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Fogarty Venous Thrombectomy Catheter

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

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

For Single Use Only

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

1.0 Description

Fogarty venous thrombectomy catheters have a long, soft tip
which permits advancement past the venous valves without
undue trauma. The flexibility required for the venous procedure
is supplied by the spring-wound body. The spring is covered with
a braiding for additional strength. The gate valve is designed

for single-handed operation and to minimize the possibility of
leakage. The gate valve has an arrow to indicate the "open"

and "closed" positions. There are three available catheter sizes
(the 6 French (2.0 mm), 8 French (2.7 mm), and 8/10 French
(2.7/3.3 mm)). Each may be quickly identified by the color-coded
body. The size and filling capacity are printed on each catheter.

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

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

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

2.0 Intended Use/Purpose

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

3.0 Indications

The Fogarty Venous Thrombectomy Catheters are indicated for
use in the peripheral venous vasculature of adult patients for the

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

removal of emboli and thrombi, and may be used for temporary
vessel occlusion.

4.0 Contraindications

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

5.0 Warnings

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

« The rec ded vol should not be
exceeded, as overinflation increases the possibility of
balloon rupture. (See specification table).

+ Undue ipulation or overdi of the ball can
resultin sign nt damage to the vessel lining, increasing
the potential for recurrent thrombosis.

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

6.0 Instructions
6.1 Balloon Inflation

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

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

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

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

The amount of fluid in the syringe should be checked before each
inflation. If it is more than the maximum capacity, the syringe
should be removed from the catheter and the barrel refilled

to the proper volume, taking into account the amount of fluid
remaining in the lumen of the catheter.

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

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

8.0 Complications

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

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

9.0 How Supplied

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

Store in a cool, dry place.

11.0 Shelf Life

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

12.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

(24hours):.......oviiiinnn 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

(24 hours): 949.250.2222

In the UK: 0870 606 2040 - Option 4
InIreland: . 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

14.0 Specification Table

this device. There are no data to support the sterility, Refer to the symbol legend at the end of this document.

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




Cathéter de thrombectomie veineuse Fogarty

Les dispositifs décrits dans le présent document peuvent ne pas avoir tous été homologués conformément a la loi canadienne ou 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’emploi, qui présente les mises
en garde, précautions et risques résiduels relatifs a ce
dispositif médical.

1.0 Description

Le cathéter de thrombectomie veineuse Fogarty posséde un
embout souple et long qui permet de I'avancer au-dela des
valvules veineuses sans risquer un traumatisme inutile. La
flexibilité nécessaire pour la procédure veineuse est conférée par
le corps a ressort. Le ressort est recouvert d'un tressage pour

une résistance renforcée. Le robinet-vanne est congu pour étre
manipulé d'une seule main et pour minimiser le risque de fuite.
Le robinet-vanne comporte une fleche pour indiquer les positions
«ouvert » et « fermé ». Il existe trois tailles de cathéter (les tailles

6 F [2,0 mm], 8 F [2,7 mm] et 8/10 F [2,7/3,3 mm]). Chacune d’elles
peut étre identifiée instantanément par son corps a code couleur.
La taille et la capacité de remplissage sont imprimées sur chaque
cathéter.

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

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

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

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

2.0 Objectif et utilisation prévus

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

3.0 Indications

Les cathéters de thrombectomie veineuse Fogarty sont indiqués
chez les patients adultes pour le retrait d'embolies et de
thrombus dans la structure vasculaire veineuse périphérique et
peuvent servir a une occlusion temporaire de vaisseaux.

4.0 Contre-indications

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

5.0 Mises en garde

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

14.0 Tableau de spécifications

« Levol imal rec dé ne doit pas étre dépassé,
car le gonflage excessif le risque de rupture
du ballonnet. (Consulter le Tableau des caractéristiques
techniques.)

« Toute manipulation inutile ou sur-distension du ballonnet
risque d’entrainer une lésion signi tive du revétement
du vai lep de thr
récidivante.

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

6.0 Mode d’emploi
6.1 Gonflage du ballonnet

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

Le dioxyde de carbone doit étre utilisé dans les cas ot le gaz

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

L'utilisation d’un milieu de contraste trés visqueux ou trés
particulaire n’est pas recommandée pour le gonflage du
ballonnet car le passage de I'air de gonflage peut étre
obstrué. Avant toute utilisation, le cathéter, avec le ballonnet
gonflé jusqu’a son volume maximum recommandé, doit étre
scrupuleusement inspecté par le chirurgien.

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

La quantité de liquide dans la seringue doit étre vérifiée avant
chaque gonflage. Si elle est supérieure a la capacité maximale,

la seringue doit étre retirée du cathéter et le cylindre rempli
encore une fois jusqu’au volume approprié, en tenant compte de
la quantité de liquide restant dans la lumiére du cathéter.

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

7.0 Informations relatives aux procédures d’IRM

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

8.0 Complications

Comme avec toutes les procédures de cathétérisme, des
complications peuvent survenir. Les incidents suivants ont été
signalés avec |'utilisation des cathéters de thrombectomie :
embolisation distale, septicémie/infection, saignement, perte
de sang, hématome local, traumatisme vasculaire/tissulaire,
traumatisme/lésion des tissus mous, embolie gazeuse, réaction

indésirable aux matériaux du dispositif, ischémie et fistule
artérioveineuse.

Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout incident
grave au fabricant et a 'autorité compétente de |'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 :

..0130052929
En Suisse : .0413482126
En Belgiqu ..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, 'apyrogénicité et la foncti lité
de ce dispositif apres retrai Son for
risquerait d'étre altéré et de provoquer une maladie ou un
événement indésirable.

EnFrance: .

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

Se reporter a la légende des symboles a la fin de ce
document.
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Modéle 320806F 320808F 32080810F
Capacité maximale de liquide ( ml) 1,5 2,25 4,0
Capacité maximale de gaz ( ml) 3,0 4,5 8,0
Diamétre du ballonnet gonflé (mm) 12,0 13,0 19,0
Taille maximale en French par rapport au ballonnet dégonflé 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Taille du cathéter (French) 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Longueur (cm) 80 80 80

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



Fogarty Venenthrombektomiekatheter

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 enthédlt Naturlatex, der
zu allergischen Reaktionen fiihren kann.

Nur zum einmaligen Gebrauch

Diese Gebrauchsanweisung, die simtliche Warnhinweise,
Vorsict Bnah und Hi zu einem b hend
Restrisiko fiir dieses Medizinprodukt enthélt, bitte
aufmerksam lesen.

1.0 Beschreibung

Fogarty Venenthrombektomiekatheter verfiigen tiber eine lange,
weiche Spitze, die das Vorschieben durch Venenklappen

ohne liberméaBiges Trauma ermdglichen. Der mit einer Feder
umwundene Kérper gewdhrleistet die fur vendse Verfahren
erforderliche Flexibilitat. Die Feder ist zur zusatzlichen
Verstarkung mit einem Geflecht verkleidet. Das Schiebeventil
kann einhandig bedient werden und verwendet werden, um das
Risiko fuir Leckagen zu reduzieren. Ein Pfeil am Schiebeventil zeigt
an, ob es sich in der ,gedffneten” oder ,geschlossenen” Position
befindet. Der Katheter ist in drei GroRen erhéltlich (6 F [2,0 mm],
8 F[2,7 mm] und 8/10 F [2,7/3,3 mm]). Die GréRen lassen sich
dank der farbcodierten Korper rasch feststellen. Die GréBe und
die Fullkapazitat sind auf jedem Katheter aufgedruckt.

Die Produktleistung, einschlieBlich der Funktionseigenschaften,
wurde in einer umfassenden Testreihe tberpriift 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,
Wiederherstellung des Blutkreislaufs in den Venen des nicht
zentralen Kreislaufsystems und temporaren Okklusion von
BlutgefaBen verwendet werden.

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

2.0 Verwendungszweck

Fogarty Venenthrombektomiekatheter sind fiir die Durchfihrung
einer Venenthrombektomie und zur temporaren Okklusion von
BlutgefaBen bestimmt.

3.0 Indikationen

Die Fogarty Venenthrombektomiekatheter sind fir die
Verwendung im peripheren vendsen Gefa3system erwachsener
Patienten zum Entfernen von Emboli und Thromben indiziert
und kénnen fiir eine voriibergehende Okklusion eines GefaBBes
verwendet werden.

4.0 Kontraindikationen

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

5.0 Warnungen

« Keine Luft zur Aufdehnung verwenden, wenn eine
Ballonruptur zur Bildung einer geféhrlichen Luftembolie
fithren konnte.

14.0 Spezifikationstabelle

P3N s 1a Vol
V

- Dasemp darf nicht
liberschritten werden, da eine iibermé&Bige Aufdehnung
die Wahrscheinlichkeit einer Ballonruptur erhoht. (Siehe
Spezifikationstabelle.)

- Eine unzuldssige Manipulation oder iibermaBige
Aufdehnung des Ballons kann zu signifikanten
Beschidigungen der GefaBwand fiihren und damit die
Méglichkeit einer wiederkehrenden Thrombose erhohen.

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

6.0 Anweisungen
6.1 Ballonaufdehnung

Den Ballon mit einer sterilen, blutvertraglichen Flissigkeit fullen.
Rontgendichte Lésungen kdnnen verwendet werden, sofern
diese stark verdiinnt und partikelfrei sind.

Wird Gas anstelle von Fliissigkeit fur die Aufdehnung verwendet,
sollte Kohlendioxid benutzt werden. Dabei ist jedoch zu
bericksichtigen, dass CO, einfach durch die Ballonhtille
diffundieren kann und diese Gasverluste korrigiert werden
mussen.

Zum Fiillen des Ballons sollten keine hochviskdsen oder
hochkdrnigen Kontrastmittel eingesetzt werden, da es sonst zu
einer Okklusion der Aufdehnungspassage kommen kann. Vor
der Anwendung sollte der Chirurg den auf sein empfohlenes
maximales Volumen gefiillten Ballon am Katheter unbedingt
tberprifen.

Es sollte die kleinstmogliche Spritze verwendet werden, in

die die angegebene maximale Flussigkeitskapazitat passt,

da geringere Durchmesser die Kontrolle der Kraft beim
Zuruckziehen erleichtern, denn eine groBere Verdrangung durch
den Kolben ist erforderlich, um die erforderliche Veranderungen
des Ballondurchmessers zu bewirken.

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

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

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

8.0 Komplikationen

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren kénnen auch

hier Komplikationen auftreten. Bei der Verwendung

von Thrombektomiekathetern wurden Vorfélle wie

distale Embolisierung, Sepsis/Infektion, Blutung,

Blutverlust, lokales Himatom, Gewebe-/GefadBtrauma,
Weichgewebetrauma/-verletzung, Luftembolie, unerwiinschte
Reaktion auf die Materialien des Produkts, Ischamie und
arteriovendse Fistel berichtet.

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

9.0 Lieferumfang

Bei ungeoffneter und unbeschadigter Verpackung ist der
Inhalt steril und nicht pyrogen. Bei beschadigter oder bereits
geoffneter Verpackung nicht verwenden. Vor dem Gebrauch
eine Sichtprifung auf Verletzung der Integritat 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 iiber das Haltbarkeitsdatum hinaus
kann zur Beeintrachtigung des Produkts und zur Erkrankung
oder zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt
mdglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert.

12.0 Technischer Kundendienst

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

....089-95475-0
....... (01) 24220-0
..041 3482126

In Deutschland: .
In Osterreich:
In der Schwei:

13.0 Entsorgung

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

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

Es gibt keine Daten iiber die Sterilitat, Nicht-Pyrogenitat und
Funktionsfahigkeit nach einer Wiederaufbereitung.

Ein solches Vorgehen kann zur Erkrankung oder zu

einem unerwiinschten Ereignis fiithren, da das Produkt
moglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert.

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

Siehe Zeichenerkldrung am Ende dieses Dokuments.

STERILE|EO

Modell 320806F 320808F 32080810F
Maximale Flissigkeitskapazitat ( ml) 1,5 2,25 4,0
Maximale Gaskapazitat (ml) 3,0 4,5 8,0
Durchmesser des geblockten Ballons ( mm) 12,0 13,0 19,0
Maximale GréRe Giber entblocktem Ballon in French 7,7 F (2,6 mm) 8,8 F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
KathetergroBe in French 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Lange (cm) 80 80 80

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



Catéter para trombectomia venosa Fogarty

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

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

Para un solo uso

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

1.0 Descripcion

Los catéteres para trombectomia venosa Fogarty tienen una
punta larga y blanda que permite hacerlos avanzar mas alla de las
vélvulas venosas sin causar traumatismos innecesarios. El cuerpo
bobinado en forma de muelle garantiza la flexibilidad requerida
en el procedimiento venoso. El muelle esta cubierto por una
estructura trenzada que refuerza su resistencia. La valvula de
compuerta esta disefiada para accionarse con una sola mano

y para reducir al minimo la posibilidad de fugas. La valvula de
compuerta dispone de una flecha que indica si esta "abierta"

o "cerrada". Existen tres tamanos de catéter: 6 F (2,0 mm), 8 F

(2,7 mm)y 8/10 F (2,7/3,3 mm). Cada tamario es facilmente
identificable gracias al codigo de colores del cuerpo. El tamafo y
la capacidad de llenado se han impreso en cada catéter.

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

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

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

2.0 Uso previsto/Finalidad

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

3.0 Indicaciones

Los catéteres para trombectomia venosa Fogarty estan indicados
para su uso en la vasculatura venosa periférica de pacientes
adultos para la eliminacion de émbolos y trombos, y pueden
utilizarse para la oclusién temporal de los vasos.

4.0 Contraindicaciones

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

5.0 Advertencias

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

+ Nosedebe sup el vol aximo rec dado, ya
que un inflado excesivo aumenta las probabilidades de
rotura del balén. Consulte la tabla de especificaciones.

14.0 Tabla de especificaciones

- La ipulacion indebida o una di: excesiva del
balén pueden causar dafios importantes en los conductos
vasculares, lo que aumenta la probabilidad de trombosis
recurrente.

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

6.0 Instrucciones
6.1 Inflado del balén

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

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

No se recomienda la utilizacion de medios de contraste muy

viscosos o con muchas particulas para el inflado del balén, ya
que podrian ocluir el pasaje de inflado. Antes de utilizarlo, el

cirujano debe inspeccionar cuidadosamente el catéter con el
balén inflado hasta el volumen méximo recomendado.

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

Se debe comprobar la cantidad de liquido que contiene la jeringa
antes de cada inflado. Si esta cantidad supera la capacidad
maxima, debe retirar la jeringa del catéter y rellenar el cuerpo

de esta hasta alcanzar el volumen adecuado, teniendo en cuenta
la cantidad de fluido que permanece en el lumen del catéter.

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

7.0 Informacion acerca de la IRM

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

8.0 Complicaciones

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

Los usuarios o pacientes deben comunicar cualquier incidente

grave al fabricante y a la autoridad competente del estado
miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

9.0 Presentacion

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

10.0 Almacenamiento

Guardese en un lugar fresco y seco.

11.0 Vida util de almacenamiento

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

12.0 Asistencia técnica

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

13.0 Eliminacion

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

ADVERTENCIA: Este dispositivo esta 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.

PRy d

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

Consulte el significado de los simbolos al final del
documento.
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Modelo 320806F 320808F 32080810F
Capacidad méxima de liquido ( ml) 1,5 2,25 4,0
Capacidad méxima de gas (ml) 3,0 4,5 8,0
Diametro del bal6n inflado ( mm) 12,0 13,0 19,0
Tamano maximo en unidades French del balén desinflado 7,7 F (2,6 mm) 8,8 F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Tamano del catéter en unidades French 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Longitud (cm) 80 80 80

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado

de la Ey Fogarty son marcas comerciales de

Edwards Lifesciences Corporation. Las demas marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.



Catetere per trombectomia venosa Fogarty

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

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

Esclusivamente monouso

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

1.0 Descrizione

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

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

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

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

2.0 Utilizzo e scopo previsti

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

3.0 Indicazioni

| cateteri per trombectomia venosa Fogarty sono indicati per I'uso
nel sistema vascolare venoso periferico di pazienti adulti per la
rimozione di emboli e trombi; inoltre, possono essere utilizzati
per I'occlusione temporanea dei vasi.

4.0 Controindicazioni

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

5.0 Avvertenze

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

14.0 Tabella delle specifiche

« Non superareil imo racc dato peril
gonfiaggio del palloncino, poiché un eccessivo gonfiaggio
aumenta la possibilita di rottura del palloncino. Vedere la
Tabella delle specifiche.

« L’eccessiva manipolazione o I’eccessiva distensione
del palloncino possono causare danni significativi al
rivesti del vaso, doilp iale di
ricorrenti trombosi.

« L’esperienza e I'individuazione dei limiti dello strumento
sono stati i fattori piu significativi nella riduzione
dell'incidenza di complicanze.

6.0 Istruzioni
6.1 Gonfiaggio del palloncino

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

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

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

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

Prima di ogni gonfiaggio, verificare la quantita di liquido presente
nella siringa. Se @ maggiore della massima capacita, la siringa
deve essere rimossa dal catetere e il serbatoio riempito fino

al corretto volume, prendendo in considerazione il fluido che
rimane nel lume del catetere.

Il gonfiaggio del palloncino & associato a una sensazione di
resistenza. Se non si incontra resistenza, si deve presumere che

il palloncino sia rotto. Il gonfiaggio deve essere subito interrotto e
il catetere deve essere ritirato.

7.0 Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non & stata verificata.

8.0 Complicanze

Come in tutte le procedure di cateterizzazione & possibile

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

Gli utenti /o i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente
grave al produttore e all'autorita competente dello Stato membro
in cui risiedono l'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 56806503
44444444 0413482126

13.0 Smaltimento

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

AVVERTENZA: Questo dispositivo & progettato, indicato
e distribuito ESCLUSIVAMENTE COME MONOUSO. NON
RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE questo dispos
esistono dati a sostegno della sterilita, apirogen
funzionalita del dispositivo dopo t Tale azione
potrebbe comportare malattie o eventi avversi in quanto il
dispositivo potrebbe non fi come originari

previsto.

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

C Itare la legenda dei si
documento.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato e Fogarty sono
marchi di fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli
altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.



Nederlands

Fogarty -katheter voor veneuze trombectomie

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

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

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik

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

1.0 Beschrijving

Fogarty -katheters voor veneuze trombectomie hebben een
lange, zachte tip waarmee de katheter zonder overmatig trauma
voorbij de veneuze kleppen kan worden opgevoerd. In de
flexibiliteit die voor deze veneuze procedure is vereist wordt
voorzien door de met een veer omwikkelde katheter. De veer

is bekleed voor extra versteviging. De poortklep kan met één
hand worden bediend en is bedoeld om het risico op lekken te
verkleinen. De poortklep heeft een pijl om de posities "Open"

en "Gesloten" aan te geven. Er zijn drie katheterafmetingen
verkrijgbaar: de 6 F (2,0 mm), 8 F (2,7 mm) en 8/10 F (2,7/3,3 mm).
U kunt ze van elkaar onderscheiden door de kleurcodering. Op
elke katheter staan de afmetingen en vulcapaciteit aangegeven.

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

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

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

2.0 Beoogd gebruik/beoogde doel

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

3.0 Indicaties

De Fogarty -katheters voor veneuze trombectomie zijn bedoeld
voor gebruik in de perifere veneuze bloedvaten van volwassen
patiénten bij het verwijderen van embolieén en trombi en kan
worden gebruikt voor tijdelijke occlusie van bloedvaten.

4.0 Contra-indicaties

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

5.0 Waarschuwingen

« Ermag geen lucht worden gebruikt voor het vullen indien
het scheuren van de ballon kan leiden tot een gevaarlijke
luchtembolie.

14.0 Tabel met specificaties

« Het k | i | mag niet worden
overschreden; overschrijding verhoogt de kans op
scheuren van de ballon. (Zie Tabel met specificaties).

« Onjuist ipulatie of overi ie van de ballon kan

leiden tot lijke beschadiging van de bii g

van het bloedvat waardoor er kans is op recidiverende

trombose.

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

6.0 Instructies
6.1 Vullen van de ballon

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

Kies koolstofdioxide in die gevallen waarin gas als inflatievloeistof
wordt gebruikt. U dient zich echter te realiseren dat CO, direct
door de ballonwand ontsnapt en dat u correcties moet uitvoeren
voor gasverlies.

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

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

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

Inflatie van de ballon gaat gepaard met een gevoel van enige
weerstand. Als u geen weerstand ondervindt, moet u ervan

uitgaan dat de ballon gescheurd is. Inflatie moet onmiddellijk
worden gestopt en de katheter moet worden teruggetrokken.

7.0 MRl-informatie
Dit product is niet getest op MRI-compatibiliteit.

8.0 Complicaties

Zoals bij alle katheterisatieprocedures kunnen er zich ook

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

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

9.0 Leveringswijze

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

10.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

11.0 Houdbaarheid

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

12.0 Technische Bijstand

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

024813050
..0800 339 27 37

in Belgié:
in Nederlan

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

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

Raadpleeg de lijst met symbolen aan het eind van dit
document.
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Model 320806F 320808F 32080810F
Maximale vloeistofinhoud ( ml) 1.5 2,25 4,0
Maximale gasinhoud ( ml) 3,0 4,5 8,0
Diameter van gevulde ballon (mm) 12,0 13,0 19,0
Maximale Franse maat van lege ballon 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Franse maat katheter 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Lengte (cm) 80 80 80

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de

gestileerde E en Fogarty zijn handelsmerken van

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken
zijn eigendom van de respectievelijke eigenaren.



Fogarty venekateter til trombektomi

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 forarsage allergiske
reaktioner.

Kun til engangsbrug

Laes omhygg ing, som omfatter
de advarsler, sikkert inger og restrisici, som
forbindes med dette medicinske udstyr.

ligt denne brug

1cf, I

1.0 Beskrivelse

Fogarty venekatetre til trombektomi har en lang blgd spids,
der tillader fremfering forbi veneklapperne uden ungdvendigt
traume. Den ngdvendige fleksibilitet til veneproceduren opnas
i kraft af den spiralsnoede hoveddel. Fjederen er belagt med
en omfletning for ekstra styrke. Skydeventilen er designet til

at blive betjent med én hand samt minimere risikoen for
laekage. Skydeventilen er forsynet med en pil, der angiver
positionerne "aben” og "lukket”. Der findes tre tilgeengelige
katetersterrelser (6 F (2,0 mm), 8 F (2,7 mm) og 8/10 F

(2,7/3,3 mm)). Starrelserne kan nemt identificeres vha. de
farvekodede hoveddele. Sterrelsen og opfyldningskapaciteten er
trykt pa hvert kateter.

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

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

De tiltaenkte brugere af udstyret 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 venekatetre til trombektomi er beregnet til brug til vengs
trombektomi og til midlertidig okklusion af blodkar.

3.0 Indikationer

Fogarty venekatetre til trombektomi er indiceret til brug i den

perifere vengse vaskulatur hos voksne patienter til fiernelse af
embolier og tromber og kan bruges til midlertidig okklusion af
blodkar.

4.0 Kontraindikationer

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

5.0 Advarsler

« Luft ber ikke anvendes til inflation i tilfaelde, hvor
ballonspraengning kan producere en farlig luftemboli.

14.0 Specifikationstabel

keimal befaled 1

- Den ma ikke overskrides,
idet overopfyldning eger faren for ballonsprangning. (Se
specifikationstabellen).

Ungdvendig manipulation eller overdreven
ballonudvidelse kan medfere betydelig skade pa karrets
indervaeg, hvilket ager risik for tilbag dend
trombose.

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

6.0 Brugsanvisning
6.1 Balloninflation

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

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

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

Man ber anvende den mindste sprgjte, der kan opretholde

den angivne maksimale vaeskekapacitet, da en mindre diameter
muligger kontrol over tilbagetrakningskraften, idet der kreeves
en starre stempelforskydning for at opna en given andring af en
ballonendiameter.

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

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

7.0 MRI-information
Dette produkt er ikke blevet testet for MRI-kompatibilitet.

8.0 Komplikationer

Som med alle kateteriseringsindgreb kan der opsté
komplikationer. Haendelser, sésom distal embolisering, sepsis/
infektion, bledning, blodtab, lokal haematom, vaevs-/vaskulaer
traume, traume/skade i blgdt vaev, luftemboli, allergisk reaktion
over for anordningsmaterialer, iskeemi og arteriovengs fistel

er blevet rapporteret i forbindelse med brug af katetre til
trombektomi.

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

9.0 Levering

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

10.0 Opbevaring
Skal opbevares keligt og tert.

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 handelse, idet anordningen
muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

12.0 Teknisk hjzelp

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

13.0 Bortskaffelse

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

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

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan zendres uden
varsel.

Se symbolforklaringen i slutni af dette dokument.

STERILE|EO

Model: 320806F 320808F 32080810F
Maksimal veaeskekapacitet (ml) 1,5 2,25 4,0
Maksimal gaskapacitet ( ml) 3,0 4,5 8,0
Diameter pa inflateret ballon (mm) 12,0 13,0 19,0
Maksimal stgrrelse af overdeflateret ballon i French 7,7 F (2,6 mm) 8,8 F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Kateterstarrelse i French 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Laengde (cm) 80 80 80

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo og Fogarty
er varemeerker tilherende Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andre varemaerker tilhorer deres respektive ejere.



Fogarty vends trombektomikateter

Det ar inte sékert att alla enheter som beskrivs hari ar godkénda enligt kanadensisk lag eller godkénda for forsaljning i din specifika region.

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

Endast for engangsbruk

hall.

Lés nogg g denna bruk ing, som i
varningar, forsiktig arder och kvarstaende risker for
denna medicintekniska produkt.

1.0 Beskrivning

Fogarty vendsa trombektomikatetrar har en lang, mjuk spets
som mojliggor avancemang forbi venklaffarna utan onédigt
trauma. Den flexibilitet som kravs for det vendsa ingreppet
tillhandahélls av den fjaderlindade kroppen. Fjadern ar téckt med
en omflatning for 6kad styrka. Portventilen &r utformad sa att
den kan manévreras med en hand och fér att minimera risken for
lackage. Portventilen har en pil for att indikera lagena "6ppet”
och "stangt”. Det finns tre tillgangliga kateterstorlekar (6 Ch

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

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 aterstélining
av cirkulerande blodfléde till venerna i det icke-centrala
cirkulationssystemet och tillféllig ocklusion av blodkérl.

Enheten &r avsedd att anvandas av medicinsk personal som
ar utbildad pé séker anvandning och klinisk anvéndning av
endovaskulara katetertekniker som en del av deras respektive
institutions riktlinjer.

2.0 Avsett andamal/syfte

Fogarty vendsa trombektomikatetrar &r avsedda for anvandning
vid utférande av venos trombektomi och for tillféllig ocklusion av
blodkarl.

3.0 Indikationer

Fogarty vendsa trombektomikatetrar ar avsedda for anvandning
i perifer vends vaskulatur pa vuxna patienter for avlagsnande

av emboli och tromboser, och kan anvéndas for tillfallig
kérlocklusion.

4.0 Kontraindikationer

Venosa trombektomikatetrar &r inte konstruerade for att tala den
extra belastning som pétréffas under endarterektomiférfaranden.
5.0 Varningar

+ Luft bor inte anvéndas for fyllning i de fall dar

ballongt g kan ge upphov till farlig luft

14.0 Specifikationstabell

- Den imala rek derad ly bor
inte 6verskridas da overfyllning okar risken for
ballongbristning. (Se specifikationstabellen.)

ball

Otillbérlig ipulering eller 6verdi: ion av
kan leda till betydande skador pa karlytan, vilket 6kar
risken for aterkommande trombos.

- Erfarenhet och k p om instr begra

har varit de framsta faktorerna som bidragit till att
reducera komplikationsincidensen.

6.0 Anvisningar
6.1 Ballongfyllning

Ballongen bor blasas upp med en steril, blodkompatibel [6sning,
vilket kan innefatta radiopaka I6sningar om de &r mycket
utspadda och icke-partikulara.

Koldioxid bor erséttas i de fall dér gas anvands som
fyllningsvétska. Notera dock att CO, latt diffunderar genom

ballongvaggen, och korrigeringar maste goras for gasforlust.

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

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

Méangden vatska i sprutan bor kontrolleras fore varje fylining. Om
den ar storre an den maximala vatskekapaciteten ska sprutan
avlagsnas frén katetern och behallaren fyllas igen till korrekt
volym med beaktande pa méngden vétska som finns kvar i
kateterns lumen.

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

7.0 MRT-information
Denna produkt har inte testats for MRT-kompatibilitet.

8.0 Komplikationer

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

Anvéndare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga
incidenter 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 férpackningen &r
ooppnad och oskadad. Anvéand ej om forpackningen &r 6ppnad
eller skadad. Inspektera visuellt om férpackningens integritet ar
bruten fére anvdndning.

10.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

11.0 Hallbarhetstid

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

12.0 Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vénlig ring Teknisk Service-avdelningen
paé féljande 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 dr utformad, avsedd och
distribueras ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Denna produkt
FARINTE OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS. Det finns
inga data som stoder produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet
eller funktion efter ombearbetning. Sadana atgarder kan leda
till sjukdom eller komplikationer eftersom produkten kanske
inte fungerar som avsett efter ombearbetningen.

Priser, specifikationer och modellens tillganglighet kan komma
att dndras utan féregaende meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

STERILE|EO

Modell 320806F 320808F 32080810F
Maximal vatskekapacitet ( ml) 1,5 2,25 4,0
Maximal gaskapacitet ( ml) 30 4,5 8,0
Diameter pa fylld ballong (mm) 12,0 13,0 19,0
Maximal storlek i Ch 6ver témd ballong 7,7 Ch (2,6 mm) 8,8 Ch (2,9 mm) 10,0 Ch (3,3 mm)
Kateterstorlek i Ch 6,0 Ch (2,0 mm) 8,0Ch (2,7 mm) 8,0 Ch (2,7 mm)
Langd (cm) 80 80 80

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



EAAnvika

KaBetripag pAeBikng Opoppektopric Fogarty

EvSéxetal va pnv éxet xopnynOei Adela xpriong yla OAEG TIC CUOKEUEC TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTO TTAPAV £yypaPo CUPPWVA HE Tn vopoBeaia Tou Kavadd iy éykpion yla mwAnon otnv mepLoxr oag.

MPOZOXH: To mpoi6v auTo mePIEXEL PUOIKO
EAAOTIKO AGTEE TTOU PmopEi va mpoKaléoel
al\epyYIKEG avTIS pAOEIG.

MNa pia pévo xprion

AaBaoTe MPOGEKTIKA AUTEC TIG 08NYiES XPrioNG, 6TTou
ava@£povral ol MPOEISOTOIOELG, Ol TPOPUAGEELS Kat ot
UTTOAEUTOHEVOL KiVEUVOL YIa AUTO TO 1ATPOTEXVOAOYIKO
TPOIoV.

1.0 Neprypapn

O1 kaBeTrpeg PAePIKNiC BpopPekTopri Fogarty Stabétouv
£MipNKeS, HAAaKO AKPO TTOU EMITPETEL TNV TIPOWONoN Mépa and
TIG PAEPIKES PaABideg xwpig mePITTO Tpavpa. H eukappia mou
givat amapaitnTn yia tn GAEPIKN Stadikacia mapéxeTal pEow

TOU oWpATOG TTou S1abEtel eEhatriplo. To EAaTrplo KAAUTTTETAL

He emévduon yla emmpoobetn 1oxU. H BarBida gpaynig éxe
OxeSI00TE( YIO XEIPIOUO HE TO €va XEPL KAl WOTE VOl ENAXIOTOMOIE
v mBavdtnta Slapponic. H BarBida gpayrig Siabétel éva Bélog
TIOU UTTOSEIKVUEL TNV «aVOIXTH» Kal <KAELOTH» B£0n. YIIdpyouv
Tpia Slabéotpa peyédn kabetripwy [6 F (2,0 mm), 8 F (2,7 mm)
ka1 8/10 F (2,7/3,3 mm)]. K&Be kaBetripag mpoodiopiletat ebkoa
anoé To XPWHATIKA KwIKomolnpévo owpa tou. To péyebog katn
XWPNTIKOTNTA A PWONG avaypagovTal oe KABe kabetrpa.

H am68oon NG GUOKEUNG, CUUTEPIANAUBAVOUEVWY TWV
AEITOUPYIKWY XOPAKTNPIOTIKWY, £XEl EMaAnBevTei oTo MAaiclo
Hiag ONOKANPWHEVNG OEIPAG SOKIHWVY Yia TNV UTTOOTHPIEN TNG
ACQAAELAE KAl TNG AmOS00NG TNG CUOKEUNG WG TIPOG TN XPrion
yla v omoia mpoopileTal, dTav XpnoIUOTIOLEITAl CUMPWVA HE TIG
KaBoplopéveg Odnyieg xpriong.

AUTH N GUOKEUN PMTOPEi va GUPPAAEL apevdg ot Slaxeipion Twv
BOpOuBWY KAl TNV AMOKATACTACH TNE PONG TOU QiMATOG TTPOG TIG
PAEBEC TOU TIEPIPEPIKOU KUKAOPOPIKOU GUOTAHATOC, APETEPOU
TNV TPOCWPIVH amdPPA&N TWV AHOPOPWY AYYEIWV.

H ouokeur mpoopileTat yia Xprion ano emayyeAUaTie latpous
eKkmaISeupévoug aTnV ao@ar KAWIKN Xprion texvoloyiag
£vOayyelaKwY KABETAPWY, 6TO TAQICIO TWV KATELOLVTHPIWY
YPAUUWV Twv 1I8pupdTwy ota omoia epyalovtal.

2.0 NpoBAenopevn xprion/oKkomog

Ot kaBeTrpec YAk OpopPBekTounig Fogarty mpoopilovtat yia
XPNON KaTA TNV eKTENECN PAEPIKIG OPOpBEKTOMNG, KABWE Kat yia
NV TIPOoWPIVH amoPPA&N TWV AHOPOPWV ayYEIWV.

3.0 Evécigeig

O1 kaBeTrpeg PAePIKNC OpopPekTopric Fogarty evdeikvuvtal yia
XPrion OTO TEPIPEPIKO PAEPIKO AYYEIAKO GUOTNHA EVANKWY
aoBevVWwV yia TNV amopdkpuvon euBoAwv Kat Bpoppwv

Kal HTopoUV va XpnotpomomnBouv yia Tpoowpiv ayyelakn
amo@pagn.

4.0 Avtevdeieic

O1 kaBeTrpeg PAePIKNC OpopPekTopric dev £xouv oxedlaoTei
YI0 VO QVTEXOUV TNV EMITAEOV KATATOVNON KATA TN SidpKela
enepPacewy evOapTNPEKTOUNG.

5.0 Mposidonomjoelg

+ Mn XpnotpomoIEiTe aépa yia TN S16YKWGON GE MEPIMTTWOELG
6mou n pri&n Tou prmaAoviol UITopEi va TPOKAAETEL
emkivduvo épupolo aépa.

14.0 Mivakag mpodiaypapwv

« Devnpénel va unepPaiveTe TOV PéYIOTO GUVICTWHEVO OYKO
81671 n urrepPolikn S1dykwon av§avel tnv mBavétnta
PHéNG Tou prralovioV. (Agite Tov mivaka mpodiaypagwv).
O TEPITTOC XEIPIGHOG 1) N uTiepBoAikn Sidtacn Tov
Hraloviov evEExeTal va £XEl WG aMOTEAECHA GNHAVTIKY
{npia otnv emévduon ayyeiov, av§avovrtag tnv mbavotnta
yta urotpomalovoa péppwon.
« Hepneapia, o o HO HE TNV EQappoyn
TWV TIEPLOPICHWV TOU OPYAVOU, AMTOTEAOUV TOUG
OGNUAVTIKOTEPOUG MAPAYOVTEG yia TN HEiwon TG
CUXVOTNTAG EPPAVIONG EMITAOKWV.

6.0 Odnyieg
6.1 Aloykwon pmaloviov

To pmalovL TTPETTEL VA SIOYKWVETAL HE VA QMOCTEIPWHEVO
uypPO, CUUBATO PE A, TTOU MTTOPE( VOl TIEPIEXEL AKTIVOOKIEPA
Slahbpata pévo epodoov éxouv umootei LPnA apaiwon Kat Sev
mepiEouv owpatidia.

To S10&eidio Tou AvBpaka mpémel va avtikabiotatal oe
TIEPITTWOELG OTIOU TO AEPLO XPNOIUOTIOLEITAL WG LYPO SIOYKWONG.
Qoto6oo, mpénel va yvwpilete 6Tt To CO, SlaxéeTal Taxéws
SIAHECOU TOU TOIXWHATOG UITAAOVIOU, Kall TTPETTEL val YivovTal
S10pBWOEIS yIa TNV ATTWAELD TOU aEPiOU.

H xprion umepBoAikd wSoug okiaypapikol pécou i
OKIaYPAPIKOU péoou pe owpatidia Se ouviotdral yia T Sioykwon
Tou pmaioviol Kabwg n SiéAeucn Sioykwong evoExeTal va Qpagel.
Mptv and ™ Xpron, o KABETHPAG, PE TO PITAAOVI SIOYKWHEVO OTOV
HEYIOTO GUVIOTWHEVO OYKO TOU, TIPEMEL va eMBewpnOei amod Tov
XELPOUPYO.

Mpénel va xpnotpomotndei n HIKpOTEPN CUPLYYA TTOU UMOPET

VA XWPECEL TOV AVAPEPOUEVO HEYIOTO OYKO UYPOU, KABWG

n HIKpATEPN SIAUETPOC S1EUKONUVEL TOV éNeyX0 TNG SUVAUNG

TTOU AOKE(TaL KATA TNV agaipeon emeldn amaiteital peyaitepn
EKTOTION TOU eUPONOU yia omroladimoTte alhayr| TG Slapétpou
TOU pmaAoviou.

H mocdtnTa Tou uypou oTn aUptyya Ba mpémel va eAéyxeTal
TPV amod KABe S1dykwon. Eqv umiepPaivel Tov péyloto Oyko, n
oUptyya mpémel va apaipedei and Tov Kabetrpa kat To €pfolo
va gnavaminpwbei oTov cwoTtd dyko, AapBavovtag umoyn TV
TOCOTNTA LYPOU TIOU AMTOUEVEL OTOV AUAO TOU KABETAPA.

H 816ykwon tou pumahoviol cuvdéetal pe pia aiobnon
avtiotaong. Otav Sev UTApxEL Kapia avtiotaon, PEmeL va
Bewpeital o1 £xel mMPokANOei pri&n Tou pmadoviov. Mpémet va
Slakorei apéowg n S10yKwon Kal va amocupbei o KaBeTrpag.

7.0 MAnpo@opieg payvnTIKAG Topoypagiag

AuTO To TIPOTOV Sev £xel ENeyXOEi WG TTPOG TN CUMBATOTNTA pE TA
OUOTAMATA HAYVNTIKAG TOHOYPAPIaG.

8.0 EmimmAokég

‘Onwg oupBaivel pe OAeg TIG Sradikacieg kabBetnplacpoy,
gvSéxeTal va IPoKUYouV eMIMAOKEG. 000V apopd T

xpron KaBetripwv BpopPeKTopng, éxouv avapepOei Ta €61
ouppavta: mepepIkA eUPoAR, own/Aoiuwén, aioppayia,
AMWAELQ AIPATOG, TOTTIKO AIPATWHA, TPAVHATIOHOG I0TWV/ayyeiwy,
TPAUHATIOHOG HOACKWY 10TWY, EuPoAa aépa, avemBupuntn
avTidpacn o€ LNIKA TNG CUCKEUNG, IoXAlHia Kat apTnPloPAEBwSeC
oupiyylo.

O1 xprioTeg r/kat ot acBeveic Ba MPEMEL va avapépouy Tuxov
cofBapd cupPAVTa OTOV KATAOKEVAOTH KAl TV appddia apxr Tou
KPATOUG UENOUG OTTOU Slapével 0 XPAoTNG f/Kat 0 aoBevrc.

9.0 Tpomog S1aBeang

To TEPIEXOPEVO ElVal ATTOOTEIPWHEVO KAl N TTUPETOYOVO EQOCOV
n ouokevaaoia Sev €xel QVOIXTED Kat Sev €xel UTTOOTEL {nLA.

Mn XPNOILOTIOIEITE EAV N GUOKEVATIA £XEL AVOIXTEL 1} EXEL
vmnoote( {nuid. EmBewpeite omTikd yia Tuxov StakuBeuon g
AKEPAIOTNTAG TNG CUCKEVATIAG TTPIV ammod Tn Xprion.

10.0 AmroOrikeuon

Duldooete o 5pooePd Kat ENPO xwpo.

11.0 Awapketla {wng

H Sidpkeia {wn¢ avaypdgetal og KdBe ouokevaaoia. Tuxov
@UANagN i xprion mépav Tng nuepopnviag Aénc evéxetal va

£XEL WG AMOTEAETHA TN POOPA TOU TIPOIOVTOG KAl GUVETILIG

v pdKAnon acbévelag 1) avemBupunTou cuuPAvTog, Kabwe n
GUOKEUN eVEEXETAL VA PNV AEITOUPYET OTIWE TIPOPBAETTOTAV APXIKA.

12.0 Texvikn Borl@sia

TNa texvikn BoriBela, TNAepwvroTe otV
Edwards Technical Support otoug akéAouBoug TNAEQWVIKOUG
aptBpoug: +30 210 28.07.111.

13.0 Améppiyn

METd TV €Ma@r) TNG GUCKEUNG PE TOV AOBEVH, XEIPIOTEITE TV WG
Blohoyikd emikivéuvo andBAnTo. AToppiPTe CUUPWVA PE TNV
TIONITIKT} TOU VOGOKOUEIOU KAl TOUG TOTTIKOUG KOVOVIGHOUG.

MPOEIAOMOIHEH: H i auTi €xel oxeSlaoTei,
npoopilerat kat Stavéperat yia MIA MONO XPHZH. MHN
EMANAMNOZTEIPQNETE KAl MHN EMANAXPHZIMONOIEITE
AUTHV TN GUCKEUN. Agv UTTAPXOULV OTOIXEia IOV Va
emPBePaiwvouv TN OTEPOTNTA, TN PN TTUPETOYOVO Spdon Kat
™ A&IToupyIK6TTA TG G HETG TNV Eepyaoia.
H Eepyacia pmopei va o8nynoel ce acOs nosg
pnto cupBav, Kabwg n N EvoéxeTal va pnv
Azitoupysi 6mwg mpoPAsmotav apyikd.

O TIpég, ot mpodlaypa@ég Kat n S1aBecINOTNTA TWV HOVTEAWV
evbéxetal va aMd&ouv xwpig mpoeidomoinon.

Avatpéte 6TO UTTOPVN A GUMBOAWY GTO TEAOG TOU TTAPOVTOG
gyypagpou.

STERILE|EO

Movtélo 320806F 320808F 32080810F
Méyiotn xwpnTKOTNTA o€ LYPS (M) 1.5 2,25 4,0
Méylotn xwpnTikoTNTa o€ aépto ( ml) 3,0 4,5 8,0
AapeTpog Sloykwpévou pmaloviov ( mm) 12,0 13,0 19,0
Méyioto péyebog og French pn Sloykwuévou pmaiovioy 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
MéyeBoc kaBetrpa og French 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Mnkog (cm) 80 80 80

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tumonoinuévo
Noyoétuno E, kaBwg kat n emwvupia Fogarty givat pmopika
onuata tng Edwards Lifesciences Corporation. ONa ta dMa
EUMOPIKA OripATA AMTOTEAOUV ISIOKTNGIO TWV AVTIOTOIKWY
KATOXWV TOUG.
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Cateter de trombectomia venosa Fogarty

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

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

Apenas para uso Unico

Leia com atencéo estas instrugdes de utilizagdo que incluem
as adverténcias, as precaugdes e os riscos residuais para este
dispositivo médico.

1.0 Descricao

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

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

Este dispositivo ajuda na gestdo de codgulos, na restauragao do
fluxo sanguineo circulatério para as veias do sistema circulatério
néo central e na ocluséo temporaria de vasos sanguineos.

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
instituicdo.

2.0 Finalidade/Utilizagao prevista

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

3.0 Indicagoes

Os cateteres de trombectomia venosa Fogarty sao indicados para
utilizagdo na vasculatura venosa periférica de doentes adultos
para a remocao de émbolos e trombos, e podem ser utilizados
para a oclusao temporaria de vasos.

4.0 Contraindicagées

Os cateteres de trombectomia venosa nao sao concebidos
para suportarem a tensao adicional encontrada durante os
procedimentos de endarterectomia.

5.0 Adverténcias

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

14.0 Tabela de especificacoes

« Ovol axil rec dado nao deve ser excedido,
pois a sobreinsuflagdo aumenta a possibilidade de rutura
do balao. (Consultar a tabela de especificagoes).

A manipulacao indevida ou a sobredistencao do balao

podem conduzir a danos significativos no revestimento do

vaso, aumentando o potencial para trombose recorrente.

« A experiéncia, j com a comp aodas
limitagées do instrumento, tém demonstrado ser os
fatores mais significativos na reducao da incidéncia de
complicagoes.

6.0 Instrugoes
6.1 Insuflagdo do balao

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

Deve utilizar-se di6xido de carbono sempre que for utilizado gas
como liquido de insuflagéo. No entanto, deve ser reconhecido
que o CO, se difunde rapidamente através da parede do baléo,
devendo ser efetuadas corre¢des para perda de gas.

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

Deve ser usada a seringa mais pequena que contenha a
capacidade maxima de fluidos indicada, j& que o menor diametro
facilita o controlo da forga de aspiragéo, pois é necessério maior
movimento do émbolo para obter uma determinada mudanca no
diametro do balao.

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

Ainsuflagédo do baldo esta associada a uma sensagéo de
resisténcia. Quando nao se encontra resisténcia deve partir-se
do principio que o baldo se rompeu. A insuflagao deve ser
imediatamente suspensa e o cateter retirado.

7.0 Informagoes sobre RM

Este produto nao foi testado quanto a compatibilidade com RM.

8.0 Complicagoes

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

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

9.0 Apresentacao

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

12.0 Assisténcia técnica

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 niimeros : +55 11 5567 5230 ou 5567 5282.

13.0 Eliminagao

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

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

do dispositivo apds o seu reprocessamento ou que este

€ nao pirogénico. Esta acao pode causar doenga ou um
acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo podera
nao funcionar conforme originalmente previsto.

Os pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos
estdo sujeitos a alteragdo sem aviso prévio.

C Ite a legenda de simk

STERILE|EO

no final deste documento.

Modelo 320806F 320808F 32080810F
Capacidade liquida maxima ( ml) 1,5 2,25 4,0
Capacidade gasosa maxima ( ml) 30 4,5 8,0
Diametro do baléo insuflado (mm) 12,0 13,0 19,0
Tamanho French maximo sobre o baldo desinsuflado 7,7 Fr (2,6 mm) 8,8 Fr(2,9mm) 10,0 Fr (3,3 mm)
Tamanho French do cateter 6,0 Fr (2,0 mm) 8,0Fr (2,7 mm) 8,0 Fr (2,7 mm)
Comprimento (cm) 80 80 80

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado e Fogarty
s&o marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation.
Todas as restantes marcas comerciais sdo propriedade dos
respetivos titulares.
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Katétr Fogarty pro ven6zni trombektomii

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

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

Pouze k jednorazovému pouziti

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

1.0 Popis

Katétry Fogarty pro venézni trombektomii maji dlouhy mékky
hrot, ktery umoziuje zavadéni za vendzni chlopné bez
nepatii¢ného traumatu. Pruzinové télo zajistuje flexibilitu
potiebnou pro vendzni vykony. Pruzina je pro zvyseni pevnosti
pokryta opletenim. Uzaviraci ventil je zkonstruovan pro ovladani
jednou rukou a minimalizaci moznosti netésnosti. Uzaviraci ventil
je opatien Sipkou pro indikaci ,oteviené” a ,zaviené” polohy.
Katétr se dodava ve tiech velikostech (6 Fr (2,0 mm), 8 Fr (2,7 mm)
a8/10 Fr (2,7/3,3 mm)). Lze je rychle identifikovat podle barevné
znaceného téla. Na kazdém katétru je vytisténa jeho velikost

a plnici objem.

Funkce prostiedku véetné funkénich charakteristik byla ovérena
pomoci komplexni série testd, které prokazaly jeho bezpecnost

a ucinnost pro zamyslené pouziti, je-li tento prostiedek pouzivan
v souladu s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouZziti.

Tento prostiedek se pouziva pii 1é¢bé srazenin, k obnoveni
pratoku krve do Zil periferniho krevniho fecisté a k docasné okluzi
cév.

Tento prostiedek sméji pouzivat odborni zdravotnici, ktefi
jsou kvalifikovani a opravnéni k provadéni endovaskularnich
katetriza¢nich postup(.

2.0 Zamyslené pouziti a ucel

Katétry Fogarty pro ven6zni trombektomii jsou uréeny

k provadéni venézni trombektomie a k docasné okluzi cév.

3.0 Indikace

Katétry Fogarty pro venézni trombektomii jsou indikovany

k pouziti v periferni vendzni vaskulatute dospélych pacientd

k odstranéni embolt a trombd a mohou byt pouzity k do¢asné
okluzi cévy.

4.0 Kontraindikace

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

5.0 Varovani
-V piipadech, kdy ruptura balénku miize zpusobit

nebezpeénou vzduchovou embolii, nepouzivejte k plnéni
vzduch.

14.0 Tabulka technickych udajt

« Nepiekracujte maximalni doporuéeny objem, protoze

dmeérné naplnéni zvysuje protrzeni balénk
(Viz tabulka specifikaci.)
« Nespravna ipulace nebo na balénk
muze vést k Znému posk i cévni vystelky, ¢imz se
zvysuje recidivy trombé

vyskyt komplikaci

« Mezi nejvyznamnéjsi faktory sn
édomeéni si i nastroje.

patfi

6.0 Navod
6.1 PInéni balénku

Baldnek je tieba naplnit sterilni tekutinou kompatibilni s krvi, coz
mize zahrnovat rentgenkontrastni roztoky, pokud jsou vysoce
zfedéné a neobsahuiji ¢astice.

Pokud se jako plnici tekutina pouziva plynna latka, je tieba
namisto vzduchu pouzit oxid uhlicity. Je v3ak tfeba mit na paméti,
Ze CO, bude rychle difundovat sténou balénku a je tieba provést

korekce na ztratu plynu.

K pInéni balénku se nedoporucuje pouzivat vysoce viskdzni
kontrastni latku nebo latku s obsahem ¢éstic, protoze muze dojit
k ucpani plniciho prichodu. Je tieba, aby katétr s balonkem
naplnénym na maximalni doporuceny objem pied pouzitim
peclivé zkontroloval chirurg.

Je tfeba pouzit nejmensi injek¢ni stiikacku, kterd pojme

uvedeny maximalni plnici objem tekutiny, protoze mensi primér
usnadriuje kontrolu sily pfi odstrafiovani, protoze k provedeni
dané zmény praméru baldnku je potiebny vétsi posun pistu.

Pfed kazdym pInénim zkontrolujte mnozstvi tekutiny v injekéni
stiikacce. Pokud mate injekéni stiikacku s vétsim nez maximalnim
plnicim objemem, stfikacku je tfeba z katétru sejmout a jeji

vélec znovu naplnit patficnym objemem pfi zohlednéni mnozstvi
tekutiny zbyvajici v lumenu katétru.

PInéni balénku je spojeno s pocitem odporu. Pii ztraté pocitu
odporu je nutno povazovat balének za praskly. PInéni je treba
okam?zité prerusit a katétr vytahnout.

7.0 Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska kompatibility
s prostfedim MR.

8.0 Komplikace

Jako u vech katetriza¢nich zakroku i zde muze dojit ke
komplikacim. Pfi pouziti tromboektomickych katétrd byly
hlaseny nasleduijici piihody: distalni embolizace, sepse ¢i
infekce, krvaceni, ztrata krve, mistni hematom, poskozeni
tkané ¢i cév, poskozeni ¢i poranéni mékkych tkani, vzduchova
embolie, nezédouci reakce na materialy prostiedku, ischemie
a arteriovendzni pistél.

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

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

10.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

11.0 Doba pouzitelnosti

Doba poutzitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani

a pouzivani prostredku, jehoz doba pouzitelnosti uplynula, mtize
zpUsobit zhor3eni vlastnosti vyrobku a nasledné onemocnéni ¢i
nezadouci udalosti, jelikoZ takovy prostfedek nemusi fungovat
tak, jak bylo ptivodné zamysleno.

12.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim nésledujici 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 predpisd.

VAROVANI: Tento prostredek je navrzen, uréen

a distribuovan pouze k JEDNORAZOVEMU POUZITI.

Tento prostfedek NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE. Neexistuji zadné idaje zarucujici, Ze tento
prostiedek bude po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkéni. Takové kroky mohou vést k nemoci
nebo nezadouci ptihodé, jelikoz prostiedek nemusi fungovat
dle pavodniho uréeni.

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

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

STERILE|EO

Model 320806F 320808F 32080810F
Maximalni objem tekutiny ( ml) 1,5 2,25 4,0
Maximalni objem plynu ( ml) 3,0 4,5 8,0
Pramér naplnéného balénku ( mm) 12,0 13,0 19,0
Maximalni velikost vypusténého balénku v jednotkach french 7,7 Fr (2,6 mm) 8,8 Fr (2,9 mm) 10,0 Fr (3,3 mm)
Velikost katétru v jednotkach french 6,0 Fr (2,0 mm) 8,0 Fr (2,7 mm) 8,0 Fr (2,7 mm)
Délka (cm) 80 80 80

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E a Fogarty jsou
ochranné znamky spole¢nosti Edwards Lifesciences Corporation.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnika.
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Fogarty vénas trombektomias katéter

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

Figy elajelent i
amely az orvosi eszkézzel kapcsolatos figyel ésel
erkaddcakot de f & KeorckAotokag & -
és adé koc ismerteti.

1.0 Leiras

A Fogarty vénas trombektomias katéterek hosszu, lagy véggel
rendelkeznek, ami indokolatlan trauma okozasa nélkul teszi
lehetévé a vénas billenty(ik melletti felvezetést. A vénas
eljarashoz sziikséges hajlékonysagot a rugds test biztositja.

A rugé fonattal van bevonva az erejének fokozésa érdekében.
A kapuszelep egykezes miikddtetéshez van kialakitva Ggy, hogy
a szivargas esélye minimalis legyen. A kapuszelepen nyillal

van jelolve a ,nyitott” és a ,zart” allapot. Hirom katéterméret
all rendelkezésre: 6 Fr (2,0 mm), 8 Fr (2,7 mm) és 8/10 Fr

(2,7/3,3 mm). A szinkddolt testnek koszonhetéen mindegyik
gyorsan azonosithatd. Minden egyes katéteren fel van tlintetve
a méret és a feltoltési kapacitas.

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.

Az eszkdz segiti a vérrogok kezelését és a keringési véraramlas
helyreallitasat a nem centrélis keringési rendszer vénaiban,
valamint az erek ideiglenes elzarasat.

Az eszkozt kizérdlag olyan egészségiigyi szakemberek
hasznélhatjak, akik az endovaszkularis katéteres technikak
biztonsagos hasznaélatara és klinikai alkalmazaséara a megfelelé
intézményi irdnyelvek részeként képzésben részesiiltek.

2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetésszer cél

A Fogarty vénas trombektémias katéterek vénas trombektémiara
és az erek ideiglenes elzéraséara szolgalnak.

3.0 Javallatok

A Fogarty vénas trombektomias katéterek embdlusok és
trombusok periférias vénds érpélyabol torténd eltavolitasara és
az erek atmeneti elzarasara szolgalnak felnétt betegeknél.

4.0 Ellenjavallatok

A vénas trombektomids katéterek nem képesek elviselni az
endarterektémiai eljarasok soran keletkezé tovabbi feszilést.
5.0 Figyelmeztetések

. Olyan esetekben, amikor a ballon szakadasa veszelyes

hali4 " bad |

nem

a feltéltésre.

+ Nem szabad tullépniaj I imalis térfogatot, mivel
a taltoltés megnoveli a ballon megrepedésének veszélyét.
(Lasd a Miiszaki adatok tabla )

14.0 Miiszaki adatok tablazata

- A baIIon nem megfelel6 kezelése vagy tultoltese komoly
H kozhat az érfalk ami li az

ismétl6do trombozis lehetéségét.

A komplikaciok elkeriilését a tapasztalat, valamint az

eszkoz korlatainak ismerete segiti el legjobban.

6.0 Utasitasok
6.1 A ballon feltéltése

A ballont steril, vérrel kompatibilis folyadékkal szabad felt6lteni,
ami sugarfogd oldat is lehet, ha az megfelel6en fel van oldva, és
nem tartalmaz szemcséket.

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

Erdsen viszkozus vagy erésen szemcsés kontrasztanyag
hasznalata nem ajanlott a ballon feltoltésére, mert az
afeltoltécsatornat elzarhatja. Hasznalat el6tt a sebésznek
gondosan meg kell vizsgalnia a katétert az ajanlott szintig
teljesen feltoltott ballonnal egydtt.

Azt a legkisebb fecskendét kell hasznalni, amelyben elfér

a megallapitott maximalis folyadékmennyiség, mivel kisebb
4tméré esetén konnyebb iranyitani a fecskendét, mert a dugattyu
nagyobb elmozdulésa sziikséges ahhoz, hogy a ballonatméré
adott valtozasa elérhetd legyen.

A fecskendében taldlhato folyadék mennyiségét minden feltoltés
elétt ellendrizni kell. Ha ez nagyobb, mint a maximalis
ballonkapacitas, akkor a fecskendét el kell tavolitani a katéterrél,
és a fecskend6t a megfeleld térfogatra kell feltolteni, figyelembe
véve a katéter lumenében maradt folyadék mennyiségét is.

A ballon feltdltése kozben ellenallast érez majd. Ha nem tapasztal
ellendllast, a ballon szakadaséra kell gondolnia. Ebben az esetben
azonnal hagyja abba a feltoltést, és hizza vissza a katétert.

7.0 Magneses rezonancias képalkotassal (MRI)
kapcsolatos adatok

A termék MRI-kompatibilitasat nem vizsgaltak.

8.0 Sz6vodmények

Mint minden katéterezési eljarasnal, itt is el6fordulhatnak
szovédmeények. A trombektomias katéterek hasznélataval
kapcsolatban olyan eseményekrél szamoltak be, mint

a disztalis embolizacio, szepszis/fert6zés, vérzés, vérvesztés,
helyi hematéma, szévet-/érsériilés, lagyrészsériilés/-karosodas,
légembodlia, az eszkdz anyagaira adott nemkivanatos reakcio,
iszkémia és arteriovendzus fisztula.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek jelentenitik kell minden
sulyos 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 csomagolés esetén a csomag tartalma steril

és nem pirogén. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitva van

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

10.0 Tarolas

Huivos, széraz helyen tartandé.

11.0 Tarolasi id6

A tarolasi id6 minden csomagon fel van tiintetve. A lejarati idén
tuli térolas vagy hasznalat a termék karosodéasat eredményezheti,
és betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel
lehetséges, hogy az eszkdz nem az eredetileg tervezett médon
mukodik.

12.0 Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai
Csoportot a kdvetkezé telefonszamon - Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

13.0 Artalmatlanitas

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

FIGYELMEZTETES: Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI
HASZNALATRA tervezték, szantak és forgalmazzék
NE STERILIZALJA UJRA ES NE HASZNAL.IA FEL UJRA ezt
az eszkozt. Nincsenek olyan adatol lata jak
az eszkoz felujitas utani sterilitasat, nem plrogen voltat
és mukodokepesseget. Azilyen eljaras betegséghez vagy

ki ényhez vezethet, mivel lehetséges, hogy
az eszk6z nem az eredetileg tervezett médon miikodik.

Az arak, a muiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi
forgalmazéasa minden el6zetes értesités nélkil valtozhat.

dok 13lhatd

Tekintse meg a
jelmagyarazatot.

végén

STERILE|EO

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

A feltoltott ballon atméréje (mm) 12,0 13,0 19,0
Maximalis méret Fr-ben a leeresztett ballon felett 7,7 Fr (2,6 mm) 8,8 Fr(2,9mm) 10,0 Fr (3,3 mm)
A katéter mérete Fr-ben 6,0 Fr (2,0 mm) 8,0Fr (2,7 mm) 8,0 Fr (2,7 mm)
Hossz (cm) 80 80 80

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd és a Fogarty
az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb
védjegy az adott tulajdonosé.
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Cewnik Fogarty do trombektomii zylnej

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

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

Wylacznie do jednorazowego uzytku

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

1.0 Opis

Cewniki Fogarty do trombektomii zylnej maja dtuga, miekka
koricowke, ktéra umozliwia wsuwanie cewnika przez zastawki
2zylne, nie powodujac ich zbytniego uszkodzenia. Elastycznosé
niezbedna podczas zabiegéw zylnych zapewnia zwiniety
sprezynowo korpus. Sprezyna jest dodatkowo wzmocniona
oplotem. Zawér zasuwowy jest przystosowany do obstugi jedng
reka i minimalizuje mozliwo$¢ wycieku. Na zaworze zasuwowym
znajduje sie strzatka wskazujaca pozycje ,otwartg” i ,zamknietg”.
Cewniki sg dostepne w trzech rozmiarach: 6 F (2,0 mm), 8 F

(2,7 mm) i 8/10 F (2,7/3,3 mm). Kazdy rozmiar mozna szybko
ustali¢ na podstawie koloru cewnika. Na kazdym cewniku
nadrukowana jest informacja o jego rozmiarze i pojemnosci.

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

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

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

2.0 Przeznaczenie

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

. Nieprawidt ipul ie cewnikiem lub nadmierne
petnienie bal moze sp d cp z
uszkodzenie srodbtonka naczynia i zwigkszy¢ ryzyko

nawrotu zakrzepicy.

M ) ) czy

i ograniczajacymi
s doswiadczenie oraz

WYstep P
ograniczen narzedzia.

6.0 Instrukcje
6.1 Napetnianie balonu

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

Jedli do napetniania jest uzywany gaz, nalezy uzy¢ dwutlenku
wegla. Uwaga: CO, szybko przenika przez $ciang balonu i nalezy

zastosowac poprawki na ubytek gazu.

Do napetniania balonu nie zaleca sie stosowania $rodka
cieniujacego o duzej lepkosci lub zawierajacego czastki state

z powodu mozliwosci zatkania Swiatta kanatu do napetniania.
Cewnik z balonem napetnionym do maksymalnej zalecanej
objetosci musi zostac przed uzyciem doktadnie sprawdzony przez
chirurga.

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

Przed kazdym napetnieniem nalezy sprawdzi¢ ilos¢ ptynu

w strzykawce. Jezeli w strzykawce znajduje sie objetos¢
przekraczajaca maksymalna pojemnos¢ balonu, nalezy odtaczy¢
strzykawke od cewnika i ponownie napetni¢ do odpowiedniej
objetosci, biorac pod uwage objetos¢ ptynu pozostajaca w kanale
cewnika.

Podczas napetniania balonu wyczuwalny jest pewien opor.

W razie braku oporu nalezy uznac, ze balon pekt. Nalezy
natychmiast przerwac napetnianie i wyja¢ cewnik.

9.0 Sposdb dostarczania

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

10.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

11.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu.
Przechowywanie lub stosowanie wyrobu po uptywie jego

daty przydatnosci do uzycia (,Zuzy¢ do”) moze prowadzi¢ do
pogorszenia sie stanu wyrobu, a takze do wystapienia u pacjenta
choroby lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie
wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

12.0 Wsparcie techniczne

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

13.0 Utylizacja

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

OSTRZEZENIE: Wyréb zostat zaprojektowany, jest
przeznaczony i dystrybuowany WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE WYJALAWIAC PONOWNIE
ANI NIE UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych

potwierdzajacych zach iej $ci, niepirog i

i sprawnosci wyrobu po przyg iugo dop g
uzycia. Ni ie sie do powyzszego ostrzezenia moze
pr i¢ do wystapienia u pacjenta choroby

lub innego zdarzenia niepozad i z dziat
wyrobu moze by¢ odmi od zg go z przeznac

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdinych modeli

3.0 Wskazania 7.0 Informacje dotyczace obrazowania metoda moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego powiadomienia.
Cewniki Fogarty do trombektomii zylnej s przeznaczone do rezonansu magnetycznego (MRI) Nalezy zap ¢ sie zlegenda symboli na koricu jszeg
usuwania zatoréw i zakrzepow z zylnego ukladu naczyniowego Produktu nie badano pod katem zgodnosci z obrazowaniem dokumentu.
0s6b dorostych oraz mozna je stosowac do tymczasowego metoda rezonansu magnetycznego (MRI).
zamykania naczynia.
8.0 Powiktania
4.0 Przeciwwskazania - ) _ ) ) STERILE EO
Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw cewnikowania
Cewniki do trombektomii zylnej nie s3 przystosowane istnieje ryzyko wystapienia powiktan. W zwiazku ze stosowaniem
do wiekszych naprezen wystepujacych podczas zabiegow cewnikéw do trombektomii zgtoszono zdarzenia, takie jak
endarterektomii. zatorowos¢ dystalna, posocznica/zakazenie, krwawienie, utrata
L. krwi, miejscowy krwiak, uraz tkanki/naczynia, uraz/obrazenia
5.0 Ostrzezenia tkanki miekkiej, zator powietrzny, reakcja niepozadana na
. W sytuacji, gdy pekniecie bal moze sp d : materiaty wyrobu, niedokrwienie i przetoka tetniczo-zylna.
niebezpieczny zator powietrzny, nie nalezy stosowac Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtaszac¢ wszelkie powazne
powietrza w celu napetniania balonu. zdarzenia producentowi oraz wtasciwym organom parstwa
- Nie mozna przekracza¢ mak Inej dop alnej cztonkowskiego bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika
bjetosci, poni 7 imierne napetnienie bal grozi i/lub pacjenta.
jego rozerwaniem. (Informacje zawiera tabela danych
technicznych).
14.0 Tabela danych technicznych
Model 320806F 320808F 32080810F
Maksymalna objetos¢ ptynu ( ml) 1,5 2,25 4,0
Maksymalna objetos¢ gazu (ml) 3,0 4,5 8,0
Srednica napetnionego balonu ( mm) 12,0 13,0 19,0
Maksymalny rozmiar opréznionego balonu w skali French 7,7 F (2,6 mm) 8,8 F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Rozmiar cewnika w skali French 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Dhugosé¢ (cm) 80 80 80

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej
litery E oraz Fogarty s3 znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki
towarowe sg wlasnoscia odpowiednich wiascicieli.
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Slovensky

Katéter Fogarty na ven6znu trombektémiu

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

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

Len na jednorazové pouzitie

Pozorne si precitajte tento navod na pouziti y uvadza
vystrahy, preventivne opatrenia a zostatkové

zdravotnickej pomaocky.

1.0 Popis

Katétre na venéznu trombektdmiu Fogarty maju dlhy makky
hrot, ktory umoznuje postivanie za vendzne chlopne bez
neprimeraného poskodenia. Pruzinové telo zabezpecuje pruznost
potrebnu pri venéznom postupe. PruZina je potiahnutd
opletenou cievkou, ¢o zabezpecuje dodatocné posilnenie.
Vstupny ventil je ur¢eny na manipuléciu jednou rukou

a minimalizuje moznost netesnosti. Vstupny ventil ma sipku,
ktord oznacuje ,otvorenu” a ,zatvorenu” polohu. St k dispozicii
tri velkosti katétrov (6 Fr (2,0 mm), 8 Fr (2,7 mm) a 8/10 Fr
(2,7/3,3 mm)). Mozno ich rychlo rozoznat podla farebného
kédovania tela. Na kazdom katétri su vytlacené velkost a objem
naplnenia.

Vykon pomaocky 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 sluzi ako pomocka pri liecbe zrazenin
a obnovovani krvného obehu v Zilich mimo centrélneho
obehového systému a pri do¢asnej okluzii krvnych ciev.

Pomacka je urcena na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi,
ktori absolvovali $kolenie o bezpe¢nom pouzivani a klinickom
vyuziti technoldgii endovaskuldrnych katétrov v rdamci smernic
prislusného zdravotnickeho zariadenia.

2.0 Zamyslané pouzitie/ucel uréenia
Katétre na venéznu trombektémiu Fogarty st urené na pouZzitie

pri vykondvani venéznej trombektémie a na docasnu okliziu
krvnych ciev.

3.0 Indikacie

Katétre na venéznu trombektdmiu Fogarty su indikované na
poutzitie v periférnej vendznej vaskulature u dospelych pacientov
na odstranenie embolov a trombov a mézu sa pouzit na do¢asnu
okluziu cievy.

4.0 Kontraindikacie

Katétre na venéznu trombektoémiu nie st navrhnuté tak,
aby vydrzali dodato¢né namahanie, ku ktorému dochadza pri
endarterektomii.

5.0 Vystrahy
+ Na napliianie balénika sa iep f vzduch v
pripadoch, ked'by prask ie balénika mohlo spésobit

pecnu vzduchovi

14.0 Tabulka s technickymi udajmi

« Maximalny odporuéany objem sa nesmie prekroéit,
pretoze nad né naplnenie zvySuje moz f prask
balénika. (Pozri tabulku s technickymi udajmi.)

« Nevhodna manipulacia alebo pr é rozpinanie balénika

moézu spdsobit vy poskodenie vystelky cievy, ¢o
zvysuje moz ' opakujlicej sa trombo
- Sku i spolu s uved im si obmedzeni tohto

nastroja patria medzi najvyznamne)
prispeli k znizeniu vyskytu komplikacii.

faktory, ktoré

6.0 Pokyny
6.1 Plnenie balénika

Baldnik je potrebné naplnit sterilnou tekutinou kompatibilnou
s krvou, ako napr. radiokontrastnymi roztokmi, ktoré st dobre
rieditelné a neobsahuju Ziadne ¢astice.

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

Na napliianie balonika sa neodportc¢a pouzivat vysoko viskdzne
alebo casticové kontrastné médium, pretoze sa moze upchat
infla¢nd dutina. Pred pouzitim je potrebné, aby chirurg riadne
skontroloval katéter s balénikom naplnenym na maximalny
odporucany objem.

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

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

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

7.0 Informacie o zobrazovani pomocou
magnetickej rezonancie (MR)

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

8.0 Komplikacie

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

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit akékolvek zavazné
incidenty vyrobcovi a prislusnému tradu ¢lenského $tatu,
v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

9.0 Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je sterilny

a nepyrogénny. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo

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

10.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

11.0 Obdobie skladovatelnosti

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

12.0 Technicka asistencia

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

+420 221602 251.

13.0 Likvidacia

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

VYSTRAHA: Pomécka je navrhnuta, uréena a distribuovana
LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Tuto pomédcku
NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZ{VAJTE 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
povodného uréenia.

Ceny, 3pecifikacie a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez
predchadzajuceho upozornenia.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.
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Model 320806F 320808F 32080810F
Maximalny objem tekutiny ( ml) 1,5 2,25 4,0
Maximalny objem plynu ( ml) 3,0 4,5 8,0
Priemer naplneného balénika ( mm) 12,0 13,0 19,0
Maximalna velkost vyprazdneného balénika v jednotkéach French 7,7 Fr (2,6 mm) 8,8 Fr(2,9mm) 10,0 Fr (3,3 mm)
Velkost katétra v jednotkach French 6,0 Fr (2,0 mm) 8,0 Fr (2,7 mm) 8,0 Fr (2,7 mm)
Dlzka (cm) 80 80 80

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E a Fogarty
st ochranné znamky Edwards Lifesciences Corporation. Vietky
ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.
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Fogarty vengst trombektomikateter

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

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

Kun til engangsbruk

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

1.0 Beskrivelse

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

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

Dette utstyret fungerer som hjelpemiddel for koagelhandtering
og til gjenoppretting av blodsirkulasjon til venene i det ikke-
sentrale sirkulasjonssystemet og midlertidig blodkarokklusjon.
Utstyret er beregnet til bruk av helsepersonell med oppleering i
trygg bruk og klinisk bruk av endovaskulzaer kateterteknologi som
del av institusjonens retningslinjer.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

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

3.0 Indikasjoner

Fogarty vengse trombektomikatetre er indisert for bruk i perifer
vengs vaskulatur hos voksne pasienter for fjerning av embolier og
tromber, og kan brukes til midlertidig karokklusjon.

4.0 Kontraindikasjoner

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

5.0 Advarsler

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

+ Det maksimalt anbefal I skal ikke overskrides,
da overfylling gker muligheten for ballongruptur. (Se
Spesifikasjonstabell).

14.0 Spesifikasjonstabell

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

Erfaring, med erkjenning av instr

begrensninger, har veert de mest betydningsfulle
faktorene i a begrense hyppigh av komplik

6.0 Bruksanvisning
6.1 Ballongfylling

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

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

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

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

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

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

7.0 MR-informasjon
Dette produktet har ikke blitt testet for MR-kompatibilitet.

8.0 Komplikasjoner

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

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

9.0 Leveringsform

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent med mindre pakningen er
apnet eller skadet. Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet 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 utlgpsdatoen kan fere 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 tif. 22 23 98 40.

13.0 Kasting

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

ADVARSEL: Enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert kun til
ENGANGSBRUK. Denne enheten SKAL IKKE RESTERILISERES
ELLER BRUKES PA NYTT. Det finnes ingen data som statter

h sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter
reprosessering. Reprosessering av enheten kan fore til
ykdom eller kede hendelser, da enh kanskje ikke

fungerer som den skal.

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

STERILE|EO

Modell 320806F 320808F 32080810F
Maksimum vaeskekapasitet ( ml) 1,5 2,25 4,0
Maksimum gasskapasitet ( ml) 3,0 4,5 8,0
Diameter pa fylt ballong ( mm) 12,0 13,0 19,0
Maksimum sterrelse i French over tamt ballong 7,7 F (2,6 mm) 8,8 F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Kateterstarrelse i French 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Lengde (cm) 80 80 80

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

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

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

Kertakdyttoinen

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa kisitellaan
tahan ladkinnalliseen lait liittyvia varoituksi
varotoimia ja jaannosriskeja.

1.0 Kuvaus

Fogarty -laskimotrombektomiakatetreissa on pitka ja pehmed
karki, joka mahdollistaa katetrin viemisen laskimoldppien

ohi ilman tarpeettomia traumoja. Jousitettu runko tarjoaa
joustavuutta, jota tarvitaan laskimotoimenpiteissa. Jousessa
on suojapalmikointi sen vahvistamiseksi. Luistiventtiili on
suunniteltu kdytettavéksi yhdelld kadelld ja minimoimaan
vuotojen mahdollisuutta. Luistiventtiilissa on nuoli, joka osoittaa
"avoin”- ja "suljettu”-asentoja. Saatavilla olevia katetrikokoja on
kolme (6 F (2,0 mm), 8 F (2,7 mm) ja 8/10 F (2,7/3,3 mm)).

Ne voidaan tunnistaa védrikoodatun rungon avulla. Jokaiseen
katetriin on merkitty niiden koko ja tayttokapasiteetti.

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

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

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

2.0 Kayttotarkoitus

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

3.0 Kédyttoaiheet

Fogarty -laskimotrombektomiakatetrit on tarkoitettu kdyttoon
aikuisten potilaiden dareislaskimoissa veritulppien ja trombien
poistamiseen, ja niitd voidaan kayttaa verisuonten tilapdiseen
okkluusioon.

4.0 Vasta-aiheet

Laskimotrombektomiakatetreja ei ole suunniteltu kestamaan
endarterektomian aikaista lisdpainetta.

5.0 Varoitukset

- Pallon tayttamiseen ei tulisi kdyttaa ilmaa sellaisissa
tilanteissa, joissa pallon rep voisi aik d
vaarallisen ilmaembolian.

14.0 Teknisten tietojen taulukko

« Suositeltua enimm: ilavuutta ei tul taa, silla

ylitdyttaminen lisaa pallon repeadmisen riskia. (Katso
[ tietoi lukko.)

4 kdsittely tai ylilaajennus saattaa johtaa

vaurioihin suonen pinnassa lisaten
tromboosin uusiutumisen riskia.

« Kok seka instri in rajoitusten tied.
ovat olleet merkittavimmat tekijat komplikaatioiden
esiintyvyyden viahentamisessa.

6.0 Ohjeet
6.1 Pallon téyttaminen

Pallo tulisi téyttaa steriililld ja veren kanssa yhteensopivalla
nesteelld, joka voi sisaltad sateilya lapaisematontd liuosta, jos se
on voimakkaasti laimennettu eika sisalla hiukkasia.

Hiilidioksidi tulisi korvata tapauksissa, joissa tayttéaineena toimii
kaasu. On kuitenkin huomattava, ettd CO, diffundoituu helposti

pallon seindman I&pi, ja kaasun menetys tulee korjata.

Pallon tayttamiseen ei suositella erittdin viskoosisten tai hiukkasia

siséltavien varjoaineiden kayttod, koska tayttoletku voi tukkeutua.

Ennen kéyttoa kirurgin tulisi tarkastaa katetri, kun pallo on
taytetty suositeltuun enimmaistilavuuteen.

Kéyta pienintd mahdollista ruiskua, johon nimetty nesteen
enimmaistilavuus mahtuu, silld pieni lapimitta helpottaa
ulosvetovoiman hallintaa, koska mant&a tarvitsee liikuttaa
enemman pallon halkaisijan muuttamiseksi.

Tarkista ruiskussa oleva nestem
Jos nestemadra ylittaa enimmadistilavuuden, ruisku tulisi poistaa
katetrista ja sa yttdd oikeaan tilavuuteen ottaen huomioon
katetrin luumeniin jaanyt nestemaara.

4 ennen jokaista tayttoa.

Pallon tayttamiseen liittyy vastuksen tunne. Jos mitdan vastusta
ei tunnu, tulee olettaa, ettd pallo on revennyt. Keskeytd taytto ja
veda katetri ulos valittomasti.

7.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Taman tuotteen yhteensopivuutta magneettikuvauksen kanssa ei
ole testattu.

8.0 Komplikaatiot

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

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

9.0 Toimitustapa

Sisélto on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton
ja vahingoittumaton. Al kiyts, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Tarkasta pakkauksen eheys silmamaardisesti
ennen kayttoa.

10.0 Sdilyttaminen

Sailytettava kuivassa ja viiledssa.

11.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen
sailytys tai kdyttd 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
jatteena. Havitd se sairaalan kdytdnnon ja paikallisten méaaraysten
mukaisesti.

VAROITUS: Laite on ja tarkoitettu
kertakayttoiseksi, ja sitd myydaan KERTAKAYTTOISENA.
Laitetta El SAA STERILOIDA TAI KAYTTAA UUDELLEEN.
Mitkaan tiedot eivat tue vilineen steriiliytta,
pyrogeeni ta tai toimivuutta uudelleenkisil
jdlkeen. Uudelleenkdsittelysta voi seurata sairauksia
tai haittatapahtumia, silla laite ei valttamatta toimi
suunnitellusti.

telyn

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

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

STERILE|EO

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

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

KaTteTbp Fogarty 3a BeHo3Ha Tpom6GekTomus

Bb3MOXKHO € He BCUYKI U3AEeNVSA, ONMCAHN TyK, Aa Ca JIMLEH3MPaHU CbIacHO 3aKOHOAATeNCTBOTO B KaHada unv ofobpeHy 3a npopax6a BbB BaluaTa KOHKPETHa 06nacT.

BHUMAHME: To31 NpoAyKT cCbAbp»ka ecTecTBeH
KayuyKoB laTeKC, KONTO MoXe Aia Npean3BuKa
anepruyHun peakuyum.

Camo 3a egHOKpaTHa ynoTtpeba

BHumartenHo npoyeTreTe Teé3N MHCTPYKLU UM 3a yﬂoTpeGa,
KOWTO pa3rnexpaaTt BCUYKKN npeaynp P
MepKU N OCTaTb4YHN PUCKOBE 3a TOBa MeANLINHCKO usaenne.

1.0 Onucanvne

KateTtpuTe Fogarty 3a BeHO3Ha TPOMOGEKTOMMA NMaT Jbbr, MeK
HaKpalHWK, KOWTO NO3BONABa NPUABMKBaHE NMOKPaii BEHO3HNUTE
Knanu 6e3 HeHy>KHO TpaBMUpaHe. MbBKaBOCTTa, HeobXxoanMa

3a BeHO3HaTa npoLeaypa, € OCUrypeHa OT HaBUTOTO OKOJO
npy»uHa Tano. MNpyxunHaTa e NoKpuTa C NeTeHa 06BMBKa 3a
[oNbHWTENHa 3apaBuHa. LUIM6bPBT e NpeaHasHaueH 3a paboTta ¢
e/lHa pbKa 1 IMa 3a Lien Aa cBefie A0 MUHVIMYM BEPOATHOCTTa OT
nosgarta Ha Teyose. LLIMGbPBT UMa CTpenka, KOATO 0603HauyaBa
NonoXeHnATa ,0TBOPEHO" 1 ,3aTBOPEHO". IMa Tpy HannyHK
pa3mepa KateTbp (6 F (2,0 mm), 8 F (2,7 mm) n 8/10 F

(2,7/3,3 mm)). Bceku kaTeTbp MOXe NecHO Aa ce naeHTudnumpa
NO KOMPaHOTO Ype3 LBAT TANO. Pa3MepbT 1 KanauuTeTbT Ha
Nb/IHeHe ca 0603HayYeHN Ha BCEKM KaTeTbp.

DyHKLVNOHANHOCTTa Ha 13AeNNeTo, BKIIOUNTENHO
GYHKLMOHANHWTE XapaKTePUCTUKK, Ca MOTBbPAEHN B
13yepriaTeniHa cepus oT TECTOBE, 3a ja NOALbPXKAT
6€30MacHOCTTa 1 GpyHKLIMOHANIHOCTTA Ha M3AEMETO 3a
npeAHasHayeHaTa My ynotpe6a, Korato ce U3nonsBa CbriacHo
YCTaHOBEHUTE NHCTPYKLMM 3a ynoTpe6a.

ToBa n3genve cnomara 3a CnpaBAHETOo C TPOM6VI n
Bb3CTaHOBABAHETO Ha KPbBOTOKAa KbM BEHNTE Ha HELleHTpanHata
KPbBOHOCHa CUCTEMA W BPEMEHHA OKJTy31A Ha KPbBOHOCHUTE
cbaose.

ToBa u3fienve e NpefiHa3HaueHo Aa Ce 13Mon3Ba oT
MeAVLMHCKM CNeLmanucTi, KouTto ca obyyeHn B 6e3onacHata
ynotpe6a 1 KNIMHUYHOTO M3MOoN3BaHe Ha TeXHONOrMUTe Ha
€eHOBaCKynapHUTe KaTeTPW KaTo YacT OT CbOTBETHUTE CU
WHCTUTYUMOHANHN HaCOKN.

2.0 NpepHa3HaueHa ynoTpe6a/uen

KaTeTpuTe Fogarty 3a BeHO3Ha TPOMOGEKTOMMA Ca NpeAHa3HaueHu
3a ynoTpe6a 3a 13BbpPIUBaHE Ha BEHO3Ha TPOMBEKTOMUA 1 3a
BPEMeHHa OKJy31A Ha KpbBOHOCHUTE Cb/loBe.

3.0 NokasaHusa

KaTeTbpbT Fogarty 3a BeHO3Ha TPOMOGEKTOMVA € NoKasaH

3a ynotpe6a B nepudepHaTa BEHO3Ha CbfjOBa CMCTEMa Ha
Bb3PACTHN NALMEHTU 33 OTCTPAHABAHETO Ha eMBONY 1 TPOM6M
1 MOXe Aia Ce U3M0/I3Ba 3a BPeMeHHa Cb/joBa OKINy3NA.

4.0 NMpoTnBONOKasaHuA

KaTeTpuTe 3a BeHO3Ha TPOMGEKTOMUSA He ca Npe/HasHaueHn Aa
V3[ibp>KaT Ha AOMbIHUTENHOTO HATOBapPBaHe, KOETO Bb3HMKBA
Npu NpoLeaypuTe Ha eHRaPTePEKTOMUS.

5.0 MpeaynpexaeHunsa

- Bb3pyx He TpA6Ba Aa ce n3nonsea 3a pasgyBaHe B
cyyaunTe, KOraTo paskbcBaHe Ha 6anoHa moxe aa
p! onaceH Bb3ay em6on.

14.0 Ta6nuuya cbc cneyndmnkaun

« He TpA6Ba fa ce HAAXBBLPNA MAKCMMaNHUAT NPENOPbYBaH

OGEM, Tbil KaTo NpPeKoOMepHOTO pa3ayBaHe yBeninvyaBa
6

pucKa oT cny Ha (Buxre Ta CbC
cneyudunKaumnnm).
- H Te WM NnpepasTAraHeTo Ha

6anoHa morat fja loBefjaT A0 3HAUNTENTHO yBpexaaHe
Ha Ta Ha cbAa, y ViKn BEPOATHOCTTA 32
NOBTOPHa NOsABa Ha Tpom603a.

< OnuTHT, AHO C pa p
Ha MHCTPYMEHTA, ca 6unm Haii-3HauumuTe GpakTopm 3a
HaMansABaHe Ha YecToTaTa Ha YCUIOKHEHUA.

TO Ha orp Ta

6.0 UHcTpyKunn
6.1 PaspyBaHe Ha 6anoHa

BanoHbT TpAGBa fla ce pa3/lye CbC CTePUIHA TEUHOCT,
CbBMECTVIMa C KpbBTa, KOATO MOXe [ BKIouYBa
PEHTTeHOKOHTPACTHUN Pa3TBOPY, aKO Ca C BUCOKA CTemNeH Ha
paspexpaaHe v 6e3 yactuum.

BbrnepoaHuAT Anokcna TpAbea Aa 3aMeCTU TeYHOCTTa B
CnyyanTe, NPy KOUTO Ce U3Mon3Ba ras 3a pasgysaHe. Ho Tpabea
na ce nma npegsug, ye CO, necHo ce pasceliBa Npes cTeHaTa Ha
6anoHa v TpAGBa a Ce NPaBAT KOPEKLMM Ha 3arybaTa Ha ras.

3a paspyBaHe Ha 6aloHa He Ce NperopbyBa U3MoN3BaHe Ha
KOHTPACTHO BELLECTBO C BUCOK BUCKO3UTET UMM C BUCOKO
CbbpXKaHWe Ha YacTMLK, Tbi1 KaTo TOBa MOXe Aa 3anyLun
npoxopa 3a pasaysaHe. Mpeau ynotpeba xupyprsT TpsA6Ba
BHMMATENHO f1a NPOBEpPU KaTeTbpa C pasayT 6anoH 4o
MaKCMMasHVUA NpenopbyBaH o6em.

TpnabBa fja ce N3non3ea Hali-ManKaTa CpPYHLOBKA, KOATO MOXe
Aa noeme ykasaHuAa MakcumaneH obem Ha TEeYHOCTTa, Tbl KaTo
NO-ManKkuAT ANamMeTbp ynecHABa KOHTPONMPAHETO Ha cunaTta
Ha n3ternaHe, 3aW0To Ce U3UCKBa NO-rOIAMO U3MeCTBaHe Ha
6yTanoTo, 3a la ce HanpaBu lafieHa NPOMAHa B MaMeTbpa Ha
6anoHa.

Mpeam BcAKo pasayBaHe KONMYECTBOTO TEYHOCT B CPUHLIOBKATa
TpA6Ba Aa ce NpoBepaABa. AKO TO e Haf, MaKCUManHWA

obem, cnpuHUoBKaTa TpAGBa f1a Ce OTCTPaHM OT KaTeTbpa 1
LUMNMHABPBLT TPAGBA 12 Ce HaMb/IHM OTHOBO 10 TOUYHMA 06em,
KaTo Ce B3eMe NpeABUA KONMYeCTBOTO TEYHOCT, OCTaBaLlo B
NymMeHa Ha KaTeTbpa.

Pa3pyBaHeTO Ha 6anoHa ce cBbp3Ba C ycellaHe 3a
cbnpoTyBneHue. KoraTo He ce ycellla CbNpoTUBeHe, TpAGBa Aa
ce npeanonoxu, Ye 6anoHbT e pynTypupan. PasgysaHeTo Tpabsa
[l ce NpeKpaTyn He3abaBHO, a KaTeTbpPbT TPAGBa Aa Ce N3Ternu.

7.0 N"udpopmauus 3a AMP

Tosun NPOAYKT He € TeCTBaH 3a CbBMECTUMOCT C AMP.

8.0 YcnoxHeHuaA

KakTo npw Bcsika npoLeslypa Ha KaTeTepusmpaHe, Bb3MOXHO

€ [la Bb3HUKHAT yioxkHeHus. [Tpu ynoTtpebara Ha KateTpu

33 TPOM6EKTOMMS Ca CbOBLIABAHN MHLMAEHTU KaTo AUCTaNHA
embonusauus, cencuc/vHpeKLms, KbpeeHe, 3ary6a Ha Kpbs,
NoKaneH XxeMaToM, TbKaHHa/CbfloBa TpaBMa, TpaBMa/HapaHsABaHe
Ha MeKuUTe TbKaHU, Bb3AyLIHN eM6OnK, HeXxenaHa peakLua Kbm
maTepuanuTe Ha U3AEeaNeTo, NCXEMUA UN apTePUOBEHO3HA
ducryna.

MoTpebutennTte n/vnu NauveHTTe TPAGBA Aa AOKNaABaT 3a
CepPYO3HN MHLUMUAEHTW Ha NPOU3BOAUTENA N KOMMETEHTHA OpraH
Ha [IbpXaBaTa YneHKa, Ha KOATO e XUTen noTpebutenat n/unu
naLueHTbT.

9.0 Kak ce poctaBa

CbAbpKaHUETO e CTEPUITHO 1 HEeMMPOTreHHO, aKo OnakoBKaTa e
HeoTBOPeHa 1 Henospe/ieHa. He n3non3saiite, ako onakosKata e
oTBOpeHa Unu nospefeHa. OrnefanTe BrU3yanHo 3a noBpeaa Ha
LlenoCTTa Ha onakoBKaTa npefu ynoTpeba.

10.0 CbxpaHeHue

Hace CbXpaHABa Ha XNafHoO, CyX0 MACTO.

11.0 CpokK Ha rogHoCT

CpOKbBT Ha FO[HOCT € OTHeNs3aH Ha BCsiKa onakoBka. CbxpaHeHue
unu ynotpeba cief M3TMYAHETO Ha CPOKa Ha FOAHOCT MOXe fia
foBefie 0 BOLIaBaHe Ha KauyecTBaTa Ha NpoayKTa 1 3abonssaHe
VNN HeXeNaHo CbOuTYe, Thii KaTo N3AENNETO MOXe fla He
GYHKLMOHMPa criopey; MbPBOHAYaIHOTO CU NpefjHa3HaueHwe.

12.0 TexHNnYecKa nomoLy

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

13.0 UsxBbpnsaHe

Cnep KOHTaKT C NaumeHTa TpeTMpaIﬂTe n3penneTo Kato
610N0rMYHO onaceH oTnagbk. MSXB'prIeTe CbrnacHo npasunata
Ha neyebHOTO 3aBefieHne n mecTHuTe pa3n0pe,u,6|/|,

NPEAYNPEXAEHUE: ToBa nspenune e npoekTupaHo,
p W ce pasnpocTp CAMO 3A

EAHOKPATHA YMNOTPEBA. HE CTEPUIIU3UPAVNTE U

HE U3MNON3BANTE MOBTOPHO ToBa nspenne. Hama
AaHHU B NOAKpPena Ha CTePWIHOCTTa, HENMPOreHHOCTTa

u ¢y TTa Ha TO Clef; NOBTOPHa
o6pab6oTka. Moao6Ho geiicTBMe MOXe Aa AoBeAe A0

win cbb6UTHE, THIN KaTO N3aeNneTo

MoXe Aa He ¢y cnopep nbp o
npepAHasHaueHme.

LleHute, CI'IeLlMd)MKaLll/IVITe N HaNMYHOCTTa Ha MoAennTe noanexat
Ha NpomAHa 6e3 yBefomseHue.

BuTe nereHpaTa Ha cMuMBoOnUTE B KpaA Ha TO31 AOKYMEHT.

STERILE|EO

Mogpen 320806F 320808F 32080810F
MakcvmaneH Kanauymret 3a TeqHocT (ml) 1,5 2,25 4,0
MakcvmaneH Kanaumrer 3a ras (ml) 3,0 4,5 8,0
[nameTbp Ha pa3ayT 6anoH (mm) 12,0 13,0 19,0
MakcvmaneH pasmep Ha UsnpasHeH 6anoH Bbs French 7,7 F (2,6 mm) 8,8 F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Pa3mep Ha KaTeTbpa BbB French 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
[bmxuHa (cm) 80 80 80

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupaHnoto noro E n Fogarty
ca TbproBcku Mapkm Ha Edwards Lifesciences Corporation.
BcuyKM ocTaHanm TbproBCKM MapKmu ca CO6CTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NMpUTEXaTENN.
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Cateter de trombectomie venoasa Fogarty

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

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

Exclusiv de unica folosinta

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

1.0 Descriere

Cateterele de trombectomie venoasa Fogarty sunt prevazute

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

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

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

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

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

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

3.0 Indicatii

Cateterele de trombectomie venoasd Fogarty sunt indicate
pentru utilizarea in sistemul vascular venos periferic al pacientilor
adulti pentru indepartarea embolusurilor si a trombusurilor si pot
fi utilizate pentru ocluzia temporara a vaselor.

4.0 Contraindicat

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

5.0 Avertismente

- In cazurile in care ruperea balonului poate produce o
boli a periculoasa, nu utilizati aer pentru a-l

umfla.

14.0 Tabel de specificatii

« Nutrebuie depasit volumul maxim de umflare
recomandat, deoarece supraumflarea sporeste
posibilitatea ruperii bal lui. (C Itati tabelul cu
specificatiile).

« Manevrarea acci a sau supr flarea balonului
poate provoca deteriorarea semnificativa a peretelui
vasului, sporind potentialul de aparitie a trombozei
recurente.

¥

d 1

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

6.0 Instructiuni
6.1 Umflarea balonului

Balonul trebuie umflat cu un lichid steril, compatibil cu sangele,
printre care se pot numdra solutiile radioopace, daca sunt foarte
diluate si fard macroparticule.

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

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

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

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

Umflarea balonului este asociatd cu o senzatie de rezistentd. Daca
nu se intdmpind nicio rezistenta, trebuie presupus ca balonul este
rupt. Umflarea trebuie intreruptd imediat, iar cateterul trebuie
retras.

7.0 Informatii despre IRM

Acest produs nu a fost testat pentru compatibilitatea IRM.

8.0 Complicatii

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

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

9.0 Mod de furnizare

Continutul este steril si non pirogen daca ambalajul nu este
deschis si deteriorat. A nu se utiliza 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 la
deseuri conform politicii spitalului si reglementarilor locale.

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

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

C Itati | da de simbol
document.

i de la sfarsitul acestui

STERILE|EO

Model 320806F 320808F 32080810F
Capacitatea maxima de lichid (ml) 1,5 2,25 4,0
Capacitatea maxima de gaz (ml) 3,0 4,5 8,0
Diametrul balonului umflat (mm) 12,0 13,0 19,0
Dimensiunea maxima a balonului dezumflat in sistem French 7,7 F (2,6 mm) 8,8 F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Dimensiunea cateterului in sistem French 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Lungime (cm) 80 80 80

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

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

1.0 Kirjeldus

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

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

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

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

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

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

3.0 Ndidustused

Veenitrombektoomiakateetrid Fogarty on néidustatud
kasutamiseks taiskasvanud patsientide perifeerses venoosses
veresoonkonnas embolite ja trombide eemaldamiseks ning neid
voib kasutada veresoonte ajutise oklusiooni korral.

4.0 Vastundidustused

Veenitrombektoomiakateetrid ei ole loodud vastu pidama
endarterektoomiaprotseduuridel esinevale tdiendavale pingele.

5.0 Hoiatused

- Ballooni tditmiseks ei tohi kasutada 6hku juhtudel, mil
ballooni reb ine voib pohj da ohtliku 6hkemboli.

14.0 Tehniliste andmete tabel

« Taitmise maksi piirangut ei tohi iiletada, kuna liigne
téditmine suurendab ballooni pur ohtu. (Vaadak
tehniliste andmete tabelit.)

- Ballooni lub ipulatsioon ja liigne pai
vdivad pohj da ver d li olulisi vig
mis suurendavad korduva tromboosi ohtu.

« Tisistusjuhtude vahend | on kéige oluli d
tegurid kog jainstr di piir jargil

6.0 Juhised

6.1 Ballooni tditmine

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

Susinikdioksiid tuleb asendada juhtudel, kus téitmisvedeliku
asemel kasutatakse gaasi. Siiski tuleb todeda, et CO,

hajub kergelt ballooni seina kaudu ja gaasi tuleb kaotuse
tasakaalustamiseks juurde lisada.

Véga viskoosse voi osakestega kontrastaine kasutamine ei ole
ballooni taitmisel soovitatav, kuna taitetoru véib ummistuda.
Enne kasutamist peab kirurg maksimumini taidetud ballooniga
kateetrit hoolikalt kontrollima.

Kasutada tuleks vaikseimat sustalt, kuhu nimetatud maksimaalne
vedelikuhulk &ra mahub, sest vdiksem Iabimo6t parandab
kontrolli valjatémbamisel kasutatava jou tle, kuna ballooni
1dbim66dus muudatuse tegemiseks on vaja suuremat kolbi
valjasurvet.

Sustlas oleva vedeliku kogust tuleb enne iga téitmist kontrollida.
Kui see on suurem kui maksimaalne lubatud kogus, tuleb stistal
kateetrist eemaldada ja silinder 6ige tasemeni uuesti tdita, vottes
arvesse kateetri valendikku jarelejadnud vedeliku hulka.

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

7.0 MRT teave
Selle toote MRT-ga tihilduvust pole kontrollitud.

8.0 Tiisistused

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

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama mis tahes tosistest
juhtumitest tootjale ja padevale asutusele liikmesriigis, 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
Sailitada jahedas ja kuivas kohas.

11.0 Séilivusaeg

Séilivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine voi
kasutamine pdarast sailivusaja I6ppu voib pdhjustada seadme
kahjustumist ja haiguseid voi korvalnéhte, sest seade ei pruugi
algselt ettendhtud viisil toctada.

12.0 Tehniline tugi

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

13.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt
ohtliku jadtmena. Kasutusest korvaldamisel jargige haigla eeskirju
ja kohalikke maérusi.

HOIATUS. See seade on kujundatud, ette ndhtud ja levitatav
AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE
STERILISEERIGE EGA KASUTAGE seda seadet KORDUVALT.
Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks parast
taastootlemist steriilne, mittepiirog ja funktsii
Selline ing v6ib pohj da haigusi véi kor

sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette nahtud.

i

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

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi Iopust.

STERILE|EO

Mudel 320806F 320808F 32080810F
Maksimaalne vedelikumaht ( ml) 1.5 2,25 4,0
Maksimaalne gaasimaht ( ml) 30 45 8,0
Taidetud ballooni ldbimoét (mm) 12,0 13,0 19,0
Maksimaalne suurus vorreldes tiihjendatud ballooniga (Prantsuse skaala) 7,7 F (2,6 mm) 8,8 F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Kateetri suurus (Prantsuse skaala) 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Pikkus ( cm) 80 80 80

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

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

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

Tik vienkartinio naudojimo

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

1.0 Aprasymas

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

Prietaiso veiksmingumas, jskaitant jo funkcines charakteristikas,
buvo patikrintas atlikus i$samius bandymus, kad baty galima
patvirtinti prietaiso saugg ir veikima pagal paskirtj, kai jis
naudojamas pagal nustatytas naudojimo instrukcijas.

Sis prietaisas padeda valdyti kresulius ir atkurti kraujotaka

ne centrinés kraujotakos sistemos venose bei atlikti laiking
kraujagysliy sistemos okliuzija.

Sis prietaisas yra skirtas medicinos specialistams, kurie yra
iSmokyti saugiai naudoti endovaskuliniy kateteriy technologijas
klinikoje pagal atitinkamy institucijy gaires.

2.0 Numatyta paskirtis / tikslas

4Fogarty” veninés trombektomijos kateteriai yra skirti naudoti
atliekant venine trombektomija ir laiking kraujagysliy okliuzija.
3.0 Indikacijos

4Fogarty” veninés trombektomijos kateteriai skirti naudoti
suaugusiy pacienty periferinése veninése kraujagyslése
embolams ir trombams 3alinti bei gali biti naudojami laikinai
kraujagyslés okliuzijai atlikti.

4.0 Kontraindikacijos

Veniniai trombektomijos kateteriai nepritaikyti atlaikyti
papildoma jtempima endarterektomijos procedary metu.

5.0 |spéjimai

« I$pleciant negalima naudoti oro tais atvejais, kada
balionélio plysimas gali sukelti pavojinga oro embolija.

14.0 Specifikacijy lentelé

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

Netink ipuli s arba pernelyg didelis
i pazeisti kraujagysliy

tojancios tr

P
Ialimim il Emrgs

sienelgirdélrto gali padi
galimybeé.

- Patirtis ir tinkamas jtaiso galimybiy ir apribojimy
ivertinimas yra svarbiausi veiksniai, paded. S Zinti
komplikacijy rizika.

6.0 Instrukcijos
6.1 Balionélio iSplétimas

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

Tais atvejais, jei vietoje skysc¢io naudojamos dujos, kaip pakaitala
reikia naudoti anglies dioksida. Taciau reikia zinoti, kad CO,
lengvai prasiskverbs per balionélio sienelg, todél batina koreguoti
dujy sumazéjima.

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

Reikia naudoti maziausia 3virksta, kuriame gali tilpti didziausias
nurodytas skyscio taris, kadangi mazesnis skersmuo palengvina
istraukimo jégos valdyma, nes norint pakeisti nurodyta balionélio
skersmenj reikés daugiau pastumti stamoklj.

skyscio kiekj Svirkste reikia tikrinti prie$ kiekviena isplétima. Jei

jis didesnis negu maksimalus taris, Svirksta reikia nuimti nuo
kateterio ir jj i$ naujo pripildyti iki tinkamo tario, atsizvelgiant
skyscio, likusio kateterio spindyje, kiekj.

Balionélis yra iSpléstas, kai pajuntamas pasipriesinimas. Jei
nejauciama pasipriesinimo, reikia manyti, kad balionélis praplyso.
Batina tuoj pat nutraukti balionélio iSplétima ir istraukti kateterj.

7.0 MRT informacija

Sio gaminio suderinamumas su MRT nebuvo isbandytas.

8.0 Komplikacijos

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

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

9.0 Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra sterilus ir
nepirogeniskas. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar pazeista. Pries
naudodami apziréti, 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 liga ar nepageidaujama reiskinj, nes
prietaisas gali neveikti taip, kaip buvo numatyta i3 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 jtaisg reikia laikyti biologiskai pavojinga
atlieka. Pasalinkite jj pagal ligoninés nuostatus ir vietines taisykles.
ISPEJIMAS. Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas naudoti

ir tiekiamas tik kaip VIENKARTINIO NAUDOJIMO

prietaisas. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE $io prietaiso
PAKARTOTINAI. Néra duomeny, patvirtinanciy prietaiso
steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai jj
apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti ligg ar
nepageidaujamy reiskiniy, nes prietaisas gali neveikti taip,
kaip numatyta.

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

Zr. simboliy paaigkinima $io dokumento pabaigoje.

STERILE|EO

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

4Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas ir
JFogarty” yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai.
Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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Fogarty vénu trombektomijas katetrs

Ne visas $aja dokumenta aprakstitas ierices, iespé&jams, ir licencétas saskana ar Kanadas likumiem vai apstiprinatas pardosanai jusu konkrétaja regiona.

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

Tikai vienreizéjai lietosanai

U igi izlasiet 3o li instrukciju, kura ir ietverta
informacija par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz $o medicinas ierici.

1.0 Apraksts

Fogarty vénu trombektomijas katetriem ir gars, miksts gals,

kas lauj tos virzit cauri vénu varstuliem, neizraisot nevajadzigas
traumas. Vénu procedaram nepieciesamo elastigumu nodrosina
atsperigas stieplites tinums korpusa. Papildu stipribai atsperigas
stieplites tinums ir parklats ar pinumu. Katetrs ar noslégvarstu ir
paredzéts, lai ierici varétu lietot ar vienu roku un lai samazinatu
nopludes iespéju. Katetram ar noslégvarstu ir bultina, kas norada,
vai tas atrodas “atverta” vai “aizverta” stavokli. Ir pieejami tris
katetru izméri (6 F (2,0 mm), 8 F (2,7 mm) un 8/10 F (2,7/3,3 mm)).
Katru izméru var atri identificét péc korpusa krasas. lzmérs un
uzpildes tilpums ir uzdrukats uz katra katetra.

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

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

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

2.0 Paredzétais lietojums/meérkis

Fogarty vénu trombektomijas katetri ir paredzéti lietosanai vénu
trombektomija un islaiciga asinsvadu oklzija.

3.0 Indikacijas

Fogarty vénu trombektomijas katetrus ir paredzéts izmantot
periférajos venozajos asinsvados pieaugusiem pacientiem, lai
izvaditu embolus un trombus, un to var izmantot asinsvadu
pagaidu oklazijai.

4.0 Kontrindikacijas

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

5.0 Bridinajumi

«+ Gaisu nedrikst izmantot
balona pli:

pildisanai gadijumos, kad

gaisa emboliju.

« Nevajag parsniegt maksimali ieteicamo tilpumu, jo
parmeériga uzpildisana palielina balona parplisanas
iespéju. (Skatiet specifikaciju tabulu).

14.0 Specifikaciju tabula

+ Nevajadzig ipulacijas ar k vai parmériga
ta izple$ana var izraisit nopietnus asinsvada sieninu
bojaj lielinot atkartotas tr radanas

iespéju.

- Pieredze, ka ari instr ier
ir visbatiskakie faktori, kas lauj samazinat komplikaciju
gadijumu skaitu.

6.0 Noradijumi
6.1 Balona piepildisana

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

Kad uzpildisanas $kidruma vieta lieto gazi, ka aizstajéjs jalieto
oglek|a dioksids. Tomér japatur prata, ka CO, viegli izspiedisies
cauri balonam, tapéc jaierékina attiecigais gazes zudums.

Loti viskozas vai neskistosas dalinas saturosas kontrastvielas
izmantosana balona uzpildisanai nav ieteicama, jo ir iesp&jama
uzpildes Ilimena nosprosto3anas. Pirms lieto3anas kirurgam
rapigi japarbauda katetrs, kad ta balons uzpildits lidz maksimali
ieteicamajam tilpumam.

Jalieto vismazaka $lirce, kura ietilpst maksimalais noraditais
skidruma tilpums, jo mazaks diametrs atvieglo ievilksanas
stipruma kontroli, jo nepiecieS$ama talaka plunzera atvilksana, lai
panaktu noraditas balona diametra izmainas.

Pirms katras balona uzpildidanas japarbauda skidruma daudzums
slircé. Ja taja ir vairak par maksimalo $kidruma tilpumu, $lirce

ir jaiznem no katetra un tas cilindrs atkartoti japiepilda lidz
atbilstosajam tilpumam, nemot véra skidruma daudzumu, kas
paliek katetra lamena.

Balona piepildisana ir saistita ar pretestibas sajusanu. Ja netiek
noveérota nekada pretestiba, japienem, ka balons ir parplisis.
Nekavéjoties japartrauc balona uzpilde un jaiznem katetrs.

7.0 Informacija par magnétiskas rezonanses
attélveidosanu (MRI)

Sis ierices savietojamiba ar lieto3anu magnétiskas rezonanses
attélveidosanas vidé nav parbaudita.

8.0 Komplikacijas

Tapat ka visu katetrizacijas procedaru gadijuma, ari

3is proceduras laika var rasties komplikacijas. Lietojot
trombektomijas katetrus, tiek zinots par tadiem incidentiem ka
distala embolizacija, sepse/infekcija, asinosana, asins zudums,
lokala hematoma, audu/asinsvadu trauma, miksto audu trauma,
gaisa embolija, nevélama reakcija uz ierices materialiem, isémija
un arteriovenoza fistula.

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

9.0 Ka ierice tiek piegadata

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

10.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

11.0 Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.
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 vietéjam prasibam.

BRIDINAJUMS! i ierice ir izstradata, paredzéta un izplatita
TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL. 30 ierici NEDRIKST
STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu
ierices sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati péc
atkartotas apstrades. $ada darbiba var izraisit saslimsanu vai
nevélamus notikumus, jo ierice var nedarboties, ka
paredzéts.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt mainitas bez
iepriek$éja pazinojuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.

STERILE|EO

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips un Fogarty ir
uznémuma Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas
citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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Fogarty Ven6z Trombektomi Kateteri

Burada agiklanan cihazlar igin Kanada yasalarina gore lisansli olmayabilir veya cihazlarin bulundugunuz bélgede satisi onaylanmamis olabilir.

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

Yalnizca Tek Kullanimhiktir

Bu tibbi cihaza y6nelik uyarilari, 6nlemleri ve rezidiiel riskleri
ele alan bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyun.

1.0 Agiklama

Fogarty vendz trombektomi kateterlerinin gereksiz travma
yaratmadan venoz kapaklardan gegise izin veren uzun, yumusak
bir ucu bulunur. Vendz proseddr igin gereken esneklik yayli gévde
tarafindan saglanir. Ek kuvvet iin yay bir 6rgtyle kaplanmistir.
Giris kapagi tek elle kullanim igin ve sizinti olasiligini en aza
indirecek sekilde tasarlanmistir. Giris kapaginda “agik” ve “kapal”
konumlari gésteren bir ok bulunur. Ug adet kateter boyutu
mevcuttur (6 F (2,0 mm), 8 F (2,7 mm) ve 8/10 F (2,7/3,3 mm)).

Her biri renk kodlu gévdeleri sayesinde kolayca taninabilir. Boyut
ve dolum kapasiteleri her bir kateter izerine basilmistir.

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

Bu cihaz, pihti yonetimine ve santral olmayan dolasim sistemi
damarlarinda dolagimdaki kan akiginin tekrar saglanmasina ve
kan damarlarinin gegici okliizyonuna yardimci olur.

Cihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin pargasi olarak endovaskdler
kateter teknolojilerinin klinik kullanimi ve gtivenli kullanimi

ile ilgili egitim almis saglik meslegi mensuplari tarafindan
kullaniimak tizere tasarlanmistir.

2.0 Kullanim Amaci

Fogarty ven6z trombektomi kateterleri, kan damarlarinin gegici
okliizyonu ve vendz trombektomi uygulamast igin kullaniimak
lizere tasarlanmustir.

3.0 Endikasyonlar

- Balonun gereksiz manipiilasyonu veya asir1 distansiyonu,
damar ¢eperinde ciddi hasara sebep olabilir ve rekiiran
tromboz potansiyelini artirabilir.

Komplikasyon insidansini azaltmada, deneyim ve alet ile

ilgili sinirl 1n farkinda ol enod li faktorler
olmustur.

6.0 Talimatlar
6.1 Balonun Sisirilmesi

Balon steril, kanla uyumlu bir siviyla sisirilmelidir, yiiksek oranda
seyreltilmis ve nonpartikiilat iseler radyopak soliisyonlar da
kullanilabilir.

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

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

Daha kiigtik bir cap, balon ¢apinda istenen bir degisikligi
gergeklestirmek icin pistononun daha fazla kaydirimasini
gerektirerek geri cekme kuvvetinin kontrol edilmesini
kolaylastiracagi icin, belirtilen maksimum sivi kapasitesini tutacak
en kugtk sirnga kullaniimahdir.

Her sisirme dncesinde siringadaki sivi miktari kontrol edilmelidir.
Eger maksimum kapasiteden daha buiytikse, siringa kateterden
cikariimali ve hazne kateterin limeninde kalan sivi miktari g6z
onunde bulundurularak dogru hacme yeniden doldurulmalidir.

Sisirme sirasinda bir direng hissedilir. Hi¢ direngle
karsilasiimadiginda balonun yirtildigi varsayilmalidir. Sisirme
hemen durdurulmali ve kateter geri gekilmelidir.

7.0 MRI Bilgileri

9.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agilmadigi ve hasar gérmedigi stirece icerik

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

10.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

11.0 Raf Omrii

Raf 6mri her tirin ambalajinin Gzerinde belirtilmistir. Son
kullanma tarihi gegtikten sonra saklanmasi veya kullanilmasi
halinde tirtin 6zelliklerini kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun
sekilde calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers olaya
neden olabilir.

12.0 Teknik Servis

Teknik servis iin 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
tasarlanmig, amaglanmis ve dagitilmistir. Bu cihazi
TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN.
Tekrar islemden gegirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,

nonpiroj i veigl lligini d kleyen veriler
mevcut degildir. Cihaz orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
goster k ginden, bu gibi islemler h hga veya

advers olaya yol acabilir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi 5nceden
bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belg daki bol agikl; na bakin.
Fogarty Vendz Trombektomi Kateteri, embolileri ve trombuslari Bu Giriin MRI uyumlulugu agisindan test edilmemistir.
¢ikarmak uzere yetiskin hastalarin periferik venéz vasklatiirinde
kullanim igin endikedir ve gegici damar oklizyonu igin 8.0 Komplikasyonlar
kullanilabilir. " . L N . STERILE Eo
Tum kateterizasyon prosediirlerinde s6z konusu oldugu gibi
4.0 Kontrendikasyonlar komplikasyo}nle?r‘ortaya gl‘kabilir. Trombektomi ka"(eterlerin‘in
kullanimiyla ilgili olarak distal embolizasyon, sepsis/enfeksiyon,
Venoz trombektomi kateterleri, endarterektomi proseddrleri kanama, kan kaybr, lokal hematom, doku/damar travmasi,
sirasinda karsilasilan ek gerginlige dayanacak sekilde yumusak doku travmasi/hasari, hava embolisi, cihaz
tasarlanmamistir. malzemelerine advers reaksiyon, iskemi ve arteryovendz fistul
U I gibi olaylar rapor edilmistir.
5.0 Uyarilar Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan treticiye ve
« Balon yirtilmasinin tehlikeli bir hava embolisi kullanicinin ve/veya hastanin bagl oldugu Uye Ulke Yetkili
yaratabilecegi durumlarda sisirme icin hava Makamina bildirmelidir.
kullanilmamalidir.
« Asin sisirme balon yirtilmasi olasiligini artirdig igin,
maksimum tavsiye edilen hacim agilmamalidir. (Bkz.
spesifikasyon tablosu).
14.0 Spesifikasyon Tablosu
Model 320806F 320808F 32080810F
Maksimum Sivi Kapasitesi ( ml) 1,5 2,25 4,0
Maksimum Gaz Kapasitesi ( ml) 3,0 4,5 8,0
Sisirilmis Balon Capi ( mm) 12,0 13,0 19,0
Sondiiriilmiis Balon Uzerinden Maksimum French Cinsinden Boyut 7,7 F (2,6 mm) 8,8 F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Kateterin French Cinsinden Boyutu 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Uzunluk (cm) 80 80 80

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve Fogarty,
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir.
Diger tum ticari markalar ilgili sahiplerinin muilkiyetindedir.
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Katetep ana BeHo3Holl Tpom63KkTOoMUm Fogarty

YCTpocTBa, ONncaHHbIe 3eChb, MOTYT He UMEeTb NINLIEH31I B COOTBETCTBUM C 3aKOHOZaTeNbCcTBOM KaHaabl 1 He 6biTb 006peHbl AN1A NPofaXn B KOHKPETHOM PervioHe.

NMPEAOCTEPEXXEHUE! laHHOe n3penue
COAEPKUT HaTypanbHbIll KAyuyKOBbIii naTeKkc,
KOTOPbIli MOXKeT Bbi3bIBaTb afjiepruyeckue
peakuyun.

Tonbko gna OAHOPa30BOro NCNoJsib3oBaHNA

BHMMaTenbHO n3yyunre 3T UHCTPYKLUMN NO NPpUMEeHeHuIo,
B KOTOPbIX NpeAcTaB/ieHbl NpeaynpexaeHna, Mepbl

pen P T 1 OcTa PUCKY, C c
nc 3TOoro KOro ycTponcrsa.

1.0 Onucanve

KaTeTepbl Ans BeHO3HOI TpOMG3KTOMUM Fogarty cHaGKeHbl
LNIVIHHBIM MATKUM HaKOHEYHUKOM, MO3BONAKLYMM BBOAWTH
KaTeTep yepes BEHO3HbIE KflanaHbl, He TPaBMUPYA NaLneHTa.
MbKOCTb, HEO6X0ANMARA ANA MaHUNYNALMIA HaZ BEHaMK,
obecrneunBaeTcs 3aKpyueHHbIM B NPYXIHY Koprycom. MpyxuHa
oryieTeHa s yCUIeHns MPOYHOCTU. KOHCTPYKLMA 3arMopHOro
KnanaHa paccuutaHa Ha MaHWUMyIMPOBaHNE OAHON PYKOI 1
MWUHUMU3NPYET BEPOATHOCTb YTEUKM. 3aMOPHbIi KnanaH CHaGxeH
CTPEeNKo nA 0603HAUEHNA <OTKPBITOrO» 1 «3aKPbITOro»
nonoxeHun. Katetep npeanaraetca B Tpex BapuaHTax pasmepa
(6 Fr (2,0 mm), 8 Fr (2,7 mm) 1 8/10 Fr (2,7/3,3 mm)). Ux nerko
pasnuunThb Mo UBeTy Kopryca. Pasmep 1 eMKOCTb HanoHeHNs!
HaneuyaTaHbl Ha KaXXAoM KaTeTepe.

S deKTUBHOCTb YCTPOICTBA, B TOM YnCe ero GyHKLMOHaNbHble
XapaKTepyCTUKW, MOATBEPXK/AEHA LIeNbiM PAJOM TECTOB,
pe3ynbTaTbl KOTOPbIX JOKa3bIBalOT 6€30MacHOCTb U

3 $eKTUBHOCTb YCTPOIICTBa NMPY UCTIONB30BaHWK MO Ha3HaueHNIo
B COOTBETCTBUM C yTBEPXKAEHHBIMU UHCTPYKLUAMU NO
npyMeHeHuo.

[laHHOe YCTPOICTBO O6NEryaeT yaneHue Cryctkos n
BOCCTaHOBIEHME KPOBOTOKA B BEHaX Mepudpepnyeckoin cuctembl
KpOBOOGPaALLEHS, a TAKKE BPEMEHHYIO OKKITIO31I0 KPOBEHOCHBIX
cocynos.

YcTpoicTBO NpeaHasHaueHo AN UCNob3oBaHNA
MeAVLIMHCKAMI PaboTHMKamMK, NpoLueaLMMI 0byyeHre no
6e30MacHOMy 1CMONb30BaHMIO U KNVHUYECKOMY NMPUMEHEHUIO
3H[I0BACKYNAPHDBIX KaTETEPHbIX TEXHONOTNIA, B paMKax
COOTBETCTBYIOLWMX PEKOMEHAALNIA, AEVCTBYIOLVX B Ie4€6HOM
yupexaeHuu.

2.0 ﬂpennouaraemoe ncnonb3oBaHne/uenesoe
Ha3HavyeHune

KaTeTepbl aAna BeHo3HOI Tpom63KTOMUM Fogarty ncnonb3syiorca
[INA NPOBe/IeHNA BEHO3HO TPOMGIKTOMUM 11 BPEMEHHOMN
OKK031MN KPOBEHOCHBIX COCY/AI0B.

3.0 Nokasauusa

KaTeTepbl 17 BEHO3HOM TPOMGIKTOMUM Fogarty nokasaHbi K
NPYMEHEHIO B NEpUGEPUYECKUX BEHO3HBIX COCYAAX B3POCIbIX
nauneHToB ANA yaaneHna 3M60n08B 1 Tp0M6OB, Kpome TOro, nx
MOXHO MCnonb3oBaTb AnA BpeMeHHOVI OKKJ1031M COCyaoB.

4.0 MNpoTnBonokKasaHusa

KaTeTepbl 17 BEHO3HOM TPOMGIKTOMUM HE PacCumTaHbl
Ha [ONONHNTENbHOE PaCTAXKEHWE, MeloLLee MeCTO Npu
3HAAPTEPIKTOMUYECKUX NpOoLiefypax.

5.0 MpeaynpexaeHna

- b AyBaTb

paspbiB Takoro 6 mMoxer
BO3AYIWHON 3M6onun.

B cnyvasx, korga
T K OnacHol

14.0 Ta6numua TEXHNYECKNX XapaKTePUCTUK

« Henbssa Tb MaKc| p
o6bem, noc y up
pucKk p 6 (Cm. y T KNX
XapaKTepucTuK.)
« YpesmepHO MHTEHCUBHOE ncTBUE UNN
pacrt 6 MoryT np TV K 3HaUUT y

NIOBpPEXAEHNIO KaHaNa COCyAa, NOBbIlIasA TeM CaMbiM
BEPOATHOCTb peuuAnBa Tpom6o3a.

« YacToTa 0cnoxHeHwui, CBA3aHHbIX ¢ paboToi ¢ npubopom,
6bina cHMKeHa 6narofapa NPUMEHEHMIO OMNbITa U yYeTy

orp PYHKL P P

6.0 UHcTpyKun
6.1 HakaunsaHune 6annoHa

BannoH cnepyeT HakaumBaTb CTepI/IﬂbHOIh, COBMECTVMOIA C
KPOBbIO XNAKOCTbIO, B TOM YNC/IE€ U PEHTITEHOKOHTPACTHbIM
pacTBOpPOM, XOpOLo pa36aEneHanM W HeaucnepcHbIM.

B cyyanx, Korga AnAa HakauymeaHuA npegnonaraetca
VCMOMNb30BaHWe ra3a, PEKOMEHAYETCA MPUMEHATL AUOKCUA
yrnepopaa. Tem He MeHee ClieayeT yunTbiBatb, uto CO,

C NIEerkoCTbio NPOXOAUT CKBO3b CTEHKU 6aJ1J'IOHa, nostomy
Heo6X0ANMO BO3MELLATL NOTEPK rasa.

ﬂ}'lﬂ HaKauvBaHWs 6annoHa He peKkomMmeHayeTCA NPUMEHATb
BbICOKOBA3KME MU BbICOKOANCNEPCHbIE PEHTTEHOKOHTPACTHble
BeLecTBa, NOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTU K 3aKyNOPUBaHUIO
NONOCTN HaKaYMBaHUA. I'Iepeu npUMeHeHeM Xnpypr 4omKeH
TLWaTeNbHO OCMOTPETb KaTeTep C 6aﬂI'IOHOM, HaKa4aHHbIM fO
MaKCMManbHOro pekomeHayemoro obbema.

CnepyeT NCNonb30BaTh HAMMEHbLUNIA LWNPWL], CNOCOGHbI
BMECTUTb 3aABNEHHbIN MaKCManbHbIN 06beM XUgKoCTy,
MOCKOMbKY MEHbLUUI ANaMeTp o6neryaeT KOHTPONb CUbI
BbIBEIEHUA, TaK Kak AN U3MeHeHVA AnameTpa 6annoHa Ha
3alaHHYI0 BENMYMHY HEOBXOANM GONbLUNIA X0 MOPLLHS.

I'Iepe/:( KaX[1bIM HaKauynBaHnem HEO6XOF[I/IMO npoBepATb obbem
KNAKOCTU B WINpuue. Ecnu 310 KONUUYecTBO npesblllaeT
MaKCMalibHYI0 €MKOCTb, CneflyeT CHATb C KaTeTepa wnpuy

1 foBeCTM 06beM [0 Haanexallero, y4nTbiBaA npn 3Tom
KONNYECTBO XNAKOCTU, OCTaBLLENCA B npoceeTe KateTepa.

anI HakauvBaHuu 6annoHa YyBCTBYETCA conpoTuBeHne.
OTCyTCTBME COMPOTUBNEHUA CBUACTENLCTBYET O BEPOATHOM
pa3pbiBe 6annoHa. B 3Tom ciyuae crieyeT cpasy xe npekpaTuTb
HakaunBaHue 1 n3Bneyb Katetep.

7.0 "upopmauna oTHOCUTENBHO
ncnonb3oBaHWuA uspenua npu nposegednun MPT

370 n3paenve He NPOBEPANOCH Ha COBMECTUMOCTb ¢ MPT.

8.0 OcnoXxHeHus

Kak v npu nio6oit npoLiefype KateTepusauuu, MoryT
BO3HMKATb OCNOXHEHUA. I'Ipm NCNosib30BaHNN KaTeTepoB

ana Tp0M63KTOMI/II/I COOﬁLLlaHOCb O TaKUX ABNEHUAX, KaK
AvcTanbHaa 3M60]‘II/I33L[I/I$I, CeI'ICI/IC/I/IHd)eKLlI/Iﬂ, KpoBoTe4yeHune,
noTeps KPoBW, MeCTHasA reMaToMa, TpaBMa TKaHeli/cocyfioB,
TpaBMa/MnoBpexaeHNe MArKIX TKaHel, BO3ayLIHaA SMGonvs,
HexenaTenbHan peakLA Ha MaTepuasnbl yCTPOCTBa, ULEMUA 1
apTepuoBeHo3HasA ¢ucTyna.

Monb3oBaTtenu 1 (UnKn) NaLMeHTbI AOMXKHbI CO06LWaTh 060 BCex
Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX NPOU3BOANTENIO 1 KOMMETEHTHOMY

opraHy rocyfapcTBa-uneHa, rae HaxoanTca nonb3osatens n (Mnu)

naywneHT.

9.0 ®opma nocraBKmn

Ecnv ynakoBKa He BCKPbITa 1 He MOBPEXAEHA, e COAePXKIMOoe
ABNAETCA CTEPUNBHBIM U aNMPOreHHbIM. He ncnonb3osars, ecnn
yNaKoBKa BCKPbITa UM NOBpexaeHa. BusyansHo nposepbTe
LIe/TOCTHOCTb YNAaKOBKU nepea ncrnosb3oBaHneMm.

10.0 XpaHeHue

XpaHl/lTb B NPOXNagHOM, CyXOm mecTe.

11.0 Cpok rogHOCTM

CpOK rofJHOCT yKa3blBaeTCA Ha KaXJoW ynakoBke. XpaHeHue

1 NCNOJIb30BaHMeE NoC/e NCTe4YeHnA CPoKa roAHOCTN MOXET
NPUBECTU K YXYALIEHWIO XapaKTePUCTUK U3AeNNA 1 CTaTb
I'IpVI‘—II/IHOVI 3a60neBaHNA NN HeXenaTeNbHOro ABNEHUA,
NOCKOSIbKY YCTPOWCTBO MOXKET paboTaTb He TaK, Kak M3HauYanbHO
npepamnonaranochb.

12.0 TexHNYecKasa NOmMoLLb

3a nonyueHmem TeXHUYECKoi NoMoLLM Npocbba obpalyaTbcs
BoTaen TeXHUYEeCKom noaaepXKn KomnaHun Edwards no
cnepytowemy TeneGoHHOMY Homepy: +7 495 258 22 85.

13.0 YTunusauyma

Mocne KoHTaKTa C nayneHTom faHHoe yCTpOVICTBO cnepyet
paccmaTpmBaTb Kak 61ONIOrNYecKn onacHble oTXoAbl.
)'Tmnmampyme B COOTBETCTBUN C MPOTOKONIOM MeANLNHCKOro
yypexaeHua n MeCTHbIMWU HOpMamu.

NPEAYNPEXAEHUE. laHHOe ycTpoiicTBO pa3paboTtaHo,
npepHasHauyeHo n nocrasnaerca TOJIbKO AN1A
OAHOPA30BOrO UCMONb30BAHUA. HE CTEPUIIU3YIATE U
HE UCMOJNb3YMNTE >70 yctpoiictso MOBTOPHO. Het
noar cTep Tb, aNMPOreHHOCTb

1 paboTOCNOCOGHOCTb JaHHOTO YCTPOICTBa Nocne
NOBTOPHOII 06paboTkn. Takoe AeiicTBME MOXeT NPMBECTH K

6 wn T y noc
YCTPOIICTBO MOXeT He pa6oTaTh U3Ha4abHO

LleHbI, TeXHUYeCKne XapakTepucTtukmn n aCCOPTUMEHT JOCTYMHbIX
MOF[eJ'IEPI MOTYT USMEHATbCA 6e3 yBelOMNeHuA.

Yc B KOHLie 3Toro
AOKYMeHTa.

STERILE|EO

Mogenb 320806F 320808F 32080810F
MakcrManbHbli BMeLaeMbliin 06bem Xungkoctu ( mn) 1,5 2,25 4,0
MakcrmanbHblIii BMeLaemMbin 06bem rasa ( mn) 3,0 4,5 8,0
[NunameTp pa3pyTtoro 6annoHa ( Mm) 12,0 13,0 19,0
MakcrmanbHbI pa3mep Ype3mMepHO CryLeHHOro 6annoHa No GppaHLly3cKon 7,7 Fr (2,6 mm) 8,8 Fr (2,9 mm) 10,0 Fr (3,3 mm)
wKane

Pa3mep KaTeTepa no GppaHLy3CKoii WKane 6,0 Fr (2,0 mm) 8,0 Fr (2,7 mm) 8,0 Fr (2,7 mm)
[nuHa (cm) 80 80 80

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunnsoBaHHo
6ykBoit E 1 Fogarty ABNAI0TCA 3aperncTpupoBaHHbIMMI
ToBapHbIMM 3Hakamm Edwards Lifesciences Corporation. Bce
npoyre ToBapHble 3Hakun ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTbIO X
COOTBETCTBYIOLMX BNaAesNbLEB.
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Fogarty kateter za trombektomiju vena

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

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

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

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

1.0 Opis

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

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

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

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

2.0 Predvidena upotreba/namena

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

3.0 Indikacije

Fogarty kateteri za trombektomiju vene su indikovani za
upotrebu u perifernoj venskoj vaskulaturi odraslih pacijenata
radi uklanjanja embolusa i trombova i mogu da se koriste za
privremenu okluziju krvnih sudova.

4.0 Kontraindikacije

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

5.0 Upozorenja

+ U slucajevima kada bi ruptura balona mogla da dovede do
opasne vazdusne embolije, za naduvavanje balona ne bi
trebalo koristiti vazduh.

14.0 Tabela sa specifikacijama

« Maksimalno preporuéena zapremina ne sme da se
prekoradi jer prekomerna inflacija pove¢ava moguénost
rupture balona. (Pogledajte tabelu sa specifikacijama).
Nepotrebna ipul ija balona
mogu rezultovati znac¢ajnim oste¢enjem endotela krvnog
suda ¢ime se povecava potencijal za rekurentnu trombozu.
« Pored skt ja ogranic instr iskustvo je
najvazniji faktor smanjenja pojava komplikacija.

pr na

6.0 Uputstva
6.1 Naduvavanje balona

Balon bi trebalo puniti sterilnom te¢nos¢u kompatibilnom sa
krvlju, sto moze da uklju¢uje i radiolo3ki neprozirne rastvore ako
su oni veoma razblazeni i ne sadrze Cestice.

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

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

Trebalo bi koristiti najmaniji $pric u koji ¢e stati navedena
maksimalna zapremina te¢nosti, jer najmanji pre¢nik olaksava
kontrolu sile izvlatenja zato $to je za vrienje odredene promene
precnika balona neophodno veée pomeranje klipa.

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

u lumenu katetera.

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

7.0 Informacije u pogledu MR

Ovaj proizvod nije ispitan na uskladenost sa MR.

8.0 Komplikacije

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

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

9.0 Kako se isporucuje

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

10.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

11.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe je oznac¢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 tehni¢ku podrsku na
slededi broj telefona: 49 89 95475-0.

13.0 Odlaganje

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

UPOZORENIJE: Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno

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

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

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

Poaledaite I d TR
Pog! J) g sa

na kraju ovog dokumenta.

STERILE|EO

Model 320806F 320808F 32080810F
Maksimalni kapacitet za te¢nost ( ml) 1.5 2,25 4,0
Maksimalni kapacitet za gas ( ml) 3,0 45 8,0
Pre¢nik naduvanog balona (mm) 12,0 13,0 19,0
Maksimalna French veli¢ina preko nenaduvanog balona 7,7 F (2,6 mm) 8,8F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
French veli¢ina katetera 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0F (2,7 mm)
Duzina (cm) 80 80 80

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

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

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

Samo za jednokratnu upotrebu

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

1.0 Opis

Kateteri za vensku trombektomiju Fogarty imaju dugacak,
mekan vrh koji omogucuje pomicanje iza venskih zalistaka bez
pretjerane traume. Fleksibilnost potrebnu za venski postupak
omogucuje tijelo s namotanom oprugom. Opruga je prekrivena
pletenicom za dodatnu ¢vrstocu. Protocni ventil osmisljen je za
rukovanje jednom rukom i za smanjenje mogucnosti curenja

na najmanju mogucu mjeru. Proto¢ni ventil ima strelicu koja
oznacava ,otvoren” i ,zatvoren” polozaj. Tri su dostupne veli¢ine
katetera ( 6 French (2,0 mm), 8 French (2,7 mm) i 8/10 French
(2,7/3,3 mm)). Svaki se moze brzo identificirati tijelom ozna¢enim
bojom. Veli¢ina i kapacitet punjenja otisnuti su na svakom
kateteru.

Ucinkovitost proizvoda, uklju¢ujuci 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 ponovnoj
uspostavi cirkulacijskog protoka krvi u vene perifernog krvotoka
te privremenoj okluziji krvnih Zila.

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

2.0 Namjena/svrha

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

3.0 Indikacije

Kateteri za vensku trombektomiju Fogarty indicirani su za
upotrebu u perifernoj venskoj vaskulaturi u odraslih pacijenata
za uklanjanje embolusa i tromba, te se mogu upotrebljavati za
privremenu okluziju krvnih Zila.

4.0 Kontraindikacije

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

5.0 Upozorenja

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

14.0 Tablica sa specifikacijama

« Ne smije se premasiti maksimalni preporuéeni volumen jer

prekomjerno napuhavanje pove¢ava mogucnost pucanja

balona. (Pogledajte tablicu sa specifikacijama).

Pretjerana manipulacija ili rastezanje balona moze dovesti

do znacajnog ostecenja obloge Zile, ¢éime se povecava

mogucnost p g javljanja tromk

« Iskustvo, zajedno sa shvacanjem ogranicenja instrumenta,
iznacainiii su éimbenici za jenje pojave

6.1 Napuhavanje balona

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

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

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

Potrebno je upotrijebiti najmanju $pricu koja moze primiti
navedeni maksimalni kapacitet tekucine jer manji promjer
olak$ava kontrolu nad silom izvla¢enja buduci da je potrebno
vece istiskivanje klipa kako bi se izvrsila zadana promjena
promjera balona.

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

Napuhavanje balona povezuje se s osjetom otpora. Ako ne
naidete na otpor, treba pretpostaviti da je balon puknuo.
Potrebno je odmah zaustaviti napuhavanje i izvuci kateter.

7.0 Informacije o MR-u

Ovaj proizvod nije ispitan na kompatibilnost s MR-om.

8.0 Komplikacije

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

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

9.0 Nacin isporuke

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakiranje neotvoreno ili
neostec¢eno. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno
ili osteceno. 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. Cuvanje ili
upotreba nakon isteka roka trajanja moze dovesti do pogorsanja
kvalitete proizvoda, bolesti ili Stetnog dogadaja jer proizvod
mozda nece funkcionirati kako je izvorno predvideno.

12.0 Tehnicka pomoc¢

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

UUK-u.......... +44 163527 7334

13.0 Odlaganje

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

UPOZORENJE: Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i
distribuiran SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE
PONOVNO STERILIZIRATI ILI PONOVNO UPOTREBLJAVATI
ovaj proizvod. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
nepirogenost i funkci | proizvoda nakon p
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.

Poaledaite leaendu <imhal

Pog j k na kraju ovog dokumenta.

STERILE|EO

Model 320806F 320808F 32080810F
Maksimalni kapacitet tekucine (ml) 1,5 2,25 4,0
Maksimalni kapacitet plina ( ml) 3,0 4,5 8,0
Promjer napuhanog balona ( mm) 12,0 13,0 19,0
Maksimalna veli¢ina izrazena u Frenchima ispuhanog balona 7,7 F (2,6 mm) 8,8 F (2,9 mm) 10,0 F (3,3 mm)
Veli¢ina katetera izrazena u Frenchima 6,0 F (2,0 mm) 8,0F (2,7 mm) 8,0 FF (2,7 mm)
DuZina (cm) 80 80 80

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E
i Fogarty zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi
ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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— m — Usable length Longueur utile Nutzldnge Longitud util Lunghezza utile
Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
Single use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Gebrauch Un solo uso Monouso
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Numero de lote Numero di lotto

Authorized representative in the
European Community/European
Union

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/I'Union
européenne

Bevollméchtigter in der
Européischen Gemeinschaft/
Européischen Union

Representante autorizado en
la Comunidad Europea/Unién
Europea

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Ne pas utiliser si le
conditionnement est endommagé
et consulter le mode d’emploi

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

No lo utilice si el envase esta
dafado y consulte las instrucciones
de uso

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Use-by date

Date d'expiration

Verwendbar bis

Fecha de caducidad

Utilizzare entro

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con éxido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

Balloon capacity

Capacité du ballonnet

Ballonkapazitat

Capacidad del balon

Capacita del palloncino

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

Rx only

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

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

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

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

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

[:[i] eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for use on the
website

Consulter le mode d'emploi sur le
site Web

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten

Consulte las instrucciones de uso
en el sitio web

Consultare le istruzioni per I'uso sul
sito Web

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

Size

Taille

GroBe

Tamafo

Misura

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for
use

Consultez le mode d’emploi sur
papier ou le mode d’emploi au
format électronique

Gebrauchsanweisung beachten
oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso
electrénicas

Consultare le istruzioni per l'uso o le
istruzioni per I'uso elettroniche

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit frais et
sec

Das Produkt an einem 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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(a\] Conformité Européenne (CE Mark) Conformité européenne (marquage Conformité Egropeenne Conformité Européenne (Marca CE) Conformité Européenne (Marchio
by CE) (CE-Kennzeichnung) CE)
o

@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore

c
=

Unique device identifier

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificador Unico del dispositivo

Identificatore univoco del
dispositivo

Single sterile barrier system

Systéme de barriere stérile unique

Einfaches Sterilbarrieresystem

Un Unico sistema de barrera estéril

Sistema a singola barriera sterile

Model Number

Référence

Modellnummer

Numero de modelo

Numero di modello

Nederlands

Dansk

Svenska

EAAnvika

Portugués

Bruikbare lengte

Anvendelig lengde

Brukbar langd

Q@éNHO prKog

Comprimento util

Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn Aviso
Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso Unico
Hoeveelheid Maengde Antal Mooétnta Quantidade
Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buog Naptidag Numero de lote

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 avimpoownog
otnv Evpwnaikn Kowétnta/
Evpwmaikn Evwon

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Uniao
Europeia

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen

Anvénd inte om forpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

Mn xpnotHOTOIEITE €AV N
OUOKeLaoia éxel UTOOTEL {nNuId Kat
oupBoUAeUTE(TE TIG 08NYiES XProng

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugoes
de utilizagao

Vervaldatum

Anvendes inden

Sista férbrukningsdag

Hpepopnvia Méng

Data de vencimento

Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

AmnooTelpwuévo pe Xprion o&eidiou
Tou alBuleviou

Esterilizado com 6xido de etileno

Balloncapaciteit

Ballonkapacitet

Ballongkapacitet

XwpnTKOTNTA pmaloviol

Capacidade do balao

Fabrikant

Producent

Tillverkare

Kataokevaotrg

Fabricante

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Huepounvia Kataokeuvng

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 PUOIKOU KAOUTOOUK

Contém ou esta presente latex de
borracha natural

Rx only

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

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

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

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

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

[:[i] eifu.edwards.com
+18885704016

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
op de website

Se brugsanvisningen pa webstedet

Se bruksanvisningen pé
webbplatsen

SupPBouleuTEiTE TIG 08NYiES XPriong
oTOoV 1oTOTOTIO

Consultar as instrugdes de
utilizagdo no site

MD

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvoloyikd mpoidv

Dispositivo médico
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Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
SZ Afmetingen Storrelse Storlek MéyeBog Tamanho

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of de elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen, eller se
elektronisk brugsanvisning

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

TuppouleuTeite TI 08nyieg Xpriong
1} OUHPBOUNEUTEITE TIC NAEKTPOVIKES
o8nyie¢ xpriong

Consultar as instrugdes de
utilizagdo ou consultar as instrugoes
de utilizagdo eletrdnicas

D P
//lt ?
L]

Op een koele en droge plaats
bewaren

Skal opbevares keligt og tert

Forvara svalt och torrt.

Duldooete og §pooePO Kal ENpd
Xwpo

Guardar num local fresco e seco

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv EMavamooTEIPWVETE

Nao voltar a esterilizar

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn nupetoyovo

N&o pirogénico

(2]
(a\] Conformité EurtlJpeenne Conformité Européenne Conformité Européenne (CE-miirke) Conformité Européenne (Zjpavon | Conformité Européenne (Marcagao
oy (CE-markering) (CE-maerke) CE) CE)
o
@ Importeur Importer Importor Elcaywyéag Importador

Unieke instrumentidentificatie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

ATTOKAEIOTIKO QVayVWPIOTIKO
10TPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG

Identificador Unico de dispositivo

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

Z00TNHA MOVOU OTTOCTEIPWHEVOU
ppaypol

Sistema de barreira Unica
esterilizada

Modelnummer

Modelnummer

Modellnummer

Ap1BudG povtéNou

Numero do modelo

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Pouzitelna délka

Hasznos hossz

Dtugos¢ uzytkowa

Pouzitelna dizka

Anvendelig lengde

Vystraha

Vigyazat!

Przestroga

Upozornenie

Forsiktig

K jednorazovému pouziti

Egyszer hasznélatos

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové pouzitie

Til engangsbruk

Mnozstvi

Mennyiség

llos¢

MnoZstvo

Antall

Cislo 3arze

Tételszam

Numer serii

Cislo 3arze

Lotnummer

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Hivatalos képvisel az Eurdpai
Kozosségben/Eurépai Unidban

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspaélnocie Europejskiej/Unii
Europejskiej

Autorizovany zéstupca
v krajinach Eurépskeho
spolo¢enstva/Eurdpskej tnie

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap / EU

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

Datum pouzitelnosti

Felhasznélhatd

Data przydatnosci do uzycia (,Zuzy¢
do”)

Déatum spotreby

Utlgpsdato

Sterilizovano etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysterylizowano przy uzyciu tlenku
etylenu

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

Kapacita balonku

Ballontérfogat

Pojemnos¢ balonu

Objem balénika

Ballongkapasitet
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca Produsent
Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Déatum vyroby Produksjonsdato

Obsahuje pfirodni kau¢ukovy latex

Természetes latexgumit tartalmaz,
vagy az jelen van a terméken

Zawiera lateks pochodzacy
z naturalnego kauczuku lub
wykazuje jego obecno$¢

Obsahuje alebo je pritomny
prirodny kaucukovy latex

Inneholder eller tilstedevaerelse av
naturgummilateks

Rx only

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

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

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

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

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

eifu.edwards.com
+18885704016

[

Postupujte podle navodu k pouziti,
ktery naleznete na webovych
strankach

Olvassa el a hasznalati utasitéast
aweboldalon

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzycia na stronie internetowej

Precitajte si ndvod na pouzitie na
webovej stranke

Se bruksanvisningen pé nettstedet

MD

Zdravotnicky prostiedek

Orvostechnikai eszkoz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomécka

Medisinsk utstyr

SZ

Velikost

Méret

Rozmiar

Velkost

Storrelse

Postupujte podle navodu k pouziti
nebo elektronického navodu
k pouziti

Olvassa el a hasznalati utasitast
vagy az elektronikus hasznalati
utasitast

Zapoznac sie z instrukcja uzycia lub
elektroniczna instrukcjg uzycia

Precitajte si navod na pouzitie
alebo si pozrite elektronicky navod
na pouzitie

Se bruksanvisningen eller den
elektroniske bruksanvisningen

[
=TIN~
K

Uskladnéte na chladném a suchém
misté.

Hlivos, széraz helyen tartandé

Przechowywac w chtodnym
i suchym miejscu

Skladujte na chladnom a suchom
mieste

Oppbevares tort og kjolig

Neresterilizujte

Ne sterilizélja tjra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

0123

Conformité Européenne (zna¢ka CE)

Conformité Européenne (CE-jel6lés)

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

Conformité Européenne (zna¢ka CE)

Conformité Européenne (CE-merke)

& m X|®

Dovozce

Importér

Importer

Dovozca

Importer

c
=

Jedinecné cislo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator wyrobu
medycznego

Jedinecny identifikdtor pomocky

Unik enhetsidentifikator

Systém jednoduché sterilni bariéry

Egyszeres steril gatrendszer

Pojedynczy system bariery sterylnej

Systém jednej sterilnej bariéry

Enkelt, sterilt barrieresystem

0

Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
Suomi Bbarapcku Romana Eesti Lietuviy
— am — Kéyttopituus W3non3eaema fbnxuHa Lungimea utila Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis

Tarked huomautus

BHumaHve

Atentie

Ettevaatust

Perspéjimas

&3>

Kertakayttéinen

3a efHoKpaTHa ynotpeba

De unica folosinta

Uhekordseks kasutamiseks

Vienkartinio naudojimo

o
—
<

Maara

Konnuectso

Cantitate

Kogus

Kiekis
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L 0 T Erdnumero MapTnaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdssé / Euroopan unionissa

YNbAHOMOLEH NpeacTaBuTen
B EBponeiickarta o6wHoCcT/
EBponeiickna cbio3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand/Uniunea
Europeana

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Al3 kayts, jos pakkaus
on vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[la He ce ©3nNoN3Ba, ako onakoBKaTa
e rnoBpefieHa, 1 HanpaseTe cnpaBka
C VIHCTPYKLUMWTe 3a ynotpeba

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat. Consultati instructiunile
de utilizare

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud, ja palun lugege
kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
2r. naudojimo instrukcijas

Viimeinen kayttopaiva

CpoK Ha rogHocT

A se utiliza pana la data de

Kolblik kuni

Naudoti iki nurodytos datos

Steriloitu etyleenioksidilla

CTepMnmmpaHo C eTueHoB oKkcna

Sterilizat cu oxid de etilend

Steriliseeritud ettileenoksiidi
kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

Pallon tilavuus

BmecTumocT Ha 6anoHa

Capacitatea balonului

Ballooni mahutavus

Balionélio talpa

Valmistaja

Mpownssoguten

Producator

Tootja

Gamintojas

Valmistuspéivamaara

[laTa Ha NPoun3BOACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupéev

Pagaminimo data

Sisaltaa luonnokumilateksia tai sen
jadmia

qubpmanme WNn Hanuyune Ha
eCTeCTBeH Kay4yKOoB flaTeKkc

Contine sau prezinta latex din
cauciuc natural

Sisaldab naturaalset kummilateksit

Turi savo sudétyje ar yra natdralios
gumos latekso

Rx only

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

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

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

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

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

eifu.edwards.com
+18885704016

WH

Katso kayttoohjeet verkkosivustolta

HanpageTe cnpaska ¢
NHCTPyKUnnTe 3a ynOTpeﬁa B
yebcaiita

Consultati instructiunile de utilizare
de pe site-ul web

Palun lugege kasutusjuhiseid
veebisaidilt

Zr. naudojimo instrukcijas interneto
svetainéje

MD

Laakinnallinen laite

MepuumnHCKo nspenue

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

Koko

Pasmep

Marime

Suurus

Dydis

Katso kayttdohjeet tai sahkoiset
kayttoohjeet

HanpaseTe cnpaska ¢
VHCTPYKUMWTe 3a ynotpe6a unu
€NeKTPOHHMUTE NHCTPYKLMM 32
ynotpeba

Consultati instructiunile de utilizare
sau consultati instructiunile de
utilizare in format electronic

Tutvuge paberkandjal voi
elektroonilise kasutusjuhisega

Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas

Sailytettava kuivassa ja viiledssa

,El,a Ce CbXpaHABa Ha XNnagHo, Cyxo
MACTO

Stocati intr-un loc rece si uscat

Sailitage jahedas ja kuivas kohas.

Laikyti vésioje, sausoje vietoje

Al steriloi uudelleen

He ctepunusupatite noBTopHO

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

Pyrogeeniton

HenwuporexHo

Non pirogen

Mitteplirogeenne

Nepirogeniskas

(2]
AN Conformité E”f”‘.’.ee""e Conformité Européenne (CE Conformité Européenne (marcaj CE) | Conformité Européenne (CE-mark) | Conformité Européenne (CE zymé)
gy (CE-merkintad) MapKupoBKa)
o
Maahantuoja BHocuten Importator Importija Importuotojas

UDI

Laitteen yksiliva tunnus

YHuKaneH naeHtnéeukatTop Ha
nspenveTo

Identificator unic al dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius
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Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma

EnvHuyHa cTepunta 6apuepHa
cictema

Sistem cu bariera sterila individuala

Uhekordne steriilne kattesiisteem

Vieno sterilaus barjero sistema

Mallinumero

Homep Ha mopena

Numér model

Mudeli number

Modelio numeris

Latviesu

Turkge

Pycckunin

Srpski

Hrvatski

Izmantojamais garums

Kullanilabilir uzunluk

Pa6ouasa gnvHa

Upotrebljiva duzina

Upotrebljiva duzina

Uzmanibu! Dikkat MpepoctepexeHne Oprez Oprez
Vienreizéjai lieto3anai Tek kullanimlik Toanzﬁgiiilzzz?Bom Jednokratna upotreba Za jednokratnu upotrebu
Daudzums Miktar Konnuectso Koli¢ina Koli¢ina
Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu’nda Yetkili Temsilci

OduuymanbHblii NpeacTaBuTeNnb
B EBponeiickom coobujectse/
EBponeiickom cotoze

Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj
zajednici / Evropskoj Uniji

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
skatit lietoSanas instrukciju

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bagvurun

He ncnonb3sosartb, ecnin ynakoBKa
noBpeXxaeHa; ncnosnb3osaTb B
COOTBETCTBUM C MHCprKLll/leﬂ

Ne koristite ako je pakovanje
osteceno i pogledajte uputstvo za
upotrebu

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno i pogledajte
upute za upotrebu

Deriguma termins

Son Kullanma Tarihi

Wcnonb3oBatb fo

Rok koris¢enja

Rok upotrebe

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

CTepVIHI/BOBaHO 3TUNEHOKCNAOM

Sterilizovano etilen-oksidom

Sterilizirano etilen-oksidom

Balona ietilpiba

Balon Kapasitesi

Pabounit o6bem 6annoHa

Kapacitet balona

Kapacitet balona

Razotajs

Uretici

MpowussoanTens

Proizvodac

Proizvodac

Izgatavosanas datums

Uretim tarihi

[ata npoussoacTsa

Datum proizvodnje

Datum proizvodnje

Satur dabiska kaucuka lateksu liela
vai maza daudzuma

Dogal kauguk lateks igerir veya
mevcuttur

CofiepXKnT HaTypanbHbI naTekc
VNIV M3rOTOB/IEHO 13 HaTypanbHOro
natekca

Sadrziili ima prisustva prirodne
lateks gume

Sadrzi prirodni gumeni lateks ili je
prisutan

Rx only

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

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

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

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

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

D}] eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas instrukciju timekla
vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

CM. MHCTPYKLMK NO NPUMEHEHNIO
Ha Beb-caliTe

Pogledajte uputstvo za upotrebu na
internet stranici

Pogledajte upute za upotrebu na
internetskoj stranici

MD

Mediciniska ierice

Tibbi cihaz

MeanuuHCKoe yCTPoNcTBO

Medicinsko sredstvo

Medicinski uredaj

SZ

Izmérs

Boyut

Pasmep

Veli¢ina

Veli¢ina

e

Skatiet lietosanas instrukcijas vai
elektroniskas lietosanas instrukcijas

Kullanim talimatlarina veya
elektronik kullanim talimatlarina
bagvurun

CM. MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO
NGO 3MEKTPOHHbIE UHCTPYKLIUM MO
npUMeHeHIo

Pogledajte uputstvo za upotrebu ili
elektronsko uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebuiili
elektronicke upute za upotrebu
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Latviesu Tirkge Pyccknn Srpski Hrvatski

e

1/
e

=+

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHWTb B NPOXNaiHOM, CyXOM
MecTe

Cuvati na hladnom i suvom mestu

Pohranite na hladnom, suhom
mjestu

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He cTepunn3osaTb NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno sterilizirati

Nepirogéns

K

Nonpirojeniktir

AnuporeHHo

Apirogeno

Nepirogeno

Q
€
®

™
(o] Conformité Egropeenne (CE Conformité Européenne (CE Isareti) Conformité Européenne Conformité Européenne (CE znak) Conformité Européenne (oznaka
5 markéjums) (mapkuposka CE) CE)

Importétajs ithalatg Vimnoptep Uvoznik Uvoznik

Unikals ierices identifikators

C

D

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHbIN MAeHTUdUKaTOp
yCTpoWncTBa

Jedinstveni identifikator sredstva

Jedinstveni identifikator proizvoda

Viena sterilitates aizsargslana
sistéma

®

Tek steril bariyer sistemi

OpuHapHasa 6apbepHan cuctema
[NA cTepunnsaumun

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

Sustav jedne sterilne barijere

Modela numurs

#

Model Numarasi

Homep mopenu

Broj modela

Broj modela

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: Evéxetal va unv cupmepthapBdvovtatl OAa ta oUuBOAaA 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 taman tuotteen pakkausmerkinngissa. ® 3a6enexka: BbaMOXXHO e He BCUYKV CUMBONY fia Ca BKIIOYEHW B
eTuKeTa Ha To31 NpoayKT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Markus. Kdik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje
gali biti pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. 5i izstradajuma markéjuma var nebat iek|auti visi simboli. @ Not: Bu iiriiniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir. ® Mpumeuanme. Ha sTukeTkax faHHOro
V3[ennAa 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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