OrUaTA AmoTeEAOLV ISI0KTNGIa TWV
QAVTIOTOIKWV KATOXWV TOUG.
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KaBetipag andéppaéng Fogarty

1. Xtel\edg

2. BaABida
3. Xtéhexoq kabetripa
4, MmaAovi amo NATe€

3.0 Evéeielc

O kaBetnpeg andepadng Fogarty mpoopilovtat
yla Xxprion oTnVv mpoowpLvr) ano@pasn ayyeiwv
TOU TTEPIPEPIKOU AYYEIAKOU CUOTHHATOG. H
oUoKeLN TpoopileTal yia Xprion o€ evijAko
mANBuoUO acBevwv.

4.0 Avtevdeielg

O kaBetrpeg amdepaéng Fogarty dev
evdeikvuvtal yia Stadikacieg evoapTnpeKTopniG iy
yla ayyelakri S100ToAr.

5.0 Mposidonmonoelg

+ H prién pmahoviov kat o SlaxwpIoHOg
KaBEeTrpa ival ol CUXVOTEPEG arTieg amoTuyiag
yla Toug ayyelakoug kabetrpeg. H mBavotnta
pPré&ng Tou pmaoviov mpémel va AapBdavetal
uroyn otav e€etdlovtal ol evdexdpuevol
kivéuvol o€ kdBe Sadikacia amdepagng.

Ma ehaylotomoinon tou Kivduvou mPdKANoNg
BA&BNG ota ayyeia, priéng Tou pumaioviol iy
amoouvdeong Tou dkpou, unv unepBaivete

TO LEYIOTO CUVICTWHEVO OYKO SIOYKWOoNG

yla KdBe péyebog kabetripa (BAéme Mivakag
npodiaypapwv).

H ¢kBeon og aofeotomoinuévn mAdka péoa
oTo ayyeio pmopei va auv€noel tnv mbavdtnta
PNENG pmaloviov.

H xprion unepBolika €wdoug okiaypa@ikou
UETOU 1} OKIAYPAPIKOU PECOU pE owpaTiSla
Sev ouviotdtal yia tn S10ykwaon Tou
UmmaAovioy, KaBwg UTTAPXEL TO EVOEXOUEVO
andé@padng Tou avhol Si1dykwong.

Mn xpnotpormoleite aépa yia tn Sidykwon

OE MEPUTTWOELG OTIOU N PrEN TOU pITaAovioU
umopei va mpokahéoel emikivéuvo éupolo
aépa. Epooov xpnotpomoleital S1oegidio Tou
avBpaka, n ehagppid dtappor) agpiov and To
ABIKTO PITOAOVL OTTALTE CUXVI) TIPOTAPHOYN
TOU OyKOU SI0YKWOoNG.
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6.0 Odnyiec
6.1 'EAeyxog

Mpwv amo n xprion, o kaBetripag mpémnel va
emBewpnOei pe To Pmalovi Sloykwuévo oto
OUVICTWHEVO OYKO SLOYKwaoNng prmaiovio (BA.
Mivakag mpodiaypa@wv). EGv To pmalovi dev
Sloykwvetay, £xel Slappon 1 SIOYKWVETAL PE
£VTOVA OOUUUETPO (EKKEVTPLKO) TpoTO, Sev
TIPETTEL VA TO XPNOIUOTIOIOETE.

6.2 MpoeTopacia

N4 Bete Tn pIKPSOTEPN CLPLYYA TIOU UTTOPE( va
XWPECEL TOV QVAPEPOUEVO PEYIOTO OYKO LUYPOU

1 agpiou Tou pmaAoviov. MelioTe T cupLyya oTov
AYKO TTOU UTTOSEIKVUETAL LIE £VA ATIOOTEIPWHEVO,
oupBatd oto aipa UAIkS. To uypo umopei va
mepAapBAavel éva TOAD apalWHEVO, Un TIEPLEXOV
owpatidla, aKTIvookiEPS StaAupa. ZuvdEoTe T
ouplyya otn BaiBida @paynig.

6.3 TomoOétnon kabetipa

TomoBetroTe TOV KABEeTPA OTNV EMOLUNTA
0éon péow UG apPTNPLOTOUNG 1 HIOG
PAEBOTOUNG.

6.4 AiI6yKwon pmaloviol

Alao@aliote 0T1n BaABida @payng sivat
oTnV avolktr B¢on. EyxUote apyd 10 UAIKO
S1dykwong éwg 6Tou emitevyOei amdppaén.
KAeiote Tn BarBida ppayn¢ yia va
Slatnproete TNV ano@pagn. H akTivooKoTTIKn
QTEIKOVION CUVIOTATAL OTTOU arfatTeiTal yia
va Stao@aiicBolv n opBn TomobéTnon kat
Sidykwon.

MPOXZOXH: H urtepBoAikn 810ykwon Tou
HmaAovioU propEi va Tpokaléoel {npud ota
ayyeia.

To vypd oTn CUPIYYa TIPETTEL VA ENEYXETAL

nipv amd kaBe S1dykwon. Edv n mocotnta
uTEPPBAiVEL TOV AVAPEPOUEVO OYKO, APAIPEDTE TN
oUplyya Kat Eavayepiote 0Ttov KATAaAANAo GyKo.

H moootnTta uypou mou amopével otov KabeTrpa
nipémel va AneOei umdyn.

6.5 Apaipeon Kabetripa

Ma va amod1oyKwoeTe To UMaAovL, avoifTe Tn
BaABida @payn¢ kat Tpafriéte miow to éuBolo



™G oUplyyac. ATOCUPETE ToV KABeTrpa amd To
ONUEIo El0aywyNG.

7.0 MAnpo@opieg payvnTiKng
Topoypagiag

AuTO To TIPOIdV Sev €xel eeyXBei WS TTPOG
™ ouPPBATOTNTA PIE TA CUCTAUATA LOYVNTIKAG
ToHOYpaQiac.

8.0 EmmAoKéC

‘Onwg oupBaivel pe OAeC TG Stadikaoieg
KOOETNPLOOUOU, EVEEXETAL VA TIPOKUYOUV
EMMAOKEG. AUTEG Pmopei va mepidapavouv
TOTIKN 1} ouOTNUATIKA Aoipwén/onyn,
avemOuunTtn avtidpaon o€ UNIKA TNG
OUOKEUNG, AMTWAELA A{IATOG, TOTTIKO AlUdTWwHa,
alpoppayia, Stappnén tou éow Xitwva, Sidtpnon
Kat pRén ayyeiwv, OpouPwon, TEPIPEPIKN
euBoAn amd Bpoppoug aipatog kat and
aBnPooKANPWTIKA TTAAKA, EUBOAR amod aépa,
avelPUOUQ, APTNPLOKO OTTACHO, CXNMATIOUO
aptnploAeBwdoug ouplyyiou Kat pri&n Tou
UITAAOVIOU L€ KATOKEPUATIOUS, AmOOTIA0N TOU
AKPOU Kall TIEPIPEPLKT EUPOAN.

O xprioTeg ri/kat ol aoBeveig Ba mpémel va
avagépouv Tuxov cofapd cupPavta otov
KOTOOKEVAOTH KAl TNV appodia apxr Tou
KPATOUG HENOUG OTTOU SILaMEVEL O XPOTNG 1)/KaL O
aoBevic.

14.0 Mivakag mpodiaypapwv

9.0 Tpomog 8iabeong

To mepleXOUEVO €ival ATOCTEIPWHEVO KAl YN
TTUPETOYOVO EQOOCOV N CUOKELACIA SV EXEL
avolytei kat dev éxel umootei {nuid. Mn
XPNOIUOTIOLEITE €AV N CUOKELATIA €XEL AVOIXTEL 1
€xel umootei {nuid. EmBewpeite omTika yla Tuxov
S1aKkUBEvoN TNG AKEPAIOTNTAG TNG CUCKELATIAg
TPV amd TN XPnon.

10.0 AmoOnKkevon

Duhdooete og 5pooePO Kal ENpo XwpPo.

11.0 Auapketa {wng

H didpketa {wrig avaypdagetal o€ KAOe
ouokevaaia. Tuxov eUAagn 1 xprion mépav

TOU OUVIOTWHEVOL SlaoTraTog evoéxeTal va
£XEL WG AMOTEAECUA T GOOPA TOU TIPOIOVTOG
KOl CUVETIWG TNV TPOKANoN aoBévelag i
avemBuunTou cupPavtog, Kabwg n CUCKeLN
evOExeTaL VA PNV AelToupyei OTwg TpoBAenotav
aApXIKA.

12.0 Texvikn BonyBzia

lNa texvikn BonBela, TNAEQWVNAOTE 0TV
Edwards Technical Support otoug akdbhouBoug
TNAEQWVIKOUG aplOuoug: +30 210 28.07.111.

13.0 Amoppiyn

MeTd TV eEma@n TG CUCKEUNG ME Tov acBev,
Ba mpémel va tnv Xelpileote we Blooyika
€MIKivOuvo anmoBANTo. ATTOPPINMTETE CUUPWVA UE
TNV TTOAITIKI} TOU VOOOKOWUEIOU KAl TOUG TOTTIKOUG
KavovIGHOoUG.

MPOEIAOMOIHXH: Auti n cuokeun

€xe1 oxedraoTtei, mpoopileral kat

Stavépetar yta MIA MONO XPHZH.

MHN ENMANAMOZTEIPQNETE KAl MHN
EMANAXPHZIMONMOIEITE autiv Tn GUGKEUNR.
Agv utapyouv otolxeia mov va empBefaiwvouv
TN OTEIPOTNTA, TV ENAEIPN TTUPETOYOVOU
Spaong Kat Tn AEITOUPYIKOTNTA TG GUCKEVHG
HETA TRV emavenegepyacia. H ev Aoyw
€VEPYELD HMTOPEI Va £XEL WG AMOTENECHA

TNV MpOKANon acBévelag | avemOvuunTov
oupBavrog, KaBWE n CUCKEeUN evEéxeTatl va
HNnv A&rToupyei OMw¢ mpoBAenoTavV apXIKd.

OrTipég, ot mpodiaypagég kat n SiabeotpdtnTa
TwV HOVTEAWV evoéxeTal va aAagouv Xwpig
nposidonoinon.

Avatpé€re oto umopvnpa CURBOAWY oTO
TEAOG TOU MaPOVTOG EYYpAagou.

e

Ap1Bud¢ povrédov

620403F 620404F

620405F

Méylotn xwpnTuikdtnTa o€ uypd (ml)
Méyiotn xwpnTikdtnta og aépto (ml)
AlapeTpog Sloykwpévou pmaroviol (mm)

Méyioto péyebog oe French pn Sloykwpévou
umahoviol

MéyeBoc kabetripa o French

Mnkog (cm)

0.2 0,75
0,6 1,7
5 9
43F 50F
(1,43 mm) (1,67 mm)
3F 4F
(1,00 mm) (1,33 mm)
40 40

15
3,0
n

6,0F
(2,0 mm)

5F
(1,67 mm)

40
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Cateter de oclusao Fogarty

Nem todos os dispositivos descritos no presente documento poderdo 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 reagoes alérgicas.

Apenas para uso Unico

Leia com atencao estas instrugoes de
utilizacdo que incluem as adverténcias, as
precaugoes e os riscos residuais para este
dispositivo médico.

1.0 Descricao

Os Cateteres de oclusdo Fogarty consistem num
corpo de cateter em policloreto de vinilo de
limen simples com um balao de latex na
extremidade distal e uma valvula de corredica
na extremidade proximal. O limen do cateter

é utilizado para insuflar o baldo mediante uma
seringa colocada na valvula de corredica. Cada
cateter é fornecido com um estilete amovivel
em aco inoxidavel para manter o formato

reto do cateter e para garantir que o [limen
permanece aberto durante o armazenamento
do produto. Os cateteres estdo disponiveis

com varios comprimentos de eixo do cateter e
tamanhos de baldo. Este dispositivo destina-se a
ser utilizado por cirurgides vasculares.

O desempenho do dispositivo, incluindo as
caracteristicas funcionais, foi verificado numa
série de testes abrangente para sustentar a
seguranca e o desempenho do dispositivo
no ambito da sua utilizacdo prevista quando
é utilizado de acordo com as instrugoes de
utilizacdo estabelecidas.

2.0 Finalidade/Utilizacao prevista

Os Cateteres de oclusao Fogarty (3-5 F) foram
concebidos para a oclusao temporaria do
sistema vascular periférico.

3.0 Indicagbes

Os Cateteres de oclusdo Fogarty foram
concebidos para a oclusao temporéria do
sistema vascular periférico. O dispositivo destina-
se a ser utilizado numa populacéo adulta de
doentes.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E
estilizado e Fogarty sdo marcas comerciais

da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as
restantes marcas comerciais sao propriedade dos
respetivos titulares.

FG1004

Cateter de oclusao Fogarty

1. Estilete

2. Valvula
3. Haste do cateter
4, Baldo de latex

4.0 Contraindicacbes

Os cateteres de oclusdo Fogarty ndo
sdo indicados para procedimentos de
endarterectomia ou dilatagcdo dos vasos.

5.0 Adverténcias

« Arutura do baldo e a separacao do cateter
sdo as causas mais frequentes de falha para os
cateteres vasculares. A possibilidade da rutura
do baléo deve ser tomada em consideracéo
quando se equacionam os riscos envolvidos
em qualquer procedimento de oclusdo.

Para minimizar o risco de lesbes nos vasos,
rutura do baldo ou descolamento da ponta,
nao exceda o volume maximo de insuflacédo
recomendado para cada tamanho de cateter
(consulte a Tabela de especificagoes).

A exposicéo a placa calcificada dentro do vaso
pode aumentar a possibilidade de rutura do
balao.

Nao se recomenda a utilizacdo de um meio

de contraste altamente viscoso ou particulado
para insuflar os baldes, pois o limen de
insuflagao pode ficar obstruido.

N&o deve ser utilizado ar para insuflagao

nos casos em que a rutura do baldo possa
causar uma embolia gasosa perigosa. Se for
utilizado diéxido de carbono, a difusao do gas
através do baldo intacto necessitara de ajustes
frequentes do volume de insuflagéo.

6.0 Instrucoes
6.1 Inspecao

Antes da utilizagao, o cateter deve ser
inspecionado com o balao insuflado até ao
seu volume recomendado (consulte a Tabela
de Especificagoes). Um baldo que néo insufle,
que tenha fugas ou que insufle de uma forma
manifestamente assimétrica (excéntrica) ndo
deve ser utilizado.

6.2 Preparacao

Obtenha a seringa mais pequena que possa
conter o volume maximo de gés ou fluido do
baldo indicado. Encha a seringa até ao volume
indicado com um meio esterilizado, compativel
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com o sangue. O fluido pode incluir uma solugao
radiopaca, altamente diluida, sem particulas.
Conecte a seringa a vélvula de corredica.

6.3 Colocacao do cateter

Coloque o cateter na posicao desejada por meio
de arteriotomia ou venotomia.

6.4 Insuflacao do balao

Certifique-se de que a valvula de corredica esta
na posicdo aberta. Injete lentamente o meio de
insuflacdo até que se obtenha a oclusdo. Feche
a vélvula de corredica para manter a oclusao.
Recomenda-se a visualizacdo fluoroscépica
sempre que adequado para manter a colocacao
e a insuflacdo adequadas.

AVISO: A hiperinsuflacao do balao pode
causar danos nos vasos.

O fluido presente na seringa deve ser verificado
antes de cada insuflacao. Se a quantidade
exceder a capacidade indicada, remova a seringa
e volte a encher com o volume correto. A
quantidade de fluido restante no cateter deve
ser tomada em consideracgéo.

6.5 Como retirar o cateter

Para esvaziar o baldo, abra a valvula de corredica
e puxe o émbolo da seringa para tras. Retire o
cateter do ponto de insercdo.

7.0 Informacgbes sobre RM

Este produto nao foi testado quanto a
compatibilidade com RM.

8.0 Complicacbes

Como em qualquer processo de cateterizagao,
podem ocorrer complicagdes. Estas podem
incluir infecdo/sépsis local ou sistémica, reagdes
adversas a materiais do dispositivo, perda de
sangue, hematoma local, hemorragia, rutura
da intima, perfuracdo e rutura dos vasos,
trombose, embolizacdo distal de codgulos
sanguineos e de placa aterosclerética, embolia
gasosa, aneurisma, espasmo arterial, formacao
de fistula arteriovenosa e rutura de balao

com fragmentacdo, separacdo da ponta, e
embolizacdo distal.



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

9.0 Apresentacao

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

10.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

11.0 Prazo de validade

O prazo de validade é o indicado em cada
embalagem. O armazenamento ou utilizacdo
para além do periodo recomendado pode
resultar na deterioragdo do produto e causar

14.0 Tabela de especificacoes

doencas ou um acontecimento adverso, uma vez
que o dispositivo pode nao funcionar conforme
originalmente previsto.

12.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em
contacto com a Assisténcia Técnica da Edwards,
pelo seguinte numero de telefone:

00351 21 454 4463.

13.0 Eliminacao

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

Efetue a eliminagao de acordo com as normas do
hospital e a regulamentacéo local.

ADVERTENCIA: Este dispositivo foi concebido
e é destinado e distribuido APENAS PARA
USO UNICO. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR NEM
REUTILIZAR este dispositivo. Nao existem
dados que sustentem a esterilidade, a

néo pirogenicidade e a funcionalidade do
dispositivo apds o seu reprocessamento.

Esta acdo pode causar doenca ou um
acontecimento adverso, uma vez que o
dispositivo podera nao funcionar conforme
originalmente previsto.

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste
documento.

e

Niumero do modelo 620403F 620404F 620405F
Capacidade liquida méaxima (ml) 0,2 0,75 1,5
Capacidade gasosa maxima (ml) 0,6 1,7 3,0
Diametro do balao insuflado (mm) 5 9 1
Tamanho French méximo do baléo desinsuflado 43F 50F 6,0F
(1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Tamanho French do cateter 3F 4F 5F
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Comprimento (cm) 40 40 40
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Okluzni katétr Fogarty

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

VYSTRAHA: Tento vyrobek obsahuje
latex z pfirodniho kaucuku, ktery
muze vyvolat alergické reakce.

Pouze k jednorazovému pouziti

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

1.0 Popis

Okluzni katétry Fogarty sestavaji

z polyvinylchloridového téla katétru

s jednim luminem s latexovym balénkem

na distalnim konci a uzaviracim ventilem

na proximalnim konci. Lumen katétru se
pouziva k nafouknuti balénku pomoci injekéni
stiikacky pripojené k uzaviracimu ventilu. Kazdy
katétr se dodava s vyjimatelnym mandrénem

z nerezové oceli, jehoz ukolem je udrzovat rovny
tvar katétru a zajistit, Ze pfi skladovani produktu
zGstane lumen oteviené. Katétry se dodavaji

s raznymi délkami diku katétru a velikostmi
baldnku. Tento prostiedek je urcen k pouziti
chirurgy cévni chirurgie.

Funkce tohoto prostiedku vcetné jeho funkénich
charakteristik byla ovéfena pomoci komplexni
série testU, které prokazaly jeho bezpeénost

a ucinnost pro urcené pouziti, pokud je
prostfedek pouzivan v souladu s pokyny
uvedenymi v ndvodu k pouziti.

2.0 Urcené pouziti a ucel

Okluzni katétry Fogarty (3-5 Fr) jsou urceny
k pouziti pro do¢asny uzavér v periferni cévni
soustavé.

3.0 Indikace

Okluzni katétry Fogarty jsou urceny k pouziti
pro docasny uzaveér v periferni cévni soustavé.
Tento prostiedek je urcen k pouZziti v populaci
dospélych pacientd.

4.0 Kontraindikace

Okluzni katétry Fogarty nejsou urceny
k endarterektomii nebo k dilataci cév.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované
logo E a Fogarty jsou ochranné znamky
spole¢nosti Edwards Lifesciences Corporation.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim prislusnych vlastnikd.

FG1004

Okluzni katétr Fogarty

1. Mandrén
2. Ventil
3. Drik katétru
4. Latexovy balének

5.0 Varovani

Prasknuti balénku a oddéleni katétru jsou
nejcastéjsimi pri¢inami selhani cévnich katétra.
Moznost prasknuti baléonku musi byt brana

v Uvahu pfi zvazovani rizik jakéhokoliv
okluzniho zékroku.

Aby se minimalizovalo riziko poskozeni cévy,
prasknuti baléonku nebo oddéleni hrotu,
neprekracujte maximalni doporuceny objem
pInéni pro jednotlivou velikost katétru (viz
Tabulka technickych udaji).

Vystaveni kalcifikovanému plaku uvniti cévy
muze zvySovat moznost protrzeni balénku.
K pInéni balénku se nedoporucuje pouzivat
vysoce viskozni nebo ¢asticovou kontrastni
latku, protoze by mohlo dojit k okluzi plniciho
lumina.

V piipadech, kdy ruptura baldénku mize
zpUsobit nebezpecnou vzduchovou embolii,
nepouzivejte k pInéni vzduch. Pokud je pouzit
oxid uhli¢ity, prosakovani plynu neposkozenou
sténou balénku vyzaduje ¢astou Upravu
plniciho objemu.

6.0 Navod

6.1 Kontrola

Pfed pouzitim je nutno prohlédnout katétr

s balénkem naplnénym na doporuceny plnici
objem (viz Tabulka technickych udaj).
Nepouzivejte katétr, jehoz balonek se neplni,
unikd nebo se plni do velmi nesoumérného
(excentrického) tvaru.

6.2 Pfiprava

Nachystejte si nejmensi injekéni stiikacku
schopnou pojmout uvedeny maximalni objem
tekutiny nebo plynu pro balének. Naplrite
injekéni stfikacku na uvedeny objem sterilnim
médiem kompatibilnim s krvi. Tekutina mize
zahrnovat vysoce ziedény, rentgenkontrastni
roztok, neobsahujici ¢astice. Pfipojte injekeni
stfikacku k uzaviracimu ventilu.

6.3 Umisténi katétru

Umistéte katétr do pozadované polohy pomoci
arteriotomie nebo venetomie.
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6.4 PInéni balénku

Presvédcte se, Ze uzaviraci ventil je v oteviené
poloze. Pomalu vsttikujte plnici latku, dokud neni
dosazeno uzavéru cévy. Zaviete uzaviraci ventil,
aby okluze zistala zachovana. Tam, kde je to
vhodné, se doporucuje skiaskopické zobrazeni

k zajisténi spravného umisténi a napInéni.
VYSTRAHA: Preplnéni balonku miize zpisobit
poskozeni cévy.

Pred kazdym plnénim zkontrolujte tekutinu

v injek¢ni stiikacce. Jestlize mnozstvi presahuje
uvedenou kapacitu, odstrante injekcni stiikacku
a napliite ji spravnym objemem. Je nutné pocitat
i s mnozstvim tekutiny zbyvajici v katétru.

6.5 Vytazeni katétru

K vypusténi balénku otevrete uzaviraci ventil
a vytahnéte pist injekéni stfikacky. Vytahnéte
katétr z mista zavedeni.

7.0 Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska
kompatibility s prostfedim MR.

8.0 Komplikace

Jako u vSech katetrizacnich zakrokd i zde
muze dojit ke komplikacim. Komplikace
mohou zahrnovat lokalni nebo systémovou
infekci /sepsi, nezadouci reakci na materialy
prostfedku, ztratu krve, lokdlni hematomy,
krvaceni, poruseni intimy, perforaci a rupturu
cévy, trombdzu, distalni embolizaci krevni
srazeninou nebo aterosklerotickym plakem,
vzduchovou embolii, aneuryzma, arterialni
spasmus, vznik arteriovenézni pistéle a rupturu
baldnku s jeho fragmentaci, oddélenim hrotu
a distalni embolizaci.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit
pfipadné zavazné piihody vyrobci a pfislusnému
ufadu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo
pacient sidli.

9.0 Zpuisob dodani

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



10.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

11.0 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je vyznacena na kazdém
baleni. Skladovani a pouzivani prostiedku po
doporucené dobé miize zpUsobit zhorseni
vlastnosti vyrobku a nasledné onemocnéni ¢i
nezadouci udalosti, jelikoz takovy prostredek
nemusi fungovat tak, jak bylo pdvodné
zamysleno.

14.0 Tabulka technickych udaji

12.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte
prosim nasledujici telefonni ¢islo -

Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

13.0 Likvidace

S prostfedkem, ktery pfisel do kontaktu

s pacientem, zachazejte jako s biologicky
nebezpe¢nym odpadem. Likvidaci provedte
podle internich smérnic nemocnice a mistnich
predpisd.

VAROVANI: Tento prostiedek je

navrzen, uréen a distribuovan POUZE

K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento
prostiedek NERESTERILIZUJTE ANI

NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji
zadné udaje zarucujici, Zze tento prostredek
bude po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkéni. Takové kroky mohou
vést k onemocnéni nebo nezadouci udalosti,
jelikoz prostifedek nemusi fungovat dle
pivodniho uréeni.

Ceny, technické udaje a dostupnost model(i se
mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.

e

Cislo modelu 620403F 620404F 620405F
Maximalni objem tekutiny (ml) 0,2 0,75 1,5
Maximalni objem plynu (ml) 0,6 1,7 3,0
Priimér napInéného baldnku (mm) 5 9 "
Maximalni velikost vypusténého balénku v jednotkach 4,3 Fr 5,0Fr 6,0 Fr
French (1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Velikost katétru v jednotkach French 3Fr 4Fr 5Fr
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Délka (cm) 40 40 40
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Fogarty okkluzios katéter

Eléfordulhat, hogy a kanadai térvényeknek megfeleléen nem engedélyezett az itt ismertetett eszkdz6k mindegyike, vagy nem forgalmazhaté az On

|:D_

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

Kizardlag egyszeri hasznalatra

Figyelmesen olvassa el a jelen

hasznalati utasitast, amely az orvosi
eszkozzel kapcsolatos figyelmeztetéseket,
ovintézkedéseket és fennmaradé
kockazatokat ismerteti.

1.0 Leiras

A Fogarty okkluziés katéter egy olyan egylumend
poli(vinil-klorid) katétertestbdl all, melynek
disztalis végén latexballon, proximalis végén
pedig kapuszelep taldlhaté. A katéterlumenen
keresztiil torténik a ballon feltoltése,

a kapuszelephez csatlakoztatott fecskendd
hasznalataval. Minden egyes katéterhez
tartozik egy eltavolithatd, rozsdamentes acél
vezetészonda, amely biztositja, hogy a katéter
egyenes marad, valamint tarolas kdzben nyitva
marad a lumen. Kiilonféle katéterszarhosszal és
ballonmérettel rendelkezé katéterek kaphatok.
Az eszkozt érsebészek éltali hasznalatra szantak.

Atfogo vizsgélatsorozattal igazoltak, hogy

az eszkdz mukodése, ezen beliil

a funkcionalis jellemzék hozzéjarulnak az

eszkoz rendeltetésszer(i hasznalata soran annak
biztonsagossagahoz és teljesitoképességéhez, ha
hasznalata az elfogadott hasznalati utasitasban
leirtaknak megfeleléen torténik.

2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetés

A Fogarty okkluzios katéterek (3-5 Fr)
a periférias érrendszer ereinek ideiglenes
elzérasara szolgélnak.

3.0 Javallatok

A Fogarty okkluzios katéterek a periférias
érrendszer ereinek ideiglenes elzarasara
szolgalnak. Az eszkoz felnétt betegpopulacional
torténd hasznalatra szolgal.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences,

a stilizalt E logd és a Fogarty az

Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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Fogarty occlusios katéter

1. Vezet6szonda
2. Szelep

3. Katéterszér

4. Latexballon

4.0 Ellenjavallatok

A Fogarty okkluzios katéterek hasznalata nem
javallott endarterektomias eljarasoknal vagy
értagitashoz.

5.0 Figyelmeztetések

+ A ballonszakadas és a katéter szétvalasa

a vaszkularis katéterek meghibasodasanak
leggyakoribb oka. A szakadas lehetéségét
valamennyi embolektomias beavatkozas
kockazatainak felmérésekor figyelembe kell
venni.

Az érsériilés, ballonszakadas vagy hegylevélas
kockazatanak minimalizalasa érdekében ne
lépje tul az egyes katéterméretekhez javasolt
maximalis feltoltési térfogatot (lasd Miiszaki
adatok tablazat).

Az éren bellili elmeszesedett plakkokkal valo
érintkezés novelheti a ballon kiszakadasanak
esélyét.

Erésen viszkbzus vagy szemcsés
kontrasztanyag hasznalata nem ajanlott

a ballon feltoltésére, mert az elzarhatja

a feltoltélument.

Olyan esetekben, amikor a ballon szakadasa
veszélyes [égembdliat okozhat, nem szabad
levegét haszndlni a feltoltésre. Amennyiben
szén-dioxid gazt hasznalnak, ugy az
atdiffundalhat a sértetlen ballonon is, igy

a felfujasi térfogatot gyakran kell szabalyozni.

6.0 Utasitasok

6.1 Ellenorzés

A haszndlat el6tt a katétert a javasolt térfogatra
felfujt ballonnal egytitt meg kell vizsgalni (lasd
Miiszaki adatok tablazata). A fel nem tdlthetd,
eresztd vagy kifejezetten aszimmetrikusan
(excentrikusan) telit6dé ballont tilos hasznalni.

6.2 Elokészités

Alkalmazza a legkisebb fecskend6t, amely képes
befogadni a ballonhoz meghatarozott folyadék-
vagy gaztérfogatot. Toltse fel a fecskend6t

a megadott térfogatra steril, vérrel kompatibilis
kozeggel. A folyadék lehet nagymértékben
higitott, részecskementes, sugarfogé oldat.
Csatlakoztassa a fecskendét a kapuszelephez.
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6.3 Katéter elhelyezése

A katétert arteriotdmia vagy venotémia
segitségével helyezze a kivant pozicidba.

6.4 A ballon feltoltése

Gy6z6djon meg arrél, hogy a kapuszelep nyitott
poziciéban van. Lassan fecskendezze be a felfujoé
kozeget addig, amig el nem zérja az eret. Annak
fenntartasahoz zarja a kapuszelepet. A megfelel
elhelyezés és felfujas biztositasa érdekében
képer6sités vizualizacioé javasolt.

VIGYAZAT: A ballon tlfljasa érsériiléseket
okozhat.

A fecskendében lévé folyadékot mindegyik
feltoltés elétt ellendrizni kell. Amennyiben

a mennyiség meghaladja a megadott kapacitast,
ugy tavolitsa el a fecskendét és toltse fel ismét

a megfeleld térfogatra. A katéterben maradt
folyadékot figyelembe kell venni.

6.5 A katéter visszahuzasa

A ballon leeresztéséhez nyissa ki a kapuszelepet
és huizza vissza a fecskend6 dugattyujat. Huzza ki
a katétert a behelyezési pontbol.

7.0 Magneses rezonancias
képalkotassal (MRI) kapcsolatos
adatok

A termék MRI-kompatibilitasat nem vizsgaltak.

8.0 Sz6védmények

Mint minden katéterezési eljarasnal, itt

is el6fordulhatnak sz6védmények. Ezek

a kovetkezdk lehetnek: helyi vagy szisztémas
fert6zés/szepszis, az eszkdz anyagaira adott
nemkivanatos reakcid, vérvesztés, helyi
hematéma, hemorragia, intima szakadasa,
perforacié és érruptura, trombozis, vérrogok
és ateroszklerotikus plakk altal okozott
disztélis embolizacio, [égembdlia, aneurizma,
artériaspazmus, arteriovendzus fisztula
képz6dése, ballonszakadas és -fragmentacio,
hegylevalas és disztalis embolizacio.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek
jelenteniik kell minden sulyos incidenst a gyarto,
valamint annak a tagéllamnak az illetékes
hatdsaga felé, amelyben a felhasznalé és/vagy

a beteg él.



9.0 Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolas esetén a csomag
tartalma steril és nem pirogén. Ne haszndlja,
ha a csomagolas nyitva van vagy sérdilt.
Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenérizze,
hogy sértetlen-e a csomagolas.

10.0 Tarolas

HUvos, szaraz helyen tartando.

11.0 Tarolasi ido

A térolasi idé minden csomagon fel van
tlintetve. Az ajanlott idén tuli tarolas vagy
hasznalat a termék kdrosodasat eredményezheti,
és betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez
vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszk6z nem
az eredetileg tervezett médon mukodik.

14.0 Miiszaki adatok tablazata

12.0 Miiszaki segitségnyujtas

Muszaki segitségnyujtasért kérjuk, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kdvetkezd
telefonszéamon - Edwards Lifesciences
AG:+420 221 602 251.

13.0 Artalmatlanitas

A beteggel val6 érintkezés utan az eszkozt
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként.
A kérhézi iranyelveknek és a helyi
szabalyozasnak megfelel6en artalmatlanitsa.

FIGYELMEZTETES: Az eszkozt KIZAROLAG
EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szantak
és forgalmazzak. NE STERILIZALJA UJRA
VAGY HASZNALJA FEL UJRA az eszkozt.

Nem allnak rendelkezésre olyan adatok,
amelyek alatamasztjak az eszkoz felujitas
utani sterilitasat, nem pirogén voltat

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

Az arak, a miszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazasa elézetes értesités
nélkiil megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté
jelmagyarazatot.

e

Tipusszam 620403F 620404F 620405F

Maximalis folyadékkapacitas (ml) 0,2 0,75 15

Maximalis gazkapacitas (ml) 0,6 1,7 3,0

A feltoltstt ballon atméréje (mm) 5 9 11

A leeresztett ballon maximalis mérete Fr-ben 43 Fr 5,0 Fr 6,0 Fr
(1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)

A katéter mérete Fr-ben 3Fr 4Fr 5Fr
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)

Hosszusag (cm) 40 40 40
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Cewnik okluzyjny Fogarty

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

sprzedazy w danym regionie.

|:D_

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

Wylacznie do jednorazowego
uzytku

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukcje uzycia, poniewaz zawiera

ona ostrzezenia, srodki ostroznosci oraz
informacje na temat zagrozen resztkowych
dotyczace tego wyrobu medycznego.

1.0 Opis

Cewniki okluzyjne Fogarty skfadaja sie

z jednokanatowego trzonu wykonanego

z polichlorku winylu z balonem lateksowym
na koncu dystalnym i zaworem zasuwowym
na koncu proksymalnym. Kanat cewnika

stuzy do napetniania balonu za pomoca
strzykawki potgczonej z zaworem zasuwowym.
Z kazdym cewnikiem dostarczany jest
wyjmowany mandryn ze stali nierdzewnej

w celu utrzymania prostego ksztattu cewnika

i zapewnienia, ze kanat pozostanie otwarty
podczas przechowywania produktu. Dostepne
sg cewniki z trzonami o réznych dtugosciach

i balonami w réznych rozmiarach. Wyrdb jest
przeznaczony do stosowania przez chirurgdw
naczyniowych.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke
funkcjonalng, zweryfikowano w serii
wszechstronnych testéw, potwierdzajac
bezpieczenstwo stosowania wyrobu w zakresie
jego przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong
instrukcja uzycia.

2.0 Przewidziane
zastosowanie / przeznaczenie
Cewniki okluzyjne Fogarty (3-5 F) sa

przeznaczone do stosowania do tymczasowej
okluzji w obwodowym ukfadzie naczyniowym.

3.0 Wskazania

Cewniki okluzyjne Fogarty sa przeznaczone
do stosowania do tymczasowej okluzji
w obwodowym ukfadzie naczyniowym. Wyréb

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w
ksztalcie stylizowanej litery E oraz

Fogarty sg znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wtasnoscia
odpowiednich witascicieli.
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Cewnik okluzyjny Fogarty

1. Mandryn

2. Zawor
3. Trzon cewnika
4. Balon lateksowy

jest przeznaczony do stosowania u pacjentow

dorostych.

4.0 Przeciwwskazania

Cewniki okluzyjne Fogarty nie sa wskazane do
stosowania w zabiegach endarterektomii ani do
rozszerzania naczyn.

5.0 Ostrzezenia

Najczestszymi przyczynami usterek cewnikow
naczyniowych sa pekniecie balonu

i oddzielenie sie cewnika. Podczas rozwazania
zagrozen zwigzanych z zabiegiem okluzji
nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ pekniecia
balonu.

Aby zredukowac ryzyko uszkodzenia naczynia,
pekniecia balonu lub oddzielenia korcéwki,
nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej
objetosci napetnienia dla kazdego rozmiaru
cewnika (patrz Tabela danych technicznych).
Ekspozycja na uwapnione ptytki w naczyniu
moze zwieksza¢ mozliwos¢ pekniecia balonu.
Do napetnienia balonu nie zaleca

sie wykorzystywania bardzo lepkich ani
zawierajacych drobiny srodkéw kontrastowych
z powodu ryzyka zatkania kanatu do
napetniania.

W sytuacji, gdy pekniecie balonu

moze spowodowac niebezpieczny zator
powietrzny, nie nalezy stosowac powietrza

w celu napetniania balonu. W razie

uzywania dwutlenku wegla wyciek gazu

z nienaruszonego balonu wymaga czestej
regulacji objetosci inflacyjnej.

6.0 Instrukcje

6.1 Kontrola

Przed uzyciem cewnik nalezy sprawdzi¢ wraz

z balonem napetnionym do zalecanej objetosci
(patrz Tabela danych technicznych). Nie

nalezy uzywac balonu, ktérego nie mozna
napetni¢, przeciekajacego ani napetniajacego sie
w widocznie asymetryczny (niewspétsrodkowy)
sposob.
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6.2 Przygotowanie

Przygotowac najmniejsza strzykawke, ktéra
pomiesci podana maksymalna objetos¢
napetniania balonu ptynem lub gazem. Napetnic¢
strzykawke do wskazanej objetosci jatowym
srodkiem krwiozastepczym. Ciecz moze zawierac
bardzo rozciericzony, niezawierajacy drobin
roztwdr radiocieniujacy. Podtaczy¢ strzykawke
do zaworu zasuwowego.

6.3 Umieszczanie cewnika

Umiescic¢ cewnik w zagdanym potozeniu za
pomoca arteriotomii lub wenotomii.

6.4 Napetnianie balonu

Upewnic sie, ze zawdr zasuwowy znajduje

sie w pozycji otwartej. Powoli wstrzykiwac
srodek napetniajacy do momentu uzyskania
okluzji. Zamkna¢ zawér zasuwowy, aby
podtrzymac okluzje. Zalecana jest wizualizacja
fluoroskopowa, jesli zachodzi potrzeba
zapewnienia prawidtowego umieszczenia

i inflacji.

PRZESTROGA: Nadmierne napelnienie balonu
moze spowodowac uszkodzenie naczynia.

Nalezy sprawdzac¢ poziom ptynu w strzykawce
przed kazdym napetnieniem. Jesli ilo$¢ jest
wieksza niz okreslona pojemnos¢, usunad
strzykawke i napetnic¢ ja do odpowiedniej
objetosci. Pod uwage nalezy wzig¢ ilos¢ ptynu
pozostata w cewniku.

6.5 Wycofywanie cewnika

Aby oprézni¢ balon, nalezy otworzy¢ zawor

zasuwowy i odciggnac ttok strzykawki. Wycofac
cewnik z miejsca wprowadzenia.

7.0 Informacje dotyczace
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Produktu nie badano pod katem zgodnosci

z obrazowaniem metoda rezonansu
magnetycznego (MRI).



8.0 Powiktania

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegow
cewnikowania istnieje ryzyko wystapienia
powiktan. Moga do nich naleze¢: miejscowe

lub ogélnoustrojowe zakazenie/posocznica,
niepozadana reakcja na materiaty wyrobu, utrata
krwi, miejscowy krwiak, krwotok, rozdarcie
wewnetrznej warstwy $ciany naczynia, perforacja
i pekniecie naczynia, zakrzepica, zatorowos¢
dystalna spowodowana przez skrzepliny lub
blaszke miazdzycowa, zator powietrzny, tetniak,
skurcz tetnicy, utworzenie przetoki tetniczo-
zylnej oraz pekniecie balonu z jego fragmentacja,
oddzieleniem sie koricdwki i zatorowoscia
dystalna.

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

9.0 Sposdb dostarczania

Zawartosc jest jatowa i niepirogenna, jesli
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Nie stosowa, jesli opakowanie zostato otwarte
lub uszkodzone. Przed uzyciem wyrobu nalezy
dokonac wzrokowej kontroli opakowania pod
katem naruszenia jego integralnosci.

14.0 Tabela danych technicznych

10.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym
miejscu.

11.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym
opakowaniu. Przechowywanie lub stosowanie
wyrobu po uptywie zalecanego czasu moze
prowadzi¢ 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.

12.0 Wsparcie techniczne

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

13.0 Utylizacja

Wyréb po kontakcie z ciatem pacjenta

nalezy uzna¢ za odpad stwarzajacy zagrozenie
biologiczne. Wyréb nalezy zutylizowac¢ zgodnie
z przepisami szpitalnymi i lokalnymi.

OSTRZEZENIE: Wyréb zostat zaprojektowany,
jest przeznaczony i dystrybuowany
WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE ANI

NIE UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Brak

jest danych potwierdzajacych zachowanie
jalowosci, niepirogennosci i sprawnosci
wyrobu po przygotowaniu go do ponownego
uzycia. Niezastosowanie sie do powyzszego
ostrzezenia moze prowadzic¢ do wystapienia
u pacjenta choroby lub innego zdarzenia
niepozadanego, poniewaz dzialanie wyrobu
moze by¢ odmienne od zgodnego

z przeznaczeniem.

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

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na
koncu niniejszego dokumentu.

e

Numer modelu 620403F 620404F 620405F
Maksymalna objetos¢ ptynu (ml) 0,2 0,75 15
Maksymalna objetos¢ gazu (ml) 0,6 1,7 30
Srednica napetnionego balonu (mm) 5 9 1
Maksymalny rozmiar opréznionego balonu w skali 43F 50F 60F
French (1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Rozmiar cewnika w skali French 3F 4F 5F
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Dtugos¢ (cm) 40 40 40
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Slovensky

Okluzny katéter Fogarty

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

regidne.

|:D_

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

Iba na jednorazové pouzitie

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

1.0 Popis

Okluzne katétre Fogarty pozostavaju

z jednolimenového polyvinylchloridového
tela katétra s latexovym balénikom na
distalnom konci a vstupnym ventilom na
proximalnom konci. Liumen katétra sa pouziva
na plnenie balénika pomocou striekacky
pripojenej k vstupnému ventilu. Ku kazdému
katétru sa doddva odnimatelny mandrén

z nehrdzavejucej ocele, ktory udrziava katéter
vo vystretom tvare a zaistuje, aby limen ostal
pocas skladovania produktu otvoreny. Katétre
st k dispozicii s réznymi dizkami drieku katétra
a velkostami baldnika. Tato pomécka je uréena
na pouzivanie cievnymi chirurgmi.

Vykon pomdcky vratane funkénych charakteristik
bol potvrdeny v suhrnnej sérii testov, ktoré
dokazuju bezpecnost a vykon pomaocky pri
ur¢enom poutziti, ak sa pouziva v stlade

s platnym nadvodom na poutzitie.

2.0 Urcené pouzitie/ucel

Okluzne katétre Fogarty (3 - 5 Fr) st uréené
na pouzitie na doc¢asnu okluziu v periférnom
cievnom systéme.

3.0 Indikacie

Okluzne katétre Fogarty su uréené na pouzitie na
docasnu okluziu v periférnom cievnom systéme.
Tato pomocka je urena na pouzitie u dospelych
pacientov.

4.0 Kontraindikacie

Okluzne katétre Fogarty nie su indikované na
postupy endarterektomie alebo dilataciu cievy.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované
logo E a Fogarty su ochranné znamky
Edwards Lifesciences Corporation. Vietky
ostatné ochranné znamky su majetkom
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Okluzny katéter Fogarty

1. Mandrén
2. Ventil
3. Driek katétra
4. Latexovy baldnik

5.0 Vystraha

Prasknutie balénika a oddelenie katétra su
najcastejsie poruchy, s ktorymi sa stretdvame
pri vaskularnych katétroch. Pri zvazovani rizik
spojenych s akymkolvek okliznym postupom
sa musi brat do Gvahy pravdepodobnost
prasknutia balénika.

Na minimalizovanie nebezpecenstva
poskodenia cievy, prasknutia balonika alebo
oddelenia Spicky sa nesmie pre kazdu velkost
katétra prekracovat maximalny odporucany
plniaci objem (pozri Tabulka s technickymi
udajmi).

Vystavenie kalcifikovanému plaku vnutri cievy
moze zvysit moznost prasknutia baldnika.

Na plnenie baldnika sa neodporuca pouzivat
vysoko viskéznu alebo ¢asticovu kontrastnu
latku, pretoze sa méze upchat plniaci limen.
Na naplfianie bal6nika sa nesmie pouzivat
vzduch v pripadoch, ked by prasknutie
balénika mohlo sp6sobit nebezpecnu
vzduchovu embdliu. Ked'sa pouziva kysli¢nik
uhlicity, presakovanie tohto plynu cez
neporuseny balénik si vyzaduje ¢astu Upravu
objemu naplnenia.

6.0 Pokyny
6.1 Kontrola

Pred pouzitim, sa katéter musi kontrolovat
pomocou balénika naplneného na odporucany
plniaci objem (pozri Tabulka s technickymi
udajmi). Nepouzivajte baldnik, ktory sa nenaplni,
presakuje, alebo sa pIni do velmi nepravidelného
(asymetrického) tvaru.

6.2 Priprava

Vyberte najmensiu injekénd striekacku, ktorou
sa napIni udavany maximalny objem tekutiny
alebo plynu do baldnika. Striekacku naplnte

po uréeny objem sterilnym médiom, ktoré je
kompatibilné s krvou. Tekutina méze obsahovat
velmi zriedeny, necasticovy rontgenkontrastny
roztok. Striekacku pripojte na vstupny ventil.

6.3 Umiestnenie katétra

Katéter umiestnite do pozadovanej polohy
metddou artériotomie alebo venotémie.
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6.4 PInenie balonika

Vstupny ventil musi byt v otvorenej polohe.
Médium na plnenie balénika pomaly vstrekujte,
kym nevytvorite okluziu. Vstupny ventil zatvorte,
aby sa udrzala okluzia. Skiaskopicka vizualizacia
sa odportca tam, kde je vhodna na zaistenie
spravneho umiestnenia a naplnenia.

UPOZORNENIE: Pri nadmernom naplneni
balénika sa méze poskodit cieva.

Pred kazdym plnenim sa musi skontrolovat
tekutina v striekacke. Ak je mnozstvo vacsie ako
uddvana kapacita, injekénu striekacku vytiahnite
a znovu naplrite na spravny objem. Musite

vziat do Uvahy mnozstvo tekutiny, ktora zostala
v katétri.

6.5 Vytiahnutie katétra

Aby sa balonik vyprazdnil, otvorte vstupny ventil
a piestik injek¢nej striekacky potiahnite spat.
Katéter vytiahnite z miesta zavedenia.

7.0 Informacie o zobrazovani
pomocou magnetickej rezonancie
(MR)

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

8.0 Komplikacie

Rovnako ako pri vietkych katetriza¢nych
postupoch aj tu mézu nastat komplikacie.
MozZe sem patrit miestna alebo systémova
infekcia/sepsa, neziaduca reakcia na
materialy pomocky, strata krvi, lokdlny
hematoém, krvécanie, narusenie intimy,
perforécia a prasknutie cievy, tromboéza,
distalna embolizacia krvnymi zrazeninami

a aterosklerotickym plakom, vzduchovy embolus,
aneuryzma, arteridlny spazmus, vytvorenie
artériovendznej fistuly, prasknutie baldnika

a jeho rozpadnutie, oddelenie hrotu a distalna
embolizacia.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit
akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi

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



9.0 Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah

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

10.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

11.0 Obdobie skladovatelnhosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na
kazdom obale. Skladovanie alebo pouzitie po
uplynuti odporucaného ¢asu moze mat za
nasledok zhorsenie kvality produktu a mohlo
by viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti,
kedZe pomdcka nemusi fungovat podla
povodného urcenia.

14.0 Tabulka s technickymi tdajmi

12.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte
na nasledujucom telefénnom cisle ~-Edwards
Lifesciences AG: +420 221 602 251.

13.0 Likvidacia

S poméckou, ktora prisla do kontaktu
s pacientom, zaobchadzajte ako s biologicky
nebezpe¢nym odpadom. Likvidaciu vykonajte

podla nemocni¢ného protokolu a miestnych
predpisov.

VYSTRAHA: Tato pomacka je navrhnuta,
uréena a distribuovana IBA NA JEDNORAZOVE
POUZITIE. Tito pomédcku NESTERILIZUJTE

ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuju
ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkénost tejto pomocky po
priprave na opakované pouzitie. Také kroky
by mohli viest k ochoreniu alebo neziaducej
udalosti, kedze pomdcka nemusi fungovat
podla pévodného uréenia.

Ceny, technické udaje a dostupnost modelov sa
mdzu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.

e

Cislo modelu

620403F 620404F 620405F
Maximalny objem tekutiny (ml) 0,2 0,75 15
Maximalny objem plynu (ml) 0,6 1,7 3,0
Priemer naplneného baldnika (mm) 5 9 11
Maximalna velkost vyprazdneného balénika 43 Fr 5,0 Fr 6,0 Fr
v jednotkach French (1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Velkost katétra v jednotkéach French 3Fr 4Fr 5Fr

(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Dizka (cm) 40 40 40
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Fogarty okklusjonskateter

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

|:D_

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

Kun til engangsbruk

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

1.0 Beskrivelse

Fogarty okklusjonskatetre bestar av en
enkeltlumen-kateterhoveddel i polyvinylklorid
med en lateksballong i den distale enden

og en sluseventil i den proksimale enden.
Kateterlumenet brukes for fylling av ballongen
med en sproyte som kobles til sluseventilen. En
avtakbar stilett i rustfritt stal felger med hvert
kateter for & holde den rette kateterformen

og for a sikre at lumenet holdes apent mens
produktet oppbevares. Katetrene er tilgjengelige
med forskjellige ballongsterrelser og lengder pa
kateterskaftene. Dette utstyret er beregnet til
bruk av karkirurger.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle
egenskaper, har blitt verifisert i en omfattende
serie tester som stotter direkte opp under
sikkerheten og ytelsen til enheten ved

tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte
bruksanvisningen.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Fogarty okklusjonskatetre (3-5 F) er beregnet til
bruk for midlertidig okklusjon av det perifere
vaskulzere systemet.

3.0 Indikasjoner

Fogarty okklusjonskatetre er beregnet til bruk for
midlertidig okklusjon av det perifere vaskulzere
systemet. Enheten er beregnet for bruk pa en
voksen pasient.

4.0 Kontraindikasjoner

Fogarty okklusjonskatetre er ikke indisert for
endarterektomi eller karutvidelse.

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

1. Stilett

2. Ventil
3. Kateterskaft
4. Lateksballong

5.0 Advarsler

Ballongruptur og kateterseparasjon er de
vanligste drsakene til svikt for vaskulaere
katetre. Muligheten for ballongruptur ma tas
hensyn til ved vurdering av risikoene i enhver
okklusjonsprosedyre.

For & minimere risikoen for karskade,
ballongruptur eller lgsning av spissen,

ikke overskrid maksimalt anbefalt
oppblasingsvolum eller drakraft pa hver
kateterstorrelse (se Spesifikasjonstabell).
Eksponering til kalsifisert plakk inne i karet kan
oke muligheten for ballongruptur.

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

Luft ber ikke benyttes til fylling i de tilfeller
ballongruptur kan fere til farlige luftembolier.
Hvis karbondioksid blir brukt, vil utsiving av
gass gjennom den intakte ballongen kreve
hyppig justering av oppbladsingsvolumet.

6.0 Bruksanvisning
6.1 Kontroll

For bruk skal katetret kontrolleres med
ballongen fylt til anbefalt oppblasingsvolum (se
Spesifikasjonstabell). En ballong som ikke fylles
opp, som lekker, eller fyller seg pa en apenbar
asymmetrisk (eksentrisk) mate, ma ikke benyttes.

6.2 Klargjering

Finn den minste sproyten som vil holde
ballongens oppgitte maksimale vaeske- eller
gassvolum. Fyll sprayten til det indikerte volum
med et sterilt middel kompatibelt til blod.
Vaeske kan inkludere en meget fortynnet, ikke-
partikkel, rentgentett lasning. Koble sproyten til
sluseventilen.

6.3 Kateterplassering

Sett katetret inn i den @nskede stillingen
gjennom en arteriotomi eller venotomi.

6.4 Ballongfylling

Pase at sluseventilen stér i apen stilling.
Injiser langsomt oppblasingsmiddelet til det
er oppnadd okklusjon. Lukk sluseventilen
for & opprettholde okklusjon. Det anbefales
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fluoroskopisk visualisering der det er egnet for
a sikre riktig plassering og oppblasing.

FORSIKTIG: Dersom ballongen blases for mye
opp, kan det oppsta karskade.

Sjekk veesken i sproyten for hver oppblasing.
Dersom mengden vaeske overstiger angitt
kapasitet, fjern sprayten og blas opp til riktig
volum. Mengden av vaeske som er igjen i katetret
ma bli tatt i betraktning.

6.5 Trekke tilbake katetret

For & temme ballongen, apne sluseventilen
og trekk tilbake sproytestemplet. Trekk tilbake
katetret fra innsettingspunktet.

7.0 MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for MR-
kompatibilitet.

8.0 Komplikasjoner

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer kan det
inntreffe komplikasjoner. Disse kan omfatte
lokal eller systemisk infeksjon / sepsis, negativ
reaksjon pa materialene i utstyret, blodtap, lokalt
hematom, blgdningshendelse, intimaskade,
perforering og karruptur, trombose, distal
embolisering av blodpropper og aterosklerotisk
plakk, luftembolus, aneurisme, arteriespasme,
arteriovengs fisteldannelse og ballongruptur
med fragmentering, separasjon av spissen og
distal embolisering.

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

9.0 Leveringsform

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

10.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjolig.



11.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke.
Oppbevaring eller bruk etter den anbefalte
tiden kan fere til at produktet forringes og kan
forarsake sykdom eller bivirkninger, da det kan
hende utstyret ikke fungerer som opprinnelig
forutsatt.

14.0 Spesifikasjonstabell

12.0 Teknisk assistanse

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

13.0 Kasting

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

ADVARSEL: Dette utstyret er designet, tiltenkt
og distribuert KUN TIL ENGANGSBRUK. Denne
enheten MA IKKE RESTERILISERES ELLER
GJENBRUKES. Det finnes ingen data som
stotter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet
og funksjonalitet etter reprosessering.
Reprosessering av enheten kan fore til
sykdom eller bivirkninger, da enheten
kanskje ikke fungerer slik den skal.

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

e

Modellnummer 620403F 620404F 620405F
Maksimum vaeskekapasitet (ml) 0,2 0,75 15
Maksimum gasskapasitet (ml) 0,6 1,7 3,0
Diameter pé fylt ballong (mm) 5 9 n
Maksimum sterrelse i French pa temt ballong 43F 50F 6,0F
(1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Kateterstarrelse i French 3F 4F 5F
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Lengde (cm) 40 40 40
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Fogarty -okkluusiokatetri

Kaikilla tassa kuvatuilla laitteilla ei valttamatta ole Kanadan lainsaadannon mukaista hyvaksyntaa, tai niita ei valttamatta ole hyvaksytty myyntiin omassa

maassasi.

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

Kertakdyttoinen

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet,
joissa kasitellaan tahan ladkinnélliseen
laitteeseen liittyvia varoituksia,
varotoimia ja jadnnosriskeja.

1.0 Kuvaus

Fogarty -okkluusiokatetrissa on
polyvinyylikloridista valmistettu yksiluumeninen
katetrirunko, jonka distaalisessa paassa

on lateksipallo ja proksimaalisessa padssa
luistiventtiili. Katetrin luumenia kdytetaan
pallon tayttamiseen luistiventtiiliin liitetyn
ruiskun kautta. Jokaisen katetrin mukana
toimitetaan ruostumattomasta terdksesta
valmistettu irrotettava mandriini, jonka avulla
katetria pidetadn suorana ja varmistetaan, etta
luumen pysyy avoimena tuotteen sailytyksen
aikana. Katetreja on saatavilla eripituisten
varsien ja erikokoisten pallojen kanssa. Laite on
tarkoitettu verisuonikirurgien kayttoon.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen
toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu
kattavalla sarjalla testeja, jotka tukevat

laitteen turvallisuutta ja suorituskykya
madritetyn kayttotarkoituksen ja asiaankuuluvien
kayttoohjeiden mukaisessa kaytossa.

2.0 Kayttotarkoitus

Fogarty -okkluusiokatetrit (3-5 F) on tarkoitettu
aareisverisuonien tilapaiseen okkluusioon.

3.0 Kdyttoaiheet

Fogarty -okkluusiokatetrit on tarkoitettu
aareisverisuonien tilapaiseen okkluusioon. Laite
on tarkoitettu kdytettavaksi aikuispotilailla.

4.0 Vasta-aiheet

Fogarty -okkluusiokatetreja ei ole tarkoitettu
endarterektomiaan tai suonen laajennukseen.

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

1. Mandriini
2. Venttiili
3. Katetrin varsi
4. Lateksipallo

5.0 Varoitukset

+ Pallon repedminen ja katetrin osien
irtoaminen ovat valtimokatetrien yleisimmat
vikatyypit. Pallon repedamisen mahdollisuus on
otettava huomioon, kun pohditaan kaikkiin
okkluusiomenettelyihin liittyvia riskeja.

Jotta suonen vaurioitumisen, pallon
repedmisen tai kdrjen irtoamisen riski
minimoitaisiin, dla ylitd kunkin kokoiselle
katetrille suositeltua tayttotilavuutta (ks.
Teknisten tietojen taulukko).

Repeytymisen mahdollisuus saattaa kasvaa, jos
pallo joutuu kosketuksiin kalkkiutuneen plakin
kanssa verisuonen sisélla.

Erittdin viskoosisen tai hiukkaspitoisen
varjoaineen kayttoa ei suositella pallon
tayttamiseen, silla tayttoluumen voi tukkeutua.
Pallon tayttamiseen ei tulisi kdyttaa ilmaa
sellaisissa tilanteissa, joissa pallon repedaminen
voisi aikaansaada vaarallisen ilmaembolian.
Mikali kaytat hiilidioksidia, kaasun vuotaminen
ehjan pallon l&pi vaatii tayttotilavuuden
jatkuvaa saatamista.

6.0 Ohjeet

6.1 Tarkastus

Katetri on tarkastettava ennen kayttoa siten,

ettd pallo on taytetty sen suositeltuun
tayttotilavuuteen (katso Teknisten tietojen
taulukko). Palloa, joka ei tayty, vuotaa tai tayttyy
erittdin epasymmetriselld tavalla (epékeskisesti),
ei tulisi kayttaa.

6.2 Valmistelu

Ota kdyttoon pienin mahdollinen ruisku,

johon pallon nimetty maksimaalinen neste- tai
kaasutilavuus mahtuu. Tayta ruisku steriililla ja
veren kanssa yhteensopivalla aineella nimettyyn
tilavuuteen asti. Nesteena voi kayttaa hyvin
laimennettua, partikkeleita sisdltamatonta ja
sateilyd lapdisematonta liuosta. Liitd ruisku
luistiventtiiliin.

6.3 Katetrin asettaminen

Vie katetri haluttuun paikkaan laskimon tai
valtimon kautta.
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6.4 Pallon tayttaminen

Varmista, ettd luistiventtiili on avoin. Injektoi
tayttoainetta hitaasti, kunnes suoni tukkeutuu.
Pida suoni tukossa sulkemalla luistiventtiili.
Varmista oikea asetus ja tayttd mahdollisuuksien
mukaan kdyttamalla fluoroskopiaa.

TARKEA HUOMAUTUS: pallon tdyttiminen
liian tayteen saattaa vaurioittaa verisuonia.

Ruiskussa oleva neste on tarkistettava ennen
jokaista tayttoa. Jos maara ylittaa nimetyn
tilavuuden, poista ruisku ja tayta se sopivaan
tilavuuteen asti. Katetriin jadvan nesteen maara
tulee ottaa huomioon.

6.5 Katetrin ulosvetaminen

Tyhjenna pallo avaamalla luistiventtiili ja
vetdmalld ruiskun mantaa taaksepadin. Veda
katetri ulos sisadnvientikohdasta.

7.0 Magneettikuvaukseen liittyvia
tietoja

Taman tuotteen yhteensopivuutta
magneettikuvauksen kanssa ei ole testattu.

8.0 Komplikaatiot

Komplikaatioita saattaa esiintyd, kuten

kaikissa katetrointitoimenpiteissa. Naita

voivat olla paikallinen tai systeeminen
infektio/sepsis, laitteen materiaalien aiheuttama
haittareaktio, verenhukka, paikallinen
hematooma, verenvuoto, sisakalvon vaurio,
verisuonen puhkeaminen ja repeama,
tromboosi, veritulppien ja ateroskleroottisen
plakin aiheuttama distaalinen embolisaatio,
ilmaembolia, aneurysma, valtimospasmi,
valtimo-laskimofistelin muodostuminen seka
pallon repeytyminen osiin, kdrjen irtoaminen ja
distaalinen embolisaatio.

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

9.0 Toimitustapa

Sisalto on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus
on avaamaton ja vahingoittumaton. Ala kayt3,
jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.



Tarkasta pakkauksen eheys silmamaardisesti
ennen kayttoa.

10.0 Sailyttaminen

Sailytettava kuivassa ja viiledssa.

11.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Laitteen sdilytys tai kayttod
suositellun ajan jalkeen voi johtaa

laitteen ominaisuuksien heikkenemiseen taikka
sairauteen tai haittavaikutukseen, koska laite ei
vélttdmatta toimi suunnitellusti.

14.0 Teknisten tietojen taulukko

12.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita
Edwards Lifesciences -yhtion numeroon

+358 (0)20 743 00 41.

13.0 Havittaminen

Potilaskosketuksen jdlkeen laitetta tulee kasitella
biovaarallisena jatteena. Havita se sairaalan

kaytannon ja paikallisten maardysten mukaisesti.

VAROITUS: Laite on suunniteltu, tarkoitettu
ja myyty ainoastaan KERTAKAYTTOON.

ALA STERILOI TAI KAYTA LAITETTA
UUDELLEEN. Mitkdan tiedot eivat tue
laitteen steriiliytta, pyrogeenittomuutta tai
toimivuutta uudelleenkasittelyn jilkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia
tai haittatapahtuma, silla laite ei valttamatta
toimi sen kayttotarkoituksen mukaisesti.

Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien
saatavuuteen voidaan tehda muutoksia ilman
erillista ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan
lopusta.

e

Mallinumero

620403F 620404F 620405F
Maksimaalinen nestetilavuus (ml) 0,2 0,75 15
Maksimaalinen kaasutilavuus (ml) 0,6 17 30
Taytetyn pallon halkaisija (mm) 5 9 1
Tyhjennetyn pallon maksimaalinen F-koko 43F 50F 60F

(1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Katetrin F-koko 3F 4F 5F

(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Pituus (cm) 40 40 40
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bbvnrapckn

KareTbp 3a oknysua Fogarty

Bb3MOXXHO e He BCMUKM M3Aenuns, ONMCcaHm TYK, Aa Ca NNLEH3MPaHM CbIlacHO 3aKoHoAaTencTBoTo B KaHaza nnv ofgobpeHn 3a npoaax6a BbB BallaTa

KOHKpeTHa obnacr.

BHUMAHME: To3n npopyKr
CbAAbpiKa ecTecTBeH KayyyKoB
naTeKc, KOMTo MOXKe ia NpeAnsBuKa
anepruyHun peakuyum.

Camo 3a egHOKpaTHa ynoTpe6a

BHUMaTenHo npoueTeTe Te3M MHCTPYKLMN
3a ynotpe6a, KOUTO pasrnexpaar BCMuKu
npeaynpexpeHns, npeanasHu MepKu n
0OCTaTbYHMN PUCKOBE 3a TOBa MeAULIMHCKO
nspenve.

1.0 OnucaHue

KaTteTpute 3a okny3ua Fogarty ce cbcTtoat

OT TANO Ha KaTeTbpa OT NONIMBUHUAXIIOPUS

C eiIVH NlyMeH C NlaTeKcoB 6anoH B AUCTaNHNA
Kpai 1 wnbbp B NPOKCUMANHUA Kpaid. JlymeHbT
Ha KaTeTbpa ce 13Mos3Ba 3a pasayBaHe Ha
6anoHa nocpefCcTBOM CNPUHLIOBKA, CBbp3aHa

c wnbbpa. C BCceku KaTeTbp ce npefocTass
OTCTpaHABaLL Ce CTUINET OT HepbXAaema CToMaHa
3a noaAbpKaHe Ha NpaBaTa popmMa Ha KaTeTbpa
1 rapaHTvpaHe, Ye NIyMeHbT OCTaBa OTBOPEH
npu CbXpaHeHMeTo Ha NpoaykTa. Katetpute ce
npeanarat ¢ PasnnyHU Ab/HKMHM Ha WwadTa Ha
KaTeTbpa 1 pasmepu Ha 6anoHa. Tosa nsgenve
e npefHa3HayeHo Aa ce U3non3Ba OT CbA0BU
XMpyp3U.

EdeKTBHOCTTa Ha U3AENNETO, BKIIOUNTENHO
bYHKLMOHaNHNTE XapaKTepUCTUKK, ca
NoTBbPAEHN B M3uepnaTesHa cepus ot
TecToBe, 3a Aa NoAAbPXKaT 6e30MacHoOCTTa

1 epeKTMBHOCTTA Ha N3[EeNNeTO 3a
npefHa3HauYeHNeTo My, KoraTo ce 13ronssa
CbIACHO YCTaHOBEHUTE UHCTPYKLUMUM 32
ynotpeba.

2.0 NMpepHasHaueHune/uen

KateTpute 3a oknysua Fogarty (3-5F)

ca npefHa3Ha4yeHn Aa 6bAaT U3Mon3BaHu 3a
BpeMeHHa OK/y3uA B nepudepHaTa CbjoBa
cncTema.

3.0 NMoka3saHuA

KateTpute 3a oknysua Fogarty ca
npeaHasHayeHu Ja 6bAaT M3non3BaHN 3a
BpeMeHHa OK/y3uA B nepudepHaTa CboBa

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusmpaHoto
noro E n Fogarty ca TbproBcku mapku

Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
OCTaHanu TbProBCKM MapKu ca cO6CTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM MpUTEXKATENN.

FG1004

OknysunoHeH Katetbp Fogarty

1. Ctunet

2. Knana
3. WadTt Ha KaTeTbpa
4. Jlatekcos 6anoH

cuctema. M3genveTo e npegHasHayeHo 3a
ynoTpe6a npu nonynauns ot Bb3pacTHu
naumeHTu.

4.0 NMpoTunBonokasaHua

KateTtpwute 3a okny3usa Fogarty He
ca npefjHa3Ha4eH 3a npoueaypw Ha
€HflapTepeKTOMMUA UM CbAOBa AnNaTaLma.

5.0 NMpepynpexpaeHuna

PynTtypa Ha 6anoHa 1 oTfensaHe Ha KaTeTbpa
ca Hal-yecTnTe NPVYMHM 3a Heycnex npu
CbAoBUTE KaTeTpu. BeposATHOCTTa OT pynTypa
Ha 6anoHa TpA6Ba Aa ce Ma NpeaBwuA, Korato
ce npeLeHABaT PUCKOBETE, CBbP3aHU C BCAKA
OKNy3uBHa npouenypa.

3a cBexpaaHe O MUHVMYM Ha pUcKa oT
CbI0BO YBpeXAaHe, pynTypupaHe Ha 6anoHa
WM OTKayaHe Ha BbpxXa, He HaJiBMLIaBaiiTe
MaKCVManHusA npenopbymTeneH o6em Ha
pa3pyBaHe 3a BCEKU pa3mep KaTeTbp (BUXKTe
Tabnuua cbc cneyndukayum).

M3naraHeTo Ha kanumduumpaHa nnaka sbTpe
B KPBOHOCHVA Cb MOXeE Aa yBenmun
BEPOATHOCTTA OT PyNnTypa Ha GanoHa.

3a pasgyBaHe Ha 6afoHa He ce npenopbyBa
M3MOJ3BaHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO C BUCOK
BUCKO3UTET WA C YACTULW, Tbil KaTo TlyMEHbT
33 pasgyBaHe MOXe Aa ce 3anyLuu.

Bb3ayx He TpAbBa fAa ce n3nonsga 3a
pasfyBaHe B CJlyyanTe, KOraTo pa3kbcBaHe Ha
6anoHa Moxe Aia NPUYMHM OnaceH Bb3ayLueH
embon. AKo ce U3MoN3Ba BbIMepPoAeH AUOKCME,
duUnTpMpaHeTo My Npe3 MHTaKTHKA 6anoH

LLie 3MCKBa YeCTO KopurupaHe Ha obema 3a
paspyBaHe.

6.0 UHcTpyKuMn
6.1 Nposepka

Mpeau ynotpeba KaTeTbpbT TPAOBa Aa

6bae npoBepeH ¢ 6anoH, pasayT Ao
npenopbunTeNHNA My obem 3a pasgyBaHe
(BTe Tabnuua cbc cneymndpukaumm). banoH,
KOWTO He ce pa3ayBa, UMa Teu Unu ce pasgyBa
ACMMETPUYUHO (EKCLEHTPUYHO), He TpA6Ba Aa ce
n3nosnsea.
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6.2 NMogroToBka

B3emerte Haii-MankaTa CnpuHLOBKaA, KOATO
MoXe aa nobepe onpegeneHuns 3a 6anoHa
MaKcmmaneH o6em TeYHOCT UK ras. HanbiHete
CMpYHLOBKaTa 4O 0603HaYeHUs 06em CbC
CTEPUIIHO BELLECTBO, CbBMECTMMO C KPbBTA.
TeuHOCTTa MOXe Aia BKNOYBA CUMTHO paspeeH,
6€3 YacTuLW, PEHTTEHOKOHTPACTEH Pa3TBOP.
CBbpKeTe CNPUHLOBKATA KbM WNGbpa.

6.3 NocTaBAHe Ha KaTeTbpa

lMocTaBeTe KaTeTbpa B XenaHaTa no3uums upes
apTepPVOTOMUS UM BEHOTOMYS.

6.4 Pa3zgyBaHe Ha 6anoHa

YBeperte ce, ye WMGbPBT e B OTBOPEHa

nosnums. bBaBHO NHXeKTUpaNTe BeLWeCcTBOTO

3a pa3gyBaHe, JOKATO Ce NOCTUrHe OKMy3us.
3aTBOpeTe WKGBPA, 33 Aa 3aMasuTe OKNy3mATa.
MpenopbuBa ce GbayopocKoncka BU3yanu3aums,
KbETO e Bb3MOXHO, 3a [1a Ce OCUTYpY NPABUITHO
nocTaBsiHe 1 pa3gyBaHe.

BHMMAHUE: MpekomepHOTO pa3ayBaHe Ha
6anoHa Moxe fia NPUYNHN yBpeXaaHe Ha
KPbBOHOCHUA CbA.

KonmuecTBoTo TeUHOCT B CNpUHLIOBKaTa TpabBa
na 6bae NpoBepPABaHO Npeau BCAKO pasgyBaHe.
AKO KOIMYeCTBOTO HafBMLWaBa 0603HaueHNs
KanauuTeT, OTCTPaHeTe CrpuHLOBKaTa 1
Hanb/HeTe OTHOBO C NOAXOAAWMA 06eM.
KonmuecTBoTo TEUHOCT, OCTaBaLLO B KaTeTbpa,
TpA6Ba ga ce Mma npeasua.

6.5 3TternAHe Ha KaTeTbpa
3a ga u3npasHuTe 6anoHa, oTBOpeTe WNOBPA
1 n3gbpnaiiTe 6yTanoTo Ha CNPUHLOBKaTa.

M3Ternete kateTbpa npes ToukaTa Ha
BbBeXaHe.

7.0 Unpopmauyna sa AMP

To3n NpoAyKT He e TeCTBaH 3a CbBMEeCTUMOCT C
AMP.

8.0 YcnoXKHeHmA

KakTo npu Bcsika npouefaypa Ha
KaTeTepu3npaHe, Bb3MOXHO € Aa Bb3HUKHAT
ycnoxHeHuA. Te MoraT fja BKNOYBAT JIOKasIHa
WK CUCTEMHA UHPEKLMA/CeNCUC, HexenaHa



peakuua KbM MaTepuany Ha N3genmero,
KpbBO3aryba, NoKanHn XeMaToMu, KpbBOU3NMB,
HapyLuaBaHe Ha MHTUMaTa, nepdopauus n
pynTypa Ha cbAa, TPoMb03a, AncTanHa
emb0N13aLMa Ha KPbBHW Cbcrpeun 1
aTepoCKNepoTUYHa Nnaka, Bb3ayLueH embon,
aHeBpUM3Ma, apTepuaneH cnasbm, popmupaHe
Ha apTepuoBeHO3Ha GpUCTyna 1 pa3kbCcBaHe Ha
6anoHa ¢ dparmeHTaLms, oTaensHe Ha Bbpxa 1
nucTanHa embonusauumsa.

MoTpebutenute n/vnn naumeHTTe TPAGBA
[ia [OKNaABaT 33 CePUO3HN UHLUAEHTU Ha
NPOV3BOANTENA N KOMMNETEHTHUA OpraH Ha
[bprKaBaTta YneHKa, Ha KOATO e XuTen
noTpeduTenAT U/Unm NaLneHTbT.

9.0 Kak ce pocraBs

Cbﬂbp)KaHl/leTO € CTEPUJTHO N HEMUPOTeHHO, ako
OnakoBKaTa € HeEOTBOPEHa N HenoBpeaeHa. He
M3MoN3BaliTe, ako OMaKoBKaTa e OTBOpPE€Ha nnn
nospeneHa. OFﬂeﬂaVlTe BU3yanHO 3a noBpefa Ha
LiesIoOCTTa Ha onakoBKaTa npean yn0Tpe6a.

10.0 CbxpaHeHue

):la Ce CbXpaHABa Ha XnagHo, CyXO MACTO.

14.0 Tabnuua cbc cneyuneuKayumn

11.0 CpoK Ha rogHOCT

MpenopbUnTENIHNAT CPOK Ha FOAHOCT €
oT6ens3aH Ha BCAKa onakoBka. CbxpaHeHve
unu ynotpeba cnep N3TMYaHeTo Ha
NnpenopbUYNTENTHNA CPOK MOXe Aa foBede [O
B/IOLLIABAHE Ha KauyecTBaTa Ha NpoayKTa v
3abonABaHe NIn HeXenaHo cbbuTre, Tbii KaTo
U3LEeNMeTo MoXe Aa He GYHKLMOHMPa criopeq,
MbPBOHAYaNIHOTO CU NpeAHa3HaYeHme.

12.0 TexHMn4Yecka nomouy,

3a TEXHNUYECKA MOMOLL CE CBbPXETE C
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420 221 602 251

13.0 UsxBbpnsaHe

Cnep KOHTAKT C NauneHTa TpeTmpanTe
N3AenneTo Kato 61MONOrMYHO onaceH oTnagbK.

M3xBbpneTe cbrnacHo 60NHMYHaTa NONMTUKA 1
MecCTHWTe pasnopendbu.

NPEAYNPEXXAEHUE: ToBa nsgenue

€ NpoeKTUpaHo, NpefiHa3Ha4YeHo

n ce pasnpoctpaHasa CAMO

3A EJHOKPATHA YMNOTPEBA. HE
CTEPUIU3NPANTE NOBTOPHO U HE
U3MNON3BANTE MOBTOPHO ToBa nspenue.
Hama paHHU B nogKpena Ha CTEPUTIHOCTTA,
HeNUPOreHHOCTTa N GYHKLMOHANHOCTTA Ha
n3genueTo cneg noBTopHa o6paboTka.
Mopo6Ho geiicTBue moxe aa gosege

Ao 3abonaBaHe Nnu HeXxenaHo cb6uTHe,
Tbii KaTo N34eNnneTo MoXe Aa He
$yHKUMOHMPpa cnopef NbpPBOHAYanNHoOTO C1
npepHa3sHauyeHue.

LieHuTe, cneundurkaummTe 1 HanmyHoCTTa
Ha MogenuTe nogsexar Ha NpomsaHa 6e3
yBefoMIeHve.

BuKTe NnereHAaTa Ha CMMBONINTE B Kpas Ha
TO3U AOKYMEHT.

STERLEEC]

Homep Ha mopena

620403F 620404F

620405F

MakcumaneH KanauumTeT 3a TeyHocT (ml)
MakcumaneH KanauwTeT 3a ras (ml)
[lnameTbp Ha pa3pyT 6anoH (mm)

MakcrManeH pasmep Ha usnpasHeH 6anoH b French

Pa3mep Ha KaTeTbpa BbB French

[HbnxuHa (cm)

0,2 0,75
0,6 17
5 9
43F 50F
(1,43 mm) (1,67 mm)
3F 4F
(1,00 mm) (1,33 mm)
40 40

1.5
30
m

6,0F
(2,0 mm)

5F
(1,67 mm)

40
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Romana

Cateter de ocluzie Fogarty

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

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

Exclusiv de unica folosinta

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

1.0 Descriere

Cateterele de ocluzie Fogarty sunt alcatuite
dintr-un corp de cateter din policlorura de vinil
cu lumen unic, cu un balon din latex la capatul
distal si o valva obturator la capatul proximal.
Lumenul cateterului este utilizat pentru umflarea
balonului printr-o seringd conectata la valva
obturator. Un stilet detasabil din otel inoxidabil
este furnizat impreund cu fiecare cateter pentru
a mentine forma dreapta a cateterului si a

se asigura ca lumenul raméane deschis in

timpul depozitarii produsului. Cateterele sunt
disponibile cu diferite lungimi ale tijei cateterului
si cu diferite marimi de balon. Acest dispozitiv
este destinat utilizarii de catre chirurgi vasculari.

Performanta dispozitivului, inclusiv
caracteristicile functionale, a fost verificata printr-
o serie de testdri complexe pentru a sustine
siguranta si performanta dispozitivului pentru
utilizarea prevazuta, daca este utilizat conform
instructiunilor de utilizare stabilite.

2.0 Domeniul de utilizare/scopul
prevazut

Cateterele de ocluzie Fogarty (3-5 F) sunt
destinate utilizarii pentru ocluziunea temporara
de la nivelul sistemului circulator periferic.

3.0 Indicatii

Cateterele de ocluzie Fogarty sunt destinate
utilizarii pentru ocluziunea temporara de la
nivelul sistemului circulator periferic. Dispozitivul
este destinat utilizarii la populatia de pacienti
adulti.

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

1. Stilet
2. Valva
3. Tija cateter
4. Balon din latex

4.0 Contraindicatii

Cateterele de ocluzie Fogarty nu sunt indicate
pentru proceduri de endarteriectomie sau de
dilatatie vasculara.

5.0 Avertismente

Ruperea balonului si separarea cateterului sunt
cele mai frecvente cauze de deteriorare pentru
cateterele vasculare. La evaluarea riscurilor
presupuse de orice procedura de ocluzie,
trebuie luata in considerare posibilitatea
ruperii balonului.

Pentru a reduce la minimum riscul de lezare

a vasului sangvin, rupere a balonului sau
detasare a varfului, nu depasiti volumul

maxim de umflare recomandat pentru fiecare
dimensiune de cateter (a se consulta Tabelul
de specificatii).

Expunerea la placa calcifiata in interiorul
vasului sangvin poate creste posibilitatea
ruperii balonului.

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

In cazurile in care ruperea balonului poate
produce o embolie gazoasa periculoasd, nu
utilizati aer pentru a-l umfla. Daca este folosit
dioxid de carbon, scurgerea de gaz prin
balonul intact va necesita ajustarea frecventa
a volumului de umflare.

6.0 Instructiuni

6.1 Inspectarea

Inainte de utilizare, cateterul trebuie s fie
inspectat cu balonul umflat pana la volumul
recomandat de umflare (a se consulta Tabelul
de specificatii). Un balon care nu se umfla,
prezinta scurgeri de lichid sau se umfla sub o
forma vizibil asimetrica (excentrica) nu trebuie
folosit.

6.2 Pregatire

Procurati cea mai micd seringa care va mentine
volumul maxim declarat de lichid sau gaz.
Umpleti seringa la volumul indicat cu un mediu
steril, compatibil cu sdngele. Lichidul poate
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contine o solutie foarte diluata, fara particule,
radioopaca. Conectati seringa la valva obturator.

6.3 Plasarea cateterului

Asezati cateterul in pozitia dorita printr-o
arteriotomie sau venotomie.

6.4 Umflarea balonului

Asigurati-va cd valva obturator este in pozitia
deschis. Injectati usor mediul de umflare pana
cand obtineti ocluzia. Inchideti valva obturator
pentru a mentine ocluzia. Este recomandata
vizualizarea fluoroscopica daca este cazul, pentru
a asigura o amplasare si umflare adecvate.

ATENTIE: umflarea excesiva a balonului poate
cauza deteriorarea vasului sangvin.

Lichidul din seringa trebuie sa fie verificat inainte
de fiecare umflare. Daca cantitatea depaseste
capacitatea stabilitd, scoateti seringa si reumpleti
pana la volumul potrivit. Trebuie luata in
considerare cantitatea de lichid care ramane in
cateter.

6.5 Retragerea cateterului

Pentru a dezumfla balonul, deschideti valva
obturator si trageti de pistonul seringii. Retrageti
cateterul din punctul de insertie.

7.0 Informatii despre IRM

Acest produs nu a fost testat pentru
compatibilitatea IRM.

8.0 Complicatii

Ca in cazul oricaror proceduri de cateterizare,
pot aparea complicatii. Printre acestea se numara
sepsisul/infectia locald sau sistemica, reactia
adversa la materialele dispozitivului, pierdere

de sange, hematom local, hemoragie, ruperea
tunicii intime arteriale, perforatia si ruperea
vasculard, tromboza, embolizarea distala 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 si autoritatii
competente a statului membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.



9.0 Mod de furnizare

Continutul este steril si non pirogen daca
ambalajul nu este deschis si deteriorat. A nu se

utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

Tnainte de utilizare, inspectati vizual integritatea
ambalajului cu privire la urme de deteriorare.

10.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

11.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe
fiecare ambalaj. Depozitarea sau utilizarea

dupa perioada recomandata poate determina
deteriorarea produsului si poate duce la afectiuni
sau o reactie adversd, deoarece este posibil

ca dispozitivul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

14.0 Tabel de specificatii

12.0 Asistenta tehnica

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

13.0 Eliminare

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

AVERTISMENT: acest dispozitiv este proiectat,
destinat si distribuit exclusiv ca dispozitiv DE
UNICA FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU
REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista date
care sa sustina faptul ca dispozitivul

va continua sa fie steril, non pirogen si
functional dupa reprocesare. O astfel de
actiune poate duce la imbolnavire sau la

o reactie adversa, deoarece este posibil
ca dispozitivul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

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

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.

e

Numar de model 620403F 620404F 620405F
Capacitatea maxima de lichid (ml) 0,2 0,75 1,5
Capacitatea maxima de gaz (ml) 0,6 1,7 3,0
Diametrul balonului umflat (mm) 5 9 11
Dimensiunea maxima a balonului dezumflat in sistem 43F 50F 6,0F
French (1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Dimensiunea cateterului in sistem French 3F 4F 5F
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Lungime (cm) 40 40 40
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Fogarty oklusioonikateeter

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

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

Ainult ihekordseks kasutamiseks

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

1.0 Kirjeldus

Fogarty oklusioonikateeter koosneb

Uhe valendikuga poluvinudlkloriidist
kateetrikorpusest, millel on distaalses otsas
lateksballoon ja proksimaalses otsas siiber.
Kateetri valendikku kasutatakse ballooni
taitmiseks sustla kiilge thendatud siibri

kaudu. Iga kateetriga on kaasas eemaldatav
roostevabast terasest stilett, et hoida kateetri
sirget kuju ja tagada valendiku avatus toote
hoiustamise ajal. Kateetrid on saadaval erinevate
kateetri varre pikkustega ja ballooni suurustega.
See seade on ette ndhtud kasutamiseks
veresoontekirurgidele.

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

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Fogarty oklusioonikateetrid (3-5 F) on ette
nahtud perifeerse vaskulaarstisteemi ajutiseks
oklusiooniks.

3.0 Ndidustused

Fogarty oklusioonikateetrid on ette

nahtud perifeerse vaskulaarstisteemi ajutiseks
oklusiooniks. Seade on ette nahtud kasutamiseks
taiskasvanud patsientidel.

4.0 Vastunadidustused

Fogarty oklusioonikateetrid ei ole ndidustatud
endarterektoomia protseduurideks ega
veresoone laiendamiseks.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud
E-logo ja Fogarty on ettevétte

Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
K6ik muud kaubamaérgid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.
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Fogarty oklusioonikateeter

1. Stilett

2. Klapp
3. Kateetri vars
4. Lateksballoon

5.0 Hoiatused

Veresoonekateetrite sagedaimad rikked on
ballooni rebend ja kateetri eraldumine.
Oklusiooniprotseduuriga seotud riskide
hindamisel tuleb arvesse vétta ballooni
rebenemise voimalust.

Veresoone kahjustuse, ballooni rebenemise
voi otsa eemaldumise riski vahendamiseks
arge Uletage iga kateetri suurusele vastavat
maksimaalset soovitatud taiterdhku (vt tabelit
Tehniliste andmete tabel).

Kaltsifitseerunud naastu olemasolu veresoones
voib suurendada ballooni rebenemise
voimalust.

Véga viskoosse voi osakestega kontrastaine
kasutamine ei ole ballooni taitmisel soovitatav,
kuna taitevalendik voib ummistuda.

Ballooni taitmiseks ei tohi kasutada 6hku
juhtudel, mil ballooni rebenemine véib
pohjustada ohtliku 6hkemboli. Stsinikdioksiidi
kasutamisel vajab gaasi imbumine labi
ballooni tditemahu sagedat reguleerimist.

6.0 Juhised
6.1 Kontroll

Enne kasutamist tuleb kateetrit tdidetud
ballooniga kontrollida, et ndha selle soovitatud
ballooni taitemahtu (vt Tehniliste andmete
tabel). Ballooni, mis ei taitu, lekib voi taitub
vdga asimmeetriliselt (ekstsentriliselt), ei tohi
kasutada.

6.2 Ettevalmistus

Votke vaikseim sistal, mis mahutaks ballooni
maaratud maksimaalset vedelikku vi gaasi
kogust. Taitke sustal maaratud mahuni
steriilse, verega sobiva ainega. Vedelikeks
voivad olla tugevalt lahjendatud, osakesteta,
réntgenkontrastsed lahused. Uhendage siistal
siibriga.

6.3 Kateetri paigaldamine

Asetage kateeter arteriotoomia vdi venotoomia
kaudu soovitud asendisse.

6.4 Ballooni tditmine

Veenduge, et siiber oleks avatud asendis. Siistige
aeglaselt taiteainet, kuni saavutate oklusiooni.
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Sulgege oklusiooni tagamiseks siiber. Korrektse
paigalduse ja tditmise tagamiseks on soovitatav
fluoroskoopiline visualiseerimine.

ETTEVAATUST! Ballooni iiletditmine voib
veresooni kahjustada.

Enne iga taitmist tuleb kontrollida siistlas
olevat vedelikku. Kui kogus tiletab maaratud
mahu, eemaldage siistal ja taitke uuesti vajaliku
koguseni. Arvesse tuleb votta ka kateetrisse
jaavat vedelikukogust.

6.5 Kateetri eemaldamine

Tihjendage balloon, avage siiber ning tdommake
sustla kolbi tagasi. Eemaldage kateeter
sisestuskoha kaudu.

7.0 MRT teave

Selle toote MRT-ga Uhilduvust pole kontrollitud.

8.0 Tiisistused

Sarnaselt kdikide
kateteriseerimisprotseduuridega véivad tekkida
tisistused. Nende hulka kuuluvad muu hulgas
lokaalne voi stisteemne infektsioon/sepsis,
kérvaltoime seadme materjalide suhtes, lokaalne
hematoom, hemorraagia, intima I6hestumine,
perforatsioon ja veresoone rebenemine,
tromboos, verehiilivete ja aterosklerootilise
naastu distaalne embolisatsioon, dhkembol,
aneurlism, arteriaalne spasm, arteriovenoosse
fistuli moodustumine ning ballooni rebenemine
koos fragmenteerumise, otsa eraldumise ja
distaalse embolisatsiooniga.

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

9.0 Tarneviis

Pakendi sisu on steriilne ja mitteplirogeenne,

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

10.0 Hoiundamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.



11.0 Sadilivusaeg

Sailivusaeg on mérgitud igale pakendile.
Hoiustamine voéi kasutamine péarast soovitatud
ajavahemikku v6ib péhjustada seadme
kahjustumist ja haiguseid v6i kérvalnahte, sest

seade ei pruugi algselt ettendhtud viisil tootada.

12.0 Tehniline tugi
Tehnilise toe saamiseks helistage

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

14.0 Tehniliste andmete tabel

13.0 Kasutuselt korvaldamine

Kaidelge patsiendiga kokku puutunud seadet
bioloogiliselt ohtliku jadtmena. Kasutuselt
korvaldamisel jargige haigla eeskirju ja kohalikke
maarusi.

HOIATUS. See seade on konstrueeritud

ja ette ndhtud ning seda levitatakse

AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS.
ARGE STERILISEERIGE EGA KASUTAGE

seda seadet korduvalt. Puuduvad andmed
seadme steriilsuse, mittepiirogeensuse ja
funktsionaalsuse kohta parast taastootlemist.
Selline toiming véib pohjustada haigusi voi
korvalndhte, sest seade ei pruugi toimida nii,
nagu algselt ette ndhtud.

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

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi
I6pust.

e

Mudeli number 620403F 620404F 620405F
Maksimaalne vedelikumaht (ml) 0,2 0,75 15
Maksimaalne gaasimaht (ml) 0,6 1,7 3,0
Taidetud ballooni labimoat (mm) 5 9 1
Tuhjendatud ballooni maksimaalne suurus (Prantsuse 43F 50F 6,0F
skaala) (1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Kateetri suurus (Prantsuse skaala) 3F 4F 5F
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Pikkus (cm) 40 40 40

38



~Fogarty” okliuzijos kateteris

Ne visi Cia aprasyti prietaisai gali bati licencijuoti pagal Kanados jstatymus arba patvirtinti parduoti konkrec¢iame regione.

|:D_

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

Tik vienkartiniam naudojimui

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

1.0 Aprasymas

,Fogarty” okliuzijos kateterj sudaro

vieno spindzio polivinilchlorido kateterio
korpusas su latekso balionéliu distaliniame
gale ir sklende proksimaliniame gale. Kateterio
spindis naudojamas balionéliui iSplésti svirkstu,
prijungtu prie sklendés. Su kiekvienu kateteriu
pateikiamas iSimamas neradijanciojo plieno
vielinis kaistis, skirtas islaikyti kateterj tiesy

ir uztikrinti, kad spindis likty atidarytas, kai
gaminys sandéliuojamas. Kateteriai tiekiami
jvairiy kateterio vamzdelio ilgiy ir balionélio
dydziy. Si priemoneé skirta naudoti kraujagysliy
chirurgams.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant funkcines
charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus iSsamiy
bandymy serija, siekiant uztikrinti priemonés
sauguma ir veiksminguma, naudojant priemone
pagal paskirtj ir laikantis naudojimo instrukcijy.

2.0 Numatytoji paskirtis ir (arba)
tikslas

,Fogarty” okliuzijos kateteriai (3-5 F) yra skirti
naudoti laikinai periferiniy kraujagysliy sistemos
okliuzijai.

3.0 Indikacijos

,Fogarty” okliuzijos kateteriai yra skirti

naudoti laikinai periferiniy kraujagysliy sistemos
okliuzijai. Priemoneé skirta naudoti suaugusiems
pacientams.

4.0 Kontraindikacijos

,Fogarty” okliuzijos kateteriai néra
skirti endarterektomijos procediroms ar
kraujagysléms praplésti.

+Edwards”, ,Edwards Lifesciences”,

stilizuotas ,E” logotipas ir ,Fogarty” yra
+Edwards Lifesciences Corporation” prekiy
zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy
savininky nuosavybe.
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~Fogarty” okliuzijos kateteris
1. Vielinis kaistis
2. Voztuvas

3. Kateterio vamzdelis
4. Latekso balionélis

5.0 |spéjimai

Balionélio plysimas ir kateterio atsiskyrimas
yra dazniausiai pasitaikancios kraujagysliy
kateteriy gedimo priezastys. Reikéty atsizvelgti
j balionélio plysimo galimybe svarstant rizika,
susijusia su bet kokia okliuzijos procedira.
Siekdami sumazinti kraujagyslés pazeidimo,
balionélio plySimo ar galiuko atsiskyrimo rizika,
nevirdykite maksimalaus rekomenduojamo
iSplétimo tario kiekvieno dydzio kateteriui (Zr.
Specifikacijy lentelé).

Kalcifikuotos plokstelés kraujagysléje gali
padidinti balionélio plysimo galimybe.
Balionéliui iSplésti nerekomenduojama
naudoti didelio klampumo arba daleliy
turincios kontrastinés medziagos, nes gali
uzsikimsti iSplétimo spindis.

ISplec¢iant negalima naudoti oro tais atvejais,
kada balionélio plysimas gali sukelti pavojinga
oro embolijg. Jei naudojamas anglies
dioksidas, dél dujy prasiskverbimo pro
nepazeistg balionél] reikés daznai reguliuoti
iSplétimo tarj.

6.0 Instrukcijos

6.1 Tikrinimas

Prie$ naudojant kateterj, jj reikia patikrinti
iSplétus iki rekomenduojamo balionélio
iSplétimo tario (zr. Specifikacijy lentelé).
Nederéty naudoti balionélio, kuris neprisipucia,
yra nesandarus arba prisipucia akivaizdziai
nesimetriskai (ekscentriskai).

6.2 Paruosimas

Gaukite maziausia Svirksta, kuriame gali tilpti
ant balionélio nurodytas maksimalus skyscio ar
dujy taris. Pripildykite Svirksta iki nurodyto tario
sterilia, su krauju suderinama terpe. Skystyje
gali bati itin praskiesto, rentgenokontrastisko
tirpalo be kietyjy daleliy. Prijunkite Svirksta prie
sklendes.

6.3 Kateterio jvedimas

|veskite kateterj j pageidaujama vieta,
naudodami arteriotomijg ar venotomija.
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6.4 Balionélio isplétimas

Patikrinkite, ar sklendé yra atidaryta. Létai
susvirkskite iSplétimo medziaga, kol bus pasiekta
okliuzija. Uzdarykite sklende, kad islaikytuméte
okliuzija. Jeigu taikytina, rekomenduojama
fluoroskopiné vizualizacija siekiant uztikrinti
tinkama jvedima ir isplétima.

PERSPEJIMAS. Per daug iSpléstas balionélis
gali pazeisti kraujagysle.

Skystj Svirkste reikia tikrinti pries$ kiekviena
iSplétima. Jei kiekis virsija nurodyta talpa,
iStraukite Svirksta ir pripildykite iki reikiamo tario.
Reikia atsizvelgti j kateteryje likusio skyscio kiekj.
6.5 Kateterio istraukimas

Jei balionélj norite iStustinti, atidarykite sklende
ir traukite Svirksto stamokl]. IStraukite kateterj i$
jvedimo tasko.

7.0 MRT informacija

Sio gaminio suderinamumas su MRT nebuvo
iSbandytas.

8.0 Komplikacijos

Kaip ir atliekant visas kateterizacijos
procediras, gali kilti komplikacijy. Galimos
Sios komplikacijos: vietiné arba sisteminé
infekcija / sepsis, nepageidaujama reakcija

i priemonés medziagas, kraujo netekimas,
vietiné hematoma, hemoragija, kraujagyslés
vidinio sluoksnio plysimas, kraujagyslés
perforacija ir plysimas, trombozé, kraujo
kresuliy ir aterosklerozinés plokstelés distaliné
embolizacija, oro embolija, aneurizma, arterijos
spazmas, arterioveninés fistulés susidarymas ir
balionélio plySimas su fragmentacija, galiuko
atsiskyrimas ir distaliné embolizacija.

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

9.0 Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys
yra sterilus ir nepirogeniskas. Nenaudoti, jei
pakuoté atidaryta ar pazeista. Prie$ naudodami
apzidréti, ar nepazeistas pakuotés vientisumas.



10.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

11.0 Tinkamumo laikas

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

14.0 Specifikacijy lentelé

12.0 Techniné pagalba

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

13.0 Salinimas

Susilietusia su pacientu priemone reikia laikyti
biologiskai pavojinga atlieka. Salinkite pagal
ligoninés taisykles ir vietinius teisés aktus.

IJSPEJIMAS. Sis prietaisas yra suprojektuotas,
skirtas ir tiekiamas TIK VIENKARTINIAM
NAUDOJIMUI. NESTERILIZUOKITE IR
NENAUDOKITE $io prietaiso PAKARTOTINAL.

Néra duomeny, patvirtinanciy prietaiso
steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.
Tokie veiksmai gali sukelti liga ar
nepageidaujamy reiskiniy, nes prietaisas
gali neveikti, kaip numatyta.

Kainos, specifikacijos ir galimybés jsigyti modelj
gali bati keiciamos be jspéjimo.

Zr. simboliy paaiskinima Sio dokumento
pabaigoje.

e

Modelio numeris 620403F 620404F 620405F
Maksimalus skyscio taris (ml) 0,2 0,75 15
Maksimalus dujy taris (ml) 0,6 1,7 3,0
13plésto balionélio skersmuo (mm) 5 9 1
Neisplésto balionélio maksimalus prancaziskasis dydis 43F 50F 6,0F
(1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Kateterio pranciziskasis dydis 3F 4F 5F
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
ligis (cm) 40 40 40
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Fogarty okluzijas katetrs

Ne visas 3aja dokumenta aprakstitas ierices, iespéjams, ir licencétas saskana ar Kanadas likumiem vai apstiprinatas pardosanai jasu konkrétaja regiona.

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

Tikai vienreizéejai lietosanai
Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju,
kura ir ietverta informacija par
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem

un atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz so
medicinas ierici.

1.0 Apraksts

Fogarty oklGzijas katetru veido viena limena
polivinilhlorida katetra korpuss ar distalaja gala
pievienotu lateksa balonu un proksimalaja gala
pievienotu noslégvarstu. Katetra limenu lieto
balona piepasanai ar $lirci, kas pievienota pie
noslégvarsta. Kopa ar katru katetru ir nodrosinats
nonemams nerdsosa térauda stilets, lai uzturétu
taisnu katetra formu un nodrosinatu, ka produkta
glabasanas laika lamens paliek atvérts. Katetri

ir pieejami ar dazadu garumu katetru asim

un dazadu izméru baloniem. lerices paredzétie
lietotaji ir asinsvadu kirurgi.

lerices veiktspéja, ieskaitot funkcionalos
parametrus, ir parbaudita vispusigu testu sérija,
lai apliecinatu ierices droSumu un veiktspéju
atbilstosi tas paredzétajam lietojumam, ja ierici
lieto saskana ar noradijumiem, kas sniegti
lietosanas instrukcija.

2.0 Paredzétais lietojums/merkis

Fogarty oklizijas katetri (3-5F) izmantojami
asinsvadu pagaidu noslégsanai periféraja
asinsvadu sistéma.

3.0 Indikacijas

Fogarty oklGzijas katetri izmantojami asinsvadu
pagaidu noslégsanai periféraja asinsvadu
sistéma. lerice ir paredzéta izmantosanai
pieaugusajiem pacientiem.

4.0 Kontrindikacijas

Fogarty oklGzijas katetri nav paredzéti
endarterektomijas procediram vai asinsvadu
dilatacijai.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais

E logotips un Fogarty ir uznémuma

Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.
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Fogarty oklizijas katetrs

1. Stilets
2. Varsts
3. Katetra ass
4. Lateksa balons

5.0 Bridinajumi

Visbiezak neveiksmigas proceddras iemesls ir
balona parplisana un atdalisanas no vaskulara
katetra. Izvértéjot ar oklizijas procediru
saistitos riskus, janem véra balona parplisanas
iespéja.

Lai lidz minimumam samazinatu asinsvada
bojajuma risku, balona parplisanas vai gala
atdalisanas risku, neparsniedziet katram
katetra izméram noteikto maksimalo ieteicamo
piepildisanas tilpumu (skatiet Specifikaciju
tabulu).

Balonam asinsvada saskaroties ar kalcificétu
pangu, balona parplisanas risks var pieaugt.
Balona uzpildisanai nav ieteicams izmantot
loti viskozu vai neskistosas dalinas saturosu
kontrastvielu, jo ir iesp&jams uzpildisanas
limena nosprostojums.

Gaisu nedrikst izmantot uzpildisanai
gadijumos, kad balona plisums var izraisit
bistamu gaisa emboliju. Ja izmantos oglekla
dioksidu, gaze difundés caur veselu balonu un
bls nepieciesama bieza piepildisanas tilpuma
korekcija.

6.0 Noradijumi
6.1 Parbaude

Pirms lietosanas katetrs japarbauda ar balonu,
kas piepildits lidz ieteicamajam piepildisanas
tilpumam (skatiet Specifikaciju tabulu). Balonu,
kas neuzpusas vai uzpGsas ievérojami asimetriski
(ekscentriski) vai kam ir stces, izmantot nedrikst.

6.2 Sagatavosana

lzmantojiet mazako $lirci, kura ietilpst
maksimalais balonam nepiecieSamais skidruma
vai gazes tilpums. Uzpildiet slirci lidz noraditajam
tilpumam, izmantojot sterilu, ar asinim
savietojamu vidi. Skidrumam var pievienot
rentgenstarojumu necaurlaidigu $kidrumu bez
dalinam vaja koncentracija. Pievienojiet $lirci
katetram ar slégvarstu.

6.3 Katetra ievadisana

levadiet katetru vélamaja pozicija caur
arteriotomijas vai venotomijas vietu.
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6.4 Balona piepildisana

Parliecinieties, ka katetrs ar slégvarstu ir
atvérta stavokli. Lenam ievadiet piepildisanas
materialu, lidz asinsvads noslédzas. Aizveriet
katetru ar slégvarstu, lai saglabatu okluziju.
Lai parliecinatos par pareizu ievietosanu

un piepildisanu, nepiecieSsamibas gadijuma
ieteicams izmantot fluoroskopijas kontroli.

UZMANIBU! Balona parmeériga piepildisana
var radit asinsvada bojajumu.

Pirms katras piepildisanas japarbauda skidruma
daudzums slircé. Ja daudzums ir lielaks neka
noraditais tilpums, atvienojiet $lirci un vélreiz
uzpildiet lidz pareizajam tilpumam. Janem véra
skidruma daudzums, kas paliek katetra.

6.5 Katetra iznemsana

Lai iztuksotu balonu, atveriet katetru ar
slégvarstu un atvelciet $lirces virzuli. Izvelciet
katetru no ievadisanas vietas.

7.0 Informacija par magnétiskas
rezonanses attelveidosanu (MRI)

Sis ierices savietojamiba ar lieto$anu
magnétiskas rezonanses attélveidosanas vidé
nav parbaudita.

8.0 Komplikacijas

Tapat ka visu katetrizacijas procediru
gadijuma, ari $is proceduras laika var

rasties komplikacijas. Sis komplikacijas var
ietvert lokalu vai sistémisku infekciju/sepsi,
nevélamu reakciju uz ierices materialiem, asins
zudumu, lokalu hematomu, asinosanu, intimas
bojajumu, asinsvada perforaciju un parplisanu,
trombozi, asins recek|u distalo embolizaciju un
aterosklerotiskus izgulsnéjumus, gaisa emboliju,
aneirismu, arterialu spazmu, arteriovenozas
fistulas veidosanos, ka ari balona parplisanu
un fragmentaciju, gala atdalisanos un distalu
embolizaciju.

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



9.0 Ka ierice tiek piegadata

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

10.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

11.0 Uzglabasanas laiks

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

14.0 Specifikaciju tabula

12.0 Tehniska palidziba

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

13.0 Iznicinasana

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

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

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var
mainities bez iepriek$éja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta
beigas.

e

Modela numurs 620403F 620404F 620405F
Maksimala skidrumietilpiba (ml) 0,2 0,75 15
Maksimala gazietilpiba (ml) 0,6 1,7 3,0
Piepildita balona diametrs (mm) 5 9 11
Iztuksota balona maksimalais fran¢u izmérs 4,3F 5,0F 6,0F
(1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Katetra francu izmérs 3F 4F 5F
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Garums (cm) 40 40 40
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Fogarty Okliizyon Kateteri

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

|:D_

DIKKAT: Bu Uriin, Alerjik
Reaksiyonlara Yol Acabilecek Dogal
Kaucguk Lateks Igerir.

Yalnizca Tek Kullanimliktir

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

1.0 Agiklama

Fogarty Okliizyon Kateterleri, distal ucunda
lateks balon ve proksimal ucunda giris kapagi
bulunan tek limenli polivinil klorr kateter
govdesinden olusur. Kateter [iimeni, giris
kapagina bagh bir siringa araciligiyla balonun
sisirilmesi icin kullanilir. Kateteri diiz sekilde
tutmak ve Griiniin saklanmasi sirasinda limenin
acik kalmasini saglamak icin her bir kateterle
birlikte ¢ikarilabilir paslanmaz celik bir stile
saglanir. Kateterler, cesitli kateter safti uzunluklan
ve balon boyutlari ile sunulur. Bu cihaz,

damar cerrahlari tarafindan kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

islevsel 6zellikleri de dahil olmak tizere

cihaz performansi, mevcut Kullanim Talimatlan
uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim
amacina uygun sekilde glvenliligini ve
performansini desteklemeye yonelik bir dizi
kapsamli test ile dogrulanmistir.

2.0 Kullanim Amaci

Fogarty Okliizyon Kateterleri (3-5 F), periferik
vaskiiler sistemde gecici okliizyon icin
kullanilmak tizere tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

Fogarty Okliizyon Kateterleri, periferik
vaskiiler sistemde gecici okliizyon icin
kullanilmak tizere tasarlanmistir. Cihaz, yetiskin
hasta popilasyonunda kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Fogarty okliizyon kateterleri endarterektomi
proseddrleri veya damar genisletmesi i¢in endike
degildir.

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

FG1004

Fogarty Okliizyon Kateteri

1. Stile

2. Kapak
3. Kateter Safti
4. Lateks Balon

5.0 Uyarilar

Balon yirtilmasi ve kateter ayrilmasi

vaskdiler kateterler icin en sik rastlanan
bozulma sebepleridir. Herhangi bir okliizyon
proseddriyle ilgili riskler hesaplanirken
balon yirtilmasi olasiligi g6z 6niinde
bulundurulmaldir.

Damar hasari, balon yirtilmasi veya ucun
cikmasi riskini en aza indirmek amaciyla,

her kateter boyutu icin 6nerilen maksimum
sisirme hacmini asmayin (bkz. Spesifikasyon
Tablosu).

Damar igerisinde kalsifiye bir plakla temas
balon yirtilmasi riskini artirabilir.

Sisirme limeni tikanabileceginden, balonun
sisirilmesi icin ylksek viskoziteli veya parcacikli
kontrast maddesi kullaniimasi tavsiye edilmez.
Balon yirtilmasinin tehlikeli bir hava embolisi
yaratabilecedi durumlarda sisirme icin

hava kullanilmamalidir. Eger karbon dioksit
kullanilirsa, saglam balondan gaz sizintisi
olmasi, sisirme hacminin sik sik ayarlanmasini
gerektirecektir.

6.0 Talimatlar

6.1 inceleme

Kullanmadan 6nce, kateter balonu tavsiye
edilen balon sisirme hacmine sisirilmis

olarak incelenmelidir (bkz. Spesifikasyon
Tablosu). Sismeyen, sizinti yapan veya ¢ok
asimetrik (ayr merkezli) sekilde sisen balonlar
kullanilmamalidir.

6.2 Hazirhk

Balonun belirtilen maksimum sivi veya gaz
hacmini tutacak en kiigiik siringayi temin edin.
Siringayi steril, kanla uyumlu bir maddeyle
belirtilen hacme kadar doldurun. Sivi yiiksek
oranda seyreltilmis, nonpartikiilat, radyopak
bir sollisyon icerebilir. Siringay! giris kapagina
baglayin.

6.3 Kateterin Yerlestirilmesi

Arteriotomi veya venotomi araciligiyla kateteri
istenilen konuma yerlestirin.

6.4 Balonun Sisirilmesi

Giris kapaginin acik konumda oldugundan
emin olun. Okliizyon elde edilene dek sisirme
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maddesini yavasca enjekte edin. Okllizyonu
surdiirmek icin giris kapagini kapatin. Diizgiin
yerlestirme ve sisirmeyi saglamak icin uygun olan
her durumda floroskopik goriintileme tavsiye
edilir.

DIKKAT: Balonun asin sisirilmesi damara zarar
verebilir.

Her sisirme isleminden 6nce, siringadaki sivi
kontrol edilmelidir. Belirtilen kapasite asilirsa,
siringayi ¢ikarin ve dogru hacme yeniden
ayarlayin. Kateterde kalan sivi miktari da hesaba
katiimalidir.

6.5 Kateterin Cikarilmasi

Balonu sondiirmek iin, giris kapagini agin ve
siringanin pistonunu geri ¢ekin. Kateteri giris
noktasindan geri ¢ekin.

7.0 MRI Bilgileri

Bu Uriin MRI uyumlulugu agisindan test
edilmemistir.

8.0 Komplikasyonlar

Tlm kateterizasyon prosedurlerinde s6z

konusu oldugu gibi komplikasyonlar meydana
gelebilir. Bunlar arasinda lokal veya sistemik
enfeksiyon/sepsis, cihaz malzemelerine advers
reaksiyon, kan kaybi, lokal hematom, hemoraji,
intimal bozulma, perforasyon ve damar yirtilmasi,
tromboz, aterosklerotik plak ve kan pihtilarinin
distal embolizasyonu, hava embolisi, anevrizma,
arteriyel spazm, arteryovenoz fistll olusumu ve
parcalanma, ug ayrilmasi, distal embolizasyon ile
balon yirtilmasi olabilir.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlari
Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagl
oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

9.0 Tedarik Sekli

Ambalaj acilmadigi ve hasar gdrmedidi siirece
icerik steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj aciimig
veya hasarliysa kullanmayin. Kullanmadan énce,
ambalaj buttuinliginin bozulup bozulmadigini
gorsel olarak kontrol edin.

10.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.



11.0 Raf Omrii

Raf dmri her ambalajin Gzerinde belirtilmistir.
Onerilen siireden sonra saklanmasi veya
kullanilmast halinde (riin 6zelliklerini
kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun sekilde
calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers
olaya neden olabilir.

12.0 Teknik Servis
Teknik servis icin lutfen asagidaki telefon

numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+41 21 823 4377.

14.0 Spesifikasyon Tablosu

13.0 Uriiniin Atilmasi

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

UYARI: Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK
olarak tasarlanmig, amaclanmis ve
dagitilmistir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE
ETMEYIN VEYA

TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar islemden
gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve islevselligini
destekleyen veriler mevcut degildir. Cihaz,
orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebilecegi icin bu gibi islemler
hastaliga veya bir advers olaya neden olabilir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin

temin edilebilirligi dnceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.

Bu belgenin sonundaki sembol agiklamalarina
bakin.

e

Model Numarasi 620403F 620404F 620405F
Maksimum Sivi Kapasitesi (ml) 0,2 0,75 1,5
Maksimum Gaz Kapasitesi (ml) 0,6 1,7 3,0
Sisirilmis Balon Capi (mm) 5 9 "
Séndurilmus Balonun French Cinsinden Maksimum 43F 50F 6,0F
Boyutu (1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Kateterin French Cinsinden Boyutu 3F 4F 5F
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Uzunluk (cm) 40 40 40

44



OKKnIo3MOoHHbIN KaTeTep Fogarty

YcTpolicTBa, OnrcaHHble 34eCb, MOTYT HE UMETb IMLIEH3UM B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATeNbCTBOM KaHazbl 1 He 6bITb 0f06peHbl Al IPOAAMM B KOHKPETHOM

pernoHe.

NPEAOCTEPEMEHME! flaHHoe
nspgenve cCoOAepKUT HaTypanbHbIi
Kay4yKOBbII flaTeKC, KOTOPbIil
MOXKET Bbi3bIBaTb aj/iepruyeckne
peakuum.

Tonbko gnsa OAHOpa3oBOro
ncnosib3oBaHunA

BHUMaTenbHo n3yuuTe 3T MHCTPYKLMN Mo
NPUMEHEHMIO, B KOTOPbIX NPeAcTaBieHbl
npeaynpexaeHns, mepbl NPeAoCTOPOKHOCTU
1 OCTaTOYHble PUCKW, CBA3aHHbIE C
NCNonb3oBaHMEM 3TOro MeANLIMHCKOTo
ycTpolicTBa.

1.0 OnucaHune

OKK/I031OHHbIE KaTeTepbl Fogarty coctoaT

13 OAHOMPOCBETHOTO MOANBUHUAXIOPUAHOTO
Kopryca KaTeTepa € NaTeKCHbIM 6anoHOM Ha
AWNCTaNbHOM KOHLE U 3aMOPHbIM KanaHom

Ha NPOKCMManbHOM KoHue. [poceeT KateTepa
MCMNONb3yeTcA ANdA HakauBaHUsA 6annoHa
yepes WnpuL, NOACOEANHEHHDBIN K 3aMOpHOMY
KnanaHy. Kaxgblii KaTeTep nocTaBnseTcs co
CbEMHbIM CTUIETOM U3 HEPXKaBEIOLLEN CTanu,
KOTOPbI HEOBXOAVM AN COXPaHeHNs GopPMbl
KaTteTepa NpsAMOii, a NPOCBETa OTKPbITbIM

BO Bpems XpaHeHus nagenus. JocTynHbl
KaTeTepbl C Pas3fMYHON ASINHON CTEPXKHSA
KaTteTepa v pasmepom 6annoHa. 1o
YCTPOWCTBO NpeAHa3HaueHo ANs NCMOMb30BaHNsA
COCYANCTBIMU XVPYpramu.

S¢$PeKTNBHOCTb YCTPONCTBA, B TOM Uncne

ero GpyHKLMOHaNbHbIE XapaKTEPUCTUKK,
NOATBEPXKAEHA LIENbIM PALJOM TECTOB,
pe3ynbTaTbl KOTOPbIX JOKa3blBaloT 6e30MacHOCTb
1 3pPeKTMBHOCTb YCTPOWCTBa NP
MCMoJb30BaHMM MO Ha3HaYeHUI0 B COOTBETCTBUN
C yTBEPXKAEHHBIMY MHCTPYKLMAMYN NO
NpYIMeHeHNIo.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunu3oBaHHoN 6ykeoii E n Fogarty aBnstoTca
3aperncTpupoBaHHbIMY TOBaPHbIMU 3HaKaMm
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBapHble 3HaKV ABNAITCA COOCTBEHHOCTbIO UX
COOTBETCTBYIOLMUX BllafenbLeB.
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OKKNI03MOHHbIN KaTteTep Fogarty

1. Crunet

2. Knanan
3. CrepxeHb KaTeTepa
4, JlaTeKcHbI 6annoH

2.0 Npepnonaraemoe
ncnonb3oBaHue / Uenesoe
HasHayeHue

OKKnNI03nOHHbIe KaTeTepbl Fogarty (3—-5F)
npenHasHayeHbl 41 BDEMEHHOWN OKKII031N B
nepridepmnyeckon cocyaucTon cucreme.

3.0 MokasaHmA

OKKNI031OHHbIe KaTeTepbl Fogarty
npeAHasHaueHbl A7 BPeMEHHOW OKKII031M
B nepudepuyeckon cocyamcton cnucteme.
YCTponcTBo NpeaHasHavyeHo Ana B3pocsibiX
naLyeHToB.

4.0 NMpoTuBonokasaHuna K
npUMeHeHnIo

OKKN031OHHble KaTeTepbl Fogarty He nokasaHbl
AN NpoBefeHNs Npoueayp SHAAPTEPIKTOMUN
WU paciUMpeHns COCyaoB.

5.0 NpeaynpexaeHunn

« Haumbonee yacTbiMu NpuunHamm
HEeNCNpPaBHOCTEN COCYANCTbIX KaTeTepoB
ABNATCA pa3pblB 6annoHa 1 oTpbIB
KaTeTepa. [py paccMOTPEHMMN PUCKOB,
CBA3aHHbIX C 11060 NpoLesypoit no
NMOBOAY OKKJTI03UW, HEOOXO[MMO YUnTbIBaTb
BEPOATHOCTb pa3pbiBa GannoHa.

YT106bI CBECTM K MUHUMYMY PUCK
NOBpPEeXAeHNA CoCcyAa, pa3pbiBa 6annoHa nnm
OTAENEHNA HaKOHEYHWKa, He NpeBblWanTe
MaKC/ManbHble peKoMeHayeMmble 06bem
HaKauMBaHMWA 1 CUy BO3ENCTBUA,
COOTBETCTBYIOLLME TOMY ST UHOMY Pa3mepy
KaTeTepa (cM. TabnnLy TeXHNYecKnx
XapaKTepucTuK).

CTONKHOBEHME C KanbLMHUPOBaHHOM
6NIALLKON B COCYie MOXET MOBbICUTb
BEPOATHOCTb pa3pbiBa bannoHa.

He pekomeHayeTcs HaflyBaTb 6anioH
BbICOKOBSI3K/M UMY JUCMIEPCHBIMYI
KOHTPACTHbIM BELLECTBOM, MOCKOSbKY 3TO
MOXET NPUBECTUN K OKKI031M NPOCBeTa
HaKauyMBaHUs.
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« bannoH Henb3sA HagyBaTb BO34yXOM B ClyYasX,
Korfa paspbiB Takoro 6annoHa MoxeT
NPUBECTM K ONacHom BO3JJ,yLIJHOI7] ambonuun.
Ecnn ncnonb3yeTca AUoKCnA yrnepoa u
NPONCXOANT yTeYKa rasa yepes MNCNPaBHbIN
6annoH, I'IOTpe6yeTCﬂ vacTana perynmposka
o6bema HakauvBaHMA.

6.0 UHcTpyKuun
6.1 MpoBepka

MNepepn NpyMeHeHeM KaTeTep HeO6X0AMMO
NpoBepWTb, HaKauas ero 6anyoH Ao
pekomeHfyemoro obbema (cM. Tabnuyy
TeXHNYECKNX XapaKTepucTuK). 3anpeLyaerca
1crnonb3oBaTth H6anoH, eC/IN OH He
HafyBaeTCA, HerepMeTYeH Unm NnpuobpeTaeT
npwv HaZlyBaHUM OYEBUAHO aCMMETPUYHYIO
(HenpaBubHYIO) popMmy.

6.2 NMogroToBka

MpuroToBbTe HAUMEHbLWWIA LWNPUL, COCOBHBIN
NoAAEPKMBATb 3aABNEHHbIN MaKCUMANbHBI
o6beM XKMAKOCTY 1N rasa B 6annoHe. Habepute
B LUNPWL YKa3aHHbIN 06bem CTepUbHOW,
COBMECTMMOW C KPOBbIO XMNAKOCTU. Takon
MXKMAKOCTBIO MOXET ObITb XOPOLLIO pa3baBieHHbIN,
HEANCNEPCHBIN, PEHTFEHOKOHTPACTHLIN PacTBOP.
MopcoeanHUTe WNPULL K 3aNOpHOMY KnaraHy.

6.3 BBepeHue Katetepa

BBeamnTe KaTeTEP B HYXXHYIO TOUKY NOCPEACTBOM
apTeprioTomuu nnu dpnebotToMmun.

6.4 HakaunBaHue 6annoHa

3anopHbIN KnanaH AoMKeH ObITb B OTKPbITOM
nonoxeHun. MegneHHo BBOAMTE KUAKOCTb ANA
HaKaumBaHUA [0 Tex NMop, NoKa He byaet
[OCTUIHYTa OKKII03MA. 3aKpOWiTe 3aMOpHbIN
KnanaH AJfifl cCoxpaHeHus oKkko3uu. Mpu
Heo6XOAMMOCTU PEKOMEHAYETCA NPUBETHYTL
K PEHTreHOCKOMMUYECKOMY KOHTPOIO Afist
HaZexallero pacnonoXeHns 1 HakaumBaHus.

NPEAOCTEPEXXEHUE. YpeamepHoe
HaKauuBaHMe 6anfioHa MOXeT NPNBECTH K
noBpexaeHuio cocypa.

Mepen HakaumMBaHUEM Heobxoanmo nposepunTb
XNOKoCTb B WwWnpuue. Ecnn 31o Konnyectso



NPeBbILIAET 3asBNEHHYI0 eMKOCTb, ClIeAyeT CHATb
LUNPVIL 1 BOBECTU 06BEM 40 HaAJIEXKALLETO.
Heo6x041Mo yunTbiBaTb 06bEM KUAKOCTY,
OCTaBLUNICA B KaTeTepe.

6.5 sBneueHune Katetepa

Y106bI CNYCTUTL GaNNIOH, OTKPONTE 3aMOPHbIN
KnanaH v oTTAHUTE NOpPLUEHb WApULA.
/3BneKknTe BBEAEHHbIN KaTeTep.

7.0 UHpopmau A OTHOCUTENBHO
MCNonb3oBaHVA U3genusa npun
nposegeHuv MPT

3TO U3penve He NPOBEPANOCh Ha
COBMeCTMMOCTb ¢ MPT.

8.0 OcnoxxHeHnA

Kak v npu nio6oi npouenype

KaTeTepr3aLmm, MOryT BO3HUKaTb OC/IOXKHEHWS.
TaKnMun oCcnoXKHEHUAMM MOTYT BblTb

MecTHaA UHGEKUMA NN CUCTEMHAA
MHdeKUMAa/cencnc, HexenaTenbHaa peakumna

Ha mMaTepuasnbl yCTPOICTBA, NoTepa

KPOBM, MECTHAA reMaToMa, KpOBOMV3NNAHNE,
Pa3pbIB MHTMMBI, Nepdopauma 1 pas3pbis
cocyaa, TPomb603, AncTanbHaa ambonvsayma
CrycTKaMm KPOBU M aTepOCKNepoTUYECKUMMI
6nswKammn, obpasoBaHye BO3AyLIHOMO amMbona,
aHeBpU3Ma, apTepuasnbHbIi cnasm, obpasoBaHne
apTeproBEHO3HbIX GUCTYN, @ TaKKe paspbiB
6annoHa ¢ dparmeHTaUmneN, OTAENEHNE KOHUMKA
1 AnCTanbHasa ambonusayms.

Monb3oBaTenu u (MnNn) NayneHTbl
LOMKHbI CO06LaTh 060 BCEX CEPbe3HbIX
MHUMAEHTaX MPON3BOAUTENIO Y1 KOMNETEHTHOMY

opraHy rocyaapcTBa-uieHa, rae HaxoguTca
nosib3oBaTtesib 1 (MNK) NaLneHT.

9.0 Dopma nocTaBKM

Ecnn YynaKoBKa He BCKPbITa N HE NOBPEXAeHa,
ee coaepXnmoe ABNAETCA CTePUNibHbIM

1 anuporeHHbiM. He ncnonb3oBaTtb, ecnuv
ynaKoBKa BCKpbITa Niv noBpexaeHa. B|/|3yaano
npoBepbTe LIENIOCTHOCTb YNakKOBKU nepen
NCNonb30BaHNEM.

10.0 XpaHeHue

XpaHUTb B NPOXnagHoOM, CyXOoM mecTe.

11.0 Cpok rogHOCTN

CpOK rogHOCTVY yKa3aH Ha Kaxaomn
ynakoBKe. XpaHeHue 1 UCcnosb3oBaHne
[loNnble PEKOMEHLOBAHHOMO CPOKA MOXET
NPVBECTUN K YXYALIEHMWIO XapaKTepUCTMK
N3aenna n ctaTb NPUUYNHON 3aboneBaHns
WK HeXenaTesibHOro ABMEHWSA, MOCKONbKY
YCTPOWCTBO MOXeET paboTaTb He TaK, Kak
MN3HavyanbHO NpeAnonaranoch.

12.0 TexHnyeckasa NoMoLYb

3a nonyyeHem TEXHNYECKON NMOMOLLM

npocbba obpaLLaTbca B OTAEN TEXHUYECKON
nogaepku komnaHum Edwards no cnegytouiemy
TenepoHHOMy Homepy: +7 495 258 22 85.

14.0 Tabnunua TeXHNUYECKNX XapaKTepucTmKk

13.0 YTunusauyma

MNMocne KOHTaKTa C NaUMEHTOM 3TO YCTPONCTBO
cnepyeT paccmaTprBaTh Kak buonormnyecku
onacHbIv 0TXoA. YTUAn3NpynTe B COOTBETCTBUM C
NPOTOKONIOM MeZIMLIMHCKOTO yUpexaeHns n
MEeCTHbIMN HOPMAMM.

NPEAYNPEXAEHUE. 370 ycTpoiicTBO
paspaboTaHo, npegHa3Ha4yeHo n
pacnpoctpaHsaerca TOJIbKO ANA
OAHOPA30BOIo NCMNOJIb30BAHUA. HE
CTEPUNU3YWUTE U HE UCNOJIb3YUTE

370 ycTporictso MOBTOPHO. Het

AaHHbIX, NOATBEPXKAAIOLWNX CTEPUIbHOCTD,
anMporeHHoOCTb N pa6oToCcnoco6HOCTb 3TOrO
YCTPOICTBa Noc/ie NOBTOPHOI 06paboTku.
MoBTOpHasA 06paboTka MoXKeT NpuBecT

K 3a6011eBaHMI0 UK HeXKenaTeNlbHOMY
AIBJIEHUIO, MOCKOJIbKY YCTPOIICTBO MOXKET
paboTaTtb He TakK, KaK npeanonaranocb
M3HavaNbHO.

LleHbI, TeXHNYECKNE XapPaKTeEPUCTUKN N
ACCOPTMMEHT [OCTYNHbIX MOAEHEI}’I moryTt
N3MeHATbCA 6e3 yBeaoOMNeHunA.

YcnoBHble 0603HaueHnA npunsepeHbl B KOHYe
3TOro AOKyMeHTa.

STERLEE]

Homep mogenn 620403F 620404F 620405F
MakcumanbHblil BMeLLaemMblin 06bem XUaKocTy (Mn) 0,2 0,75 1,5
MakcuManbHbI BMeLaemblin o6bem rasa (mn) 0,6 1,7 3,0
[nameTp pa3sgyToro 6annoHa (Mm) 5 9 1
MaKcumanbHbiii pasmep cayToro 6annoHa no 43F 5.0F 6.0F
dpaHLy3cKoii WwKane (1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Pa3mep kaTteTepa no ¢paHLy3CKoii WKane 3F 4F 5F
(1,00 Mmm) (1,33 Mm) (1,67 Mm)
[LnvHa (cm) 40 40 40
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Okluzioni kateter Fogarty

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

|:D_

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

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Pazljivo 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

Fogarty okluzioni kateteri se sastoje od tela
katetera od polivinilhlorida sa jednim lumenom
sa balonom od lateksa na distalnom kraju i
ulaznim ventilom na proksimalnom kraju. Lumen
katetera se koristi za naduvavanje balona putem
$prica povezanog na ulazni ventil. Uklonjivi
mandren od nerdajuceg celika se dostavlja uz
svaki kateter kako bi se odrzao prav oblik
katetera i da bi se obezbedilo da lumen ostane
otvoren tokom cuvanja proizvoda. Kateteri su
dostupni u razli¢itim duzinama osovina katetera
i veli¢cinama balona. Ovo medicinsko sredstvo je
predvideno za upotrebu od strane vaskularnih
hirurga.

Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne
karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj
seriji testiranja kako bi se podrzali bezbednost

i performanse sredstva za njegovu namenu kad
se koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za
upotrebu.

2.0 Predvidena upotreba/namena

Fogarty okluzioni kateteri (3-5 F) su predvideni
za obavljanje privremene okluzije krvnih sudova
perifernog vaskularnog sistema.

3.0 Indikacije

Fogarty okluzioni kateteri su predvideni za
obavljanje privremene okluzije krvnih sudova
perifernog vaskularnog sistema. Medicinsko
sredstvo je namenjeno za upotrebu kod odraslih
pacijenata.

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

1. Mandren

2. Ventil
3. Osovina katetera
4. Balon od lateksa

4.0 Kontraindikacije

Fogarty okluzioni kateteri nisu indikovani za
postupke endarterektomije niti za dilataciju
krvnih sudova.

5.0 Upozorenja

Ruptura balona i odvajanje katetera su
naj¢esci uzroci kvara vaskularnih katetera.
Kada se razmatraju rizici ukljuceni u bilo koju
proceduru okluzije mora da se uzme u obzir
mogucnost rupture balona.

Da biste rizik od ostecenja krvnih sudova,
rupture balona ili odvajanja vrha sveli

na najmanju mogucéu meru, nemojte

da premasujete maksimalnu preporucenu
zapreminu za naduvavanje za kateter svake
veli¢ine (pogledajte odeljak Tabela sa
specifikacijama).

Izlaganje kalcifikovanom plaku unutar krvnog
suda moze povecati mogucnost rupture
balona.

Za naduvavanje balona se ne preporucuje
upotreba veoma viskoznih ili ¢esti¢nih
kontrastnih sredstava jer moze do¢i do
zapus$avanja lumena za naduvavanje.

U slucajevima kada bi ruptura balona

mogla da dovede do opasne vazdusne
embolije, za naduvavanje balona ne bi
trebalo koristiti vazduh. Ako se koristi ugljen-
dioksid, bice neophodno ¢esto prilagodavanje
zapremine naduvavanja zbog curenja gasa
kroz neosteceni balon.

6.0 Uputstva
6.1 Pregled

Pre upotrebe, kateter bi trebalo pregledati sa
balonom naduvanim do njegove preporucene
zapremine naduvavanja balona (pogledajte
odeljak Tabela sa specifikacijama). Ako se
balon ne naduvava, curi ili se naduvava veoma
asimetri¢no (ekscentri¢no) ne treba da se koristi.

6.2 Priprema

Uzmite najmaniji $pric u koji ¢e stati navedena
maksimalna zapremina te¢nosti ili gasa za dati
balon. Napunite Spric do naznacene zapremine
sterilnim sredstvom kompatibilnim sa krvlju.
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Tec¢nost moze da ukljucuje veoma razblazen,
necesti¢ni, radioloski neproziran rastvor. Povezite
Spric na ulazni ventil.

6.3 Postavljanje katetera

Kroz arteriotomiju ili venetomiju postavite
kateter u Zeljeni polozaj.

6.4 Naduvavanje balona

Uverite se da je ulazni ventil u otvorenom
polozaju. Polako ubrizgajte sredstvo za
naduvavanje dok se ne postigne okluzija.
Zatvorite ulazni ventil da biste odrzali okluziju.
U slucajevima kada je to prikladno, preporucuje
se fluoroskopska vizuelizacija da bi se potvrdilo
pravilno postavljanje i naduvavanje.

OPREZ: Prekomerna inflacija balona moze
izazvati oStecenje krvnog suda.

Pre svakog naduvavanja treba proveriti te¢nost
u $pricu. Ako koli¢ina premasuje navedeni
kapacitet, uklonite $pric i napunite ga do
odgovarajuce zapremine. Mora da se uzme u
obzir koli¢ina te¢nosti koja preostaje u kateteru.

6.5 Izvlacenje katetera

Da biste izduvali balon, otvorite ulazni ventil i
povucite unazad klip Sprica. Izvucite kateter sa
mesta insercije.

7.0 Informacije u pogledu MR

Ovaj proizvod nije ispitan na uskladenost sa MR.

8.0 Komplikacije

Kao i kod svih postupaka kateterizacije,

moze do¢i do komplikacija. One mogu da
ukljucuju lokalnu ili sistemsku infekciju/sepsu,
nezeljenu reakciju na materijal sredstva, gubitak
krvi, lokalni hematom, hemoragiju, cepanje
intime, perforaciju i rupturu krvnog suda,
trombozu, distalnu embolizaciju ugruscima

krvi i aterosklerotskim plakom, vazdusnu
emboliju, aneurizmu, spazam arterije, formiranje
arteriovenske fistule, kao i rupturu balona sa
fragmentacijom, odvajanjem vrha i distalnom
embolizacijom.

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



9.0 Kako se isporucuje

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

10.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

11.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznacen
na svakom pakovanju. Cuvanje ili kori¢enje
nakon preporuc¢enog vremena moze dovesti
do propadanja proizvoda ili do oboljenja

ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda
nece funkcionisati onako kako je prvobitno
predvideno.

14.0 Tabela sa specifikacijama

12.0 Tehnicka podrska

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

13.0 Odlaganje

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

UPOZORENJE: Ovo medicinsko sredstvo je
osmisljeno, namenjeno i distribuira se
ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU.
NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI KORISTITI

ovo sredstvo. Ne postoje podaci koji

bi podrzali sterilnost, apirogenost i
funkcionalnost ovog medicinskog sredstva
nakon ponovne obrade. Takva radnja

moze da dovede do oboljenjaiili

nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece
funkcionisati onako kako je prvobitno
predvideno.

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

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

e

Broj modela 620403F 620404F 620405F
Maksimalni kapacitet za te¢nost (ml) 0,2 0,75 1,5
Maksimalni kapacitet za gas (ml) 0,6 1,7 3,0
Pre¢nik naduvanog balona (mm) 5 9 11
Maksimalna French veli¢ina nenaduvanog balona 43F 50F 6,0F
(1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
French veli¢ina katetera 3F 4F 5F
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Duzina (cm) 40 40 40
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Okluzijski kateter Fogarty

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

|:D_

OPREZ: ovaj proizvod sadrzava
prirodni gumeni lateks koji moze
prouzroditi alergijske reakcije.

Samo za jednokratnu upotrebu

Pozorno procitajte upute za upotrebu

u kojima se navode upozorenja, mjere
predostroznosti i ostali rizici povezani s ovim
medicinskim uredajem.

1.0 Opis

Okluzijski kateter Fogarty sastoji se od tijela
katetera od polivinilklorida s jednim lumenom
te balona od lateksa na distalnom kraju

i proto¢nog ventila na proksimalnom kraju.
Lumen katetera upotrebljava se za napuhavanje
balona putem Sprice povezane na protocni
ventil. Sa svakim kateterom isporucuje se stilet
od nehrdajuceg celika koji je moguce ukloniti,

a namijenjen je za odrzavanje ispravnog oblika
katetera i odrzavanje lumena otvorenim tijekom
¢uvanja proizvoda. Kateteri su dostupni u
razli¢itim duzinama osovine i veli¢cinama balona
katetera. Ovaj proizvod namijenjen je uporabi
vaskularnih kirurga.

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

2.0 Namjena/svrha

Okluzijski kateteri Fogarty (3 - 5 F) namijenjeni su
za upotrebu za privremenu okluziju u perifernom
vaskularnom sustavu.

3.0 Indikacije

Okluzijski kateteri Fogarty namijenjeni su za
upotrebu za privremenu okluziju u perifernom
vaskularnom sustavu. Proizvod je namijenjen za
upotrebu na odrasloj populaciji pacijenata.

4.0 Kontraindikacije

Okluzijski kateteri Fogarty nisu indicirani za
postupke endarterektomije ili dilatacije Zile.

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

FG1004

Okluzijski kateter Fogarty

1. Stilet

2. Ventil
3. Osovina katetera
4. Balon od lateksa

5.0 Upozorenja

Puknuce balona i odvajanje katetera najc¢esci
su uzroci neuspjeha vaskularnih katetera.
Prilikom razmatranja rizika uklju¢enih u bilo
koji postupak okluzije treba uzeti u obzir
mogucnost pucanja balona.

Da bi se rizik od ostecenja Zile, puknuca balona
ili odvajanja vrha sveo na najmanju moguc¢u
mjeru, nemojte premasivati maksimalni
preporuceni volumen napuhavanja za svaku
veli¢inu katetera (pogledajte Tablicu sa
specifikacijama).

Izlaganje kalcificiranom plaku unutar Zile moze
povecati mogucnost pucanja balona.
Upotreba jako viskoznog kontrastnog sredstva
ili onog koje sadrzava Cestice ne preporucuje
se za napuhavanje balona jer moze do¢i do
zacepljenja lumena za napuhavanje.

Za napuhavanje se ne smije upotrebljavati
zrak u slu¢ajevima kada bi puknuce balona
moglo proizvesti opasan zra¢ni embolus. Ako
se upotrebljava uglji¢ni dioksid, zbog istjecanja
plina kroz neostecen balon potrebno je ¢esto
podesavanje volumena napuhavanja.

6.0 Upute

6.1 Pregled

Prije upotrebe treba pregledati kateter dok je
balon napuhan na svoj preporuceni volumen
napuhavanja balona (pogledajte Tablicu sa
specifikacijama). Ne smije se upotrebljavati
balon koji se ne napuhuje, koji propusta ili se
napuhuje na izrazito asimetri¢an (ekscentri¢an)
nacin.

6.2 Priprema

Uzmite najmanju Spricu koja moze primiti
navedeni maksimalni volumen tekucine ili plina
u balonu. Napunite Spricu do oznacenog
volumena sterilnim sredstvom koje je
kompatibilno s krvlju. Teku¢ina moze ukljucivati
vrlo razrijedenu, rendgenski vidljivu otopinu bez
Cestica. Povezite Spricu s proto¢nim ventilom.

6.3 Postavljanje katetera

Postavite kateter na Zeljeni polozaj putem
arteriotomije ili venepunkcije.
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6.4 Napuhavanje balona

Provjerite je li proto¢ni ventil u otvorenom
polozaju. Polako ubrizgajte sredstvo za
napuhavanje dok se ne postigne okluzija.
Zatvorite protocni ventil da biste zadrzali
okluziju. Tamo gdje je to prikladno, preporucuje
se fluoroskopska vizualizacija kako bi se
osiguralo ispravno postavljanje i napuhavanje.

OPREZ: prekomjerno napuhavanje balona
moze izazvati oStecenje zile.

Prije svakog napuhavanja treba provjeriti
tekucinu u $prici. Ako kolicina premasuje
naveden kapacitet, izvadite Spricu i ponovno je
napunite na ispravan volumen. Potrebno je uzeti
u obzir koli¢inu tekucine koja je ostala u kateteru.

6.5 Izvla¢enje katetera

Da biste ispuhali balon, otvorite proto¢ni ventil
i povucite klip na 3prici. Izvucite kateter iz tocke
umetanja.

7.0 Informacije o MR-u

Ovaj proizvod nije ispitan na kompatibilnost s
MR-om.

8.0 Komplikacije

Kao i kod svih postupaka kateterizacije,

mogu se javiti komplikacije. Mogu ukljucivati
lokalnu ili sistemsku infekciju / sepsu, nezeljenu
reakciju na materijale proizvoda, gubitak krvi,
lokalne hematome, hemoragiju, kidanje intime,
perforaciju i rupturu krvne Zile, trombozu,
distalnu embolizaciju krvnih ugrusaka i
ateroskleroticki plak, zra¢ni 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 ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent
Zivi.

9.0 Nacin isporuke

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je

pakiranje neotvoreno ili neoste¢eno. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili
osteceno. Prije upotrebe vizualno provjerite je i
doslo do narusavanja cjelovitosti pakiranja.



10.0 Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

11.0 Vijek trajanja

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

14.0 Tablica sa specifikacijama

12.0 Tehnic¢ka pomo¢

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

UUK-u:...oaese +441635277334

13.0 Odlaganje

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

UPOZORENJE: Ovaj je proizvod dizajniran,
namijenjen i distribuiran SAMO ZA

JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE
PONOVNO STERILIZIRATI ILIPONOVNO
UPOTREBLJAVATI ovaj proizvod. Ne
postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
nepirogenost i funkcionalnost proizvoda
nakon ponovne obrade. Takvo postupanje
moglo bi dovesti do bolesti ili Stetnog
dogadaja jer proizvod mozda nece
funkcionirati u skladu sa svojom izvornom
namjenom.

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

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog
dokumenta.

e

Broj modela 620403F 620404F 620405F
Maksimalni kapacitet tekucine (ml) 0,2 0,75 15
Maksimalni kapacitet plina (ml) 0,6 1,7 3,0
Promjer napuhanog balona (mm) 5 9 1
Maksimalna veli¢ina ispuhanog balona izrazena u 43F 50F 6,0F
Frenchima (1,43 mm) (1,67 mm) (2,0 mm)
Veli¢ina katetera izrazena u Frenchima 3F 4F 5F
(1,00 mm) (1,33 mm) (1,67 mm)
Duzina (cm) 40 40 40
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English

Francais

Deutsch

Espaiol

Italiano

— m —

Usable length

Longueur utile

Nutzlénge

Longitud util

Lunghezza utile

#

Model Number

Référence

Modellnummer

Numero de modelo

Numero di modello

Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
Single use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Gebrauch Un solo uso Monouso
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
L 0 T Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Numero de lote Numero di lotto

Authorized representative
in the European
Community/European
Union

Représentant autorisé

dans la Communauté

européenne/lI'Union
européenne

Bevollmachtigter in
der Europdischen
Gemeinschaft/
Europdischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Unidn Europea

Rappresentante
autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea

Do not use if package
is damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser si
le conditionnement est
endommagé et consulter
le mode d’emploi

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten

No lo utilice si el envase
est4 dafiado y consulte las
instrucciones de uso

Non utilizzare se la
confezione e danneggiata
e consultare le istruzioni
per l'uso

b @

Use-by date

Date d’expiration

Verwendbar bis

Fecha de caducidad

Utilizzare entro

Senieeg

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a I'oxyde
d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con oxido de
etileno

Sterilizzato con ossido di
etilene

Balloon capacity

Capacité du ballonnet

Ballonkapazitat

Capacidad del balén

Capacita del palloncino

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacién

Data di produzione

B Ak

Contains or presence of
natural rubber latex

Contient ou présence
de latex de caoutchouc
naturel

Enthalt Naturlatex

Contiene o hay presencia
de latex de caucho natural

Contiene o & presente
lattice di gomma naturale

Rx only

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

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

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

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

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

physician. physician. physician. physician. physician.
@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore
SZ Size Taille GroBe Tamafio Misura

=

Consult instructions for
use or consult electronic
instructions for use

Consultez le mode
d’emploi sur papier ou le
mode d’emploi au format

électronique

Gebrauchsanweisung
beachten oder
elektronische

Gebrauchsanweisung

beachten

Consulte las instrucciones
de uso o las instrucciones
de uso electrénicas

Consultare le istruzioni per
I'uso o le istruzioni per
I'uso elettroniche

51



Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen
u Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnpa cuppoAwv ® Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda symboli
m Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha cumBonuTte B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus
® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHunA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

English

Francais

Deutsch

Espaiol

Italiano

e

%
e —

£

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit
frais et sec

Das Produkt an einem
kuhlen, trockenen Ort
lagern

Guardese en un lugar
fresco y seco

Conservare in un luogo
fresco e asciutto

@

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Non-pyrogenic

Apyrogéne

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno

€

Conformité Européenne
(CE Mark)

Conformité européenne
(marquage CE)

Conformité Européenne
(CE-Kennzeichnung)

Conformité Européenne
(Marca CE)

Conformité Européenne
(Marchio CE)

MD

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

O

Single sterile barrier
system

Systeme de barriere stérile
unique

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Un Unico sistema de
barrera estéril

Sistema a singola barriera
sterile

UDI

Unique device identifier

Identifiant unique du
dispositif

Einmalige
Produktkennung

Identificador Unico del
dispositivo

Identificatore univoco del
dispositivo

I::E eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for
use on the website

Consulter le mode
d’emploi sur le site Web

Gebrauchsanweisung auf
der Website beachten

Consulte las instrucciones
de uso en el sitio web

Consultare le istruzioni per
I'uso sul sito Web

Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
— a — Bruikbare lengte Anvendelig lengde Brukbar langd Q@éNipo pnkog Comprimento util
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1BudC povtéhou Numero do modelo
Letop Forsigtig Var forsiktig MNpoooxn Aviso
Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso Unico
QTY Hoeveelheid Maengde Antal MNoocotnta Quantidade
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer ApBuédc Naptidag Numero de lote

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/

Europese Unie

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske
Faellesskab/Den

Europaeiske Union

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen

E€ouciodotnuévog
QVTITPOOWTTOG OTNV
Evpwmaikn Kowvétnta/
Evpwmaikr Evwaon

Representante autorizado
na Comunidade Europeia/
Unido Europeia

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Anvéand inte om
forpackningen &r skadad
och se bruksanvisningen

Mn xpnolpomoleite dv n

OUOKevaoia €XEl UTTOOTEI

{na kat oupouleuteite
TG o8nyieg xpriong

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar as
instrucoes de utilizacao

Vervaldatum

Anvendes inden

Sista forbrukningsdag

Hpepopnvia Aféng

Data de vencimento

Gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Steriliserad med
etylenoxid

ATIOOTEIPWHEVO ME XPoN
oe16iov Tou albuleviou

Esterilizado com oxido de
etileno

Balloncapaciteit

Ballonkapacitet

Ballongkapacitet

XwpnTikdTNTA prmalovio

Capacidade do balao
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Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrig Fabricante
Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepounvia KaTaokeung Data de fabrico

] =

Bevat natuurlijk
rubberlatex of natuurlijk
rubberlatex is aanwezig

Indeholder eller har spor af
naturlig gummilatex

Innehaller eller har spar av
naturgummilatex

Mepiéxel AaTe€ PuUGIKOL
KOOUTOOUK

Contém ou estd presente
latex de borracha natural

Rx only

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

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

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

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

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

gebruiksaanwijzing of
de elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen,
eller se elektronisk
brugsanvisning

Se bruksanvisningen
eller den elektroniska
bruksanvisningen

odnyiec xponcn
OUMPBOVAEUTEITE TIG
NAEKTPOVIKEC 0OnYieg
xenong

utilizacdo ou consultar as
instrucdes de utilizacdo
eletrénicas

physician. physician. physician. physician. physician.
@ Importeur Importar Importor Eloaywyéag Importador
SZ Afmetingen Storrelse Storlek MéyeBog Tamanho
Raadpleeg de ZupBouleureite Tic Consultar as instrucdes de
®
::E':

Z
<

DAY
N
Y.

Op een koele en droge
plaats bewaren

Skal opbevares keligt og
tort

Forvara svalt och torrt.

Ouldooete og 5pooepd
Kat Enpod xwpo

Guardar num local fresco e
seco

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv emavamooTEIPWVETE

Nao voltar a esterilizar

X|®

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoyoévo

Nao pirogénico

N
m

0123

Conformité Européenne
(CE-markering)

Conformité Européenne
(CE-maerke)

Conformité Européenne
(CE-maérke)

Conformité Européenne
(X\pavon CE)

Conformité Européenne
(Marcacgao CE)

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvoloyiké mpoidv

Dispositivo médico

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt barriarsystem

>0oTtnua povou
ATOCTEIPWHEVOU PPAYHOU

Sistema de barreira Unica
esterilizada

5|0)5

ATIOKAEIOTIKO

. Unl'eke I Unik udstyrsidentifikation | Unik produktidentifiering QVAYVWPLOTIKO , Identlﬂ'cador gnlco de
instrumentidentificatie 1aTPOTEXVONOYIKOU dispositivo
TIPOIOVTOG
[ cifu.edwards.com ebruﬁ(izgﬁli?gi:eo de Se brugsanvisningen pa Se bruksanvisningen pa O%SU“?EOU}\EPSEITZ:EV Consultar as instrugdes de
simsmns | 9 4zing op webstedet webbplatsen fYIEe xprone utilizacdo no site
website 10TéTOTO
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk

— m —f

Pouzitelna délka

Hasznos hossz

Dhugos¢ uzytkowa

Pouzitelna dlzka

Anvendelig lengde

Cislo modelu

Tipusszam

Numer modelu

Cislo modelu

Modellnummer

Vystraha

Vigyézat!

Przestroga

Upozornenie

Forsiktig

53




Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen
u Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnpa cuppoAwv ® Legenda de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda symboli
m Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha cumBonuTte B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus
® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHunA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

K jednorazovému pouziti

Egyszer hasznalatos

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové pouzitie

Til engangsbruk

v Evropském
spolecenstvi / Evropské
unii

az Eurépai Kozosségben/
Eurépai Unidban

przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

QTY Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
L 0 T Cislo sarze Tételszam Numer serii Cislo sarze Lotnummer
Autorizovany zastupce . ik Autoryzowan Autorizovany zastupca
Y P Hivatalos képvisel6 y y y P

v krajinach Eurépskeho
spoloc¢enstva/Eurdpskej
Unie

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap /
EU

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny,
a postupujte podle

navodu k pouziti

Ne hasznalja, ha

a csomagolas sérdlt,
hanem olvassa el

a hasznalati utasitast

Nie stosowac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone, oraz
zapoznac sie z instrukcjg
uzycia

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
néavod na pouzitie

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

1@ |

Datum pouzitelnosti

Felhasznélhaté

Data przydatnosci do
uzycia (,Zuzy¢ do”)

Datum spotreby

Utlgpsdato

Senideg

Sterilizovéano
etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

Kapacita balénku

Ballontérfogat

Pojemnos¢ balonu

Objem baldénika

Ballongkapasitet

[ 3k

kaucukovy latex

tartalmaz, vagy az jelen
van a terméken

lub wykazuje jego
obecnos$¢

Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca Produsent
Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato
R . Természetes latexgumit Zawiera lateks pochodzacy Obsahuje alebo je Inneholder eller
Obsahuje pfirodni z naturalnego kauczuku

pritomny prirodny
kaucukovy latex

tilstedevaerelse av
naturgummilateks

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale
by or on the order of

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale
by or on the order of

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale
by or on the order of

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

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

a physician. a physician. a physician. physician. physician.
Dovozce Importér Importer Dovozca Importor
Velikost Méret Rozmiar Velkost Sterrelse

|2 &

Postupujte podle navodu
k pouziti nebo
elektronického navodu
k pouziti

Olvassa el a hasznalati
utasitast vagy az
elektronikus hasznalati
utasitast

Zapoznac sie z instrukcja
uzycia lub elektroniczna
instrukcja uzycia

Precitajte si ndvod na
pouzitie alebo si pozrite
elektronicky navod na

Se bruksanvisningen
eller den elektroniske
bruksanvisningen

pouzitie
NP ‘ N . - . Przechowywac .
e ‘|| Uskladnéte na chladném Huvos, szaraz helyen : Skladujte na chladnom -
N ? ' ht h kjol
’-\\ a suchém misté. tartando we oc::i)g;cl;uc ym a suchom mieste Oppbevares tort og kjolig

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja ujra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

X|E

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

€

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-jelolés)

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-merke)

MD

Zdravotnicky prostifedek

Orvostechnikai eszk6z

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomocka

Medisinsk utstyr

Systém jednoduché
sterilni bariéry

Egyszeres steril
gatrendszer

Pojedynczy system bariery
sterylnej

Systém jedne;j sterilnej
bariéry

Enkelt, sterilt
barrieresystem

UDI

Jedinecné ¢islo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedinec¢ny identifikator
pomocky

Unik enhetsidentifikator

I:E eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle navodu
k pouziti, ktery naleznete
na webovych strankach

Olvassa el a hasznalati
utasitast a weboldalon

Nalezy zapoznac sie
zinstrukcja uzycia na
stronie internetowe;j

Precitajte si ndvod na
pouZzitie na webovej
stranke

Se bruksanvisningen pa
nettstedet

Suomi

Bbnrapckun

Romana

Eesti

Lietuviy

F—m —

Kayttopituus

M3non3Baema gbmKuHa

Lungimea utila

Kasutatav pikkus

Naudingasis ilgis

Mallinumero

Homep Ha mogena

Numar model

Mudeli number

Modelio numeris

Tarked huomautus

BHUMaHue

Atentie

Ettevaatust

Perspéjimas

Kertakayttdinen

3a efHOKpaTHa ynoTtpeba

De unica folosinta

Uhekordseks kasutamiseks

Vienkartinio naudojimo

Maara

Konuyectso

Cantitate

Kogus

Kiekis

Eranumero

MapTnaeH Homep

Numar de lot

Partii number

Partijos numeris

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteistssa /
Euroopan unionissa

YnbaHOMOLWEH
npefcraBuTen B
EBponelickata obwHocT/
EBponelickna cblo3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa
Liidus

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Ala kéyta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[a He ce n3non3Ba, ako
OrnakoBKaTa e noBpefeHa,
1 HanpaBeTe cnpaBka
C UHCTPYKUMnTE 33
ynoTtpeba

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat.
Consultati instructiunile de
utilizare

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja palun
lugege kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista, ir zr. naudojimo
instrukcijas

Viimeinen kayttopaiva

CpoK Ha rogHoCT

A se utiliza pana la data de

Kélblik kuni

Naudoti iki nurodytos
datos

Steriloitu etyleenioksidilla

CrepunusnpaHo c
eTUNEHOB OKCng,

Sterilizat cu oxid de etilena

Steriliseeritud
etlileenoksiidi kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

Pallon tilavuus

BmectumocT Ha 6anoHa

Capacitatea balonului

Ballooni mahutavus

Balionélio talpa

Valmistaja

MNpowussoanTten

Producétor

Tootja

Gamintojas

Valmistuspaivamaara

[lata Ha Npon3BOACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupdev

Pagaminimo data
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Suomi Bbnrapckn Romana Eesti Lietuviy
Sisaltaa CbhabpxaHue nnm . . . . -
. . Contine sau prezintd latex Sisaldab naturaalset Turi savo sudétyje ar yra
luonnokumilateksia tai sen | Hanunuve Ha ecTecTBEeH . . . . _o
din cauciuc natural kummilateksit nataralios gumos latekso
jaamia KayuyKoB naTekc

Rx only

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

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

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

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

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

physician. physician. physician. physician. physician.
Maahantuoja BHocuTten Importator Importija Importuotojas
Koko Pasmep Médrime Suurus Dydis

= |[R] &

Katso kayttoohjeet tai
sahkoiset kdyttoohjeet

HanpaBeTte cnpaBka
C HCTpyKUMnTe
3a ynotpeba
UNN eNeKTPOHHUTE
NHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare
in format electronic

Tutvuge paberkandjal
véi elektroonilise
kasutusjuhisega

Zr. naudojimo instrukcijas
arba elektronines
naudojimo instrukcijas

/,
o
\

Y

Sailytettava kuivassa ja
viiledssa

,[la Ce CbXpaHABa Ha
XnagHo, CyXo MACTO

Stocati intr-un loc rece si
uscat

Sailitage jahedas ja kuivas
kohas.

Laikyti vésioje, sausoje
vietoje

Al4 steriloi uudelleen

He ctepunusmpaiite
MOBTOPHO

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

X|®

Pyrogeeniton

HenuporeHnHo

Non pirogen

Mittepurogeenne

Nepirogeniskas

N
Mm

0123

Conformité Européenne
(CE-merkinta)

Conformité Européenne
(CE mapKnpoBKa)

Conformité Européenne
(marcaj CE)

Conformité Européenne
(CE-mark)

Conformité Européenne
(CE Zzymé)

Laakinnallinen laite

MegnuuHcko nsgenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma

EauHnuHa ctepunHa
6apuiepHa cuctema

Sistem cu bariera sterila
individuala

Uhekordne steriilne
kattestisteem

Vieno sterilaus barjero
sistema

5105

Laitteen yksildiva tunnus

YHuKaneH naeHTndrKkaTop
Ha usgenuneTo

Identificator unic al
dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

s HanpaseTe cnpaBka . - Palun lugege 5 L "
eifu.edwards.com Katso kdyttoohjeet P P Consultati instructiunile de ugege Zr. naudojimo instrukcijas
[ E o 4 C MHCTPYKLMWTE 3a Lo o kasutusjuhiseid ; ot
verkkosivustolta . utilizare de pe site-ul web o interneto svetainéje
ynoTtpeba B yebcaiita veebisaidilt
Latviesu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski

F—m —

Ilzmantojamais garums

Kullanilabilir uzunluk

Pabouana gnvHa

Upotrebljiva duzina

Upotrebljiva duzina

Modela numurs Model Numarasi Homep mogenu Broj modela Broj modela
Uzmanibu! Dikkat MNpepnoctepexeHne Oprez Oprez
Vienreizéjai lietosanai Tek kullanimhk Toan;)Cﬂgﬂ;c:)HBzz?;osoro Jednokratna upotreba Za jednokratnu upotrebu
QTY Daudzums Miktar Konnyectso Kolicina Kolicina
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Latviesu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski

L 0 T Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije

OduymanbHbIi

Pilnvarotais parstavis Avrupa Birligi'nde/Avrupa npepcraBuTenb Ovlas¢eni predstavnik Ovlasteni predstavnik
E Eiropas Kopiena/Eiropas Toplulugu’nda Yetkili B EBponeiickom u Evropskoj zajednici / u Europskoj zajednici /
Savieniba Temsilci coobuectse/ Evropskoj Uniji Europskoj uniji

EBponelickom coto3e

He ncnonb3oBatb, ecnn

. . . . . Ne koristite ako je Nemojte upotrebljavati
Nelietot, ja iepakojums ir Ambalaj hasarlysa yrnakoBKa NoBpex/aeHa; 2kovanie o§tec’e:10 i ako ie Jakire?n'e oétjec'eno
bojats, un skatit lietosanas | kullanmayin ve kullanim MCnonb3oBaTb B z Ieda'tJe UBUTStVo 78 i Jo pleda'teju ute 7a
instrukciju talimatlarina bagvurun COOTBETCTBUN C pogledajte up pogiedajte up
v upotrebu upotrebu
E Deriguma termins Son Kullanma Tarihi Mcnonb3oBatb Ao Rok koris¢enja Rok upotrebe
STERILE Sterilizéts ar etiléna oksidu Etilen 9!<5|t kL{IIarjllz?lrak CTepunr3oBaHo SFer|I|20\{ano Sﬁtenhzwgno
sterilize edilmistir STUNEHOKCMIOM etilen-oksidom etilen-oksidom
Bc Balona ietilpiba Balon Kapasitesi Pa6ounii o6bem 6annoHa Kapacitet balona Kapacitet balona
M Razotajs Uretici MpoussoauTens Proizvoda¢ Proizvoda¢
M Izgatavosanas datums Uretim tarihi [aTta npounssoacTsa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
Satur dabiska kaucuka N L CopepXunT HaTypanbHbIN g . - . .
lateksu liel vai maza Dogal kaucuk lateks icerir nafeK‘z wn VI3FyOF')I'OBHEH0 Sadrziili ima prisustva Sadrzi prirodni gumeni
daudzuma veya mevcuttur 13 HaTypanbHOro naTeKca prirodne lateks gume lateks ili je prisutan

Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law
RX 0 n |y restricts this device to sale | restricts this device to sale | restricts this device to sale | restricts this device to sale | restricts this device to sale

by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
@ Importétajs ithalatci MmnopTtep Uvoznik Uvoznik
SZ lzmérs Boyut Pasmep Veli¢ina Veli¢ina
Skatiet lietosanas . CM. MHCTPYKLMM MO . .
. - ) Kullanim talimatlarina pyKu Pogledajte uputstvo za Pogledajte upute za
(] instrukcijas vai . NprIMeHeHMIo 60 o o oy
1 e veya elektronik kullanim upotrebu ili elektronsko upotrebu ili elektronicke
elektroniskas lietosanas . 31eKTPOHHbIE NHCTPYKLUN
- " talimatlarina basvurun uputstvo za upotrebu upute za upotrebu
instrukcijas Nno NPUMEHEHNIO
Al fe . . .
e g’ oy a = s s ) XpaHuTb B MpOXSiagHOM, Cuvati na hladnom i Pohranite na hladnom,
//TV ? Uzglabat vésa, sausa vieta | Serin, kuru yerde saklayin P p A .
a CyXOM MecTe suvom mestu suhom mjestu

% Nesterilizét atkartoti Yeniden sterilize etmeyin He crepnnmsosarty Nemojte ponovo sterilisati Nemo;tg ponovno
NOBTOPHO sterilizirati
M Nepirogens Nonpirojeniktir AnviporeHHo Apirogeno Nepirogeno

Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(CE markéjums) (CE Isareti) (mapkuposka CE) (CE znak) (oznaka CE)

‘)
m
0123

=
O

Mediciniska ierice Tibbi cihaz MepmnurHCKoe yCTponcTBo Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
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Latviesu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
) - OpvHapHas 6apbepHas . . . .
Viena sterilitates . . . . AUHaP pbep Sistem sa jednom Sustav jedne sterilne
. s Tek steril bariyer sistemi cucTema ana . " -
aizsargslana sistéma sterilnom barijerom barijere
cTepunusaumn

s o YHVKanbHbIN . . - . L ip
Unikals ierices Benzersiz cihaz Jedinstveni identifikator Jedinstveni identifikator
- s naeHTMdrKaTop )
identifikators tanimlayicisi . sredstva proizvoda
yCTpoWCTBa
s - . CM. MHCTPYKUMUK No Pogledajte uputstvo za Pogledajte upute za
ifu.edwards.com Skatit lietosanas Web sitesindeki kullanim Pyku 9 J p' 9 J R p .
] e | S U - NPYIMEHeHWIo Ha upotrebu na internet upotrebu na internetskoj
instrukciju timekla vietné talimatlarina basvurun N L .
Beb-canTe stranici stranici

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les
étiquettes de ce produit. ® Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. ® Nota: Es posible que no todos los
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Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. ® Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. ® Obs!

Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. ® Inpeiwon: Evééxetal va unv cupmepihapavovtal 6Aa ta cupfBola otn ofpavon
auTol Tou TTpoibdvToc. ™ Nota: poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi
obsahovat vsechny symboly. ® Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbdlum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego
produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, ze na stitku pre tento produkt nie su uvedené vietky symboly. ® Merk: Alle
symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kdytetty taman tuotteen pakkausmerkinnoissa.
m 3a6enexkKa: Bb3mMoXHO e He BCUUKM CMMBOJY Aia Ca BKIIOYEHU B €TKETa Ha To3u NpoaykT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe
eticheta acestui produs. ® Markus. Kéik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
® Piezime. Siizstradajuma markéjuma var nebat ieklauti visi simboli. ® Not: Bu {riiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. ® Mpumeuanne. Ha
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