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Fogarty Corkscrew Catheter

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

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

For Single Use Only

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

1.0 Description

The device is a flexible catheter consisting of a polyvinylchloride
outer catheter body surrounding a movable, radiopaque stainless
steel spring body. A second radiopaque, spiral-shaped stainless
steel cable covered by a latex membrane is attached to the

distal end of the catheter. A handle to modulate the spiral cable
diameter is attached to the inner spring body at the proximal end
of the catheter. The spiral cable design of the Fogarty Corkscrew
catheter increases the surface area for entrapping fibrous
material.

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

This device aids in clot management and is used for restoration
of circulatory blood flow to distal arterial system and downstream
tissues.

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

2.0 Intended Use/Purpose

The Fogarty Corkscrew catheter is intended to be used for the
removal of emboli and thrombi from either native vessels or
synthetic grafts in the arterial system.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo,

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

3.0 Indications

The Fogarty Corkscrew Catheter is indicated for use in
adult patients with emboli/thrombi in the peripheral arterial
vasculature in either native vessels or synthetic grafts.

4.0 Contraindications

« The Fogarty Corkscrew catheter must not be used outside the
arterial system.

« The Fogarty Corkscrew catheter is not recommended for
endarterectomy procedures.

« The Fogarty Corkscrew catheter is not intended for use as a
vessel dilator.
The Fogarty Corkscrew catheter must not be used in the
venous system.

5.0 Warnings

- Exp e to the phere, handling during insertion,
and plaque and other deposits within the blood vessel
may cause latex membrane degradation.

« To minimize the risk of vessel or membrane damage, do
not exceed the maximum recommended pull force (see
Catheter Specifications).

6.0 Instructions
6.1 Technique

Step |Procedure

1 Inspect the catheter.

2 With the membrane extended, with the control
button in the locked position, place the catheter in
the artery or graft so that the membrane is past the
clot to be removed.

Step |Procedure

3 Contract the membrane by pushing down the control
button and pulling it backwards. This causes the
membrane to expand into a helical configuration so
that it grips or engages the clot.

4 Withdraw the entire catheter from the vessel while
the membrane maintains slight contact with luminal
wall, removing the occluding material as the catheter
is withdrawn.

Note: A sensitive touch in controlling the
contracted membrane during catheter withdrawal
is important so that the membrane diameter

can be d to varying luminal di S,
Contraction of the membrane is associated with

a feeling of resistance.

Note: Because of the complexity and variation in
the procedure, the choice of surgical technique,
appropriately modified in accordance with the
previously described warnings, precautions, and
technique, is left to the discretion of the individual
surgeon.

7.0 MRI Information

This product has not been tested for MRI compatibility. This
device is not intended to be used in an MRI environment and
should not be used in this environment as it contains metal.

8.0 Complications

Potential complications include, but are not limited to, vascular
damage, including perforation, vessel rupture, dissection and
intimal and/or membrane disruption, bleeding/hemorrhage,
local hematomas, distal embolization, arterial embolization,
thrombosis, air embolization, local or systemic infection, adverse
reaction to device materials, arterial spasm, device breakage
requiring intervention to remove, aneurysms and arteriovenous
fistula formation.

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



9.0 How Supplied

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

Store in a cool, dry place.

11.0 Shelf Life

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

12.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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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14.0 Specification Table

Model 140806 140808 1408010
French Size 4F 5F 6F
(mm) 133 1.67 20
Usable Length (cm) 80 80 80
Maximum Diameter of 27 3.1 33
Extended Membrane

(mm)

Diameter of Contracted 6 8 10
Membrane ( mm)

Maximum Recommen- 0.9 (04kg) 1.3(0.6kg) 1.8(0.8kg)
ded Pull Force on Con-

tracted Membrane (Ib)




Cathéter Fogarty Corkscrew

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

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

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

1.0 Description

Le dispositif est un cathéter flexible constitué d'un corps de
cathéter externe en polychlorure de vinyle enveloppant un

corps a ressort en acier inoxydable radio-opaque et mobile.

Un deuxiéme cable en acier inoxydable radio-opaque en forme
de spirale, recouvert d’'une membrane en latex, est raccordé
al'extrémité distale du cathéter. Une poignée permettant de
moduler le diamétre du céble en spirale est fixée sur le corps a
ressort interne a I'extrémité proximale du cathéter. La conception
du cable en spirale du cathéter Fogarty Corkscrew augmente la
surface d'inclusion des substances fibreuses.

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

Ce dispositif facilite I'élimination de caillots et est utilisé pour la
restauration de la circulation sanguine vers le systeme artériel
distal et les tissus en aval.

Ce dispositif doit étre utilisé par des professionnels de santé
formés a I'utilisation clinique et sans danger des techniques

de cathétérisme endovasculaire conformément au protocole en
vigueur dans leur établissement.

2.0 Objectif et utilisation prévus

Le cathéter Fogarty Corkscrew est destiné a étre utilisé pour le
retrait des emboles et des thrombus dans les vaisseaux natifs ou
les greffons synthétiques du systéme artériel.

3.0 Indications

Le cathéter Fogarty Corkscrew est indiqué chez les patients
adultes présentant des embolies/thrombus dans la structure
vasculaire artérielle périphérique, qu'il s'agisse de vaisseaux natifs
ou de greffons synthétiques.

4.0 Contre-indications

« Le cathéter Fogarty Corkscrew ne doit pas étre utilisé en
dehors du systéme artériel.

« Le cathéter Fogarty Corkscrew n’est pas recommandé pour les
procédures d’endartériectomie.

«+ Le cathéter Fogarty Corkscrew n’est pas destiné a étre utilisé
comme dilatateur de vaisseaux.

«+ Le cathéter Fogarty Corkscrew ne doit pas étre utilisé dans le
systéme veineux.

5.0 Mises en garde

« L'exp ére, les
I'insertion et la présence de plaque et d’autres dépéts dans
le vaisseau sanguin peuvent entrainer la dégradation de la
membrane en latex.

lati d

jon a I'at p p

« Afin de réduire le risque d’end g du
oudela brane, ne pas dép la force de
traction imale rec dée (voir les caracté q

techniques du cathéter).

6.0 Mode d’emploi
6.1 Technique

Etape |Procédure

1 Inspecter le cathéter.

2 Avec la membrane étirée et le bouton de commande
en position verrouillée, placer le cathéter dans I'artere
ou la greffe de fagon a ce que la membrane dépasse
le caillot a enlever.

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

Etape |Procédure
3 Contracter la membrane en appuyant sur le bouton STERILE Eo
de commande et en le tirant vers I'arriére. Cela

entraine |'expansion de la membrane dans une
configuration hélicoidale de fagon a ce qu’elle puisse

saisir le caillot ou s’y introduire. 14.0 Tableau de spécifications

4 Retirer entiérement le cathéter du vaisseau alors que Modéle 140806 140808 1408010
la mgmbrane maintient un Ieger conFa/ct avec la paroi Taille en French AF 5F 6F
luminale, en extrayant la matiére oblitérante au fur et
a mesure du retrait du cathéter. (mm) 133 1,67 20
Remarque : il estimportant d’exercer une pression Longueur utile (cm) 80 80 80
délicate pour contrdler la membrane contractée Diamétre maximal de la 2,7 3,1 33
pendant le retrait du cathéter afin que le diamétre membrane étirée (mm)
de la membrane puisse étre ajusté en fonction des Diamétre de la membrane 6 8 10
variations du diamétre luminal. La contraction de contractée (mm)
la brane s’accompagne d'une ion de .
résistance. Forc_e de traction ) 09(04kg) 13(06kg) 1,8(08kg)

maximale recommandée
Remarque : compte tenu de la complexité de surlamembrane
I'intervention et de ses variations, le choix de contractée (Ib)

la technique chirurgicale, correctement modifiée
conformément aux mises en garde, précautions
et tect décrites précéd appartient
uniquement au chirurgien.

7.0 Informations relatives aux procédures d’'IRM

Ce produit n'a pas été testé pour sa compatibilité avec les
appareils d'IRM. Cet appareil n’est pas destiné a étre utilisé dans
un environnement d'IRM et ne doit pas étre utilisé dans cet
environnement, car il contient du métal.

8.0 Complications

Les complications potentielles comprennent, sans s'y limiter, les
dommages vasculaires, y compris les perforations, les ruptures
vasculaires, les dissections et les ruptures de I'intima et/ou

de la membrane, les saignements/hémorragies, les hématomes
locaux, les embolisations distales, les embolisations artérielles,
les thromboses, les embolies gazeuses, les infections locales

ou systémiques, les réactions indésirables aux matériaux du
dispositif, les spasmes artériels, les ruptures du dispositif
nécessitant une intervention pour le retirer, les anévrismes et la
formation de fistules artérioveineuses.

Les utilisateurs et/ou les 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.

11.0 Durée de conservation

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

12.0 Assistance technique

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

EnFrance: .....0130052929
EnSuisse:..... 0413482126
En Belgique:..... 024813050

13.0 Mise au rebut

Aprés tout contact avec un patient, traiter le dispositif

comme un déchet présentant un risque biologique. Eliminer ce
produit conformément au protocole de I'établissement et a la
réglementation locale en vigueur.

MISE EN GARDE : Ce dispositif est congu, prévu et distribué
EXCLUSIVEMENT POUR UN USAGE UNIQUE. NE PAS LE
RESTERILISER NI LE REUTILISER. Aucune donnée ne permet
de garantir la stérilité, I'apyrogénicité et la fonctionnalité de
ce di itif apres reconditi Son foncti

risquerait d’étre altéré et de provoquer une maladie ou un
événement indésirable.

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

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




Fogarty Corkscrew Katheter

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

VORSICHT: Dieses Produkt enthilt Latex, der
allergische Reaktionen hervorrufen kann.

Nur zum einmaligen Gebrauch

Diese Gebrauchsanweisung, die simtliche Warnhinweise,
Vorsick Bnat und Hi zu einem k hend
Restrisiko fiir dieses Medizinprodukt enthilt, bitte
aufmerksam lesen.

1.0 Beschreibung

Bei dem Produkt handelt es sich um einen

flexiblen Katheter bestehend aus einem duB3eren
Katheterkorper aus Polyvinylchlorid und einer verstellbaren,
réntgenundurchldssigen, innenliegenden Edelstahlifeder. Ein
zweites rontgenundurchléssiges, spiralférmiges, mit einer
Latexmembran beschichtetes Edelstahlkabel befindet sich am
distalen Ende des Katheters. Am proximalen Ende des Katheters
befindet sich ein Griff an der innenliegenden Feder, mit der

der Durchmesser des Spiralkabels verdndert werden kann. Durch
das Spiralkabeldesign des Fogarty Corkscrew Katheters wird die
Oberflache fiir den Einschluss von fibrésem Material vergroBert.

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

Dieses Produkt kann zur Behandlung von Blutgerinnseln und zur
Wiederherstellung des Blutkreislaufs zum distalen Arteriensystem
und den dahinterliegenden Geweben verwendet werden.

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

2.0 Verwendungszweck

Der Fogarty Corkscrew Katheter ist flr die Entfernung von
Emboli und Thromben aus nativen Geféen oder synthetischen
Implantaten im Arteriensystem bestimmt.

3.0 Indikationen

Der Fogarty Corkscrew Katheter ist zur Verwendung bei
erwachsenen Patienten mit Emboli/Thromben im peripheren
arteriellen GefaBsystem in nativen GefaBen oder synthetischen
Implantaten indiziert.

4.0 Gegenanzeigen

Der Fogarty Corkscrew Katheter darf nur im Arteriensystem
verwendet werden.

Der Fogarty Corkscrew Katheter ist nicht fur Endarteriektomie-
Verfahren empfohlen.

Der Fogarty Corkscrew Katheter ist nicht als GefaR3dilatator
konzipiert.

Der Fogarty Corkscrew Katheter darf nicht im vendsen System
verwendet werden.

5.0 Warnungen

+ Umuwelteinfliisse, die Handhabung wéhrend des
Einfiihrens sowie Plaque und andere Ablagerungen im
BlutgefaB konnen zum VerschleiB der Latexmembran
fithren.

Um das Risiko einer GefdBverletzung oder einer
Membranbeschddigung méglichst gering zu halten, die
empfohlene maximale Zugkraft nicht iiberschreiten (sieche
Katheterspezifikationen).

6.0 Anweisungen
6.1 Art der Anwendung

Schritt |Verfahren

vorherige Ankiindigung geandert werden.
3 Die Membran durch Herunterdriicken und

Zurlickziehen der Steuertaste zusammenziehen. Auf
diese Weise wird die Membran in eine helikale
Konfiguration aufgedehnt, sodass sie das Gerinnsel
erfasst oder in das Gerinnsel greift.

STERILE|EO

4 Den Katheter als Ganzes aus dem GefaB ziehen,
wiéhrend die Membran leichten Kontakt mit der
luminalen Wand hilt, und so das blockierende
Material mit dem Katheter herausziehen.

14.0 Spezifikationstabelle

Preise, technische Daten und Modellverfiigbarkeit konnen ohne

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

Schritt |Verfahren

1 Den Katheter priifen.

2 Bei ausgefahrener Membran und mit der Steuertaste
in verriegelter Position den Katheter so in der Arterie
oder dem Implantat platzieren, dass die Membran
Uber das zu entfernende Gerinnsel hinaus bewegt
wird.

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

Hi Beim Herausziehen des Katheters Modell 140806 140808 1408010
muss die g Membran mit GroBe in French 4F 5F 6F
Fingerspitzengefiihl gesteuert werden, sodass der
Membrandurchmesser an den sich verdndernden (mm) 133 167 20
L lurct gef werden kann. Beim Nutzldnge (cm) 80 80 80
Zusammenziehen der Membran ist typischerweise Maximaler Durchmesser 27 3,1 33
ein Widerstand zu spiiren. der ausgefahrenen
Hinweis: Aufgrund der Komplexitit und Membran (mm)

Variationen des Verfahrens bleibt die Wahl der Durchmesser der 6 8 10
Operationstechnik unter Beachtung der oben zusammengezogenen
beschriebenen War gen, Vorsick Bnak Membran ( mm)
und Implantationstechniken dem jeweiligen Masximale empfohlene 09(04kg) 13(06kg) 1,8(08kg)
Chirurgen iiberlassen. Zugkraft bei
zusammengezogener
. Membran ( Pfund)
7.0 Informationen zu MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts wurde nicht getestet.
Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung in einer MRT-Umgebung
vorgesehen, da es Metall enthélt.

8.0 Komplikationen

Zu den mdglichen Komplikationen zahlen u. a.
GefaBschadigungen, einschlieBlich Perforation, GefaBruptur,
Dissektion und Verletzung der Intima und/oder der

Membran, Blutungen/Hamorrhagie, lokale Himatome, distale
Embolisierung, arterielle Embolisierung, Thrombose, Luftembolie,
lokale oder systemische Infektion, unerwiinschte Reaktion auf die
Materialien des Produkts, Arterienspasmen, Bruch des Produkts,
der eine Intervention zur Entfernung erfordert, Aneurysmen und
Bildung einer arteriovendsen Fistel.

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und
die zustandige Behorde des Mitgliedsstaates, in dem

der Anwender und/oder Patient ansdssig ist, Gber alle
schwerwiegenden Vorkommnisse unterrichten.

9.0 Lieferumfang

Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung ist der
Inhalt steril und nicht pyrogen. Bei beschédigter oder bereits
geoffneter Verpackung nicht verwenden. Vor dem Gebrauch
eine Sichtpriifung auf Verletzung der Integritdt der Verpackung
vornehmen.

10.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

11.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit des Produkts ist auf der Verpackung angegeben.
Lagerung oder Verwendung tiber das Haltbarkeitsdatum hinaus
kann zur Beeintrachtigung des Produkts und zur Erkrankung
oder zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt
mdoglicherweise 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
In Osterreich:................... (01) 24220-0
In der Schweiz........... 0413482126

13.0 Entsorgung

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

WARNUNG: Dieses Produkt ist zum einmaligen Gebrauch
konzipiert und bestimmt und wird NUR ZUM EINMALIGEN
GEBRAUCH angeboten. Das Produkt NICHT ERNEUT
STERILISIEREN UND NICHT WIEDERVERWENDEN. Uber

die Sterilitat, Nichtpyrogenitét und Funktionsfahigkeit nach
einer Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.

Ein solches Vorgehen kann zur Erkrankung oder zu

einem unerwiinschten Ereignis fithren, da das Produkt
maoglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert.




Catéter Fogarty Corkscrew

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

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

Para un solo uso

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

1.0 Descripcion

El dispositivo es un catéter flexible formado por un cuerpo
externo de cloruro de polivinilo en el que se aloja un muelle
movil radiopaco de acero inoxidable. Un segundo alambre
radiopaco de acero inoxidable en espiral, cubierto por una
membrana de latex, se une al extremo distal del catéter. Para
ajustar el diametro del alambre en espiral, hay un mango unido al
cuerpo del muelle interno en el extremo proximal del catéter. El
disefio de cable en espiral del catéter Fogarty Corkscrew aumenta
la superficie para capturar material fibroso.

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

Este dispositivo ayuda en el control de codgulos y se utiliza para
la restauracion del flujo circulatorio de sangre al sistema arterial
distal y los tejidos que hay después.

El dispositivo debe ser utilizado por profesionales médicos

que han sido formados en el uso seguro y el empleo clinico

de tecnologias de catéter endovascular como parte de sus
respectivas directrices institucionales.

2.0 Uso previsto/Finalidad

El catéter Fogarty Corkscrew esté disefiado para la eliminacion de
émbolos y trombos de vasos naturales o injertos sintéticos en el
sistema arterial.

3.0 Indicaciones

El catéter Fogarty Corkscrew esté indicado para su uso en
pacientes adultos con émbolos/trombos en la vasculatura arterial
periférica en vasos naturales o injertos sintéticos.

4.0 Contraindicaciones
« El catéter Fogarty Corkscrew no debe usarse fuera del sistema
arterial.

« El catéter Fogarty Corkscrew no esta recomendado para
procedimientos de endarterectomia.

« El catéter Fogarty Corkscrew no esta disenado para su
utilizaciéon como dilatador de vasos.

« El catéter Fogarty Corkscrew no se debe utilizar en el sistema
venoso.

5.0 Advertencias

posicién ambi I, la ipulacion durante la
insercion, asi como la placa de ateroma y otros sedimentos
en el interior del vaso sanguineo pueden causar la
degradacion de la membrana de latex.

« Para minimizar el riesgo de dafos en la membrana o de
lesién vascular, no aplique una fuerza de traccién superior
ala maxima recomendada (véanse las especificaciones del
catéter).

6.0 Instrucciones

6.1 Técnica

Paso |Procedimiento

1 Inspeccione el catéter.

2 Con la membrana extendida y el botén de control
en posicion de bloqueo, introduzca el catéter en la
arteria o en el injerto de modo que la membrana
sobrepase el coagulo que se deba eliminar.

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

Paso |Procedimiento

3 Pulse el botén de control y desplacelo hacia atrés
para contraer la membrana. Esta accion expande la
membrana en forma de helicoide para poder coger o
enganchar el coagulo.

4 Retire la totalidad del catéter del vaso mientras la
membrana mantiene un ligero contacto con la pared
luminal y, a medida que realiza esta accion, extraiga
el material oclusivo.

Nota: La habilidad tactil es importante para
controlar la membrana contraida durante la
retirada del catéter, de modo que el diametro
de la membrana se pueda ajustar a los
diferentes diametros luminales. La contracciéon
de la membrana se asocia con una sensacién de
resistencia.

Nota: Debido a la complejidad y variacion

del procedimiento, la eleccion de la técnica
quirdrgica, debidamente modificada segtin la
técnica, las advertencias y precauciones descritas
previamente, corresponde a cada cirujano.
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14.0 Tabla de especificaciones

maxima recomendada
en lamembrana
contraida (Ib)

Modelo 140806 140808 1408010
Tamaio en unidades 4F 5F 6F
French 133 167 20
(mm)

Longitud util (cm) 80 80 80
Diametro maximo de 2,7 3,1 33

la membrana extendida

(mm)

Didmetro de la 6 8 10
membrana contraida ( mm)

Fuerza de traccion 09(04kg) 1,3(06kg) 1,8(08kg)

7.0 Informacién acerca de la IRM

No se ha probado la compatibilidad de este producto con la
técnica de IRM. Este dispositivo no esta indicado para su uso en
un entorno de IRM y no debe utilizarse en tal entorno, ya que
incluye componentes metalicos.

8.0 Complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, dafios
vasculares, incluida la perforacién, ruptura del vaso, diseccion
de la intima y/o ruptura de la membrana, sangrado/hemorragia,
hematomas locales, embolizacién distal, embolizacién arterial,
trombosis, embolia gaseosa, infeccion sistémica o local, reaccion
adversa a los materiales del dispositivo, espasmo arterial, rotura
del dispositivo que requiere intervencién para la eliminacion,
aneurismas y formacion de fistulas arteriovenosas.

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

9.0 Presentacion

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

10.0 Almacenamiento

Guardese en un lugar fresco y seco.

11.0 Vida util de almacenamiento

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

12.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en contacto con el
Servicio Técnico de Edwards llamando al siguiente nimero:
En Espafia: ........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.
- d

ADVERTENCIA: Este dispositivo esta di p yse
distribuye para UN SOLO USO. NO VUELVA A ESTERILIZAR NI
REUTILICE este dispositivo. No existen datos que confirmen

la esterilidad, la no pirogenicidad ni la funcionalidad del

dispositivo después de volver a procesarlo. Esto podria tener

como resultado una enfermedad o una 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 estén sujetos a modificaciones sin previo aviso.

Consulte el significado de los simbolos al final del
documento.




Catetere Fogarty Corkscrew

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

ATTENZIONE: questo prodotto contiene lattice
di gomma naturale che puo causare 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

Il dispositivo & un catetere flessibile costituito da un corpo
catetere esterno in cloruro di polivinile che circonda un corpo

a molla mobile in acciaio inossidabile radiopaco. All'estremita
distale del catetere é fissato un secondo cavo in acciaio
inossidabile a spirale, radiopaco, coperto da una membrana in
lattice. Al corpo a molla interno, sull'estremita prossimale del
catetere, & fissato un manico per modulare il diametro del cavo a
spirale. Il cavo a spirale del catetere Fogarty Corkscrew aumenta
I'area della superficie per intrappolare il materiale fibroso.

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

Questo dispositivo agevola la gestione di coaguli ed & utilizzato
per il ripristino del flusso sanguigno circolatorio nel sistema
arterioso distale e nei tessuti a valle.

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

2.0 Utilizzo e scopo previsti

Il catetere Fogarty Corkscrew é destinato a essere utilizzato per
la rimozione di emboli e trombi dai vasi nativi o dagli innesti
sintetici nel sistema arterioso.

3.0 Indicazioni

Il catetere Fogarty Corkscrew é indicato per |'uso in pazienti adulti
con emboli/trombi nel sistema vascolare arterioso periferico nei
vasi nativi o innesti sintetici.

4.0 Controindicazioni

« Il catetere Fogarty Corkscrew deve essere utilizzato
esclusivamente nel sistema arterioso.

« Il catetere Fogarty Corkscrew non ¢ indicato per procedure di
endoarteriectomia.

« |l catetere Fogarty Corkscrew non é destinato all'uso come
dilatatore vasale.

« |l catetere Fogarty Corkscrew non deve essere utilizzato nel
sistema venoso.

5.0 Avvertenze

+ L'esposizi all’ fera, la ipol durante
I'inserimento e la presenza di placche o altri depositi
all'interno del vaso sanguigno possono causare la
degradazi della in lattice.

« Perridurre il rischio di danno del vaso o della membrana,
non superare la forza di trazione massima consigliata

(consultare le Specifiche del catetere).

6.0 Istruzioni

6.1 Tecnica

Passaggio | Procedura

1 Ispezionare il catetere.

2 Con la membrana estesa e il pulsante di controllo
in posizione bloccata, inserire il catetere nell'arteria
o nell'innesto superando con la membranaiil
coagulo da rimuovere.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, Corkscrew,
Fogarty e Fogarty Corkscrew sono marchi di fabbrica di

Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica
sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Passaggio | Procedura
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3 Contrarre la membrana premendo il pulsante
di controllo e tirandolo indietro. Questo
causa l'espansione della membrana in una
configurazione elicoidale che le consente di
afferrare o agganciare il coagulo.

14.0 Tabella delle specifiche

4 Ritirare I'intero catetere dal vaso mentre la Modello 140806 140808 1408010
membrana manti?ne un Iieve‘contatt‘o conla ‘ Dimensione in French AFr 5 Fr 6 Fr
parete del lume, rimuovendo il materiale occlusivo
durante il ritiro del catetere. (mm) 1,33 1,67 2,0
Nota: durante il controllo della membrana Lunghezza utile (cm) 80 80 80
contratta in fase di ritiro del catetere & Diametro massimo della 2,7 3,1 33
importante mantenere una certa sensibilita in membrana estesa (mm)
modo da regolare il diametro della membrana Diametro della membrana 6 8 10
secc;ndc:v i di\:ierlsli diame;ri del‘lume. I..at contratta (mm)
contrazione della membrana é associata a una o
sensazione di resistenza. Forza di trazione 09(0,4kg) 1,3(0,6kg) 1,8(0,8kg)

massima consigliata sulla
Nota: a causa della complessita e delle membrana contratta ( Ib)

variazioni della procedura, la scelta della
tecnica chirurgica, modificata in base alle
avvertenze, alle precauzioni e alla tecnica
sopra descritte, & lasciata alla discrezione del
chirurgo.

7.0 Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non é stata verificata. Il
dispositivo non ¢ stato progettato per |'uso in un ambiente RM
e non deve essere utilizzato in tale ambiente poiché contiene
metalli.

8.0 Complicanze

Complicanze potenziali comprendono, ma non sono limitate

a, danno vascolare, inclusi perforazione, rottura dei

vasi, dissezione e lacerazione intimale e/o membranosa,
sanguinamento/emorragia, ematomi locali, embolizzazione
distale, embolizzazione arteriosa, trombosi, embolizzazione
gassosa, infezione locale o sistemica, reazione avversa ai materiali
del dispositivo, spasmo arterioso, rottura del dispositivo con
necessita di rimozione, aneurisma e formazione di fistole
arterovenose.

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

9.0 Modalita di fornitura

Contenuto sterile e apirogeno se la confezione non &
danneggiata né aperta. Non utilizzare se la confezione 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 I'utilizzo oltre la data di scadenza pud
comportare il deterioramento del prodotto e provocare patologie
o eventi avversi in quanto il dispositivo potrebbe non funzionare
come originariamente previsto.

12.0 Assistenza Tecnica

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

02 5680 6503
...0413482126

In Italia:
In Svizzera

13.0 Smaltimento

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

AVVERTENZA: Questo dispositivo & progettato, indicato e
distribuito ESCLUSIVAMENTE COME PRODOTTO MONOUSO.
NON RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE il dispositivo. Non
esistono dati a sostegno della sterilita, apirogenicita e

fi lita del dispositivo dopo il ritrat 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.

C Itare la leg
documento.

da dei simboli riportata alla fine del
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Fogarty Corkscrew katheter

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

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

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik

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

1.0 Beschrijving

Het hulpmiddel is een flexibele katheter, bestaande uit

een buitenste kathetergedeelte van polyvinylchloride dat een
beweegbare, radiopake, roestvrijstalen veerbehuizing omvat. Aan
het distale uiteinde van de katheter is een tweede radiopake,
spiraalvormige, roestvrijstalen kabel bevestigd, bedekt met een
latex membraan. Aan de binnenste veerbehuizing aan het
proximale uiteinde van de katheter is een handvat bevestigd om
de diameter van de spiraalkabel te moduleren. Het ontwerp met
spiraalkabel van de Fogarty Corkscrew -katheter verhoogt het
oppervlaktegebied voor opsluiting van fibreus materiaal.

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

Dit hulpmiddel ondersteunt bij de behandeling van stolsels en
wordt gebruikt voor het herstel van circulaire bloedstroming naar
het distale arteriéle systeem en naar aflopend weefsel.

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

2.0 Beoogd gebruik/doel

De Fogarty Corkscrew -katheter is bedoeld voor gebruik bij het
verwijderen van embolieén en thrombi uit natieve bloedvaten of
synthetische transplantaten in het arteriéle systeem.

3.0 Indicaties

De Fogarty Corkscrew -katheter is bedoeld voor gebruik bij
volwassen patiénten met embolieén/trombi in de perifere

arteriéle bloedvaten in natieve bloedvaten of synthetische
transplantaten.

4.0 Contra-indicaties

De Fogarty Corkscrew -katheter mag niet worden gebruikt
buiten het arteriéle systeem.

De Fogarty Corkscrew -katheter wordt niet aanbevolen voor
procedures voor endarterectomie.

De Fogarty Corkscrew -katheter is niet bestemd voor gebruik
als bloedvatdilatator.

De Fogarty Corkscrew -katheter mag niet worden gebruikt in
het veneuze systeem.

5.0 Waarschuwingen

Blootstelling aan de atmosfeer, hantering tijdens het

inbrengen en plaque en andere afzettingen binnen het

bloedvat kunnen degradatie van het latex membraan

veroorzaken.

Om hetrisico van schade aan bloedvat of membraan te
inimaliseren, mag de le trekkracht niet worden

overschreden (zie de katheterspecificaties).

6.0 Instructies
6.1 Techniek

Stap |Procedure

1 Inspecteer de katheter.

2 Plaats de katheter met verlengd membraan en met

de bedieningsknop in de vergrendelde positie in de
slagader of het transplantaat, zodat het membraan

zich voorbij de te verwijderen klonter bevindt.

Stap |Procedure
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3 Trek het membraan samen door de bedieningsknop
in te drukken en naar achteren te bewegen. Hierdoor
zet het membraan uit in een spiraalconfiguratie,
zodat deze de klonter omklemt of erop ingrijpt.

14.0 Tabel met specificaties
4 Trek de gehele katheter terug uit het bloedvat terwijl

het membraan licht in contact blijft met de luminale Model 140806 140808 1408010
wanc_lf waardoor__het occluderende materiaal wordt Franse maat AF 5F 6F
verwijderd terwijl de katheter wordt teruggetrokken.
Opmerking: Tijdens het terugtrekken van de { mr.n) 1,33 167 20
Katheter is het belangrijk dat het okken Bruikbare lengte (cm) 80 80 80
membraan voorzichtig wordt gehanteerd, zodat Maximale diameter van 2,7 31 33
de membraandiameter kan worden aangepast verlengd membraan
aan de variérende luminale diameters. Bij het (mm)

ekken van het braan is enige Diameter van samen- 6 8 10
weerstand voelbaar. getrokken membraan
Opmerking: Vanwege de complexiteit en variatie (mm)
van ingrepen wordt de keuze van chirurgische Maximale aanbevolen 0,9 (04kg) 1,3(0,6kg) 1,8(0,8kg)
techniek, mits rekening wordt gehouden trekkracht op samenge-
met de eerder beschreven waarschuwingen, trokken membraan ( Ib)

voorzorgsmaatregelen en techniek, overgel
aan het oordeel van de individuele chirurg.

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

7.0 MRI-informatie

Dit product is niet getest op MRI-compatibiliteit. Dit hulpmiddel
is niet bedoeld voor gebruik in een MRI-omgeving en dient in
deze omgeving niet te worden gebruikt, omdat het metaal bevat.

8.0 Complicaties

Mogelijke complicaties zijn onder andere vasculaire schade,
waaronder perforatie, ruptuur van bloedvaten, dissectie

en beschadiging en/of membraanbeschadiging, bloeding/
hemorragie, plaatselijke hematomen, distale embolisatie,
arteriéle embolisatie, trombose, luchtembolie, plaatselijke of
systemische infectie, negatieve reacties op hulpmiddelmateriaal,
arteriéle spasme, beschadiging van het hulpmiddel waarbij
interventie nodig is voor verwijdering, aneurysma en
arterioveneuze fistelvorming.

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

9.0 Leveringswijze

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

10.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

11.0 Houdbaarheid

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

12.0 Technische Bijstand

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

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

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

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

functi it 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 eind van dit
document.




Fogarty Corkscrew kateter

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

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

Kun til engangsbrug

Lees yggeligt denne brug: ing, som omfatter de
advarsler, forholdsregler og restrisici, som forbindes med
dette medicinske udstyr.

1.0 Beskrivelse

Anordningen er et fleksibelt kateter, der bestér af et ydre
kateterlegeme af polyvinylklorid, som omslutter et bevaegeligt,
rontgentaet fjederlegeme i rustfrit stal. Et andet rentgentaet,
spiralformet kabel i rustfrit stal, som er daekket af en
latexmembran, er pésat kateterets distale ende. Et handtag til at
modulere spiralkablets diameter er pasat det indre fjederkateter i
kateterets proksimale ende. Fogarty Corkscrew kateterets spirale
kabeldesign eger overfladeomrédet til indeslutning af fibrast
materiale.

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
understottet, nar den anvendes i overensstemmelse med den
etablerede brugsanvisning.

Denne anordning hjaelper til ved handtering af og gendannelse
af kredslgbsblodgennemstremning til det distale arterielle
system og veevet nedstrems.

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

2.0 Tilteenkt brug/formal

Fogarty Corkscrew kateteret er beregnet til brug til fjernelse
af emboli og tromber fra enten naturlige kar eller syntetiske
transplantater i det arterielle system.

3.0 Indikationer

Fogarty Corkscrew kateteret er indiceret til brug pa voksne
patienter med embolier/tromber fra den perifere arterielle
vaskulatur i enten naturlige kar eller syntetiske transplantater.

4.0 Kontraindikationer

Fogarty Corkscrew kateteret ber ikke anvendes uden for det
arterielle system.

Fogarty Corkscrew kateteret anbefales ikke til
endarterektomiprocedurer.

Fogarty Corkscrew kateteret er ikke beregnet til brug som en
kardilatator.

Fogarty Corkscrew kateteret ber ikke anvendes i det vengse
system.

5.0 Advarsler

+ Eksponering for luft, handtering under indfgring, samt
plak og andre aflejringer inden i blodkarret kan forarsage
nedbrydning af latexmembranen.

Overstig ikke den maksimalt anbefalede traekkraft (se

K specifik: ) for at mini e risik for kar-
eller membranskade.

6.0 Brugsanvisning
6.1 Teknik

Trin |Procedure

1 Inspicér kateteret.

2 Med membranen forleenget og kontrolknappen
iden laste position placér kateteret i arterien
eller transplantatet, sadan at membranen er forbi
proppen, som skal fjernes.

3 Sammentraek membranen ved at skubbe
kontrolknappen ned og traekke den bagud. Dette
far membranen til at udvide sig til en spiralformet
struktur, sa den griber fat om eller fat i proppen.

4 Traek hele kateteret ud af karret, mens membranen
opretholder en smule kontakt med luminalveeggen
og fjerner den tilstoppende masse, mens kateteret
traekkes tilbage.

Bemaerk: Det er vigtigt at handtere den

sammentrukne membran forsigtigt under
tilbagetraekni af et, sa

diameter kan tilpasses varierende luminale
di < Kni P
e. af anen

associeres med en fglelse af modstand.

Bemaerk: Pga. indgrebets kompleksitet og
variation bliver valg af kirurgisk teknik, som er
passende modificeret i overensstemmelse med de
tidligere beskrevne advarsler, samt forholdsregler
og teknik, overladt til den enkelte kirurgs
dommekraft.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, Corkscrew,
Fogarty og Fogarty Corkscrew er varemaerker tilhgrende

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemzerker tilharer
deres respektive ejere.

7.0 MRI-information

Dette produkt er ikke blevet testet for MRI-kompatibilitet. Denne
anordning er ikke beregnet til brug i et MRI-milje og ber ikke
anvendes i dette miljg, da det indeholder metal.

8.0 Komplikationer

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset

til, vaskulaer skade herunder perforering, karruptur, dissektion

og intimal og/eller membranspraengning, bledning, lokale
hamatomer, distal embolisering, arteriel embolisering, trombose,
luftembolisering, lokal eller systemisk infektion, allergisk reaktion
over for anordningsmaterialer, arteriespasme, anordningsbrud,
der kreaever intervention for at fjerne, aneurisme og arteriovengs
fisteldannelse.

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

9.0 Levering

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

10.0 Opbevaring
Skal opbevares keligt og tort.

11.0 Holdbarhed

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

12.0 Teknisk hjeelp

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

13.0 Bortskaffelse

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

ADVARSEL: Dette udstyr er UDELUKKENDE designet,
beregnet og distribueret til ENGANGSBRUG. RESTERILISER OG
GENBRUG IKKE denne anordning. Der er ingen data,

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

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan &ndres uden
varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dok
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14.0 Specifikationstabel

Model 140806 140808 1408010
Storrelse i French 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Anvendelig leengde 80 80 80
(cm)

Maksimal diameter af 2,7 3,1 33
forleenget membran

(mm)

Diameter af sammen- 6 8 10
trukket membran ( mm)

Maksimal anbefalet 09(04kg) 13(06kg) 1,8(08kg)
traekkraft pa sammen-

trukket membran

(pund)




Fogarty Corkscrew kateter

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

VAR FORSIKTIG! Produkten innehaller
naturgummilatex som kan orsaka allergiska
reaktioner.

Endast for engangsbruk

Lds nogg g denna bruk ing, somii
varningar, forsiktighetsatgarder och 6vriga risker for denna
medicinska utrustning.

hall.

1.0 Beskrivning

Enheten &r en bojbar kateter som bestar av en yttre kateterkropp
i polyvinylklorid, som omger en rorlig, réntgentat fjaderkropp i
rostfritt stal. En andra rontgentat, spiralformad kabel i rostfritt
stél, som ar tackt av ett latexmembran, &r fast pa kateterns
distala ande. Ett handtag for att anpassa spiralkabelns diameter
ar fast pa den inre fjaderkroppen vid kateterns proximala dnde.
Fogarty Corkscrew kateterns spiralkabelutformning ékar ytan for
att fanga upp fibrost material.

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

Denna enhet hjélper till med koagelhantering och anvénds
for aterstéllning av cirkulerande blodfl6de till det distala
artarsystemet och nedstréms vavnad.

Enheten &r avsedd att anvdndas av medicinsk personal som
r utbildad pa saker anvandning och klinisk anvandning av
endovaskulara katetertekniker som en del av deras respektive
institutions riktlinjer.

2.0 Avsett andamal/syfte

Fogarty Corkscrew katetern ar avsedd for borttagning av
emboli och tromber fran antingen naturliga karl eller syntetiska
transplantat i artérsystemet.

3.0 Indikationer

Fogarty Corkscrew katetern &r avsedd for anvandning pé vuxna
patienter med emboli/tromboser i den perifera karlvaskulaturen i
antingen naturliga kérl eller syntetiska transplantat.

4.0 Kontraindikationer

Fogarty Corkscrew katetern far inte anvéndas utanfor
artarsystemet.

Fogarty Corkscrew katetern rekommenderas inte for
endarterektomi.

Fogarty Corkscrew katetern &r inte avsedd att anvandas som
en karldilatator.

Fogarty Corkscrew katetern fér inte anvandas utanfor
vensystemet.

5.0 Varningar

« Om latexmembranet utsitts for luft, hantering under
inférandet eller plack och andra avlagringar i blodkérlet
kan det brytas ned.

For att minimera risken for skador pa karl eller membran
ska inte reckommenderad maximal dragkraft 6verskridas
(se kateterspecifikationerna).

7.0 MRT-information

Denna produkt har inte testats for MRT-kompatibilitet. Denna
enhet &r inte avsedd att anvandas i en MRT-milj6 och bor inte
anvéndas i den har miljon eftersom den innehéller metall.

8.0 Komplikationer

Potentiella komplikationer omfattar, men &r inte begrénsade till,
vaskular skada, inklusive perforation, karlbristning, dissektion och
intimaruptur och/eller membrandisruption, blédning/hemorragi,
lokal hematom, distal embolisering, arteriell embolisering,
trombos, luftembolisering, lokal eller systemisk infektion, negativ
reaktion pa enhetens material, artarspasm, enhetsskada som
kraver intervention att dtgarda, aneurysm och arteriovends
fistelbildning.

Anvéndare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga
héndelser till tillverkaren och den behériga myndigheten i
medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

9.0 Leveransform

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

10.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

11.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden finns angiven péa varje forpackning. Férvaring
eller anvandning efter utgdngsdatumet kan resultera i férsamring
av produkten och kan leda till sjukdom eller komplikationer
eftersom enheten kanske inte fungerar sa som ursprungligen var
avsett.

12.0 Teknisk assistans

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

13.0 Avfallshantering

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

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

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

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.
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6.0 Anvisningar
6.1 Teknik 14.0 Specifikationstabell
Steg |Procedur Modell 140806 140808 1408010
1 Kontrollera katetern. Storlek i Ch 4Ch 5Ch 6Ch
2 Med utstrdckt membran och kontrollknappen i last (mm) 133 1,67 2,0
lage placeras katetern i artaren eller transplantatet sa Brukbar langd (cm) 80 80 80
Ztt membranet kommer forbi det koagel som ska tas Maximal diameter fér 27 31 33
ort. "
utstrackt membran ( mm)
3 Dra samman membranet genom att trycka ned Diameter for samman- 6 8 10

kontrollknappen och dra det bakat. Detta far
membranet att utvidgas till en spiralformad
konfiguration sa att det greppar tag om eller far fatt i
koaglet.

4 Dra ut hela katetern fran karlet och |at membranet
vidréra den luminala vaggen sd att det ockluderande
materialet tas bort nér katetern dras tillbaka.

Obs! Det ar viktigt att du ar ldtt pa handen

nér du styr det dragna branet
under tillbakadragningen av katetern, sa att
k di n kan anp efter olika

luminala diametrar. Nar membranet dras samman
brukar man kdnna ett motstand.

Obs! Eftersom ingreppet dr komplext och mycket
skiftande &r det upp till den enskilde kirurgen
att vélja kirurgisk metod, som ska ha anpassats
pa lampligt satt enligt de tidigare beskrivna
varningarna och forsiktighetsatgarderna, och
teknik.

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

draget membran (mm)
Maximal rekommende-
rad dragkraft pa sam-
mandraget membran
(1b)

0,9(04kg) 13(06kg) 1,8(08kg)




EAAnvika

Ka@etripag Fogarty Corkscrew

EvSéxetal va pnv éxet xopnynOei Adela xpriong yla OAEG TIC GUOKEVEC TTOU TIEPLYpApovTal OTO TTapdV £yypago cUPPWVA e Tn vopoBeaia Tou Kavadd iy éykpion yla mwAncn otnv mepLoxr oag.

MPOZOXH: AuTé To IPOI6V TEPIEXEL PUOIKO
EAAOTIKO AATEE TTOU PmopEi va mpoKahéoel
al\ePYIKEG avTIS pAOEIG.

MNa pia pévo xprion

AaBAaoTte MPOTEKTIKG AUTEG TIG 08NYiES XPioNG, 6mov
ava@épovtal ol TPOEISOTIONTELC, Ol TPOPUAAEELC Kat Ot
UMTOAETOPEVOL KiVEUVOL yIa AUTO TO 1ATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIoV.

1.0 Neprypapn

H ouokeur autn gival évag eEOKAUMTOG KABETHPAG AMOTENOUUEVOG
amd éva e§WTEPIKO owpa KaBeTpa améd moAuBvuloxAwpidio,

T0 omoio TEPIBANNEL éva KIVNTO, AKTIVOOKIEPD, EAATNPIWTO CWHA
an6 avolegidwto xahuBa. Eva §e0tepo akTivookiepd OmeIPoEIdég
KaAwS10 a6 avoleidwto xahuBa, KaAuppévo amd pia pepBpdvn
an6 AAte€, BPioKETal TPOCAPTNHEVO OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
KABETPA. £TO EOWTEPIKO ENATNPIWTO CWHA, OTO EYYUE AKPO TOU
kabetrpa, Bpioketal mpooaptnpévn wa Aapn yia tn pubuiwon

NG Slap€tpou Tou omelpoeldoug kalwdiou. H oxediaon Tou
onelpoeldoug Kawdiou Tou kabetrpa Fogarty Corkscrew augavel
T0 €pBadov empaveiog yia Ty mayideuon wwdoug LMKoL.

H ané800n TG GUOKEUNG, CUPTTEPINAUBAVOUEVWY TWV
AEITOUPYIKWY XOPAKTNPIOTIKWY, £XEL EMAANBeVTE 0TO MAaiclo
Hiag ONOKANPWHEVNG OEIPAG SOKIHWY YIa TV UTTOOTAPIEN TNG
Ao@QAAELAE KAl TNG amGS00NG TNG CUOKEUNG WG TIPOG TN XPrion
yla v omoia mpoopiletal, dTav XpNOIMOTIOIEITAL CUMPWVA HE TIG
KaBoplopéveg Odnyieg xpriong.

H ouokeury autr umoonBd Ti¢ Siadikacieg Siaxeipiong OpopPwv
Kal XPNOIMOTIOLEITAL YIA TNV AITOKATACTACN TNG PONG TOU AipaTog
TIPOG TO TIEPIPEPIKO APTNPIAKO CUGTNHA KAl TOUG KATAVTN 1OTOUG.
H ouokeun mpoopiletat yia xprion amd enayyeAUaTieq laTpous
ekmaISeUPEVOUG OTNV Ao KAVIKN XPrion TEXVONOYIWV
£vBayyeloKWV KABETApwY, 0TO MAAICIO TWV KATELBLVTAPIWY
YPAUHWV TwV I8pupdTwy ota omoia epyalovtal.

2.0 NpoBAenopevn xprion/oKkomog

O kaBetripag Fogarty Corkscrew mpoopiletat yia Tnv agaipeon
£UPOAWY Kat BpopPwv amd ynyevr ayyeia rj anod cuvOeTIKA
HOOXEUHATA OTO APTNPIAKO CUCTNHA.

3.0 Evéeigeig

O kaBetripag Fogarty Corkscrew evSeikvutat yia xprion

oe evANIKEG aoBeveig pe EUPBoAa/OpOUBoUC OTO TIEPIPEPIKO
apTNPIOKS ayyElakd CUOTNHA OE ynyevr| ayyeia fj € CUVBETIKA
Hooxevpata.

4.0 Avtevdeieig

« O «kaBetipag Fogarty Corkscrew Sev mpémet va
XPNOIHOTIOIEITAL EKTOG TOU OPTNPIAKOU CUCTAHMATOG.

0 kaBepag Fogarty Corkscrew Sgv ouviotatat yia
EMEPBAOEIG EVEAPTNPEKTOMNG.

0 kaBempag Fogarty Corkscrew Sev mpoopiletal yia xprion we
ayyelodlaoToAéac.

O kaBetpac Fogarty Corkscrew Sev mpémet va
XPNOOTOIEITAL OTO PAEBIKO CLUOTNHA.

5.0 Nposidomoceig

+ H ékBeon otnv atpéo@aipa, o XEIPIGHOG KATd Tn

Swap ™me YWY G Kat n map ia mAakag f AAAwv
0¢ EVTOC TOU AIpopOp YY£iou pmopouv va

npokalécouv urrofaduion tng pepPpavng Aares.

Na va ehaytotomoinei o Kivuvog mpdkAnang BAGBNg

o710 ayyeio 1 T pEUPPAvN, pnv unepPeite TN péylotn

ouvicTtwpevn Suvapn €AEnc (BA. Mpodiaypagéc kabetrpa).

6.0 Odnyieg
6.1 Texvikn

Bijpa |Awadikacia

1 EmBewprote Tov Kabetripa.

2 Me mpoteTapévn T HEPPPAVN KAl TO KOUTT{ ENEyXOU
oTn B£0n ao@AAIoNG, TOMOBETHOTE Tov KaBeTrpa
Héoa oTNV apTNEIa 1 TO HOCXEVHA £TOL WOTE N
HepBpavn va Bpioketal mépa ané tov BpouBo mpog
agaipeon.

Ot enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To

Tunomotnpévo hoyoturo E kat ot enwvupieg Corkscrew, Fogarty
kat Fogarty Corkscrew amoteAoUv UMOPIKA OpaTa TNG

Edwards Lifesciences Corporation. OAa Ta GAAa eUmopIKd orjpata
anoteAoLV IS10KTNGIa TWV AVTICTOIXWV KATOXWV TOUG.

BApa |Awdikacia

3 FUPNTOETE TN pHEPPBPAVN TTATWVTAG TO KOUMTT EAEyXOU
KAl TPAPWVTAG To TPOG Ta Tiow. H kivnon autr
TIPOKAAE( TV EKTTTUEN TNG HEUPPAVNG OE A
ENKOEIST) SIAUOPPWON, TIPOKEIUEVOU VA CUNNGOEI 1y
va maytdeutei o Opoppoc.

4 AmocUpete OAOKANPO TOV KABETHPa amd To ayyeio
@povTiCovTag WOTE N HEUPPAVN VA TTAPAUEVEL
ENAPPWE OE EMAPN HE TO TOIXWHA TOU AUAOU

KAl aQaIPWVTAG TO AMOPPAKTIKO UAIKO KaBWE
anooUpeTal o KaBeTpag.

Inueiwon: O EAeyX0C TNG CUNTTTUYHEVNG
HEUBPAVNG Katd TNV andéoupon Tou Kabetrpa
TpémeL va yivetal pe evaicOncia, mpokeipévou va
mpooapudéleTal n SIAPETPOC TG pEPPPAvng oTig
HeTaPolég TG Sapétpou Tou aulou. H oupmtuén

™G HERPpPAvNC VeTal amo pia aicbnon
avtiotaong.
Inpeiwon: AGyw tng moA oTNTAC KAt

Twv mlavwv mapallaywv tng eméppaong

QAUTIG, N EMAOYI XEIPOUPYIKIG TEXVIKAG Kat n
KAatdAAnAn tp inon TG cUpY HE TIG
TIPOEISOMOINOELG, TI TPOPUAAGEEIG KAL TV TEXVIKN
TIOV TIEPIYPAPOVTAL TTIAPATTAV® APVOVTal 0TV
Kpion Tou Xeipoupyou.

7.0 NMAnpo@opieg payvnTikng Topoypagiag

Auto To TIpOidV Sev éxel eENeyxOei WG TPOG TN cUPPATOTNTA HE

TA GUOTAKATA HAYVNTIKAG TOpoypagiac. H ouokeun autr dev
mpoopileTal yla xprion o€ mepIBAANOV HayvNTIKAG Topoypapiag
kat Sev Ba mpémel va xpnaotpomnoleital € auTo To mepIBAAlov S1oTt
TIEPIEKEL HETONNO.

8.0 Emm\okég

TG SuvnTikéG EMMAOKEC EPIAApBAvovTal, EVEEIKTIKA, AyYELaKn
BAABN, oupmephapBavopévng Tne Statpnong, prin ayyeiwv,
Siaxwptopdg Kat Siappnén Tou £ow XITwva f/Kat Tng HEUPPAavng,
QAIHATOPPOIA/AILOPPAYia, TOTIKA AIMATWHATA, TIEPIPEPIKN
gUBOA, aptnplakr epuBoAr, Bpoupwon, euPolr amod aépa, TOMKNA
1) ouotnuatiki Aoipwén, avemBOuNnTn avtidpaon o€ UAIKA TNG
OUOKEUNG, apTNPIOKOG OTIACHUOG, OTTACIHO TNG CUOKELNG TTOU
anattei mapéuPacn ya apaipeon, aveupuoHATA Kal OXNHUATIONOG
aptnplo@AeBwdoug cuptyyiou.

O1 xprioTeg iy/kat ot acBeveic Ba mpémel va avagépouv Tuxov
ooBapd ouUBAVTA OTOV KATAOKELAOTH Kal TNV appodia apxr Tou
KPATOUG HENOUG OTTOL Slapével 0 XproTng ri/kat o aoBevic.

9.0 Tpomog S1a0eong

To TEPIEXOHEVO Eival ATTOCTEIPWUEVO KAl LN TTUPETOYOVO EQOTOV
N oUoKeVaoia Sev Xel AVOIXTEL Kal Sev €Xel UTTOOTET {npd.

Mn XPNOIMOTIOLEITE €AV N CUCKEUATIA EXEL AVOIXTEL 1} £XEL
umooTtei {nuid. EmBewpeite omikd yia Tuxov Slakupeuon g
AKEPAIOTNTAG TNG CUCKEVATIag TPV amd tn XPrion.

10.0 ArroBrjkevon

Duldooete og §pooepPd Kat §Npod xwpo.

11.0 Awapkeia {wng

H Sapketa {wrig avaypdgetal og kaBe ouokevacia. Tuxov
@UAagN 1 xprion Tépav TG nuepopnviag Aéng evééxetal va

£XEl WG amoTéNeoa TN POOPA TOU TTPOIOVTOG KAl GUVETTHIG

NV MPOKANon acBévelag iy avemBOunTou cupBAavtog, kabwe n
OUOKEUN EVOEKETAL VOl UNV AEITOUPYE( OTIWG TTPOPBAENTOTAV APXIKA.

12.0 Texvikn Borj0sia

Ma texvikn BorBeia, TNAeQwVAOTE 0TV
Edwards Technical Support otoug akoAouBoug TNAEQWVIKOUG
apiBuouc: +30 210 28.07.111.

13.0 Améppipn

META TNV EMaPr| TNG CUOKEVNG HE TOV aCOEVH, XEIPIOTEITE TNV WE
Brohoyikd emikivéuvo amdBAnTo. AmoppiPte CUPPWVA HE TNV
TTIONITIKF) TOU VOGOKOMEIOU Kal TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.

MPOEIAOMOIHZH: H guokeun autn €xet oxedlaotei,
npoopileral Kat Sravéperat yia MIA MONO XPHZH. MHN
EMANAMOXTEIPQNETE KAl MHN ENANAXPHZIMONOIEITE
QAUTIV TN GUOKEVN. AEV UTAPXOUV OTOIXEia TTOV Va
EmMPBEPAIWVOLV TN OTEIPOTNTA, TN KN TTUPETOYOVO Spdon Kat
TN A&ITOVPYIKOTNTA TG ¢ META TNV eEMavenegepyaoil
H enavenegepyacia pnopei va odnynoel e acBéveia ny o
avemOUupNnTo GupPav, KaBwe n GUCKEVN EVEEXETAL VA MV
Aerroupyei 6nwg mpoPAeno G

10

OL TIPEG, ot TPOSIaYPAPE Kat N SI0BECIMOTNTA TWV HOVTEAWV
evdéxetal va aAagouv xwpic mpoeidomoinon.

Avatpé€te 6To UTTOpVNHA GUUBOAWYV GTO TEAOG TOU TAPOVTOC
gyypagpou.

STERILE|EO

14.0 Mivakag mpodiaypapwv

Movtélo 140806 140808 1408010
MéyebBoc o€ French 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Q@éNipo prikog (cm) 80 80 80
Méyiotn Sidpetpog 2,7 31 33
TIPOTETAPEVNG

pepBpavne (mm)

AIQPETPOC CUUTITUYHEVNG 6 8 10
pepBpavne (mm)

Méylotn ouVIoTWHEVN 09(04kg) 13(06kg) 1,8(08kg)
Suvapn éNéng otn

OUUITTUYPéVN HEPBPAvVN

(NiBpec)




Cateter Fogarty Corkscrew

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

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

Apenas para uso Unico

Leia com atengao estas instrugdes de utilizagao que incluem
as adverténcias, as precaugoes e os riscos residuais para este
dispositivo médico.

1.0 Descrigao

Este dispositivo é um cateter flexivel composto por um corpo
exterior de cateter de policloreto de vinilo que envolve um corpo
de mola de ago inoxidavel radiopaco mével. A extremidade distal
do cateter tem afixado um segundo cabo de ago inoxidavel
radiopaco em forma de espiral, revestido por uma membrana

de latex. O corpo da mola interior da extremidade proximal

do cateter tem afixada uma pega para regular o diametro do
cabo em espiral. A conce¢do de cabo em espiral do cateter
Fogarty Corkscrew aumenta a area de superficie para aprisionar o
material fibroso.

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

Este dispositivo serve de auxilio na gestdo de coagulos e é
utilizado para restaurar o fluxo de sangue circulante no sistema
arterial distal e tecidos a jusante.

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

2.0 Finalidade/Utilizacao prevista

O cateter Fogarty Corkscrew destina-se a ser utilizado na
remogao de émbolos e trombos, quer de vasos nativos, quer de
enxertos sintéticos no sistema arterial.

3.0 Indicagoes

O cateter Fogarty Corkscrew é indicado para utilizagdo em
doentes adultos com émbolos/trombos na vasculatura arterial
periférica em vasos nativos ou em enxertos sintéticos.

4.0 Contraindicagoes

O cateter Fogarty Corkscrew nao deve ser utilizado fora do
sistema arterial.

O cateter Fogarty Corkscrew nao é recomendado para
procedimentos de endarterectomia.

O cateter Fogarty Corkscrew nao se destina a ser utilizado
como um dilatador de vasos.

O cateter Fogarty Corkscrew néo deve ser utilizado no sistema
venoso.

5.0 Adverténcias

d

« Aexposi¢ao ao ar, o aintrodugao
e as placas e outros depésitos nos vasos sanguineos

podem causar a degradacéo da k de latex.

Para reduzir os riscos de danos nos vasos ou na membrana,
néao exceda a forca de tragao maxima recomendada
(consulte a Tabela de especificagdes do cateter).

6.0 Instrucoes

6.1 Técnica

Passo |Procedimento

1 Inspecione o cateter.

7.0 Informagées sobre RM

Este produto nao foi testado quanto a compatibilidade com RM.
Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado em ambiente de RM
e nao deve ser utilizado no mesmo, uma vez que contém metal.

8.0 Complicagoes

As potenciais complicagdes incluem, entre outras, danos
vasculares, incluindo perfuragéo, rutura dos vasos, dissecgao e
rutura da intima e/ou da membrana, sangramento/hemorragia,
hematomas locais, embolizagdo distal, embolizagao arterial,
trombose, embolizagdo gasosa, infecao local ou sistémica, reagao
adversa a materiais do dispositivo, espasmo arterial, quebra

do dispositivo que requer intervengao para a sua remogao,
aneurismas e formagao de fistula arteriovenosa.

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

9.0 Apresentagao

Conteudo esterilizado e ndo pirogénico se aembalagem
ndo apresentar danos ou estiver por abrir. Ndo utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada. Antes da utilizagao,
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 esta indicado em cada embalagem. O
armazenamento ou utilizagdo apds o prazo de validade pode
resultar na deterioracdo do produto e causar doengas ou um
acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo pode nao
funcionar conforme originalmente previsto.

12.0 Assisténcia técnica

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

Brasil: para assisténcia técnica, telefone para o Suporte Técnico da
Edwards nos nimeros : +55 11 5567 5230 ou 5567 5282.

13.0 Eliminagao

Apos o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um
residuo biolégico perigoso. Efetue a eliminagao de acordo com as
normas do hospital e a regulamentacao local.

ADVERTENCIA: Este dispositivo foi concebido, destinado

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

Os pregos, as especificagoes e a disponibilidade dos modelos
estdo sujeitos a alteragdes sem qualquer aviso prévio.

C Iteal da de simbol
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no final deste documento.

14.0 Tabela de especificagoes

2 Com a membrana estendida e com o botéo de
controlo na posicao de bloqueio, coloque o cateter
na artéria ou no enxerto, de modo que a membrana
tenha passado o coagulo a ser removido.

3 Pressione o botéo de controlo e puxe-o para tras para
contrair a membrana. Isto faz com que a membrana
se expanda numa configuragao helicoidal, agarrando
ou encaixando-se no coagulo.

4 Retire o cateter todo do vaso, com a membrana a
manter um ligeiro contacto com a parede do ltimen,
para remover o material responsavel pela oclusao
juntamente com o cateter.

Nota: durante a remocao do cateter é importante
controlar a membrana contraida com toques
delicados, de modo que o didametro da membrana
possa ser ajustado aos diversos diametros
luminais. A contragdao da membrana esta
associada a sensagao de resisténcia.

Nota: devido a complexidade e variedade do
procedimento, a escolha da técnica cirurgica,
devidamente modificada de acordo com as
adverténcias, as precaugdes e a técnica

previ descritas, é deixada ao critério de
cada cirurgiao.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, Corkscrew,

Fogarty e Fogarty Corkscrew sdo marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas
comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares.

Modelo 140806 140808 1408010
Tamanho French 4Fr 5Fr 6 Fr
(mm) 1,33 1,67 2,0
Comprimento util (cm) 80 80 80
Diametro maximo da 2,7 3,1 33
membrana estendida

(mm)

Didmetro da membrana 6 8 10
contraida ( mm)

Forga de tragao maxima 0,9 (0,4kg) 1,3(0,6kg) 1,8(0,8kg)
recomendada na

membrana contraida ( Ib)
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Katétr Fogarty Corkscrew

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

VYSTRAHA: Tento produkt obsahuje latex
z piirodniho kaucuku, ktery maze zpisobovat
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

Tento prostiedek je flexibilni katétr, ktery se sklada

z polyvinylchloridového vnéjsiho téla katétru obklopujiciho
pohyblivé, rentgenkontrastni pruzinové télo z nerezavéjici

oceli. Druhy rentgenkontrastni spirélovy kabel z nerezavéjici
oceli pokryty latexovou membranou je pfipojen k distalnimu
konci katétru. Rukojet pro Gpravu priiméru spiralového

kabelu je pfipevnéna k vnitinimu pruzinovému télu na
proximalnim konci katétru. Konstrukce spiralovitého kabelu
katétru Fogarty Corkscrew zvétsuje plochu k zachyceni fibrézniho
materidlu.

Funkce prostiedku véetné funkénich charakteristik byla ovéfena
pomoci komplexni série testd, které prokazaly jeho bezpe¢nost
a ucinnost pro zamyslené pouziti, je-li tento prostfedek pouzivan
v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouZziti.

Tento prostiedek pomaha pfi 1é¢bé srazenin a pouziva se

k obnoveni priitoku krve distalnim arterialnim systémem

a tkanémi navazujicimi na krevni obéh.

Tento prostiedek smi pouzivat zdravotni¢ti odbornici, ktefi jsou
kvalifikovani a opravnéni k bezpe¢nému a klinickému pouzivani
endovaskularnich katetriza¢nich technologii.

2.0 Zamyslené pouziti a ucel
Katétr Fogarty Corkscrew je urcen k odstranéni embol( a trombi

bud'z nativnich cév, nebo syntetickych $tép( v arteridlnim
systému.

3.0 Indikace

Katétr Fogarty Corkscrew je indikovan k pouZiti u dospélych
pacientti s emboly/tromby v periferni arteridIni vaskulature
v nativnich cévach nebo syntetickych stépech.

4.0 Kontraindikace

Katétr Fogarty Corkscrew se nesmi pouzivat mimo arterialni
systém.

Katétr Fogarty Corkscrew neni doporucen k endarterektomii.
Katétr Fogarty Corkscrew neni ur¢en k pouziti jako dilatator
cév.

Katétr Fogarty Corkscrew se nesmi pouzivat ve vendznim
systému.

7.0 Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska kompatibility

s prostfedim MR. Tento prostiedek neni uréen k pouziti

v prostiedi MR a nesmi se v tomto prostiedi pouzivat, protoze
obsahuje kov.

8.0 Komplikace

Mezi potenciélni komplikace patii kromé jinych poskozeni cév,
véetné perforace, ruptury cévy, disekce a porudeni intimy a/nebo
membrany, krvaceni, lokalni hematomy, distalni embolizace,
arterialni embolizace, trombéza, vzduchova embolizace, lokalni
nebo systémova infekce, nezadouci reakce na materialy
prostiedku, arterialni spasmus, ziomeni prostiedku vyzadujici
zéasah k odstranéni, aneuryzmata a tvorba arteriovendznich
pistéli.

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

9.0 Zpusob dodani

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

10.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

11.0 Doba pouzitelnosti

Doba poutzitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani

a pouzivani prostiedku, jehoz doba pouzitelnosti uplynula, mize
zpUsobit zhordeni vlastnosti vyrobku a nasledné onemocnéni ¢i
nezadouci udalosti, jelikoz takovy prostfedek nemusi fungovat
tak, jak bylo plivodné zamysleno.

12.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim nasleduijici telefonni ¢islo
- Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

13.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery pfisel do kontaktu s pacientem, zachazejte
jako s biologicky nebezpe¢nym odpadem. Likvidaci provedte
podle internich smérnic nemocnice a mistnich predpisu.

VAROVANI: Tento prostiedek je navrzen, uréen

a distribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI.

Tento prostiedek NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE. Neexistuji zadné Gdaje zaruéujici, ze tyto
prostiedky budou po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkéni. Takové kroky mohou vést k nemoci
nebo nezadouci pfihodé, jelikoz prostiedek nemusi fungovat
dle puvodniho uréeni.

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

b

5.0 Varovani

« Vystaveni vlivim Jusi, ipulace béh: adéni,
plak a dalsi depozity v krevni cévé mohou mit za nasledek
degradaci latexové membrany.

+ Aby se minimali riziko pos icévya brany,

nepiekra¢ujte maximalni doporucenou taznou silu (viz
specifikace katétru).

6.0 Navod
6.1 Technika

Krok |Postup

1 Zkontrolujte katétr.

2 S natazenou membréanou a s ovladacim tlacitkem
v zajisténé poloze umistéte katétr do tepny nebo
$tépu tak, aby membrana byla za srazeninou, ktera
se ma odstranit.

3 Smrstéte membranu stisknutim ovladaciho tlacitka
a jeho zatazenim zpét. To zplsobi, Ze se membrana
rozvine do Sroubovicové konfigurace, takze sevie
nebo zachyti srazeninu.

4 Vytahnéte cely katétr z cévy, pficemz si membrana
zachovava mirny kontakt se sténou lumina a s tim, jak
je katétr vytahovén, odstrariuje membrana okludujici
materiél.
Poznamka: Béhem vy i katétru je dulezité
citlivé ovladani smriténé membrany, aby

bylo mozné pfizpusobit pramér brany
proménlivym primérim lumina. Smriténi
membrany je spojeno s pocitem odporu.

g

P ka: Vzhledem ke slozi i a variabili
postupu je volba chirurgické techniky, pat
upravené v ladu s vyse popsanymi var i,

bezpeénostnimi opatfenimi a technikou,

ponechana na uvazeni pfislusného chirurga.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Corkscrew,
Fogarty a Fogarty Corkscrew jsou ochranné znamky spole¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni ochranné
znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnika.

L dase sy ly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

STERILEEO

14.0 Tabulka technickych udaja

Model 140806 140808 1408010
Velikost v jednotkach 4 Fr 5Fr 6 Fr
french 133 167 20
(mm)

Pouzitelna délka (cm) 80 80 80
Maximalni primér 2,7 3,1 33
natazené membrany ( mm)

Prlimér smrsténé 6 8 10
membrany ( mm)

Maximalni doporu¢ena 0,9 (04kg) 1,3(0,6kg) 1,8(0,8kg)
tazna sila na smrsténou

membranu ( Ib)
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Fogarty Corkscrew katéter

Eléfordulhat, hogy a kanadai tdrvényeknek megfelelen nem engedélyezett az itt ismertetett eszkdz6k mindegyike, vagy nem forgalmazhaté az On régi¢jaban.

VIGYAZAT! A termék természetes latexgumit
tartalmaz, ami allergias reakcidokat valthat ki.

Kizardlag egyszeri hasznalatra

Figyel I elajelenh alati ita
amely az orvosi eszk6zzel kapcsolatos figyelmeztetéseket,
ovintézkedéseket és f ad6 kocka kat ismerteti.

1.0 Leiras

Az eszkoz egy rugalmas katéter, amely egy mozgathato,
sugérfogo rozsdamentes acél rugétestbdl és az azt koriilvevd
poli(vinil-klorid) kiilsé katétertestbdl all. A katéter disztalis
végéhez egy masodik sugarfogd, spiral alaku, rozsdamentes
acélbol készlt, latexmembrannal fedett kabel csatlakozik.

A katéter proximalis végénél a belsé rugétesthez a spiralis
kabel atméréjének valtoztatasara szolgald nyél csatlakozik.

A Fogarty Corkscrew katéter spiralis kdbeles kialakitasa noveli
a fibrézus anyagot befogé feliilet nagysagat.

Atfogé vizsgélatsorozattal igazoltak, hogy az eszkéz mikddése,
ezen beliil a funkcionalis jellemzék hozzajarulnak az eszkoz
rendeltetésszer(i hasznalata sordn annak biztonsagossagahoz
és teljesitményéhez, ha hasznalata az elfogadott hasznalati
utasitasban leirtaknak megfeleléen torténik.

Ez az eszkoz a vérrogok kezelését segiti, és a keringési véraramlas
helyreallitaséra szolgal a disztélis artérias rendszerben és az
aramlas irdanyaba esé szovetekben.

Az eszkdzt olyan egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, akik
az endovaszkularis katéteres technikak biztonsagos hasznélatéra
és klinikai alkalmazasara a megfelel intézményi iranyelvek
részeként képzésben részestiltek.

2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetésszer cél

A Fogarty Corkscrew katéter az embdlusoknak és a trombusoknak
az artérias rendszerben |évé nativ erekbdl, illetve szintetikus
graftokbdl torténd eltavolitasara szolgal.

3.0 Javallatok

A Fogarty Corkscrew katéter felnétt betegeknél torténd
hasznalatra javallott, akiknél a periférias artérias érpalyaban,

nativ erekben vagy szintetikus graftokban embolusok/trombusok
vannak jelen.

4.0 Ellenjavallatok

« A Fogarty Corkscrew katéter az artérias rendszeren kivil nem
hasznalhato.

« AFogarty Corkscrew katéter endarterektomids eljardsokhoz
nem javasolt.

« A Fogarty Corkscrew katéter nem hasznalhaté értagitdként.

« AFogarty Corkscrew katéter a vénas rendszerben nem
hasznalhaté.

5.0 Figyelmeztetések

A levegovel valo érintkezés, a bevezetés soran végzett
manipulacig, illetve az erekben jelen lévé plakkok vagy
egyéb lerakodasok a brén kopasat okozhatjak
Az ér-, illetve brankar

csokkentése érdekében ne lépje til a maximalis ajanlott
huazéerét (lasd a katéter miiszaki adatait).

dic kocka P
koc

6.0 Utasitasok
6.1 Technika

Lépés |Eljaras

1 Szemrevételezéssel ellendrizze a katétert.

2 Helyezze a katétert — kinyujtott membréannal és
rogzitett helyzetben évé vezérlégombbal - az
artériaba vagy a graftba ugy, hogy a membran az
eltavolitandd vérrogon tulérjen.

3 A vezérlégomb lenyomédsaval és visszahlzéasaval
huizza 6ssze a membrant. Ezzel a membran spiralis
konfiguraciot vesz fel, igy megragadja vagy befogja
a vérrogot.

4 Huzza vissza a teljes katétert az érbél, mikozben
a membran finoman érintkezik az érfallal, a katéter
visszahtzasaval eltavolitva az elzarédast okozo
anyagot.
Megjegyzés: A katéter visszahtizasa kozk

gyon fontos az 6
abalyozasa, hogy a
leh itani a val
A bran 6 huzodasa ellenallas érzését
kelti.

Megjegyzés: Az eljaras bonyolultsaga és

valtozékonysaga miatt a miitéti technikat

a sebész valasztja ki a sajat belatasa szerint,
gfelels sdositva azt az elézéekb

leirt figyel éseknek, 6vi

srkoddcaknek &

es

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizlt E logd,

a Corkscrew, a Fogarty és a Fogarty Corkscrew az

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

7.0 Magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos adatok

A termék MRI-kompatibilitasat nem vizsgaltak. Ez az eszkéz
nem MRI-kérnyezetben torténd hasznalatra készilt, és ilyen
kornyezetben nem hasznalhato, mert fémet tartalmaz.

8.0 Sz6vodmények

A potenciélis szovédmények tobbek kozott a kdvetkezok
lehetnek: érkarosodas, igy perforacio, érruptura, disszekcio6 és
azintima és/vagy a membran szakadasa, vérzés/hemorrégia,
helyi hematémak, disztélis embolizacio, artérias embolizacio,
trombozis, légembdlia, helyi vagy szisztémas infekcid, az eszkdz
anyagaira adott nemkivanatos reakcio, artériaspazmus, az eszkdz
torése, amely beavatkozast igényel az eltavolitas érdekében,
aneurizmaképz6dés és arteriovenozus fisztula képzédése.

A felhasznéloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell minden
stlyos incidenst a gyart, valamint annak a tagéllamnak az
illetékes hatosaga 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 hasznalja, ha a csomagolés nyitva van

vagy sérllt. Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
sértetlen-e a csomagolas.

10.0 Tarolas

Huivos, szaraz helyen tartando.

11.0 Tarolasi id6

A tarolasi id6 minden csomagon fel van tlintetve. A lejarati idén
tali tarolds vagy hasznalat a termék kdrosodasat eredményezheti,
és betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel
lehetséges, hogy az eszkdz nem az eredetileg tervezett médon
miikodik.

12.0 Miiszaki segitségnyujtas

Mszaki segitségnyujtasért kérjik, hivja az Edwards Technikai
Csoportot a kdvetkezé telefonszamon - Edwards Lifesciences AG:
+420 221 602 251.

13.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutén az érintkezett a beteggel - kezelje
bioldgiailag veszélyes hulladékként. A kérhazi iranyelvek és
a helyi szabalyozasok szerint artalmatlanitsa.

FIGYELMEZTETES: Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI
HASZNALATRA tervezték, szantak és forgalmazzak. NE
STERILIZALJA VAGY HASZNALJA FEL UJRA ezt az eszkozt.
Nincsenek olyan adatok, amelyek alatamasztjak az

eszkoz felujitas utani sterilitasat, nem pirogén voltat és
oképességét. Az ilyen eljaras betegséghez vagy

a ényk het, mivel lehetsé hogy
az eszk6z nem az eredetileg tervezett médon miikodik.

Az arak, a mUszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi
forgalmazésa minden el6zetes értesités nélkiil valtozhatnak.

dok 151

Tekintse meg a
jelmagyarazatot.

um végén

STERILE|EO

14.0 Miiszaki adatok tablazata

Tipus 140806 140808 1408010
Méret Fr-ben 4Fr 5Fr 6 Fr
(mm) 1,33 1,67 2,0
Hasznos hossz (cm) 80 80 80

A kinyujtott membran 2,7 3,1 33
maximalis atméréje

(mm)

Az 6sszehtizott membran 6 8 10

atméréje (mm)

Az 6sszehuzott
membranra kifejtheté
ajanlott maximalis hizéeré
(font)

09(04kg) 13(06kg) 18(0,8kg)
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Cewnik Fogarty Corkscrew

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

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

Wylacznie do jednorazowego uzytku

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

1.0 Opis

Niniejszy wyréb to elastyczny cewnik sktadajacy sie

z zewnetrznego korpusu wykonanego z polichlorku winylu
otaczajgcego ruchomy, nieprzepuszczalny dla promieni
rentgenowskich sprezynowy korpus ze stali nierdzewnej.

Druga, nieprzepuszczalna dla promieni rentgenowskich spiralna
linka ze stali nierdzewnej pokryta membrang z lateksu

jest zamocowana do dystalnego korica cewnika. Uchwyt do
regulacji $rednicy spiralnej linki jest zamocowany do korpusu
wewnetrznej sprezyny na proksymalnym koricu cewnika. Budowa
spiralnej linki cewnika Fogarty Corkscrew zwieksza powierzchnie
unieruchomienia zwtdkniatego materiatu.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna,
zweryfikowano w serii wszechstronnych testow, potwierdzajac
bezpieczenstwo stosowania i dziatanie wyrobu, jedli jest uzywany
zgodnie z przeznaczeniem i zatwierdzong instrukcja uzycia.

Ten wyréb wspomaga leczenie zakrzepéw i jest stosowany w celu
przywracania przeptywu krwi obwodowej w dystalnej czesci
uktadu tetniczego oraz tkankach potozonych dalej.

Wyrdb jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie bezpiecznego uzycia i klinicznego
stosowania technologii wewnatrznaczyniowych cewnikéw
zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w danych placéwkach.

2.0 Przewidziane zastosowanie / przeznaczenie

Cewnik Fogarty Corkscrew jest przeznaczony do usuwania
zatordéw i zakrzepow zardwno z naczyn natywnych, jak
i syntetycznych protez wszczepionych w uktadzie tetniczym.

3.0 Wskazania

Cewnik Fogarty Corkscrew jest przeznaczony do stosowania

u pacjentéw dorostych, u ktérych wystepuja zatory/skrzepliny
w tetnicach obwodowego uktadu naczyniowego, zaréwno

w naczyniach natywnych, jak i w protezach syntetycznych.

4.0 Przeciwwskazania

Cewnik Fogarty Corkscrew nie jest przeznaczony do
stosowania poza uktadem tetniczym.

Nie zaleca sie stosowania cewnika Fogarty Corkscrew do
zabiegdw endarterektomii.

Cewnik Fogarty Corkscrew nie jest przeznaczony do
stosowania jako rozszerzacz naczyniowy.

Cewnik Fogarty Corkscrew nie jest przeznaczony do
stosowania w ukfadzie zylnym.

5.0 Ostrzezenia

Ekspozycja na atmosfere, postepowanie podczas
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wpr oraz bl owa i inne
ztogi w naczyniach kr $nych moga sp d 4
degradacje lateksowej membrany.

« Aby zminimali: ¢ ryzyko uszkodzenia naczynia lub

membrany, nie nalezy przekracza¢ maksymalnej sity
naciagania (patrz dane techniczne cewnika).

6.0 Instrukcje
6.1 Technika

Etap |Procedura

1 Skontrolowac cewnik.

2 Po rozciagnieciu membrany i zablokowaniu przycisku
sterujgcego umiesci¢ cewnik w tetnicy lub protezie
tak, aby membrana znajdowata sie za zakrzepem,
ktéry chcemy usunaé.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej
litery E, Corkscrew, Fogarty oraz Fogarty Corkscrew sa
znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation.

Wszystkie pozostate znaki towarowe sa wiasnoscia odpowiednich

wiascicieli.

Etap |Procedura

3 Skurczy¢ membrane, naciskajac przycisk sterujacy
i odciggajac go w tyt. To powoduje rozciaggniecie
membrany do formy spiralnej tak, aby ztapata lub
zaczepita sie o zakrzep.

4 Wycofac caty cewnik z naczynia z membrang
utrzymujaca nieznaczny kontakt ze $ciang $wiatta
naczynia, usuwajac materiat podczas wycofywania
cewnika.

Uwaga: Wyczucie przy sterowaniu skurczong
membrang podczas wycofywania cewnika jest
wazne dlatego, aby Srednice membrany mozna
byto dop ¢ do zmieniajacej sig srednicy
Swiatta naczynia. Kurczenie membrany jest
zwigzane z uczuciem oporu.

Uwaga: Ze wzgledu na ztozony charakter
i zréznicowanie zabiegu wybér techniki

chirurgicznej, odpowiedni dyfik j
godnie z opisanymi uprzednio ostr iami
$rodkami ostroznosci i technika, p j

w gestii konkretnego chirurga.

7.0 Informacje dotyczace obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)

Produktu nie badano pod katem zgodnosci z obrazowaniem
metodg rezonansu magnetycznego (MRI). Wyrdb nie jest
przeznaczony do uzytku w $rodowisku MRI i nie powinien by¢
uzywany w takim srodowisku, poniewaz zawiera metal.

8.0 Powiktania

Potencjalne powikfania obejmuja migdzy innymi uszkodzenie

naczyn krwionos$nych, facznie z perforacja, peknieciem naczynia,
rozwarstwieniem oraz rozdarciem wewnetrznej warstwy sciany

naczynia i/lub membrany, krwawienie/krwotok, miejscowy
krwiak, zatorowos¢ dystalna, zatorowos¢ tetnicza, zakrzepice,
zatorowos¢ powietrzng, miejscowe lub ogdlnoustrojowe
zakazenie, niepozadana reakcje na materiaty wyrobu, skurcz
tetnicy, pekniecie wyrobu, ktérego usuniecie wymaga

przeprowadzenia zabiegu, tetniaki oraz wytworzenie sie przetoki

tetniczo-zylnej.

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

9.0 Sposéb dostarczania

Zawarto$c jest jatowa i niepirogenna, jesli opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Przed uzyciem wyrobu nalezy dokona¢

wzrokowej kontroli opakowania pod katem naruszenia jego
integralnosci.
10.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu.

11.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu.
Przechowywanie lub stosowanie wyrobu po uptywie jego
daty przydatnosci do uzycia (,Zuzy¢ do”) moze prowadzi¢ do

pogorszenia sie stanu wyrobu, a takze do 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

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

OSTRZEZENIE: Wyro6b zostat zaprojektowany, jest
przeznaczony i dystrybuowany WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE WYJALAWIAC PONOWNIE
ANI NIE UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Nie sa dostepne

dane potwierdzajace zach iej i, niepirog

i sprawnosci wyrobu po przyg iudo p g
wykorzystania. Ni ie sie do powyz
ostrzezenia moze pr dzi¢ do wystapienia u pacjenta

choroby lub innego zdarzenia niepozadanego, poniewaz
dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego
Z przeznaczeniem.
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Cena, parametry techniczne i dostepnos$¢ poszczegélnych modeli
moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

d boli na koricu

13Y Jszeg

Nalezy zap ¢sigzleg
dokumentu.
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14.0 Tabela danych technicznych

Model 140806 140808 1408010
Rozmiar w skali French 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Dhugos¢ uzyteczna (cm) 80 80 80
Maksymalna $rednica 2,7 31 33
rozciggnietej membrany

(mm)

Srednica skurczonej 6 8 10

membrany (mm)

Maksymalna zalecana
sita pociggania dziatajaca
na skurczong membrane
(1b)

09(04kg) 13(06kg) 18(08kg)




Slovensky

Katéter Fogarty Corkscrew

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat v3etky licenciu v stlade s kanadskymi zakonmi ani nemusia byt schvalené na predaj v konkrétnom regiéne.

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

Len na jednorazové pouzitie

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

1.0 Popis

Tato pomdcka je flexibilny katéter pozostavajuici

z polyvinylchloridového vonkajsieho tela katétra, ktoré
obklopuje pohyblivé pruzinové telo z nehrdzavejlicej ocele
detegovatelné rontgenovym Zziarenim. Druhy kabel Spirdlového
tvaru z nehrdzavejlcej ocele a detegovatelny rontgenovym
Ziarenim je pokryty latexovou membranou a je pripojeny

k distdlnemu koncu katétra. Rukovét na prisposobovanie
priemeru $piralového kabla je pripojena k vnutornému
pruzinovému telu na proximalnom konci katétra. Konstrukcia
Spiralového kabla katétra Fogarty Corkscrew zvacsuje povrch
uréeny na zachytavanie fibrézneho materialu.

Vykon pomocky vratane funkénych charakteristik bol overeny

v komplexnej sérii testov na potvrdenie bezpecnosti a vykonu
pomocky pri uréenom poutziti, pokial sa pouziva v sulade

s platnym navodom na pouzitie.

Tato pomocka poméha pri liecbe zrazenin a pouziva sa pri
obnovovani krvného obehu do distélneho arteridlneho systému
a naslednych tkaniv.

Pomadcku maju pouzivat zdravotnicki pracovnici, ktori absolvovali
Skolenie o bezpe¢nom pouzivani a klinickom vyuziti technolégii
endovaskularnych katétrov v ramci smernic prislusného
zdravotnickeho zariadenia.

2.0 Zamyslané pouzitie/ucel uréenia
Katéter Fogarty Corkscrew je urceny na pouZzitie pri odstrafiovani

embolov a trombov bud'z nativnych ciev, alebo zo syntetickych
Stepov v arterialnom systéme.

3.0 Indikacie

Katéter Fogarty Corkscrew je indikovany na pouzitie u

dospelych pacientov s embolmi/trombami v periférnej arterialnej
vaskulatdre bud'v nativnych cievach, alebo v syntetickych
Stepoch.

4.0 Kontraindikacie

Katéter Fogarty Corkscrew sa nesmie pouzivat mimo
arterialneho systému.

Katéter Fogarty Corkscrew sa neodporuca pouzivat pri
postupoch endarterektomie.

Katéter Fogarty Corkscrew nie je uréeny na pouzivanie ako
cievny dilatator.

Katéter Fogarty Corkscrew sa nesmie pouzivat vo vendznom
systéme.

5.0 Vystrahy

« Vystavenie vplyvu Si ipulacia pri za
plak a iné usadeniny v krvnych cievach mézu spésobit
rozpad latexovej membrany.

Aby sa minimali lo riziko poskodenia ciev a
membrany, neprekracujte maximalnu odporicanu tahova
silu (pozri technické udaje katétra).

£ .

6.0 Pokyny
6.1 Technika

Krok |Postup

7.0 Informacie o zobrazovani pomocou
magnetickej rezonancie (MRI)

Tento produkt nebol testovany z hladiska kompatibility

s prostredim zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie
(MRI). Tato pomocka nie je urend na pouzitie v prostredi
zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI) a nesmie
sa v hom pouzivat, pretoze obsahuje kov.

8.0 Komplikacie

Medzi mozné komplikacie méze okrem iného patrit
poskodenie ciev vratane perforacie, prasknutia a disekcie ciev

a narusenie intimy a/alebo membrany, krvacanie/hemoragia,
lokalne hematomy, distdlna embolizécia, arteridlna embolizacia,
tromboéza, vzduchova embolizacia, miestna alebo systémova
infekcia, neziaduca reakcia na materialy pomaocky, arterialny
spazmus, poskodenie pomocky vyzadujice jej odstranenie
zakrokom, aneuryzmy a vytvorenie artériovendznych fistal.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlésit akékolvek zavazné
incidenty vyrobcovi a prislunému dradu ¢lenského statu,
v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

9.0 Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je sterilny

a nepyrogénny. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo

poskodeny. Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i nie je
narusend celistvost obalu.

10.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

11.0 Obdobie skladovatelhosti

Obdobie skladovatelnosti je uvedené na kazdom baleni.
Skladovanie alebo pouzitie po datume exspiracie méze mat za
nasledok zhorsenie kvality produktu a mohlo by viest k ochoreniu
alebo neziaducej udalosti, kedZze pomdcka nemusi fungovat
podla pévodného uréenia.

12.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledujicom
telefénnom ¢&isle — Edwards Lifesciences AG:

+420 221602 251.

13.0 Likvidacia

S pomockou, ktora prisla do kontaktu s pacientom, zaobchéadzajte
ako s biologicky nebezpecnym odpadom. Likvidaciu vykonajte
podla nemocni¢ného protokolu a miestnych predpisov.

VYSTRAHA: Tato pomécka je navrhnutd, uréend

a distribuovana LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Tuto
pomécku NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.
Neexistuju ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkénost tejto pomécky po priprave na
opakované pouzitie. Také kroky by mohli viest k ochoreniu
alebo neziaducej udalosti, kedze pomécka nemusi fungovat
podla pévodného uréenia.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez
oznamenia.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

STERILEEO

14.0 Tabulka s technickymi Gdajmi

Poznamka: Pocas vyberania katétra je potrebné
narabat so stiahnutou membranou velmi jemne,
aby priemer membrany mohol byt prispésobeny
réznym luminalnym priemerom. Stahovanie
membrany je spojené s pocitom odporu.

Poznamka: Pretoze zakrok je zloZity a variabilny,
vyber chirurgickej 6dy vhodne prispésobenej
v sulade s vyssie opisanymi varovaniami,
bezpeénostnymi opatreniami a technikami je

1 Skontrolujte katéter. Model 140806 140808 1408010
2 |Kedje membrana natiahnuté a ovlddacie tlacidlo je v Velkost v jednotkach 4Fr 5Fr 6Fr
zaistenej polohe, umiestnite katéter do artérie alebo French 1,33 1,67 2,0
Stepu tak, aby membrana bola za zrazeninou, ktora (mm)
mé byt odstrénend. Pouitelnd dizka ( cm) 80 80 80
3 Stiahnite membranu stlacenim ovladacieho tlacidla Maximélny priemer 2,7 3,1 33
a jeho posunutim smerom dozadu. To spsobi natiahnutej membrény
3piralovité stiahnutie membrany, takze zovrie alebo (mm)
zachytizrazeninu. Priemer stiahnutej 6 8 10
4 Vyberte cely katéter z cievy tak, aby membrana membrany (mm)
zachovévala mierny kontakt s lumindlnou stenou Maximélna odpori¢ana 0,9 (0,4kg) 1,3(0,6kg) 1,8 (0,8kg)
a pocas vyberania katétra zaroven odstrafiovala tahové sila na stiahnutd
okluzny material. membranu (Ib.)

ponechany na zvazenie samotného chirurga.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Corkscrew,
Fogarty a Fogarty Corkscrew s ochranné znamky spolo¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vietky ostatné ochranné
znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.
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Fogarty Corkscrew kateter

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

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

Kun til engangsbruk

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

1.0 Beskrivelse

Enheten er et fleksibelt kateter som bestar av en ytre
kateterkropp i polyvinylklorid som omslutter en bevegelig,
rontgentett fjaerkropp i rustfritt stal. En annen rgntgentett,
spiralformet kabel i rustfritt stal dekket med en lateksmembran er
festet til den distale enden av kateteret. Et handtak til & modulere
spiralkabelens diameter er festet til den indre fjaerkroppen i den
proksimale enden av kateteret. Fogarty Corkscrew kateter har en
spiralkabelutforming som gker overflatearealet, slik at det kan
fange mer fibrost materiale.

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

Denne enheten er et hjelpemiddel i koagelhdndtering og brukes
til & gjenopprette blodsirkulasjonen til distalt arteriesystem og
nedstromsvev.

Utstyret er til bruk av helsepersonell med oppleering i trygg bruk
og klinisk bruk av endovaskulaer kateterteknologi som del av
institusjonens retningslinjer.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Fogarty Corkscrew kateter er beregnet for bruk til fierning av
embolier og tromber fra enten naturlige kar eller syntetiske
transplantasjoner i det arterielle systemet.

3.0 Indikasjoner

Fogarty Corkscrew kateter er indisert for bruk hos voksne
pasienter med embolier/tromber i den perifere arterielle
vaskulaturen i enten native kar eller syntetiske transplantater.

4.0 Kontraindikasjoner

Fogarty Corkscrew kateter skal ikke brukes utenfor
arteriesystemet.

Fogarty Corkscrew kateter er ikke anbefalt til
endarterektomiprosedyrer.

Fogarty Corkscrew kateter er ikke beregnet brukt som
kardilatator.

Fogarty Corkscrew kateter skal ikke brukes i venesystemet.

5.0 Advarsler

Eksponering for atmosfeaeren, handtering under innfering,
plakk og andre inne i blodkaret kan fore til
degradering av lateksmembranen.

For & minimere risikoen for skade pa kar eller membran
ma ikke maksimal anbefalt trekkstyrke overstiges (se
Kateterspesifikasjoner).

6.0 Bruksanvisning

6.1 Teknikk
Trinn |Prosedyre
1 Inspiser kateteret.
2 Med membranen utvidet, med kontrollknappen i

last posisjon, plasseres kateteret i arterien eller
translantatet slik at membranen er forbi blodproppen
som skal fjernes.

3 Trekk membranen sammen ved & trykke ned pa
kontrollknappen og trekke den bakover. Dette gjor at
membranen utvides i en spiralformet konfigurasjon
slik at den griper eller festes til blodproppen.

4 Trekk hele kateteret ut fra karet mens membranen
opprettholder lett kontakt med luminalveggen, slik at
okkluderende materiale fjernes nar kateteret trekkes
ut.

Merk: Det er viktig a veere varsom

nar man kontrollerer den sammentrukne
membranen under uttrekking av kateteret,

slik at membranens diameter kan justeres til
varierende luminaldiametere. Sammentrekking
av membranen gir en folelse av motstand.

Merk: Pa grunn av komp og variasj

i prosedyren er valget av kirurgisk teknikk,
passende modifisert i henhold til tidligere
beskrevne advarsler, forholdsregler og teknikk
overlatt til den enkelte kirurgs skjgnn.

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

7.0 MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for MR-kompatibilitet. Dette
produktet er ikke beregnet for bruk i et MR-miljg og skal ikke
brukes i et slikt miljo, da det inneholder metall.

8.0 Komplikasjoner

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke

begrenset til karskade, inkludert perforering, karruptur,
disseksjon og intimaskade og/eller membranskade, bledning/
bledningshendelse, lokale hematomer, distal embolisering,
arteriell embolisering, trombose, luftembolisering, lokal eller
systemisk infeksjon, negativ reaksjon pa materialene i utstyret,
arteriespasme, brudd pa enheten som krever inngrep for & fjerne
den, aneurismer og arteriovengs fisteldannelse.

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

9.0 Leveringsform

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

10.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjelig.

11.0 Holdbarhet

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

12.0 Teknisk assistanse

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

13.0 Kasting

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

ADVARSEL: Enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert
KUN TIL ENGANGSBRUK. Denne enheten SKAL IKKE
RESTERILISERES ELLER BRUKES PA NYTT. Det finnes ingen
data som steatter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet

og funksjonalitet etter reprosessering. Reprosessering av
enheten kan fore til sykdom eller kede hendelser, da
enheten kanskje ikke fungerer som den skal.

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

STERILEEO

14.0 Spesifikasjonstabell

Modell 140806 140808 1408010
Storrelse i French 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Anvendelig lengde (cm) 80 80 80
Maksimum diameter pa 2,7 31 33
utvidet membran ( mm)

Diameter pa sammen- 6 8 10
trukket membran ( mm)

Maksimum anbefaltdra- 0,9(0,4kg) 1,3(0,6kg) 1,8(0,8kg)
kraft pa sammentrukket

membran ( pund)
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Fogarty Corkscrew -katetri

Kaikilla tassa kuvatuilla laitteilla ei valttamatta ole Kanadan lainsdddannon mukaista hyvaksyntaa, tai niita ei vélttamatta ole hyvaksytty myyntiin omassa maassasi.

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

Kertakdyttoinen

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

1.0 Kuvaus

Tama laite on joustava katetri, jossa on liikkkuva,
réntgenpositiivinen, ruostumattomasta terdksestd valmistettu
jousirunko ja sitd ymparoiva polyvinyylikloridista valmistettu
ulompi runko. Katetrin distaaliseeen padhan on kiinnitetty toinen
réntgenpositiivinen, kierteinen, ruostumattomasta teraksesta
valmistettu vaijeri, jota ymparoi lateksikalvo. Sisempaan
jousirunkoon katetrin proksimaalisessa paassa on kiinnitetty
kadensija, jolla mukautetaan kierteisen vaijerin halkaisijaa.
Fogarty Corkscrew -katetrin vaijerin kierteinen muoto suurentaa
pinta-alaa sidekudosmateriaalin pidattamista varten.

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

Laite auttaa hyytymien hallinnassa, ja sitd kdytetaan verenkierron
palauttamiseen distaaliseen valtimojérjestelmaéan ja distaalisista
valtimoista verta saaviin kudoksiin.

Laite on tarkoitettu sellaisten ladketieteen ammattilaisten
kayttoon, jotka on koulutettu endovaskulaaristen
katetritekniikoiden turvalliseen ja kliiniseen kaytt66n oman
laitoksensa ohjeistusten mukaisesti.

2.0 Kayttotarkoitus

Fogarty Corkscrew -katetri on tarkoitettu veritulppien ja
tukosten poistamiseen valtimojérjestelmén natiiveista suonista
tai synteettisista siirteista.

3.0 Kdyttoaiheet

Fogarty Corkscrew -katetri on tarkoitettu kayttoon aikuisilla
potilailla, joilla on veritulppia/trombeja déreisvaltimoissa, joko
natiivisuonissa tai synteettisissa siirteissa.

4.0 Vasta-aiheet

« Fogarty Corkscrew -katetria ei saa kdyttaa valtimojarjestelman
ulkopuolella.

« Fogarty Corkscrew -katetria ei suositella
endarterektomiatoimenpiteisiin.

« Fogarty Corkscrew -katetri ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
suonenlaajentimena.

« Fogarty Corkscrew -katetria ei saa kayttaa
laskimojarjestelmassa.

5.0 Varoitukset

« Altistuminen ilmalle, kasittely sisadnviennin aikana ja
plakki tai muut jaamat verisuonessa voivat aiheuttaa
lateksikalvon hajoamisen.

. Alaylita iteltua maksi (katso Tek
tiedot) verisuonen tai kalvon vahingoittumisriskin
minimoimiseksi.

6.0 Ohjeet
6.1 Tekniikka

Vaihe |Toimenpide

1 Tarkista katetri.

2 Kun kalvo on suorana ja ohjauspainike lukitussa
asennossa, aseta katetri valtimoon tai siirteeseen
siten, etta kalvo menee poistettavan hyytyman ohi.

3 Vedd kalvo kokoon painamalla ohjauspainiketta ja
vetamalld sita taaksepain. Tall6in kalvo laajenee
kierteisesti, jolloin se pystyy tarttumaan tai
kiinnittymaan hyytymaan.

7.0 Magneettikuvausta koskevat tiedot

Taman tuotteen yhteensopivuutta magneettikuvauksen kanssa
ei ole testattu. Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu kdyttoon eika
tule kdyttda magneettikuvausymparistossd, silla tuote siséltaa
metallia.

8.0 Komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa verisuonen
vaurio, mukaan lukien puhkeaminen, verisuonen repedama,
dissekoituma ja sisakalvon ja/tai ulkokalvon vaurio,
verenvuoto, paikalliset hematoomat, distaalinen embolisaatio,
valtimon embolisaatio, tromboosi, iimaembolia, paikallinen
tai systeeminen infektio, laitteen materiaalien aiheuttama
haittareaktio, valtimospasmi, poistotoimenpidettd vaativa
laitteen rikkoutuminen, aneurysmat ja valtimo-laskimofistelin
muodostuminen.

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

9.0 Toimitustapa

Sisalto on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton
ja vahingoittumaton. Al kayta, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Tarkasta pakkauksen eheys silmamaaraisesti
ennen kayttoa.

10.0 Sdilyttaminen

Sailytettava kuivassa ja viiledssa.

11.0 Varastointiaika

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

12.0 Tekninen tuki

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

13.0 Havittaminen

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

VAROITUS: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ja toimitetaan

AINOASTAAN KERTAKAYTTOISEKSI. Laitetta EI SAA

STERILOIDA TAI KAYTTAA UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivit

tue laitteen ste| td, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
Jelleenkaisittelyn jalkeen. Uudelleenkasittelysta tai

-kaytd voi aiheutua tai haitta silld laite

ei vélttamatta toimi suunnitellusti.

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

Katso merkkien selitykset timén asiakirjan lopusta.

STERILEEO

14.0 Teknisten tietojen taulukko

Malli 140806 140808 1408010
F-koko 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Kayttopituus (cm) 80 80 80
Levitetyn kalvon enim- 2,7 3,1 33
maéishalkaisija (mm)

Kokoonvedetyn kalvon 6 8 10
halkaisija ( mm)

Kokoonvedetyn kalvon 0,9 (0,4kg) 1,3(0,6kg) 1,8(0,8kg)
suositeltu enimmaisve-

tovoima ( Ib)

4 Veda koko katetri pois verisuonesta niin, etta kalvo
on kevyesti kosketuksissa luumenin seindmaan. Nain
tukos poistuu, kun katetri vedetdan ulos.

Huomautus: Toimi varovasti, kun ohjaat
kokoonvedettya kalvoa katetria poistaessasi,
jotta kalvon halkaisij: id sovittaal
vaihtelevaan halkaisijaan. Kun vedit kalvon
kokoon, tunnet selvin vastuksen.

Hi Leikk kniikasta paatts

jatetaan kirurgin omaan harkintaan toimenpiteen
imutkaisuuden ja vaihtel den vuoksi.

Edelld mainitut varoitukset, varotoimet ja

tekniikka on k ki

huomioon.

otettava asi i i

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,

Corkscrew, Fogarty ja Fogarty Corkscrew ovat

Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki
muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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Bbvarapcku

KarteTbp Fogarty Corkscrew

Bb3MOXHO e He BCUYKKM n3genua, onnucaHun TykK, Aa ca IMueH3npaHn CbrnacHo 3akoHOAATeNCTBOTO B KaHa,qa mwnn O,ELOGpeHVI 3a nponam6a BbB BalllaTa KOHKpeTHa obnacr.

BHUMAHME: To3n npoAyKT cbAbpKa ecTecTBeH
Kay4yKOB NlaTeKc, KOTO MoXKe fla NPUYNHMN
anepruyHn peakumm.

Camo 3a egHOKpaTHa ynoTtpeba

BHMMaTenHo npoyeTeTe Te3u MHCTPYKLMN 3a ynoTpeba,
KOWTO pasrnexpaar BCUYKM npeaynp P
MepKM 11 OCTaTb4HN PMCKOBE 3a TOBa MeANLIMHCKO u3aenue.

1.0 Onucanve

M3Aenme1’0 npeacTaBnsaBa NrbBKaB KaTeTbp, CbCToAL Ce OT
NONMVNBUHUNXNOPUAHO BbHLHO TANO, Orpaaallo nogsmKHa
PEHTreHOKOHTPACTHa NPyXK1Ha OT HepbXKAaema CTOMaHa. BTODVI
PEHTreHOKOHTPACTEH CMPanoBUfeH Kaben OT HepbXaaema
CTOMaHa, MOKPUT C NlaTekcoBa MeMbpaHa, e CBbp3aH KbM
ANCTaNHUA Kpail Ha KaTeTbpa. [IpbiKKa 3a MoayvpaHe Ha
AvameTbpa Ha cnupanHua Kaben e npuKpeneHa KbM BbTpellHaTta
ApYy>NHa B MPOKCUManHnAa Kpaﬁ Ha KaTteTbpa. ,uVI3aIZH'bT Ha
cnupanHua kaben Ha kaTeTbpa Fogarty Corkscrew ysenvyasa
NOBbPXHOCTHaTa NyioLy 3a ynasaAHe Ha GprbposeH maTtepuan.

@yHKLlI/lOHaHHOC'I'I'a Ha n3genneTo, BKNYNTenHo
¢yHKL[I/l0HaJ'IHI/ITe XapaKkTepucTukun, ca NOTBbpAEHN B
v3yepnaTeniHa cepus oT TeCTOBE, 3a ja NOAAbPXKAT
6e30MnacHOCTTa U GYHKLIMOHANHOCTTa Ha N3ENNeTo 3a
npegHasHayeHata my ynmpe6a, KoraTto ce u3nonsea CbrnacHo
YCTaHOBEHUTE MHCTPYKLUMY 3a ynoTpeba.

ToBa n3genve noagnomara JeyeHMeTo Ha CbCMpeumn u ce n3non3sa
3a Bb3CTaHOBABAHE Ha UMPKynmpawma KpbBeH NOTOK KbM
AncTanHaTa apTepuanHa cuctema n AUCTanHUTe TbKaHn.

ToBa n3genvie e NpefHasHayeHo Aa ce 13ron3ea ot
MeanUMHCKM cneynanncTn, KOnTo ca O6yquI/l B 6e3onacHaTta
yn0Tpe6a W KNMHWYHOTO N3MOJI3BaHEe Ha TEXHONTOTMNTE Ha
€HOBaCKynapHNUTe KaTeTPW KaTo YacT OT CbOTBETHUTE CU
NHCTUTYUMOHATHN HAaCOKN.

2.0 MpepHasHaueHa ynoTpe6a/uen

KateTbpbT Fogarty Corkscrew e nokasaH 3a oTCTpaHABaHETO Ha
embonu n TpOMsVI OT HaTUBHWU CbAOBE UNN CUHTETUYHN rpa¢wBe
B apTepunanHarta cmcrema.

3.0 Nokasauuna

KateTbpbT Fogarty Corkscrew e nokasaH 3a ynotpeba npwv
Bb3PaCTHN NaUMeHTU C eM6onn/Tpombu B neprdepHata
apTepuanHa BackynaTtypa B HaTUBHV Cb0BE U CUHTETUYHN
rpagToBe.

4.0 NpoTnBonoKasaHua

« KatetbpbT Fogarty Corkscrew He Tpa6Ba Aa ce n3nonssa
V3BbH apTepuanHaTa cuctema.

« KatetbpbT Fogarty Corkscrew He ce npenopbusa 3a
npoueaypu Ha eHaapTepeKTOMUA.

« KateTbpbT Fogarty Corkscrew He e npeAHa3HaueH 3a
13non3BaHe KaTo Cbl0B AunaTaTop.

« KatetbpnT Fogarty Corkscrew He TpsGBa fja ce 13non3sa BbB
BE€HO3HaTa cucrema.

5.0 MpeaynpexpaeHusa

+ W3naraHe Ha aTmocdepHM ycnoBus, o6pa6oTka no Bpeme
Ha BKapBaHeTO U Hann4me Ha Nnaka v Apyru AenosuTi B
KPbBOHOCHUA Cb/} MOXKe 1a NpeM3BMKaT pa3najaHe Ha
nartekcoBata mem6paHa.

- 3apace PUCKBT OT p Ha cbaa
unn paHara, He np iiTe MaKC Ta
npenopbynTeNiHa CUa Ha Abp (BXK. C ) Te
Ha KaTeTbpa).
6.0 UHcTpyKunn
6.1 TexHuka
Crbnka | Mpoueaypa
1 OrnepaiiTe KaTeTbpa.
2 C yabnxeHa membpaHa n 6yToHa 3a ynpasneHue

B 3aK/I0YEHO NOoJIoXeHne noctaBeTe KateTbpa B
aprepuATa v rpadTa Taka, Ye MembpaHata fa e
Cef Cbempeka 3a pemaxsaHe.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoto noro E,
Corkscrew, Fogarty n Fogarty Corkscrew ca TbproBckv MapKu Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcviuky ocTaHanu TbproBckm
MapKu ca CO6CTBEHOCT Ha CbOTBETHWTE UM NpUTEXaTEeNN.

Crbnka |Mpoueaypa

3 Mpubepete membpaHaTa, KaTo HaTUCHeTe GyTOHa 3a
ynpasJieHue 1 ro fpbrHete Hasag. ToBa yab/kasa
Mem6paHaTa B cnupanHa KoHpurypauws, Taka ye Aa
3axBaHe CbcMpeka.

STERILE|EO

4 M3Ternere Lenus KaTeTbp OT CbAa, KaTo MembpaHarta

Tpﬂ6Ba Aa NoAgAbp»Ka NeK KOHTAKT CbC CTeHaTa 14.0 Taﬁn““a be Cne““¢“Ka“M“

Buxre nereHpaTta Ha CUMBOJINTE B KpaA Ha TO3N OKYMEHT.

Ha lyMeHa, 3a 1a MOXe NpW U3TerNAHe Ha
KaTeTbpa a Ce NpeMaxHe MaTepuasTbT, MPUUMHABALL Mopen 140806 140808 1408010
3anyLwBaHeTo. Pasmep BbB French 4F 5F 6F
3a6enexka: Mo Bpeme Ha n3TernsHe Ha KaTeTbpa (mm) 1,33 1,67 2,0
@ BaXKHO JOKOCBAHETO NPU KOHTPONUPaHe Ha V3nonssaema gbmkmHa 80 80 80

puop Ta P Aaenp P 3a (cm)
Aa Moxe g bPBT Ha p Tapa
Ce perynnpa cnopes pasnn4HuTe AuameTpu Makcumane AnameTsp 27 31 33
Ha nymena. To Ha race Ha yAbIXeHa MembpaHa
CBbP3Ba C ycelljaHe 3a CbNpoTMBAEHNe. (mm)
2.6 n P man res [NnameTbp Ha npubpaHa 6 8 10
npoueaypara u360pbT Ha XMPYPruvHa TEXHNKa, Mmem6pana (mm)

¢ B CbOTBETCTBUE Makcumanta npenopb- 0,9 (0,4kg) 1,3(0,6kg) 1,8(0,8kg)

€ NpeAXoAHO ONUCaHNTe NPeAyNpexAeHns, uMTenHa cuna Ha

p MepKU U T ce ocTaBA Ha u3TernAHe Ha Npuépaxa
npeleHKaTa Ha OTAENHUSA NeKap. membpaHa ( 1b)

7.0 Unpopmauyus 3a AMP

To3u NPoAYKT He e TecTBaH 3a cbBMecTumocT ¢ AAMP. Tosa
v3/lenve He e NpeiHa3HayeHo 3a 13non3BaHe B cpefja ¢ AMP n
He Tpn63a Aa ce u3nonsea B TakaBa cpeaa, TbIA KaTo CbAbpXKa
meTan.

8.0 YcnoxHeHnsa

MoTeHUManH1Te yCNoXHeHUA BKIOUBAT, HO He ce orpaHnyaBaT
10, CbI0BO yBPeX/aHe, BKNIOUNTENHO NepdpopaLns, pasKbcBaHe
Ha Cb/ja, AVCEKALMA 1 HapyluaBaHe Ha UHTVMaTa u/unu
MembpaHaTa, KbpBeHe/KpbBOW3NIB, TOKaHN XeMaToMU,
AvcTanHa em6onmsaLa, aptepuanta em6onnsaums, Tpom6o3a,
Bb3[jyluHa eMGONN3aLMA, NTOKaHA UN CUCTEMHa NHbeKLWS,
HeXenaHa peakLa KbM MaTepuani Ha 13fenneTo, aptepuaneH
CnasbMm, CuynBaHe Ha U3AENETO, N3NCKBALLO NHTEPBEHLIMA 3a
oTCTpaHsABaHe, opMMpaHe Ha aHEBPU3MM 1 apTePUOBEHO3HA
ductyna.

MoTpebuTtenute n/vnu NauneHTTe TPAGBa fa AOKNaABAT

33 BCUUKN CEPUO3HU UHLMAEHTY Ha NPON3BOANTENA U
KOMMETEHTHNA OpraH Ha AbprKaBaTa YiIEHKa, B KOATO e yCTaHOBEH
I'IOTpesI/ITeHﬂT n/vinn nayneHTobT.

9.0 Kak ce goctaBa

C'bﬂ'bp)KaHl/lETO € CTepWIHO N HENMPOreHHO, ako ONakoBKaTa e
HeOoTBOpEeHa 1 HernoBspeaeHa. He I/|3I'IOJ'ISBthT€, aKoO OrnakoBKaTta e
OTBOpPEHa Unu nospeaeHa. OI"'IeF[BVITE BMU3yanHo 3a nospeja Ha
LenocTTa Ha OnakoBKaTa npeav ynorpeba.

10.0 CbxpaHeHue

Lla Ce CbXpaHABa Ha XnagHo, Cyxo MACTO.

11.0 CpoK Ha rogHOCT

CpOK'bT Ha roiHOCT e 0T6eNA3aH Ha BCAKA ONakoBKa. C'bxpaHeHme
win yl'lOTpeGa e N3TUYaHeTO Ha CPOKa Ha rOAHOCT MOXe Aia
AoBe[e [0 B/IOWaBaHe Ha KayecTBaTa Ha NnpoAayKTa n 3abonasaHe
Wnn HexenaHo Cb6MTME, TblA KaTo n3genneTo moxe aa He
d)yHKLlVIOHI/Ipa cnopej NbpBOHAYaIHOTO CU NpeAHa3HayeHune.

12.0 TexHM4YecKa nomMmoLy,

3a TexHMyecka nomouy ce cebpkete ¢ Edwards Lifesciences AG Ha
TenedoH: +420 221 602 251

13.0 UsxBbpNAHe

Cnep KOHTaKT C NaLueHTa TpeTupanTe U3fenveTo Kato
6ronornyHo onaceH otnagbK. Vi3xebpneTe cbrnacHo npasunarta
Ha fleye6HOTO 3aBe/leHMe 1 MeCTHWUTe pa3nopesbu.

NMPEAYNPEXAEHUE: ToBa nsaenue e npoekTpaHo,
p 1 ce pasnpocTy CAMO 3A

EAHOKPATHA YMNOTPEBA. HE CTEPUIU3UPANTE U
HE U3NON3BAVTE NOBTOPHO ToBa nsgenne. Hama
AaHHN B p Ha cTep TTa, HeNUPOreHHOCTTa
u oy TTa Ha 0 Clefi NOBTOPHa
o6pa6otka. Moao6Ho AeiicTBME MOXe fia AoBeAe A0

wn cb6UTHE, THi1 KaTo N3aenneTo
MoXe Aia He GYHKLMOHMPa cnopej MbPBOHaYaNHOTO C1
npeaHasHaveHne.

LleHI/ITe, CI'IEL(I/Id)VIKaLWII/ITe W HANM4YHOCTTAa Ha ModenuTe noanexat
Ha NnpomsAHa 6e3 yseAoMneHwue.
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Romana

Cateter Fogarty Corkscrew

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

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

Exclusiv de unica folosinta

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

1.0 Descriere

Dispozitivul este un cateter flexibil format dintr-un corp de
cateter exterior din policlorura de vinil care inconjoara o tija
mobild, radioopac cu arc din otel inoxidabil. La capatul distal

al cateterului este atasat un al doilea cablu radioopac, din otel
inoxidabil, in forma de spirala, acoperit de o membrana din latex.
La capatul proximal al cateterului, de tija interioara cu arc este
atasat un maner pentru adaptarea diametrului cablului cu spirala.
Designul cablului cu spirald al cateterului Fogarty Corkscrew
mareste suprafata pentru captarea materialului fibros.

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

Acest dispozitiv ajutd la gestionarea cheagurilor si este utilizat
pentru restabilirea circulatiei sangelui in sistemul arterial distal si
tesuturile din aval.

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

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

Cateterul Fogarty Corkscrew este destinat utilizarii pentru
indepartarea embolusurilor si trombusurilor fie din vasele native,
fie din grefele sintetice, din sistemul arterial.

3.0 Indica

Cateterul Fogarty Corkscrew este indicat pentru utilizarea la
pacientii adulti cu embolusuri/trombusuri in sistemul vascular
arterial periferic, in vasele native sau grefele sintetice.

4.0 Contraindicatii

« Cateterul Fogarty Corkscrew nu trebuie utilizat in afara
sistemului arterial.

«+ Cateterul Fogarty Corkscrew nu este recomandat pentru
proceduri de endarteriectomie.

« Cateterul Fogarty Corkscrew nu este destinat utilizarii ca
dilatator vascular.

« Cateterul Fogarty Corkscrew nu trebuie utilizat in sistemul
venos.

5.0 Avertismente

- Expunerea la conditiile atmosferice, manipularea in timpul
introducerii, precum si placile sau alte depozite din
interiorul vaselor sangvine pot duce la deteriorarea
membranei din latex.

« Pentru areduce la minimum riscul de deteriorare a vaselor
sau membranelor, nu depasiti forta de tractiune maxima
recomandata (consultati Specificatiile cateterului).

6.0 Instructiuni
6.1 Tehnica

Pas |Procedura

1 Verificati cateterul.

2 Cu membrana extinsa si butonul de control in pozitia
de blocare, amplasati cateterul in artera sau grefa,
astfel incat membrana sa treacd de cheagul ce trebuie
inldturat.

3 Contractati membrana apasand in jos butonul de
control si tragandu-| inapoi. Acest lucru face ca
membrana s& se extinda intr-o configuratie elicoidald,
astfel incat sa prinda sau sa infasoare cheagul.

4 Extrageti intreg cateterul din vas in timp ce
membrana mentine un contact usor cu peretele
luminal, elimindnd cheagul obstructiv prin retragerea
cateterului.

Nota: in timpul retragerii cateterului este
importanta mentinerea contactului tactil in
controlarea membranei contractate, astfel incat
diametrul membranei sa poata fi reglat la diferite
diametre luminale. Contractia membranei este
asociata cu inta ea uneir

Nota: din cauza complexitatii si varietatii
procedurii, alegerea tehnicii chirurgicale,
modificata in mod corespunzator in conformitate
cu avertismentele, precautiile si tehnica descrise
anterior, apartine in totalitate fiecarui chirurg in
parte.

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

7.0 Informatii despre IRM

Acest produs nu a fost testat pentru compatibilitatea IRM. Acest
dispozitiv nu este destinat s fie utilizat intr-un mediu IRM si nu
trebuie utilizat in acest mediu, deoarece contine metal.

8.0 Complicatii

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la, leziuni
vasculare, inclusiv perforatie, ruptura vascularg, disectie si
ruperea tunicii intime si/sau membranei, sdngerare/hemoragie,
hematoame locale, embolizare distald, embolie arteriala,
trombozd, embolie gazoass, infectie locala sau sistemica, reactie
adversa la materialele dispozitivului, spasm arterial, ruperea
dispozitivului care necesitd interventie pentru indepartare,
anevrisme si formarea de fistule arteriovenoase.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incident grav
producétorului 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. Inainte de utilizare, inspectati vizual integritatea
ambalajului cu privire la urme de deteriorare.

10.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

11.0 Perioada de valabilitate

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

12.0 Asistenta tehnica

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

13.0 Eliminare

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

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

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

C Itati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui
document.

STERILE|EO

14.0 Tabel de specificatii
Model 140806 140808 1408010
Dimensiune in sistem 4F 5F 6F
French 1,33 1,67 2,0
(mm)
Lungime utild (cm) 80 80 80
Diametrul maxim al 2,7 3,1 33
membranei extinse
(mm)
Diametrul membranei 6 8 10
contractate (mm)
Forta de tractiune 09(04kg) 1,3(06kg) 1,8(08kg)
maxima recomandata pe
membrana contractata
(1b)
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Kateeter Fogarty Corkscrew

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

ETTEVAATUST! Toode sisaldab looduslikku

kummilateksit, mis voib péhjustada allergilisi
reaktsioone.

Ainult iihekordseks kasutamiseks

Enne meditsii dme | lugege hoolikalt ldbi
see kasut d, mis sisaldab vajalikku teavet hoiatuste,
ettevaatusabinéude ja jadkohtude kohta.

1.0 Kirjeldus

Seade on painduv kateeter, mis koosneb poluvintlkloriidist
vilimisest korpusest, mis Umbritseb liigutatavat ldbipaistmatut
roostevabast terasest vedrustatud korpust. Kateetri distaalse
otsa kiilge on Gihendatud teine labipaistmatu spiraalikujuline
roostevabast terasest kaabel, mis on kaetud lateksmembraaniga.
Kateetri proksimaalse otsa sisemise vedrustatud korpuse kilge
on tihendatud kaepide spiraalse kaabli labim66du muutmiseks.
Kateetri Fogarty Corkscrew spiraalse kaabli disain suurendab
kehapinna suurust fibroosse materjali toppumiseks.

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

See seade aitab kaasa verehuitivete reguleerimisele ja seda
kasutatakse vereringe verevoolu taastamiseks distaalsesse
arteriaalsesse stisteemi ja allavoolu kudedesse.

See seade on ette nahtud kasutamiseks meditsiinitootajatele, kes
on saanud viljadppe endovaskulaarsete kateetrite tehnoloogia
ohutu kasutuse ja kliinilise kasutuse alal, mis vastab
meditsiinitddtaja asutuse juhistele.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Kateeter Fogarty Corkscrew on ette ndhtud emboli ja trombi
eemaldamiseks arteriaalsetest stinniparastest veresoontest voi
stinteetilistest siirikutest.

3.0 Ndidustused

Kateeter Fogarty Corkscrew on ndidustatud kasutamiseks
taiskasvanud patsientidel, kellel on embol/tromb perifeerse
arteriaalse veresoonkonna stinnipérastes veresoontes voi
stinteetilistes siirikutes.

4.0 Vastundidustused

Kateetrit Fogarty Corkscrew ei tohi kasutada valjaspool
arteriaalset slisteemi.

Kateeter Fogarty Corkscrew ei ole soovitatav
endarterektoomia protseduurideks.

Kateeter Fogarty Corkscrew ei ole ette ndhtud kasutamiseks
veresoone dilataatorina.

Kateetrit Fogarty Corkscrew ei tohi kasutada valjaspool
veenisiisteemi.

5.0 Hoiatused

Viélisohu ligipads, vale kasitsemine sisest:
ning muud setted ver voéivad pohj

Iatal liteedi hal

isel ja naastud

d

« Ver voi braani kahj riski
vdhendamiseks drge liletage maksimaalset soovitatavat
tombejoudu (vt kateetri tehnilisi andmeid).

6.0 Juhised

6.1 Kasutusviis

Juhis |Protseduur

1 Kontrollige kateetrit.

2 Kui membraan on viljasirutatud ja juhtnupp on
lukustatud asendis, paigaldage kateeter arterisse
voi siirikusse nii, et membraan oleks eemaldatavast
htitibest kaugemal.

3 Tommake membraan kokku, vajutades juhtnupule
ja tommates seda tagasi. See pohjustab membraani
laienemise spiraalsesse konfiguratsiooni, nii et see
haarab hiitibest kinni.

4 Tommake kogu kateeter veresoonest vélja, nii

et membraan sailitataks luminaalse seinaga kerge
kokkupuute ja eemaldaks kateetri véljatombamisel
ummistava materjali.

Markus. Kateetri vdljatombamise ajal

tuleb kokkutd ud braani kasi

ettevaatlikult, et membraani libim66tu

saaks muutuvate luminaalsete labimoétude

jérgi reguleerida. Membraani kokkutémbumist
vast

Markus. Kuna toiming on keeruline ja varieerub,
on kirurgilise meetodi valik, mille korral

on arvesse voetud eelkirjeldatud hoiatusi,
ettevaatusabinéusid ja tehnikat, jaetud kirurgi
otsustada.

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

7.0 MRT teave

Selle toote MRT-ga tihilduvust pole kontrollitud. See seade ei
ole ette ndhtud MRT keskkonnas kasutamiseks ja seda ei tohi
kasutada selles keskkonnas, kuna see sisaldab metalli.

8.0 Tiisistused

Véimalike komplikatsioonide hulka kuuluvad muu hulgas
veresoonte kahjustus, sealhulgas perforatsioon, veresoone
rebend, dissektsioon ja intima ja/v6i membraani

|6hestumine, verejooks/veritsus, kohalikud hematoomid,
distaalne embolisatsioon, arteriaalne embolisatsioon, tromboos,
dhkemboolia, kohalik véi siisteemne infektsioon, kérvaltoime
seadme materjalide suhtes, arteriaalne spasm, eemaldamiseks
sekkumist vajav seadme purunemine, aneurtismid ja
arteriovenoosse fistuli moodustumine.

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

10.0 Hoiundamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

11.0 Sdilivusaeg

Séilivusaeg on mérgitud igale pakendile. Hoiustamine voi
kasutamine parast sdilivusaja 16ppu voib pohjustada seadme
kahjustumist ja haiguseid voi kdrvalndhte, sest seade ei pruugi
algselt ettendhtud viisil todtada.

12.0 Tehniline tugi

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

Késitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt
ohtliku jadtmena. Kasutusest korvaldamisel jargige haigla eeskirju
ja kohalikke maarusi.

HOIATUS. See seade on kujundatud, ette ndhtud ja levitatav
AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE
STERILISEERIGE EGA KASUTAGE seda seadet KORDUVALT.

i voi korvalnédhte, sest
seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette ndhtud.

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

Stimbolite seletuse leiate selle dokumendi I6pust.

STERILEEO

14.0 Tehniliste andmete tabel

Mudel 140806 140808 1408010
Prantsuse skaala 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Kasutatav pikkus ( cm) 80 80 80
Véljasirutatud 2,7 3,1 33

membraani maksimaalne

labimo6t (mm)

Kokkutdmmatud 6 8 10
membraani labim&6t (mm)

Kokkutommatud 09(04kg) 13(06kg) 1,8(0,8kg)
membraani maksimaalne

soovitatav tombejoud ( Ib)
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Kateteris ,,Fogarty Corkscrew”

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

PERSPEJIMAS: Sio produkto sudét{je yra
nataralios gumos latekso, kuris gali sukelti
alergine reakcija.

Naudoti tik vieng karta

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

1.0 Aprasymas

Si priemoné yra lankstus kateteris, kurj sudaro

polivinilchlorido isorinis kateterio korpusas, apsuptas judamo,
rentgenokontrastinio neradijanciojo plieno spyruoklinio korpuso.
Antras rentgenokontrastinis, spiralés formos neradijanciojo
plieno laidas, padengtas latekso membrana, yra tvirtinamas

prie kateterio distalinio galo. Rankena, kuria kei¢iamas spiralinio
laido skersmuo, yra pritvirtinta prie vidinio spyruoklés korpuso
kateterio proksimaliniame gale. ,Fogarty Corkscrew” kateterio
spiralinio laido konstrukcija padidina fibrozinés medziagos
isipainiojimo plota.

Priemoneés veiksmingumas, jskaitant jos funkcines
charakteristikas, buvo patikrintas atlikus issamius bandymus, kad
baty galima patvirtinti priemonés sauguma ir veikima pagal

paskirtj, kai ji naudojama pagal nustatytas naudojimo instrukcijas.

Si priemoné padeda tvarkyti kresulj ir naudojama kraujotakai
distalinéje arterijy sistemoje ir tolimesniuose audiniuose atkurti.

Si priemoné yra skirta medicinos specialistams, kurie yra ismokyti

saugiai naudoti endovaskuliniy kateteriy technologijas klinikoje
pagal atitinkamy institucijy gaires.

2.0 Numatyta paskirtis / tikslas

+Fogarty Corkscrew” kateteris skirtas embolams ir trombams
salinti i$ arterinés sistemos natyviniy kraujagysliy arba sintetiniy
transplantaty.

3.0 Indikacijos

,Fogarty Corkscrew” kateteris yra skirtas naudoti suaugusiems
pacientams, kuriems periferiniy arterijy kraujagyslése yra
emboly / tromby, esanciy natyvinése kraujagyslése arba
sintetiniuose transplantatuose.

4.0 Kontraindikacijos

- ,Fogarty Corkscrew” kateterio negalima naudoti uz arterinés
sistemos riby.

sFogarty Corkscrew” kateteris nerekomenduojamas
endarterektomijos proceddroms.

.Fogarty Corkscrew” kateteris néra skirtas naudoti kaip
kraujagysliy sketiklis.

.Fogarty Corkscrew” kateterio negalima naudoti veninéje
sistemoje.

5.0 |spéjimai

Oro poveikis, tvarkymas jvedimo metu, plokstelés ir
kitos nuosédos kraujagysléje gali pabloginti latekso
membranos kokybe.

Norédami sumazinti kraujagyslés ar membranos
pazeidimo rizika, nevirSykite maksimalios

rek duoj traukimo jégos (zr. ,Kateterio
techniniai duomenys”).

6.0 Instrukcijos
6.1 Metodas

Veiksmas | Procedira

1 Patikrinkite kateterj.

2 13pléte membrang ir uzfiksave valdymo mygtuka,
iveskite kateterj j arterija ar transplantata taip, kad
membrana baty uz norimo pasalinti kresulio.

3 Sutraukite membrang paspaude valdymo mygtuka
ir patrauke jj atgal. Taip membrana issiplés j spirale
ir suims arba uzkabins kresulj.

7.0 MRT informacija

Sio gaminio suderinamumas su MRT nebuvo i3bandytas. Si
priemoné néra skirta naudoti MRT aplinkoje ir neturéty joje bati
naudojama, nes joje yra metalo.

8.0 Komplikacijos

Galimos komplikacijos, be kita ko, apima kraujagysliy pazeidimus,
iskaitant perforacija, kraujagyslés plysima, disekacijg ir intimos

ir (arba) membranos pazeidima, kraujavima / hemoragija,

vietines hematomas, distaline embolizacija, arterijos embolizacija,
tromboze, oro embolizacijg, vietine arba sisteming infekcija,
nepageidaujama reakcija j priemonés medziagas, arterijos
spazma, priemonés |azj, kuriam pasalinti reikia intervencijos,
aneurizmas ir arterioveninés fistulés susidaryma.

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 tinkamumo laikui,
gaminys gali sugesti ir sukelti ligg ar nepageidaujama reiskinj, nes
prietaisas gali neveikti taip, kaip buvo numatyta i$ pradziy.

12.0 Techniné pagalba

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

13.0 Salinimas

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

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

Kainos, techniniai duomenys ir galimybé jsigyti §j modelj gali
keistis be pranesimo.

Zr. simboliy paaiskinima $io dokumento pabaigoje.

STERILE|EO

14.0 Specifikacijy lentelé

Modelis 140806 140808 1408010
Prancuziskasis dydis 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Naudingasis ilgis (cm) 80 80 80
13pléstos membranos 2,7 3,1 33
maksimalus skersmuo

(mm)

Sutrauktos membranos 6 8 10

skersmuo ( mm)

Sutrauktos membranos  0,9(04kg) 1,3(0,6kg) 1,8(0,8kg)
maksimali rekomenduo-

jama traukimo jéga

(svar.)

4 I5traukite visg kateterj i$ kraujagyslés, membranai
siek tiek lieciantis su spindzio sienele, pasalindami
uzsikim3imo medziagg kartu su istraukiamu
kateteriu.

Pastaba. svarbu jautriai kontroliuoti
susitr ] brana istrauki i
kad buty galima pakoreguoti membranos
skersmenj pagal kintama spindzio skersmenj.
Membranos sutraukimas yra susijes su
pasipriesinimo pojaciu.

Pastaba. dél procediiros sudétingumo ir
ivairumo tinkamai pakeisto pagal anks¢iau
aprasytus jspéji atsargumo pri

ir metoda chirurginio metodo pasirinkimas
paliekamas kiekvieno chirurgo nuoziarai.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizuotas ,E” logotipas,
.Corkscrew”, Fogarty ir ,Fogarty Corkscrew” yra

Edwards Lifesciences Corporation prekiy zenklai. Visi kiti prekiy
Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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Fogarty Corkscrew katetrs

Ne visas 3aja dokumenta aprakstitas ierices, iespé&jams, 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 vienreizéjai lietosanai

L igi izlasiet $o li instrukciju, kura ir ietverta
informacija par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz $o medicinas ierici.

1.0 Apraksts

lerice ir elastigs katetrs, ko veido polivinilhlorida aréjais

katetra korpuss, kas aptver parvietojamu, rentgenstarojumu
necaurlaidigu neriséjosa térauda atsperes korpusu. Katetra
distalajam galam ir pievienots otrs rentgenstarojumu
necaurlaidigs spiralveida nertisgjosa térauda kabelis, kas
parklats ar lateksa membranu. leks&jam atsperes korpusam
katetra proksimalaja gala ir pievienots rokturis, kas |auj

modulét spiralveida kabela diametru. Fogarty Corkscrew katetra
spiralveida kabela konstrukcija palielina virsmas laukumu, kas
paredzéts fibroza materiala dislokacijai.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie raksturlielumi, ir
parbaudita vispusigos testos, un rezultati apliecina ierices
drosumu un veiktspéju paredzétajam lietojumam, ja ta tiek lietota
atbilstosi sniegtajai lieto3anas instrukcijai.

lerice palidz darba ar recekliem, un to izmanto, lai atjaunotu
asinsriti distalaja arterialaja sistéma un lejupéjos audos.

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

2.0 Paredzetais lietojums/mérkis

Fogarty Corkscrew katetru ir paredzéts lietot embolu un

trombu izvadi$anai no dabiskajiem asinsvadiem un sintétiskajiem
implantatiem arterialaja sistéma.

3.0 Indikacijas

Fogarty Corkscrew katetru ir paredzéts izmantot pieaugusiem

pacientiem, kuriem dabiskajos periférajos arterialajos asinsvados
vai sintétiskajos implantatos ir izveidojusies emboli/trombi.

4.0 Kontrindikacijas

« Fogarty Corkscrew katetru nedrikst izmantot arpus arterialas
sistémas.

« Fogarty Corkscrew katetru nav ieteicams izmantot
endarterektomijas proceduras.

« Fogarty Corkscrew katetru nav paredzéts izmantot ka
asinsvadu dilatatoru.

« Fogarty Corkscrew katetru nedrikst izmantot venozaja sistema.

5.0 Bridinajumi

« Paklausana atmosféras iedarbibai, manipulacijas
ievadiSanas laika un izgulsnéjumi un citas nogul
asinsvada var izraisit lateksa membranas noardisanos.

« Laiierobez i du vai risku,
nedrikst parsniegt maksimalo ieteicamo vilces spéku
(skatiet katetra specifikacijas).

s hniai
anas

6.0 Noradijumi
6.1 Metode

Darbiba | Procediira

1 Parbaudiet katetru.

2 Ja membrana ir izstiepta un vadibas poga atrodas
fikséta pozicija, ievietojiet katetru artérija vai
implantata ta, lai membrana atrastos aiz recekla, kas
jaiznem.

3 Savelciet membranu, bidot vadibas pogu uz leju un
velkot to atpakal. Tadéjadi membrana tiek izvérsta
spiralveida forma ta, ka ta satver vai fiksé recekli.

4 Izvelciet visu katetru no asinsvada ta, lai
membrana saglabatu nelielu saskari ar [limena
sieninu, vienlaicigi ar katetra izvilkSanu izvelkot ari
nosprostojoso materialu.

Piezime. Katetra izvilk3anas laika savilkta
membrana ir javada loti uzmanigi, lai membranas
di ru varétu pielagot atkariba no d
iem. Membranas sarausanas laika
ir jatama pretestiba.

o= 4

1 di

Piezime. Ta ka procedara ir sarezgita un
daudzveidiga, kirurgiskas metodes izvéle ir
atkariga no katra konkréta kirurga, kurs
pielag di atbilstosi ieprieks aprak j
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
metodém.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips,

Corkscrew, Fogarty un Fogarty Corkscrew ir

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

7.0 Informacija par magnétiskas rezonanses
attélveidosanu rMRI)

Siizstradajuma savietojamiba ar lietosanu magnétiskas
rezonanses attélveido$anas vidé nav parbaudita. So ierici nav
paredzéts izmantot magnétiskas rezonanses attélveidosanas
vidé, jo ta satur metalu.

8.0 Komplikacijas

Potencialas komplikacijas var but (bet ne tikai) asinsvadu
bojajumi, tostarp perforacija, asinvada plisums, disekcija

un intimas un/vai membranas bojajums, asinosana, lokalas
hematomas, distala embolizacija, arteriala embolizacija,
tromboze, gaisa embolizacija, lokala vai sistémiska infekcija,
nevélama reakcija uz ierices materialiem, arteriala spazma,
ierices salU$ana, kurai nepiecie$ama iejauksanas, lai to iznemtu,
aneirismu un arteriovenozo fistulu veido3anas.

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 deriguma termina beigam var
izraisit produkta kvalitates pasliktinasanos, ka ari izraisit slimibu
vai nevélamu notikumu, jo ierice var nedarboties, ka sakotnéji
paredzéts.

12.0 Tehniska palidziba

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

13.0 Iznicinasana

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

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

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

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.

STERILEEO

14.0 Specifikaciju tabula

Modelis 140806 140808 1408010
Francu izmérs 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 20
Izmantojamais garums 80 80 80
(cm)

Izstieptas membranas 2,7 31 33
maksimalais diametrs

(mm)

Savilktas membranas 6 8 10
diametrs (mm)

Maksimalais ieteicamais 0,9 (0,4kg) 1,3(0,6kg) 1,8(0,8kg)
vilkanas spéks uz

savilktu membranu ( Ib)
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Fogarty Corkscrew Kateteri

Burada agiklanan cihazlar icin Kanada yasalarina gére lisansli olmayabilir veya cihazlarin bulundugunuz bélgede satisi onaylanmamis olabilir.

DIKKAT: Bu Uriin Alerjik Reaksiyonlara Neden
Olabilen Dogal Kauguk Lateks Icermektedir.

Yalnizca Tek Kullanimhiktir

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

1.0 Aciklama

Cihaz, hareketli, radyoopak paslanmaz celik yay gévdesinin
cevresinde polivinil kloriir dis kateter gévdesinden olusan esnek
bir kateterdir. Kateterin distal ucuna, lateks membran ile kapli,
spiral seklinde ikinci bir radyoopak paslanmaz gelik kablo takilidir.
Kateterin proksimal ucunda i¢ yay gévdesine, spiral kablo ¢apini
modiile eden bir sap eklenmistir. Fogarty Corkscrew kateterin
spiral kablo tasarimi, fibr6z materyalin yakalanmasi igin ytizey
alanini artirir.

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

Bu cihaz, pihti yonetimine yardimci olur ve distal arteriyel sisteme
ve asagl yondeki dokulara kan dolagimi akisinin tekrar saglanmasi
icin kullanilir.

Cihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin pargasi olarak endovaskiiler
kateter teknolojilerinin klinik kullanimi ve gtivenli kullanimi ile
ilgili egitim almig tip uzmanlari tarafindan kullaniimalidir.

2.0 Kullanim Amaa

Fogarty Corkscrew kateteri, arteriyel sistemdeki dogal
damarlardan ya da sentetik greftlerden emboli ve trombuslarin
¢ikariimast icin kullaniimak Gizere tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

Fogarty Corkscrew Kateteri, periferik arteriyel vaskulattirdeki
dogal damarlarda ya da sentetik greftlerde embolileri/trombuslari
olan yetiskin hastalarda kullanim igin endikedir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Fogarty Corkscrew kateteri, arteriyel sistemin disinda
kullanilmamalidir.

Fogarty Corkscrew kateteri, endarterektomi prosediirleri igin
onerilmez.

Fogarty Corkscrew kateteri, damar dilatorii olarak kullanilmak
(izere tasarlanmamistir.

Fogarty Corkscrew kateteri, vendz sistemde kullaniimamalidir.

5.0 Uyarnilar

- Havaya maruz kalmasi, yerlestirme sirasinda tutulmasi ve
kan damarinda bulunan plak ve diger birikmeler, lateks
membranin aginmasina yol acabilir.

Damar veya membranin zarar gérme riskini en aza
indirmek icin tavsiye edilen maksimum ¢ekme kuvvetini
asmayin (bkz. Kateter Spesifikasyonlan).

6.0 Talimatlar
6.1 Teknik

Adim |Prosediir

1 Kateteri kontrol edin.

2 Membran gergin halde ve kontrol digmesi kilitli
konumdayken kateteri, membranin ¢ikarilacak pihtiyr
gegmesini saglayacak bicimde, artere veya grefte
yerlestirin.

3 Kontrol digmesine basip geri cekerek membrani
toplayin. Bunu yaptiginizda membran genisleyerek
pihtiyr yakalayacak veya pihtiya gegecektir.

4 Membran, limen duvariyla kugik bir temas saglarken
kateterin tamamini damardan cekerek tikamaya yol
acan materyali ¢ikarin.

Not: Membran ¢apinin, degisen liimen ¢apina
gore ayarlanabilmesi icin k geri gekilirken
buziilmiis braniny k dok larla
kontrol edilmesi 6nemlidir. Membranin
biiziilmesinde bir direncg hissedilir.

Not: Prosediiriin karmasikhgi ve degiskenligi
nedeniyle, daha 6nce acikl uyarilar, 6nl

7.0 MRI Bilgileri

Bu rtin MRI uyumlulugu agisindan test edilmemistir. Bu cihaz
MRI ortaminda kullanilmak tizere tasarlanmamistir ve metal
icerdiginden bu ortamda kullanilmamalidir.

8.0 Komplikasyonlar

Potansiyel komplikasyonlar asagidakileri icermekle birlikte
bunlarla sinirli degildir: perforasyon dahil damar hasari,

damar yirtilmasi, diseksiyon ve intimal bozulma ve/veya
membran bozulmasi, kanama/hemoraji, lokal hematomlar, distal
embolizasyon, arteriyel embolizasyon, tromboz, hava embolisi,
lokal veya sistemik enfeksiyon, cihaz malzemelerine advers
reaksiyon, arteriyel spazm, cikarilmasi icin girisim gerekecek
sekilde cihazin kirllmasi, anevrizmalar ve arteryovenoéz fistul
olusumu.

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

9.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agilmadigi ve hasar gérmedigi stirece igerik

steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj agilmis veya hasarliysa
kullanmayin. Kullanmadan 6nce, ambalaj biittnltiguniin bozulup
bozulmadigini gérsel olarak kontrol edin.

10.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

11.0 Raf Omrii

Raf dmri her trlin ambalajinin tizerinde belirtilmistir. Son
kullanma tarihi gegtikten sonra saklanmasi veya kullanilmasi
halinde artin 6zelliklerini kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun
sekilde galismayabileceginden, hastaliga veya bir advers olaya
neden olabilir.

12.0 Teknik Servis

Teknik servis igin lutfen asagidaki telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA: +41 21 823 4377.

13.0 Uriiniin Atilmasi

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

UYARI: Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak
tasarlanmis, amaglanmis ve dagitilmigtir. Bu cihazi
TEKRAR STERILIZE ETMEYiN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN.
Tekrar islemden gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,

nonpiroj ini ve isl Iligini d leyen veriler
mevcut degildir. Cihaz orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebileceginden, bu gibi islemler h hga veya

advers olaya yol agabilir.
Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi, 6nceden
bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgeni daki bol acikl larina bakin.

STERILEEO

14.0 Spesifikasyon Tablosu

Model 140806 140808 1408010
French Cinsinden Boyutu 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Kullanilabilir Uzunluk 80 80 80
(em)

Membranin Gerilmis 2,7 3,1 33
Haldeki Maksimum Capi

(mm)

Membranin Buzilmis 6 8 10
Haldeki Capi (mm)

Buiztilmus Haldeki 09(04kg) 1,3(06kg) 1,8(08kg)
Membranin Tavsiye Edilen

Maksimum Cekme Kuvveti

(1b)

ve teknige uygun bir bicimde diizenlenen
cerrahi tekniginin se¢imi cerrahin kendi takdirine
birakilir.

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

YCTpoﬁcma, OnncaHHble 34eCb, MOTYT HE UMETb JINLIEH3UN B COOTBETCTBUN C 3aKOHOAATENbCTBOM KaHaFLbI 1 He 6bITb OF[O6peHbI ANA NPOAaXKN B KOHKPETHOM pernoHe.

NPEAOCTEPEXEHUE! laHHOe n3penne
COAEPXNT HaTYpPaibHbIN Kay4yKOBbIN NaTeKc,
KOTOPbIli MOXeT Bbi3blBaTb a/jiepruyeckne
peakuyun.

TonbKo ANsA 0f4HOPa30BOro NCNoNb3oBaHNA

BHMMaTeNbHO N3y4nTe 3TN UHCTPYKLMK NO NPUMEHEHMNIO,

B KOTOPbIX NpeacT peaynp mepbi
pen P T 1 OCTa PpUCKN, C c
nci 3Toro KOro yCTPONCTBa.

1.0 OnucaHune

YcTponcTo npeactaBnseT cobom rmbkumii Katetep, COCTOAWMMN
13 NOIMBUHUNXNOPUAHOIO BHELWWHEro Kopnyca Katetepa,

B KOTOPOM 3aK/oyeH I'IOABI/I)KHbIVI peHTI’eHOKOHTpaCTHbIVI
KOPMyC NPY>VHbI 13 Hep>KaBelolleil ctanu. Bropoii
PEHTTEHOKOHTPACTHbIN CnpanbHbIi Kabenb 13 HepXkaseloLei
CTanu, NOKPbITbIA NAaTEKCHOWM MeMbpaHON, NPUKPeneH K
ANCTanbHOMY KOHLY KaTeTepa. Pyuka ynpasneHma guametpom
CcnupanbHoro Kabens NpUKpenneHa K Kopnycy BHYTPeHHeln
NPY>XNHbI Ha MPOKCMMaNibHOM KOHLe KaTeTepa. 3a cuer
CnypanbHoi KOHCTPYKLMK Kabena KaTteTepa Fogarty Corkscrew
YBeNMUNBaeTCA NNioLafb NOBEPXHOCTN ANA 3axBaTa GUOPO3HOro
MmaTepuana.

3 deKTUBHOCTb YCTPOIICTBA, B TOM YnCe ero GyHKLMOHaNbHble
XapakTepucTnku, noaTeepxaeHa uenbim pagom Tectos,
pe3synbTaTbl KOTOPbIX AOKa3bIBaIOT 6E30MaCHOCTb U1

3¢ PEKTUBHOCTL YCTPOWCTBA NPV UCMONb30BAaHUM NO Ha3HAYeHI0
B COOTBETCTBUN C YTBEPKAEHHBIMU NHCTPYKUMAMN NO
NPUMEHEeHNIo.

JlaHHOe yCTPONCTBO NOMOraeT B yAaneHun CrycTkos
1 BOCCTAaHOB/IEHUN KPOBOTOKA B AMUCTaNbHbIX OTAENaX
apTepmaanoﬁl CNCTEMBI N B HUXKEePACNOJTOXKEHHbIX TKaHAX.

YcTponcTso npefHa3HauyeHo Ana NCnonb3oBaHna
MeanuNHCKUMN pa60THI/IKaMI/I, npoweawnummn o6yHeHme
6€3OI'IBCHOM)/ NCNONb30BAHUIO N KNTNHUYECKOMY NPUMEHEHWUIO
3HAO0BACKY/IAPHbIX KaTeTePHbIX TeXHO]‘IOI'I/IVI, B pamkax
COOTBETCTBYIOLMX PEKOMEHAALINIA, ACCTBYIOWMX B le4ebHOM
yupexaeHnn.

2.0 Npepnonaraemoe ncnonb3oBaHne/uenesoe
Ha3HauyeHune

KaTeTep Fogarty Corkscrew npefHasHuYeH Ansa ncnonb3oBaHms ¢
Lenblo yaaneHna sM60/108 1 TPOMBOB 13 eCTECTBEHHbIX COCYA0B
VNV CYHTETYECKNX NPOTE30B COCY/I0B B apTepnanbHoii cucteme.

3.0 MNokasaHus

KateTep Fogarty Corkscrew nokasaH K NpyMeHeHwio y

B3POC/IbIX MaLMEeHTOB ¢ sMbonamu/Tpombamm B nepndepryecknx
apTepuanbHbIX cocyaax (B eCTeCTBeHHbIX cocyfax nunv B
WNCKYCCTBEHHbIX NpOTe3ax COCyFLOB)A

4.0 NMpoTnBONOKasaHuA

« Katetep Fogarty Corkscrew AomKeH NpYMeHATLCA TONbKO Ha
apTepuanbHou cucteme.

- Karetep Fogarty Corkscrew He peKOMeHAYeTCs MCMofb30BaTh
ANA NPoBefeHNA NPOLeAYpP SHAAPTEPIKTOMUM.

« Katetep Fogarty Corkscrew He npefHa3HaueH Ans
MCMoNb30BaHMsA B KauecTBe COCYANCTOro Aunararopa.

« Kartetep Fogarty Corkscrew Henb3s NpuMeHATb B BEHO3HOMN
cncTeme.

5.0 MpepaynpexaeHuns

« BospeiictBne atmocdepbl, MaHMNYNALUN BO BpeMA
BBefleHUs, GNAWKN 1 Apyrue oT BKp HOM
cocyfie MOryT NPUBECTY K YXYALIEHUIO CBOMCTB NaTEKCHOM
Mem6paHbl.

+ Yrobbl cBECTN K yMy pUCK pexaeHus
cocypa nnn K He np iiTe MaKCcMManbHyio
peKomMeHAyemyIo Cuny BO3AencTBus (cm. pasgen

«TexHuyeckme XapaKTepucTukmn KaTeTepa»).

6.0 UHcTpyKunn

6.1 MeToauka

3tan |Mpoueaypa

3 CoXmMunTe MeMbBpaHy, HaflaBUB Ha KHOMKY ynpasneHus
1 NOTAHYB ee Ha3af. [pyn 3Tom Mem6paHa
Pa30XMeTCA 1 NPUMET CpanesnaHyio Gopmy, 4to
NO3BO/UT 3aXBaTUTb CryCTOK.

4 MonHocTblo n3BnekuTe Katetep U3 cocypa. Mpu 3Tom
membpaHa byfeT cnerka conprKacaTbCa Co CTEHKOMN
NpoCBeTa, yaanaa oKKNo3MpyloLwmin matepuan no
Mepe n3BneYyeHus Katetepa.

Mp Mpwn yng oKaTon
I i1 BO Bpems u KaTeTepa
Ba)XHO o6pawjaTb Ha ouy 310

no3BoNAeT peryinposaTtb AnameTp MeMGpaHbl B
3aBMCMMOCTU OT ANamMeTpa npoceeTa. I'Ipln oKatum
MeMGPaHhI olulyulaeTca conpoTtnsneHne.

MNp . Beupy ¢ ™mn ™
npoueaypbl BbIGOp XMpypruyeckoii
MeTOAVKM, N3MEHEHHOI B COOTBETCTBUN
conuc Bblle Npegynp
pepocTop TAMUN U NHCTPY
OCTaeTcs Ha yCMOTpeHMne Xupypra.

dran |Mpoueaypa

7.0 Uudpopmauns oTHOCUTENbHO
NCNonb3( nsg npu npoBeageHun MPT

370 N3Aenue He NPOBEPANOCh Ha CoBMeCTUMOCTb ¢ MPT. 310
YCTPOWCTBO He NpefHa3HaueHo AN1A UCMONb30BaHWA B cpeae
MPT, 1 ero Henb3a UCNONb30BaTb B TaKOWN Cpefe, Tak Kak OHO
COflePXUT MeTan.

8.0 OcnoXxHeHusa

nOTeHLLI/Ia}'IbeIe OCNOXHEHUA BKNIOYaT, TOMUMO npoyero,
noBpexaeHne cocyaa, BKnoyasa nepdopauuio, paspbis

cocypa, paccnoeHne 1 paspbiB MHTAMbI 1 (1nn)

MeMﬁpaHbl, KpOBOTeHeHI/Ie/KpOBOI/BTIVIﬂHI/Ie, MeCTHble remaToMmbl,
AUCTanbHyo 3M60[‘IVI3BL[I/I|O, apTepunanbHyo 3M60}1I/I3aLU/IK),
TpOM603, BO3JyLIHYO 3M60n|/|3auwo, MEeCTHYIO WJIN CUCTEMHYIO
I/IH¢eKLlI/H0, HeXxenatenbHyo peakuuto Ha MaTepuanbl
YCTPOWCTBA, apTepuanbHblii CNasm, MONIOMKY YCTPOWCTBa,
TpebyolLylo BMeLaTeNbCTBa 1A U3BNEUYEHWA, aHEBPU3MbI 11
obpa3oBaHie apTePUOBEHO3HON GUCTYbI.

Monb3oBaTeny v (M) NaLMEeHTb AOMKHBI coobLiaTb 060 BCex
CepbesHbIX MHLWAEHTaX NPOVU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY
opraHy rocyfapcTBa-uneHa, rae HaxoanTca nonbsosatenb n (Mnu)
nauueHT.

9.0 ®Dopma nocTaBku

Ecnn YNakoBKa He BCKPbITa 1 He MOBPeXXAeHa, ee cogepxnmoe
ABNAETCA CTEPUSIbHBIM 1 aNNPOreHHbIM. He ncnonb3oBatb, ecnn
YynakKoBKa BCKpbITa Unu noBpexxaeHa. Bmayaano nposepbTe
LUeNoCTHOCTb yNakoBKY Nepes ncnosib3oBaHnem.

10.0 XpaHeHune

XpaHMTb B NPOX/1afHOM, CyXOoM mecTe.

11.0 CpoK rogHOCTMN

CpOK rogHOCTW yKa3sblBaeTcs Ha Ka)KFlOVI ynakoBke. XpaHeHme

1 UCnonb3oBaHMe Nnocne NCTevyeHnAa Cpoka roagHOCTN MOXKeT
NPNBECTU K YXYALEHNIO XapaKTepuUCTUK N3aenna u ctatb
ﬂpMHV]HOﬁ 3a6051eBaHNA NN HeXENaTeNbHOro ABNEHNA,
NOCKONbKY yCTpOﬁCTBO MOXeT pa60TaTb He TakK, KaK n3HavanbHO
npegnonaranocb.

12.0 TexHM4YecKaa noMoLb

3a nonyyeHneM TeXH1YECKON NoMoLm Npocbba obpalyatbes
B OTAEN TeXHUYeCKol NoaaepKk1 komnaHum Edwards no
cnepytowwemy TenepoHHOMY Homepy: +7 495 258 22 85.

13.0 YTunusauyma

Mocne KoHTaKTa ¢ nauveHTomM aaHHoe yCTpOVICTBO cnepyet
paccmaTpuBaTtb Kak 61ONOrNYecKy onacHble oTXoAbl.
YTunusnpyiiTe B COOTBETCTBUM C MPOTOKONIOM MeAULIMHCKOTO
YUPEXAEHNA U MECTHBIMU HOPMaMU.

NPEAYNPEXAEHUE. 370 ycTpoiicTBo paspaboTaHo,
u nocrasnaetca TOJIbKO AnA

1 OcmoTpuTe KaTeTep.

2 Y6eamBLUMCb B TOM, 4TO MeMbpaHa pacnpamaeHa n
KHOTMKa ynpaB/ieHNA HaXoAUTCA B GUKCMPOBaHHOM
NONOXKeEHUM, BBEAWTE KaTeTep B apTepuio Unu npotes
Takum o6pa3om, 4To6bl MembpaHa npoLuna Aanblue
CrycTKa, KOTOPbI HEOGXOAMMO YAANUTD.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotvn co cTunnm3oBaHHoOn
6ykson E, Corkscrew, Fogarty n Fogarty Corkscrew

ABNAIOTCA 3aPErUCTPUPOBAHHBIMY TOBAPHBIMM 3HaKaMu
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npouvie ToBapHble 3Haku
ABNAIOTCA COGCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLMX BafeNbLies.

OZHOPA30BOI0 UCMOJNb30BAHWA. HE CTEPWIU3YWTE
W HE UCNONb3YNTE at0 yctpoiicteo MOBTOPHO. Het
noat cTep
pa60Tocnoco6HOCTb AAHHOTO YCTPOIicTBa nocne o6paboTku.
Takoe AencTBNE MOXKET NPMBECTH K 3a6onesaHuio nnu
T y noc Y YCTPOICTBO MOXeT
He pa6oTaTb p obpasom.
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.Tb, anVPOreHHoCTb N

LleHbl, TeXHUYECKME XapaKTePUCTUKN 1 aCCOPTUMEHT JOCTYMHbIX
Mopeneii MoryT U3MeHATbCA 6e3 yBeaoMNeHuA.

Yc
AOKYMeHTa.

B KOHLe 3TOoro

STERILE|EO

14.0 Ta6nmua TeXHNYECKNX XapaKTePUCTUK

Mopenb 140806 140808 1408010
Pa3mep no $paHLy3cKoit 4Fr 5Fr 6 Fr
uikane 1,33 167 20
(mm)

Pa6ouas gnuHa ( cm) 80 80 80
MakcumanbHbI auameTp 2,7 31 33
pacnpaAmaeHHon

MeM6paHbl ( MM)

[lnameTtp cxatom 6 8 10
MeM6paHbl ( MM)

MakcumanbHan 09(04«kr) 13(06kr) 1,8(08kr)
pekomeHayemas cuna

BO3/1e/CTBIA Ha CKaTylo

MeM6paHy ( GyHT)




Kateter Fogarty Corkscrew

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

OPREZ: Ovaj proizvod sadrzi prirodni gumeni
lateks koji moze da uzrokuje alergijske reakcije.

Samo za jednokratnu upotrebu

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

1.0 Opis

Ovo medicinsko sredstvo je savitljivi kateter koji se sastoji

od spoljasnjeg tela katetera od polivinilhlorida koje okruzuje
pokretljivo telo opruge od nerdajuceg celika koje ne propusta
rendgenske zrake. Drugi kabl od nerdajuceg celika u obliku
spirale koji ne propusta rendgenske zrake, a koji je prekriven
membranom od lateksa, spojen je sa distalnim krajem katetera.
Rucka koja se koristi za prilagodavanje precnika spiralnog kabla
je spojena sa unutrasnjim telom opruge na proksimalnom
kraju katetera. Spiralni dizajn kabla katetera Fogarty Corkscrew
povecava povrsinu za hvatanje fibroznog materijala.

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

Ovo sredstvo pomaze pri uklanjanju krvnih ugrusaka i koristi se
za obnavljanje krvotoka distalnog arterijskog sistema i distalnih
tkiva.

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

2.0 Predvidena upotreba/namena

Kateter Fogarty Corkscrew je predviden za upotrebu pri
uklanjanju embolusa i trombova bilo iz prirodnih krvnih sudova ili
sinteti¢kih graftova u arterijskom sistemu.

3.0 Indikacije

Kateter Fogarty Corkscrew je predviden za upotrebu kod odraslih
pacijenata sa embolusima/trombovima u perifernoj arterijskoj
vaskulaturi bilo prirodnih krvnih sudova ili sintetickih graftova.

4.0 Kontraindikacije

Kateter Fogarty Corkscrew ne sme da se koristi van arterijskog
sistema.

Kateter Fogarty Corkscrew se ne preporucuje za procedure
endarterektomije.

Kateter Fogarty Corkscrew nije namenjen da se koristi kao
dilatator krvnih sudova.

Kateter Fogarty Corkscrew ne sme da se koristi u venskom
sistemu.

5.0 Upozorenja

. ji feri, ruk je tokom unosa, kao i plak i
drugi depoziti unutar krvnih sudova mogu da dovedu do
razgradnje membrane od lateksa.

Da bi se smanijio rizik od oSte¢enja membrane, nemojte
da prekoracite maksimalno preporuéenu silu povlaéenja
(pogledajte Specifikacije katetera).

6.0 Uputstva
6.1 Tehnika

7.0 Informacije u pogledu MR

Ovaj proizvod nije ispitan na uskladenost sa MR. Ovo sredstvo
nije predvideno za upotrebu u MR okruZenju tako da ga ne treba
koristiti u takvom okruzenju, jer sadrzi metal.

8.0 Komplikacije

Potencijalne komplikacije ukljucuju, ali nisu ogranic¢ene na,
vaskularno ostecenje, uklju¢ujuci perforaciju, rupturu krvnog
suda, disekciju i cepanje intime i/ili membrane, krvarenje/
hemoragiju, lokalne hematome, distalnu embolizaciju, arterijsku
embolizaciju, trombozu, vazdusnu embolizaciju, lokalnu ili
sistemsku infekciju, nezeljenu reakciju na materijal sredstva,
spazam arterije, slamanje sredstva koje zahteva intervenciju radi
uklanjanja, aneurizmu i formiranje arteriovenske fistule.

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

12.0 Tehnicka podrska

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

13.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao biolo3ki
opasan otpad. Odlozite na otpad u skladu sa praksom bolnice i
lokalnim propisima.

UPOZORENJE: Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno

i distribuira se iskljucivo za JEDNOKRATNU UPOTREBU.
NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI KORISTITI ovo sredstvo.
Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost

i funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne obrade. Takva
radnja moze da dovede do oboljenja ili jenog dogadaj
jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je
prvobitno predvideno.

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

Poaledaite I d
rogi )

boli

sasi

na kraju ovog dokumenta.

STERILE|EO

14.0 Tabela sa specifikacijama

Korak |Procedura

1 Pregledajte kateter.

2 Dok je membrana prosirena, a kontrolno dugme u
blokiranom poloZaju, postavite kateter u arteriju ili
graft tako da membrana prode pored ugruska koji
treba izvaditi.

3 Skupite membranu tako $to cete pritisnuti kontrolno
dugme i povudi ga unazad. To ¢e prouzrokovati da
se membrana prosiri u obliku spirale da bi mogla da
uhvati ili zahvati ugrusak.

4 Izvucite ceo kateter iz krvnog suda sa membranom
koja blago dodiruje luminalni zid, vadec¢i materijal koji
je prouzrokovao zacepljenje dok se kateter izvlaci.

Napomena: Osetljiv dodir za kontrolisanje
skupljene membrane tokom izvlacenja katetera je
vazan da bi se pre¢nik membrane mogao podesiti
na promenljive | Ine precnike. Skupljanj
membrane je vezano za osecaj pruzanja otpora.
Nap Zbog k lek ii
tokom postupka, svaki pojedinacni hirurg snosi
odgovornost za izbor hirurske tehnike koja je
na odgovarajuci nac¢in modifikovana u skladu
sa prethod i upozor: merama

opreza i tehnikama.

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

Model 140806 140808 1408010
French veli¢ina 4F 5F 6F
(mm) 1,33 1,67 2,0
Upotrebljiva duzina 80 80 80
(cm)

Maksimalni pre¢nik 2,7 3,1 33
prosirene membrane (mm)

Pre¢nik skupljene 6 8 10
membrane (mm)

Maksimalna preporuc¢ena 0,9 (04kg) 1,3(0,6kg) 1,8(0,8kg)
sila vucenja za

skupljenu membranu ( Ib)
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Kateter Fogarty Corkscrew

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

OPREZ: ovaj proizvod sadrzava prirodni gumeni
lateks koji moze prouzrociti alergijske reakcije.

Samo za jednokratnu upotrebu

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

1.0 Opis

Proizvod je fleksibilan kateter koji se sastoji od vanjskog tijela
katetera od polivinilklorida koji obavija pokretno, rendgenski

vidljivo tijelo opruge od nehrdajuceg celika. Drugi rendgenski
vidljivi kabel od nehrdajuceg celika u obliku spirale prekriven

membranom od lateksa pri¢vricen je za distalni kraj katetera.
Rucka za podesavanje promjera spiralnog kabela pri¢vrs¢ena

je za tijelo unutarnje opruge na proksimalnom kraju katetera.
Konstrukcija spiralnog kabela na kateteru Fogarty Corkscrew

povecava povrsinu za zahvacanje fibroznog materijala.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujudi 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 odgovaraju¢im
uputama za upotrebu.

Ovaj proizvod pomaze u postupanju s ugruskom i koristi se za
ponovnu uspostavu cirkulacijskog protoka krvi u distalni arterijski
sustav i nishodna tkiva.

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

2.0 Namjena/svrha
Kateter Fogarty Corkscrew namijenjen je za upotrebu za

uklanjanje embolusa i tromba iz nativnih Zila ili sintetickih
presadaka u arterijskom sustavu.

3.0 Indikacije

Kateter Fogarty Corkscrew indiciran je za upotrebu u odraslih
pacijenata s embolusima/trombima u perifernoj arterijskoj
vaskulaturi u nativnim Zzilama ili sintetickim presacima.

4.0 Kontraindikacije

« Kateter Fogarty Corkscrew ne smije se upotrebljavati izvan
arterijskog sustava.

- Kateter Fogarty Corkscrew ne preporucuje se za postupke

endarterektomije.

Kateter Fogarty Corkscrew nije predviden za upotrebu kao

dilatator Zile.

« Kateter Fogarty Corkscrew ne smije se upotrebljavati u
venskom sustavu.

5.0 Upozorenja

11 £ovi
. i r

je tijekom ja te plak
i ostale naslage u krvnoj zili mogu izazvati smanjenje
kvali brane od |

- Da bi se rizik od ostecenja zile ili membrane sveo
na najmanju mogucu mjeru, nemojte premasivati
maksimalnu preporuéenu vuénu silu (pogledajte
specifikacije katetera).

6.0 Upute
6.1 Tehnika

Korak |Postupak

1 Pregledajte kateter.

2 Dok je membrana produzena, a kontrolni je gumb u
zaklju¢anom poloZzaju, postavite kateter u arteriju ili
presadak tako da membrana prolazi pokraj ugruska
koji ¢e se ukloniti.

3 Uvucite membranu pritiskom na kontrolni gumb i
povlagenjem unatrag. Na taj ¢e se na¢in membrana
prosiriti u spiralnu konfiguraciju kako bi zahvatila
ugrusak ili se pri¢vrstila za njega.

4 Izvucite cijeli kateter iz Zile dok membrana odrzava
blagi doticaj s luminalnim zidom, uklanjajuci
okludirajuci materijal kako se kateter izvlaci.

Napomena: vazan je osjetljiv dodir pri kontroli
nad k ijel uvlacenja
katetera kako bi se promjer membrane mogao
prilagoditi razli¢itim luminalnim promjerima.

j k jeses otpora.

) P

p zbog iirazlikau
postupku, svakom se kirurgu prepusta odluka
o odabiru kirurske tehnike, izmijenjene na
odgovarajudi nacin u skladu s prethodno

pi upozorenji j oprezai
tehnikom.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E,

Corkscrew, Fogarty i Fogarty Corkscrew zastitni su znakovi tvrtke

Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.

7.0 Informacije o MR-u

Ovaj proizvod nije ispitan na kompatibilnost s MR-om. Ovaj
proizvod nije predviden za upotrebu u okruzenju MR-a i ne smije
se upotrebljavati u tom okruzenju jer sadrzava metal.

8.0 Komplikacije

Potencijalne komplikacije uklju¢uju, ali nisu ograni¢ene

na vaskularno ostecenje, uklju¢ujuci perforaciju i rupturu

Zile, disekciju i poremecaj intime i/ili membrane, krvarenje/
hemoragiju, lokalne hematome, distalnu embolizaciju, arterijsku
embolizaciju, trombozu, zra¢nu embolizaciju, lokalnu ili sistemsku
infekciju, nuspojavu na materijale proizvoda, spazam arterije,
puknuce proizvoda zbog kojeg je potrebna intervencija radi
vadenja, aneurizme i stvaranje arteriovenske fistule.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili
pacijent Zivi.

9.0 Nacin isporuke

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakiranje neotvoreno ili
neosteceno. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno
ili o8teceno. Prije upotrebe vizualno provjerite je li doslo do
narusavanja cjelovitosti pakiranja.

10.0 Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

11.0 Vijek trajanja

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

12.0 Tehnicka pomo¢

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

UUK-u:..ooeeee +44 163527 7334

13.0 Odlaganje

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

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

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

Pogled 1 du simbola na kraju ovog dokumenta.

STERILEEO

14.0 Tablica sa specifikacijama

Model 140806 140808 1408010
Veli¢ina izrazena u 4F 5F 6F
Frenchima 133 167 20
(mm)

Upotrebljiva duzina (cm) 80 80 80
Maksimalni promjer 2,7 31 33
produzene membrane

(mm)

Promjer stegnute 6 ) 10
membrane (mm)

Maksimalna preporu¢ena 0,9 (04kg) 1,3(0,6kg) 1,8(0,8kg)
vucna sila stegnute

membrane (1b)
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1. Control Button Forward - Membrane Extended ® Bouton de commande vers |'avant - Membrane étirée ® Steuertaste nach vorne - Membran ausgefahren ® Botdn de control hacia adelante (membrana
extendida) ® Pulsante di controllo in avanti: membrana estesa ® Bedieningsknop vooruit - Membraan verlengd ® Kontrolknap fremad — membran forlaenget ® Kontrollknapp framat - membran utstrackt
B Koupri eEAéyXou TPoG Ta EUNPOC (MpoteTapévn pePBpdavn) ® Botao de controlo para a frente - Membrana estendida ® Ovladaci tlacitko posunuté dopfedu — membréna je natazena ® Vezérlsgomb
el6retolva — a membran kinyujtva ® Przycisk sterowania przesuniety do przodu — membrana rozciggnieta ® Ovladacie tla¢idlo posunuté dopredu - membréna je natiahnuta ® Kontrollknapp forover —
membran utvidet ® Ohjauspainike edessa — kalvo suorana ® ByToH 3a ynpaBneHue, Hanpep — yab/ixeHa Mem6paHa ® Buton de reglaj impins in fata — Membrana extinsa ® Juhtnupp on ette liikatud —
membraan on vélja sirutatud ® Valdymo mygtukas j priekj - membrana isplésta ® Vadibas poga uz prieku — membrana izstiepta ® Kontrol Diigmesinin ileri itilmesi — Membran Gerilir ® KHorka
ynpaBneHvA BblABUHYTa Bnepes — MmembpaHa pacnpamneHa ® Kontrolno dugme gurnuto unapred - membrana se prosiruje ® Kontrolni gumb pomaknut naprijed - membrana je produljena
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membpaHa ® Buton de reglaj tras in spate - Membrand contractata ® Juhtnupp on tagasi tommatud — membraan on kokku tdmmatud ® Valdymo mygtukas patrauktas atgal - membrana sutraukta
® Vadibas poga atvilkta atpaka] — membrana savilkta ® Kontrol Diigmesinin Geri Cekilmesi — Membran Bizillir ® KHonka ynpaBneHus oTBeieHa Ha3af, — membpaHa cxata ® Kontrolno dugme povuceno
unazad - membrana se skuplja ® Kontrolni gumb povucen unatrag - membrana je uvuéena
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u Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynépvnua
se symboly 8 Jelmagyarazat ® Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom = Symbolforklarmg ® Merkkien selltykset L] nerenna Ha cumBonMTe

i m Siimbolite sel u Simboliy paaiski u Simbolu skaidrojums ® Sembol Agik lanmyc | sa simboli genda simbol
English Francais Deutsch Espanol 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

Consult instructions for use

Consulter le mode d’emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso

I
Kl

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con éxido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

EE] eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for use on the

Consulter le mode d’emploi sur le

Gebrauchsanweisung auf der

Consulte las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso sul

website site Web Website beachten en el sitio web sito Web

Importer Importateur Importeur Importador Importatore
Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione

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

Authorized representative in the
European Community/European

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/I'Union

Bevollmachtigter in der
Européischen Gemeinschaft/

Representante autorizado en
la Comunidad Europea/Unién

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea

Union européenne Européischen Union Europea
SZ Size Taille GroBe Tamano Misura
M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico

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

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

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

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

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

[
=TIN~

7
2NN

Store in a cool, dry place.

Conserver dans un endroit frais et
sec.

Das Produkt an einem kiihlen,
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

Apyrogene

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno
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English Francais Deutsch Espanol Italiano

Conformité Européenne (CE Mark)

Conformité européenne (marquage
CE)

Conformité Européenne
(CE-Kennzeichnung)

Conformité Européenne (Marca CE)

Conformité Européenne (Marchio
CE)

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 esta
danado y consulte las instrucciones
de uso

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Keep dry

Tenir au sec

Vor Nésse schiitzen

Mantener seco

Mantenere asciutto

Single sterile barrier system

Systéme de barriére stérile unique

Einfaches Sterilbarrieresystem

Un Unico sistema de barrera estéril

Sistema a singola barriera sterile

Cc

Unique device identifier

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificador Unico del dispositivo

Identificatore univoco del

dispositivo

Nederlands Dansk Svenska EAARvika Portugués
— m — Bruikbare lengte Anvendelig lengde Brukbar ldngd Q@ENPO KOG Comprimento util
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1Bud¢ povtéhou Numero do modelo

Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn Aviso
Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso Unico
QT Y Hoeveelheid Maengde Antal MooétnTa Quantidade
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer ApBpoc Naptidag Numero de lote

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

Tuppouleuteite TIc 08nyieg xpriong

Consultar as instrugdes de
utilizagao

Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Amootelpwpévo e xprion o&eidiov
Tou atBuleviou

Esterilizado com 6xido de etileno

eifu.edwards.com
+18885704016

[

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
op de website

Se brugsanvisningen pa webstedet

Se bruksanvisningen pé
webbplatsen

SUpPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg Xpriong
oTOoV I0TOTOTIO

Consultar as instrugdes de
utilizagdo no site

Importeur Importer Importor Elcaywyéag Importador
Vervaldatum Anvendes inden Sista forbrukningsdag Huepounvia Ai&ng Data de vencimento
Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrig Fabricante
Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum

Hpepounvia Kataokeung

Data de fabrico

Bevat natuurlijk rubberlatex of
natuurlijk rubberlatex is aanwezig

Indeholder eller har spor af naturlig
gummilatex

Innehéller eller har spar av
naturgummilatex

Mepiéxel AATEE UOIKOU KAOUTOOUK

Contém ou esta presente latex de
borracha natural

e/ 3 e

Geautoriseerde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie

Autoriseret repraesentant i
Det Europeeiske Feellesskab/Den

Europzeiske Union

Auktoriserad representant
inom Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

E€ouaiodotnpévog avTimpoownog
otnv Eupwmaikn Kowvétnta/
Evpwmaikn Evwon

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

29



Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerklidrung ® Significado de los simbolos ® L da dei si

g boli ¥ Lijst met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynépvnua
MBOAwv B Legenda de simbolos B Legenda se symboly & Jelmagyarazat u Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklarmg u Merkkien selltykset u nerenna Ha cumBonuTe
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Nederlands Dansk Svenska EAAnviKa Portugués
SZ Afmetingen Storrelse Storlek MéyeBog Tamanho
M D Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt latpotexvoloyikd mpoidv Dispositivo médico
Caution: Federal (USA) law restricts | Caution: Federal (USA) law restricts | Caution: Federal (USA) law restricts | Caution: Federal (USA) law restricts | Caution: Federal (USA) law restricts
X O n y this device to sale by or on the this device to sale by or on the this device to sale by or on the this device to sale by or on the this device to sale by or on the
order of a physician. order of a physician. order of a physician. order of a physician. order of a physician.
Ny i X .
//IY Op een koele en droge plaats Skal opbevares keligt og tert. Forvara produkten svalt och torrt. Oudooere oe §poospo Katénps Guardar num local fresco e seco.
@ bewaren. XWPo.
@ Niet opnieuw steriliseren Ma ikke resteriliseres Far inte omsteriliseras Mnv EMaVanooTEIPWVETE Naéo voltar a esterilizar
Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn nupetoyovo Nao pirogénico
[qV] Conformité Eur(?peenne Conformité Européenne Conformité Européenne (CE-miirke) Conformité Européenne (Zrjpavon | Conformité Européenne (Marcagao
5 (CE-markering) (CE-maerke) CE CE)
Niet gebruiken als de verpakking Ma ikke anvendes, hvis - " . " Mn xpnotponoleite €dv n Nao utilizar se a embalagem estiver
N N N Anvéand inte om forpackningen &r L . . o X -
is beschadigd en raadpleeg de emballagen er beskadiget, og se L ouokevaoia éxet umootei (nuid kat | danificada e consultar as instrugoes
- L - skadad och se bruksanvisningen . . . e
gebruiksaanwijzing brugsanvisningen oupBouleuTEiTE TIC 08NYiES XPriong de utilizagéo
g
4y
? Droog houden Opbevares tort Forvaras torrt Awatnpeite oteyvo Manter seco
Enkelvoudig steriel barriéresysteem Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt barridrsystem Zbotnia povos QMOOTEIPWHEVOL Sistema de l?grrelra vnica
ppayuol esterilizada
U D I Unieke instrumentidentificatie Unik udstyrsidentifikation Unik produktidentifiering ATIOKAELOTIKO QVGYVmpPTlKO Identificador Unico de dispositivo
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
— m — Pouzitelna délka Hasznos hossz Dtugos¢ uzytkowa Pouzitelna dizka Anvendelig lengde
# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
Vystraha Vigyézat! Przestroga Upozornenie Forsiktig
K jednorazovému pouziti Egyszer hasznélatos Do jednorazowego uzytku Na jednorazové pouzitie Til engangsbruk
QT Y Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
L 0 T Cislo 3arze Tételszam Numer serii Cislo $arze Lotnummer
Postupujte podle ndvodu k pouziti Olvassa el a hasznélati utasitast. Zapoznaj sie z instrukcja uzycia Precitajte si navod na poutzitie Se bruksanvisningen
Sterilizovéno etylenoxidem Etilén-oxiddal sterilizdlva Wysteryllzowaermtc;lz;zli/ uzyciu tlenku Sterilizované pomocou etylénoxidu Sterilisert med etylenoksid
[E eifu.edwards.com Posl:tue?Ejjr::IZ::;;":ZT:;;S?:;]ZI“' Olvassa el a hasznalati utasitast Zapoznaj sie z instrukcjg uzycia na Precitajte si ndvod na pouZzitie na Se bruksanvisningen pa nettsiden
+18885704016 4 strankich Y awebhelyen stronie internetowej webovej stranke gen p
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Dovozce Importér Importer Dovozca Importer
Datum pouzitelnosti Felhasznélhatd Data przydatnos;;?)o uzycia (,Zuzy¢ Déatum spotreby Utlgpsdato
Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca Produsent
Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato

Obsahuje pfirodni kaucukovy latex

Természetes latexgumit tartalmaz,
vagy az jelen van a terméken

Zawiera lateks pochodzacy
z naturalnego kauczuku lub
wykazuje jego obecnos¢

Obsahuje alebo je pritomny
prirodny kaucukovy latex

Inneholder eller tilstedevaerelse av
naturgummilateks

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai
Koz6sségben/Eurépai Unidban

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspélnocie Europejskiej/Unii

Autorizovany zastupca
v krajinach Eurépskeho

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap / EU

Europejskiej spolocenstva/Eurdpskej tnie
SZ Velikost Méret Rozmiar Velkost Storrelse
M D Zdravotnicky prostredek Orvostechnikai eszkoz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomocka Medisinsk utstyr

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

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

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

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

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

Uskladnéte na chladném a suchém
misté.

Huivos, széraz helyen tartandé.

Nalezy przechowywac w chtodnym
i suchym miejscu.

Skladujte na chladnom a suchom
mieste.

Oppbevares tort og kjelig.

Neresterilizujte

Ne sterilizélja tjra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

0123

Conformité Européenne (znacka CE)

Conformité Européenne (CE-jeldlés)

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

Conformité Européenne (znacka CE)

Conformité Européenne (CE-merke)

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte podle
néavodu k pouziti

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérult, hanem olvassa el a hasznalati
utasitast

Nie stosowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone, oraz zapoznac sie
zinstrukcjg uzycia

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny,
a precitajte si navod na pouzitie

Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet. Se bruksanvisningen

Chrante pied vlhkem

Tartsa szarazon

Chroni¢ przed wilgocig

Uchovavajte v suchu

Oppbevares tort

Systém jednoduché sterilni bariéry

Egyszeres steril gatrendszer

Pojedynczy system bariery sterylnej

Systém jednej sterilnej bariéry

Enkelt, sterilt barrieresystem

C

Jedinecné cislo zafizeni

Egyedi eszkbzazonositd

Unikalny identyfikator wyrobu

Jedine¢ny identifikator pomocky

Unik enhetsidentifikator

medycznego
Suomi Bbbarapckn Roméana Eesti Lietuviy
— m — Kéyttopituus W3non3saema fbnxuHa Lungimea utila Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis

Mallinumero

Homep Ha mopena

Numér model

Mudeli number

Modelio numeris

Térked huomautus

BHumaHne

Atentie

Ettevaatust

Perspéjimas
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1| Yc

boli da cimhbol

sasi

Romana

Eesti

Kertakdyttéinen

3a efHoKpaTHa ynotpeba

De unica folosinta

Uhekordseks kasutamiseks

Lietuviy

Vienkartinio naudojimo

VHCTPyKUuUTE 3a ynotpeba

Consultati instructiunile de utilizare

QT Y Maara Konuuectso Cantitate Kogus Kiekis
L 0 T Erdnumero MapTnaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
TR H.
Katso kayttdohjeet anpasere cnpaska c

Palun lugege kasutusjuhiseid!

Zr. naudojimo instrukcijas

=

Steriloitu etyleenioksidilla

CTepunusnpaHo ¢ eTUIEHOB OKCUA

Sterilizat cu oxid de etilena

Steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Katso kayttoohjeet verkkosivustolta

HanpaseTe cnpaBka ¢
VHCTPYKLUMKTE 3a ynotpeba,
Hammpalym ce Ha yeb canTa

Consultati instructiunile de utilizare
de pe site-ul web

Palun lugege veebisaidil olevaid
kasutusjuhiseid!

Zr. naudojimo instrukcijas, pateiktas
interneto svetainéje

Maahantuoja BHocuten Importator Importija Importuotojas
Viimeinen kayttopaiva Cpok Ha rogHocT A se utiliza pana la data de Kolblik kuni Naudoti iki nurodytos datos
Valmistaja Mpoussoguten Producator Tootja Gamintojas

Valmistuspdivamaara

[laTa Ha Nnpon3BoACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupdev

Pagaminimo data

Sisaltaa luonnokumilateksia tai sen
jaamia

C'bF['bp)KaHI/IE Wnn Hanuyne Ha
eCcTeCTBeH Kay4yKOB flaTekc

Contine sau prezinta latex din
cauciuc natural

Sisaldab naturaalset kummilateksit

Turi savo sudétyje ar yra nataralios
gumos latekso

e/ 3 ek

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdsséd / Euroopan unionissa

YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen
8 EBponeiickata o6wHocT/
Esponelickua cbio3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/Uniunea
Europeana

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

SZ

Koko

Pasmep

Marime

Suurus

Dydis

Laakinnallinen laite

MepguumnHcKo usgenue

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

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

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

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

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

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

[
=TIN~

7

.I\ T

Sailytettava kuivassa ja viiledssa.

[la ce cbxpaHsABa Ha XN1aaHO, CyXo
MACTO.

Stocati intr-un loc rece si uscat.

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Al steriloi uudelleen

He cTepunusupaiite NoBTOpHO

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

Pyrogeeniton

HenvporeHHo

Non pirogen

Mitteplirogeenne

Nepirogeniskas

0123

Conformité Européenne
(CE-merkintad)

Conformité Européenne (CE
MapKupoBKa)

Conformité Européenne (marcaj CE)

Conformité Européenne (CE-mérk)

Conformité Européenne (CE zymé)

Ald kdytd, jos pakkaus
on vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[la He ce n3non3ea, ako onakosKaTa
e noBpeAeHa, N HanpaeeTe CnpaBka
C NHCTPYyKUunTe 3a yn0Tpe6a

A nu se utiliza dacd 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
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‘ “4‘4
Pida kuivana [la ce nasu cyxo A se pastra uscat Hoida kuivalt

Laikykite sausoje vietoje

Yksinkertainen steriili
sulkujérjestelma

EfuHnyYHa cTepunHa 6aprepHa
cnctema

Sistem cu bariera sterila individuala

Uhekordne steriilne kattesiisteem

Vieno sterilaus barjero sistema

UDI

Giva tunnus

YHUKaneH naeHTuuKkaTop Ha

Identificator unic al dispozitivului

Seadme kordumatu

Unikalusis priemonés

n3genneto identifitseerimistunnus identifikatorius
Latviesu Turkge Pycckuin Srpski Hrvatski
— m — Izmantojamais garums Kullanilabilir uzunluk Pa6ouan anvHa Upotrebljiva duzina Upotrebljiva duzina
# Modela numurs Model Numarasi Homep mogenu Broj modela Broj modela
Uzmanibu! Dikkat MpepoctepexeHve Oprez Oprez
Vienreizéjai lietosanai Tek kullanimlik Tonbko ana opropasosoro Jednokratna upotreba Za jednokratnu upotrebu
1Cnonb3oBaHUsA
QT Y Daudzums Miktar Konuuectso Koli¢ina Koli¢ina
L 0 T Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije

Skatit lietosanas instrukciju

Kullanim talimatlarina basvurun

CM. IHCTPYKLWW MO NPUMEHEHNI0

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebu

i
K

Sterilizéts ar etilena oksidu

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

CTQPVIHI/BOBEHO ITUNEHOKCMAOM

Sterilizovano etilen-oksidom

Sterilizirano etilen-oksidom

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Skatit lietosanas instrukciju timekla

Web sitesindeki kullanim

CM. MIHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO

Pogledajte uputstvo za upotrebu na

Pogledajte upute za upotrebu na

Datum proizvodnje

Datum proizvodnje

Satur dabiska kaucuka lateksu liela
vai maza daudzuma

Dogal kauguk lateks igerir veya
mevcuttur

Copep>XnUT HaTypanbHbIN NnaTekc
NN N3roToB/IEHO U3 HaTypPanbHOro
natekca

Sadrzi ili ima prisustva prirodne
lateks gume

Sadrzi prirodni gumeni lateks ili je
prisutan

vietné talimatlarina basvurun Ha Beb-caiTe veb-sajtu internetskoj stranici
@ Importétajs ithalatgi WmnopTtep Uvoznik Uvoznik
g Deriguma termins Son Kullanma Tarihi Wcnonb3osatb A0 Rok koriscenja Rok upotrebe
“ Razotajs Uretici MpowussoanTens Proizvodac Proizvodac
M Izgatavosanas datums Uretim tarihi [lata npousBogcTBa

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu’nda Yetkili Temsilci

OduumanbHbIvi NpeacTaBUTeNnb
8 EBponeiickom coobujectse/
EBponeiickom cotose

Ovlad¢eni predstavnik u Evropskoj
zajednici / Evropskoj Uniji

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji

Izmérs

Boyut

Pazmep

Veli¢ina

Veli¢ina

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MepuLMHCKOe YyCTPONCTBO

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj
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Latviesu Tirkge Pyccknn Srpski Hrvatski

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

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

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

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

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

Uzglabat vésa, sausa vieta.

Serin, kuru yerde saklayin.

XpaHuTb B POXNaAHOM, CyXom
mecre.

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Pohranite na hladnom, suhom
mjestu.

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He cTtepnnusosatb NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno sterilizirati

Nepirogéns

Nonpirojeniktir

AnunporeHHo

Apirogeno

Nepirogeno

™
Ql Conformité Européenne (CE o . f . Conformité Européenne L . Conformité Européenne (oznaka
. P ( Conformité Européenne (CE Isareti) P Conformité Européenne (CE znak) P (
gy markéjums) (mapkuposka CE) CE)
. L ) S . He ncnonb3osatb, ecin ynakoska Ne koristite ako je pakovanje Nemojte upotrebljavati ako je
Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un | Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve ! Y . N Jep ) moJt p . Ja )
SO ) " " noBpeX/eHa; 1CNonb3oBaTh B osteceno i pogledajte uputstvo za pakiranje osteceno i pogledajte
skatit lietoSanas instrukciju kullanim talimatlarina bagvurun .
COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMEi upotrebu upute za upotrebu
o Sy
Uzglabat sausu Kuru halde tutun Bepeub o1 Bnarn Drzite suvo Drzati suhim

Viena sterilitates aizsargslana
sistéma

Tek steril bariyer sistemi

OpuHapHasa 6apbepHas cuctema
[NA cTepunnsaLmn

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

Sustav jedne sterilne barijere

Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHbIN naeHTMdUKaTop
ycTponcTea

Jedinstveni identifikator sredstva

Jedinstveni identifikator proizvoda

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 Umstédnden sind
nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. ® Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. ® Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti
sull’etichetta del prodotto. ® Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. ® Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet p& produktmaerkaterne. ® Obs! Alla symboler
kanske inte anvéands for markning av denna produkt. ® Enpeiwon: Evoéxetal va punv cupmepthapBdvovtal OAa ta oUuBoAa 0T Orpavon autol Tou PoidvTog. ® Nota: poderdo nao estar incluidos todos os
simbolos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. ® Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 8sszes szimbdlum.

® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené vietky symboly. ® Merk: Alle symboler er kanskje
ikke inkludert p& produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttdmattd ole kdytetty tdman tuotteen pakkausmerkinngissa. ® 3a6enexka: Bb3MOXXHO e He BCUUKV CUMBONY fa Ca BKIIOYEHW B

€TWKeTa Ha TO31 NpoayKT. @ Nota

ste posibil ca nu toate simbolurile s fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Markus. Kaik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje

gali biti pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. Si izstradajuma markéjuma var nebat iek|auti visi simboli. @ Not: Bu iiriiniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir. ® Mpumeuanne. Ha 3TukeTkax faHHOro
V3[envAa MOryT yKa3blBaTbCA He Bce cumaonbl. ® Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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