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Fogarty Thru-Lumen Embolectomy Catheter

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

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

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.

For Single Use Only

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

1.0 Description

The device is a double lumen catheter with
a latex balloon at the distal end. One lumen
is used for balloon inflation and is accessed
through the gate valve at the proximal
end. The thru-lumen is used for infusion

of fluids, sampling of blood or guidewire
passage through the distal tip. A removable
stainless steel stylet(s) is provided.

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

Device performance, including functional
characteristics, have been verified in

a comprehensive series of testing to
support the safety and performance of
the device for its intended use when



used in accordance with the established
Instructions For Use.

This device aids in clot management,
temporary occlusion, infusion, and
aspiration.

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

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

2.0 Intended Use/Purpose

The intended purpose is for removal of
fresh, soft emboli from vessels in the
arteries of the non-central circulatory
system, temporary occlusion of blood
vessels, infusion of fluids, and blood
sampling.

3.0 Indications

The Fogarty Thru-Lumen Embolectomy
Catheter is indicated for adults requiring
the removal of fresh, soft emboli and
thrombi from vessels in the arteries of the
peripheral vasculature. Additionally, it may
also be used for temporary occlusion of
blood vessels, infusion of fluids, and blood
sampling in general surgical procedures.

4.0 Contraindications

The thru-lumen embolectomy catheter
should not be used outside the

arterial system or for endarterectomy
procedures.

The thru-lumen embolectomy catheter

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

The thru-lumen embolectomy catheter is
not intended for use as a vessel dilator.
The thru-lumen embolectomy catheter
should not be used in the venous system.

5.0 Warnings

- Balloon rupture and catheter
separation as a result of excessive
pull force applied to remove adherent
material are the most frequent causes
of reported failures. The possibility
of balloon rupture must be taken

into account when considering the
risks involved in any embolectomy
procedure.

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

Use of a highly viscous or particulate
contrast medium is not recommended
for balloon inflation because the
inflation lumen may become occluded.
To avoid air embolus in case of

balloon rupture, air should not be used
for balloon inflation. Carbon dioxide

is the only recommended gas. See
Instructions.

6.0 Package Contents

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

7.0 Instructions

Precaution: To minimize lateral wall
pressures and shear forces on the intimal
lining of the vessel wall, the smallest
diameter balloon catheter that will
remove the embolus should be used.

7.1 Prepare
Remove all stylets from the catheter.
7.2 Purge

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

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

7.3 Inspect

The catheter should be inspected with the
balloon inflated during purging. A balloon
that does not inflate, leaks, or inflates in

a grossly asymmetric (eccentric) manner
should not be used.

CAUTION: The amount of fluid in

the syringe should be checked

before each inflation. Do not exceed
the recommended maximum inflation
volume. See Specification Table.

7.4 Place

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

7.5 Inflate

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

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

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

7.6 Withdraw

Remove the occlusive material by
gently withdrawing the catheter. During
withdrawal, it is important to adjust the
balloon diameter to the varying arterial
diameters by controlling the inflation
volume.

CAUTION: Do not exceed the
Maximum Recommended Pull Force. See
Specification Table.

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

8.0 MRI Information

This product has not been tested for MRI
compatibility.

9.0 Complications

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

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

10.0 How Supplied

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

11.0 Storage

Store in a cool, dry place.



12.0 Shelf Life

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



13.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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

(24hours):..c.vviiiiiin.. 949.250.2222
IntheUK:........ 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:........... 018211012 - Option 4

15.0 Specification Table

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

14.0 Disposal

After patient contact, treat the device

as biohazardous waste. Dispose of in
accordance with hospital policy and local
regulations.

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

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

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

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

Seniek

Catheter French Size 3 4 5.5 6 7
(mm) 1.00 1.33 1.83 2.0 23
Maximum Liquid Capacity ( ml) 0.15 0.5 0.9 14 1.6
Maximum Gas Capacity ( ml) 0.4 1.2 1.7 23 238
Maximum Recommended Pull Force on Inflated Balloon ( Ib) 0.7 1.5 2.0 2.5 3.5
Maximum Recommended Pull Force on Inflated Balloon ( kg) 0.32 0.68 0.91 1.13 1.59
Diameter of Inflated Balloon ( mm) 5 9 1 13 14
Maximum French Size of Deflated Balloon ( mm) 4.5 5 6 7 8
Maximum Size of Deflated Balloon ( mm) 1.50 1.67 2.0 2.3 2.7
Compatible Guidewire Diameter (in) 0.018 0.025 0.035 0.035 0.038
Compatible Guidewire Diameter ( mm) 0.46 0.64 0.89 0.89 0.97
* Compatible Introducer Size (F) 45 5 6 7 8
* Compatible Introducer Size ( mm) 1.50 1.67 2.0 2.3 2.7

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



Cathéter d’embolectomie avec lumiére interne Fogarty

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

1.0 Description

Ce dispositif est un cathéter a deux
lumiéeres, équipé d'un ballonnet en

latex a I'extrémité distale. Une lumiére,
utilisée pour le gonflage du ballonnet,

est accessible par le robinet-vanne de
I'extrémité proximale. La lumiéere interne
est utilisée pour la perfusion de liquides, le
préléevement d’échantillons sanguins ou le
passage de fils-guides a travers I'extrémité
distale. Un ou plusieurs stylets amovibles
en acier inoxydable sont fournis.

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

Les performances du dispositif, y compris
ses caractéristiques fonctionnelles, ont

été vérifiées lors d'une série exhaustive

de tests afin de confirmer sa sécurité

et ses performances lorsqu'il est utilisé
conformément au mode d’emploi existant.

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

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

Les utilisateurs indiqués incluent les
professionnels de santé formés a
I'utilisation clinique et sans danger des
techniques de cathétérisme endovasculaire
conformément au protocole en vigueur
dans leur établissement.

2.0 Objectif et utilisation prévus

Ce dispositif est prévu pour : le
retrait d'emboles récents et mous dans
les vaisseaux des artéres du systéme

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.

circulatoire périphérique, les occlusions
temporaires des vaisseaux sanguins, les
perfusions de fluides et les prélevements
sanguins.

3.0 Indications

Le cathéter d’'embolectomie avec

lumiere interne Fogarty est indiqué chez
les adultes nécessitant le retrait d'embolies
et de thrombus récents et mous dans

les artéres de la structure vasculaire
périphérique. En outre, il peut étre utilisé
pour I'occlusion temporaire des vaisseaux
sanguins, la perfusion de fluides et le
prélévement d’échantillons sanguins dans
les interventions chirurgicales générales.

4.0 Contre-indications

Le cathéter d’embolectomie avec lumiere
interne ne doit pas étre utilisé en

dehors du systeme artériel ou pour des
procédures d'endartériectomie.

Il n'est pas recommandé d'utiliser le
cathéter d’'embolectomie avec lumiere
interne pour le retrait de substances
fibreuses, adhérentes ou calcifiées

(par exemple caillot chronique, plaque
athéroscléreuse). Le cathéter n'est pas
congu pour résister a la force de traction
nécessaire au retrait de ces substances.
Le cathéter d’'embolectomie avec lumiere
interne n'est pas congu pour étre utilisé
comme dilatateur de vaisseaux.

Le cathéter d’'embolectomie avec lumiere
interne ne doit pas étre utilisé dans le
systéme veineux.

5.0 Mises en garde

+ Larupture du ballonnet et la
séparation du cathéter, ala
suite d’'une force de traction
excessive appliquée pour retirer
des substances adhérentes, sont les
causes les plus fréquentes des cas
de mauvais fonctionnement signalés.
Il est nécessaire de prendre en
considération la possibilité de rupture
du ballonnet lors de I'évaluation
des risques inhérents a chaque
embolectomie.

+ Afin de minimiser le risque de lésion
des vaisseaux, de rupture du ballonnet
ou de détachement de I'extrémité
du cathéter, ne pas dépasser la
capacité de gonflage et la force
de traction maximales recommandées
pour chaque taille de cathéter. Voir le
tableau de spécifications.

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

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

6.0 Contenu de I'emballage

Chaque cathéter est emballé avec une
seringue du commerce sur le plateau pour
le gonflage du ballonnet.

7.0 Instructions

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

7.1 Préparation
Retirer les stylets du cathéter.
7.2 Purge

Gonfler le ballonnet avec un liquide ou

un gaz stérile jusqu’a la capacité maximale
recommandée. Faire le vide dans la
seringue. Répéter I'opération jusqu’a ce
que tout I'air soit retiré.

Remarque : pour tout gonflage, utiliser
la plus petite seringue capable de
contenir la capacité maximale de liquide
recommandée. Connecter une autre
seringue remplie de solution de chlorure
de sodium héparinée stérile ou d'une
autre solution stérile a I'orifice de la



lumiére d'irrigation et purger cette
derniére.

7.3 Inspection

Inspecter le cathéter une fois le ballonnet
gonflé, au cours de la purge. Ne pas utiliser
le ballonnet s'il ne se gonfle pas, s'il fuit

ou s'il se gonfle de maniére fortement
asymétrique (excentrique).

AVERTISSEMENT : vérifier la quantité de
liquide dans la seringue avant de gonfler
le ballonnet. Ne pas dépasser la capacité
maximale de gonflage recommandée.
Voir le tableau des caractéristiques
techniques.

7.4 Positionnement

Le ballonnet étant dégonflé, insérer

le cathéter dans le vaisseau, au-dela

de la substance faisant obstruction,

soit directement par incision soit par
une technique percutanée a l'aide d'un
introducteur approprié. Au cours de la
procédure, une solution de chlorure de
sodium héparinée ou d'autres solutions
peuvent étre acheminées a travers la
lumiéere interne du cathéter. En cas de
résistance, ne pas forcer pour faire avancer
le cathéter.

7.5 Gonflage

Une fois le cathéter correctement
positionné, gonfler le ballonnet a l'aide
d'un liquide ou d'un gaz stérile, Arréter de
gonfler le ballonnet lorsque I'on sent qu'il
touche la paroi du vaisseau.

Remarque : en cas d'utilisation d'un gaz
pour le gonflage, le CO, est le produit
privilégié. Il faut noter que le CO, passe
a travers les parois du ballonnet et

qu’il est donc nécessaire de compenser
cette perte de gaz. en cas d'utilisation
d'un liquide, la vitesse de gonflage/

dégonflage du ballonnet sera plus faible.

AVERTISSEMENT : afin de minimiser les
pressions sur les parois latérales et les
forces de cisaillement sur I'intima, il est
nécessaire d'utiliser le ballonnet ayant
le plus petit diamétre possible (une fois
gonflé), qui soit capable de retirer la
substance provoquant I'obstruction.

7.6 Retrait

Extraire les substances provoquant
I'occlusion en retirant délicatement le
cathéter. Pendant le retrait, il est important
d’adapter le diametre du ballonnet aux
différents diamétres artériels en controlant
le volume de gonflage.

AVERTISSEMENT : ne pas excéder
la force de traction maximale
recommandée. Voir le tableau de
spécifications.

AVERTISSEMENT : le gonflage du
ballonnet produit une impression de
résistance a l'injection du liquide ou
du gaz. Si aucune résistance n’est
rencontrée, on doit supposer que

le ballonnet s’est rompu. Arréter

de gonfler et retirer le cathéter
immédiatement.

8.0 Informations relatives aux
procédures d'IRM

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

9.0 Complications

Comme avec toutes les procédures de
cathétérisme, des complications peuvent
survenir, y compris : septicémie/infection
locale ou systémique, réaction indésirable
aux matériaux du dispositif, saignement,
hématomes locaux, hémorragie, rupture de
I'intima, thrombose, dissection artérielle,
perforation et rupture vasculaires,
thrombose artérielle, embolisation distale
de caillots sanguins et de plaques
athéroscléreuses, embolie gazeuse,
anévrisme, spasme artériel, formation
d’une fistule artérioveineuse et rupture du
ballonnet avec fragmentation, séparation
de I'extrémité et embolisation distale.

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

10.0 Conditionnement

Contenu stérile et apyrogene si

le conditionnement n’est ni ouvert

ni endommagé. Ne pas utiliser

si le conditionnement est ouvert

ou endommagé. Avant d'utiliser le
dispositif, vérifier visuellement que son
conditionnement n’a pas été endommagé.

11.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

12.0 Durée de conservation

La durée de conservation est indiquée sur
chaque emballage. Un stockage ou une
utilisation au-dela de la date d’expiration
pourrait entrainer une détérioration

du produit et causer une maladie

ou un événement indésirable car son
fonctionnement risquerait d’'étre altéré.



13.0 Assistance technique

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

En France: ..... 0130052929
En Suisse:..... 0413482126
En Belgique:..... 024813050

15.0 Tableau de spécifications

14.0 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'hopital et
a la réglementation locale en vigueur.

MISE EN GARDE : Ce dispositif est congu,
prévu et distribué EXCLUSIVEMENT
POUR UN USAGE UNIQUE. NE PAS

LE RESTERILISER NI LE REUTILISER.
Aucune donnée ne permet de

garantir la stérilité, I'apyrogénicité

et la fonctionnalité de ce dispositif
apreés retraitement. Son fonctionnement
risquerait d’'étre altéré et de provoquer
une maladie ou un événement
indésirable.

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

Se reporter a lalégende des symboles a
la fin de ce document.
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Taille du cathéter (French) 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Capacité maximale de liquide ( ml) 0,15 0,5 0,9 14 1,6
Capacité maximale de gaz ( ml) 04 1,2 1,7 23 2,8
Force de traction maximale recommandée sur le ballonnet gonflé ( Ib) 0,7 1,5 2,0 2,5 35
Force de traction maximale recommandée sur le ballonnet gonflé ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Diamétre du ballonnet gonflé ( mm) 5 9 1M 13 14
Taille maximale du ballonnet dégonflé (French) ( mm) 4,5 5 6 7 8
Taille maximale du ballonnet dégonflé ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Diametre du fil-guide compatible ( po) 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Diamétre du fil-guide compatible ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Taille de l'introducteur compatible (F) 4,5 5 6 7 8
* Taille de l'introducteur compatible ( mm) 1,50 1,67 2,0 23 2,7

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



Fogarty Embolektomiekatheter mit Durchflusslumen

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

fur den Vertrieb in lhrer Region zugelassen.

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

Nur zum einmaligen Gebrauch

Diese Gebrauchsanweisung,

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

1.0 Beschreibung

Bei diesem Produkt handelt es sich um
einen zweilumigen Katheter mit einem
Latexballon am distalen Ende. Ein Lumen
dient zum Aufdehnen des Ballons und

ist Uber das Schiebeventil am proximalen
Ende zugdnglich. Das Durchflusslumen
dient zur Infusion von Flissigkeiten,

zur Entnahme von Blutproben und zum
Vorschieben von Fiihrungsdrahten durch
die distale Spitze. Ein herausnehmbarer
Mandrin aus Edelstahl wird mitgeliefert.

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

Die Produktleistung, einschlieBlich der
Funktionseigenschaften, wurde in einer
umfassenden Testreihe Giberpriift 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 hilft bei der Behandlung
von Blutgerinnseln, temporarer Okklusion,
Infusion und Aspiration.

Die Verwendung dieses Produkts in

der padiatrischen Population bzw. bei
schwangeren oder stillenden Frauen wurde
noch nicht untersucht.

Zu den vorgesehenen Anwendern gehéren
medizinische Fachkréfte, die im Rahmen
ihrer jeweiligen Einrichtungsrichtlinien in
der sicheren und klinischen Anwendung
von endovaskuldren Kathetertechnologien
geschult wurden.

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

2.0 Verwendungszweck

Der Verwendungszweck ist die Entfernung
frischer, weicher Embolien aus Gefa3en

in den Arterien des nicht zentralen
Kreislaufsystems, die vorlibergehende
Okklusion von BlutgefaBen, die Infusion
von Flussigkeiten und die Blutentnahme.

3.0 Indikationen

Der Fogarty Embolektomiekatheter mit
Durchflusslumen ist fiir die Verwendung
bei Erwachsenen indiziert, bei denen

eine Entfernung frischer, weicher Emboli
und Thromben aus Geféf3en der Arterien
des peripheren Gefa8systems erforderlich
ist. Diese Katheter konnen auBerdem

fuir die voriibergehende Okklusion von
Blutgefalen sowie zur Flussigkeitsinfusion
und Blutprobenentnahme in
allgemeinchirurgischen Verfahren
verwendet werden.

4.0 Kontraindikationen

Der Embolektomiekatheter mit
Durchflusslumen sollte nur im
Arteriensystem und nicht fir
Endarteriektomieverfahren eingesetzt
werden.

Der Embolektomiekatheter mit
Durchflusslumen sollte nicht zum
Entfernen von fibrésem, adharentem
oder kalzifiziertem Material (z. B.
chronische Gerinnsel, atherosklerotische
Plaques) verwendet werden. Zum
Entfernen dieser Materialien sind
starkere Zugkrafte erforderlich, als die
Konstruktion des Katheters zulasst.

« Der Embolektomiekatheter mit
Durchflusslumen ist nicht als
GefaBdilatator konzipiert.

Der Embolektomiekatheter mit
Durchflusslumen sollte nicht im vendsen
System verwendet werden.

5.0 Warnungen

- Haufigste Ursachen eines Versagens
sind die Ruptur des Ballons und
das Ablosen des Katheters (als
Folge zu starker Zugkréafte beim
Entfernen adhdrenten Materials).

Beim Abwagen der Risiken von
Embolektomieverfahren ist eine
mogliche Ruptur des Ballons zu
bedenken.

- Um das Risiko einer GefaBBverletzung,
Ruptur des Ballons oder Ablosung
der Katheterspitze moglichst gering zu
halten, diirfen das fiir die jeweilige
KathetergroBe empfohlene maximale
Inflationsvolumen und die empfohlene
maximale Zugkraft nicht Giberschritten
werden (siehe Spezifikationstabelle).

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

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

6.0 Verpackungsinhalt

Jeder Katheter ist in der Schale mit einer
Standardspritze fiir das Aufdehnen des
Ballons verpackt.

7.0 Anweisungen

VorsichtsmaBnahme: Um den

auf die GefaBwande ausgeiibten
lateralen Druck und die auf die

Intima der GefaBwand wirkenden
Scherkrifte moglichst gering zu
halten, sollte der kleinste zur
Entfernung des Embolus ausreichende
Ballonkatheterdurchmesser gewdhlt
werden.

7.1 Vorbereiten
Alle Mandrins aus dem Katheter entfernen.
7.2 Spiilen

Den Ballon mit steriler Fllssigkeit oder Gas
auf das empfohlene maximale Volumen
fullen. Mit der Spritze ein Vakuum
erzeugen. Diesen Vorgang wiederholen, bis
die gesamte Luft entfernt ist.

Hinweis: Zum Fiillen ist stets die
kleinste Spritze, die die angegebene
maximale Fliissigkeitskapazitat besitzt,
zu verwenden. Eine weitere Spritze



mit Heparin und steriler Kochsalzlosung
oder einer sonstigen sterilen L6sung

an den Anschluss des Durchflusslumens
anschlieBen und durch Spiilen samtliche
Luft aus dem Durchflusslumen
entfernen.

7.3 Uberpriifen

Der Katheter sollte wéhrend des Spiilens
bei gefiilltem Ballon tGberprift werden.
Ballons, die nicht aufgedehnt werden
kénnen, undicht sind oder beim Aufdehnen
eine starke asymmetrische (exzentrische)
Form annehmen, sollten nicht eingesetzt
werden.

VORSICHT: Vor jeder Aufdehnung sollte
die Fliissigkeitsmenge in der Spritze
iiberpriift werden. Das empfohlene
maximale Aufdehnungsvolumen darf
nicht iiberschritten werden. Siehe
Spezifikationstabelle.

7.4 Einfiihren

Den Katheter mit leerem Ballon bis jenseits
des blockierenden Materials in das Gefal3
einfliihren, entweder durch Venae sectio
oder perkutan mithilfe einer geeigneten
Einflhrhilfe. Wahrend des Verfahrens
kénnen bedarfsgemaR eine mit Heparin
versetzte Kochsalzlésung oder sonstige
Losungen durch das Durchflusslumen

des Katheters zugefiihrt werden. Bei
Widerstand den Katheter nicht mit Gewalt
vorschieben.

7.5 Aufdehnen

Nachdem der Katheter entsprechend
positioniert wurde, den Ballon mittels
steriler Flssigkeit oder Gas aufdehnen. Das
Aufdehnen des Ballons einstellen, sobald
zu splren ist, dass der Ballon an der
GefaBwand anliegt.

Hinweis: Soll als Aufdehnungsmedium
Gas eingesetzt werden, ist

CO, vorzuziehen. Dabei ist zu
beriicksichtigen, dass CO, durch die
Ballonhiille diffundiert und diese
Gasverluste korrigiert werden miissen.
Bei Verwendung eines fliissigen
Flillmediums nimmt das Fiillen/die
Deflation mehr Zeit in Anspruch.

VORSICHT: Um den auf die GefaBwadnde
ausgeiibten lateralen Druck und die auf
die Innenseite der Arterie wirkenden
Scherkréfte moglichst gering zu halten,
sollte der kleinste zur Entfernung

der Blockierung ausreichende
Ballondurchmesser gewdhlt werden.

7.6 Zuriickziehen

Das blockierende Material durch
behutsames Zurlickziehen des Katheters
entfernen. Beim Zurlickziehen muss

das Ballonvolumen gedndert werden,
um den Ballondurchmesser an die
unterschiedlichen Arteriendurchmesser
anzupassen.

VORSICHT: Die empfohlene maximale
Zugkraft darf nicht Giberschritten
werden. Siehe Spezifikationstabelle.

VORSICHT: Beim Fiillen des Ballons

ist typischerweise ein Widerstand
gegeniiber dem fliissigen oder
gasformigen Medium zu spiiren. Ist
dies nicht der Fall, muss von einer
Ballonruptur ausgegangen werden. In
diesem Fall das Fiillen abbrechen und
den Katheter unverziiglich entfernen.

8.0 Informationen zu MRT

Die MRT-Tauglichkeit dieses Produkts
wurde nicht getestet.

9.0 Komplikationen

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren
koénnen auch hier Komplikationen
auftreten. Dazu kénnen u a. lokale

oder systemische Infektion/Sepsis,
unerwiinschte Reaktion auf die
Materialien des Produkts, Blutungen,
lokale Himatome, Hdmorrhagie,
Verletzung der Intima, Thrombose,
Arteriendissektion, -perforation und
GefaBruptur, Arterienthrombosen, distale
Embolisierung aus Gerinnseln

und atherosklerotischen Plaques,
Luftembolie, Aneurysma, Arterienspasmen,
arteriovendse Fistelbildung sowie
Ballonrupturen mit Fragmentierung,
Abl6sen der Spitze und distaler
Embolisierung zahlen.

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

10.0 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 Sichtpriifung auf
Verletzung der Integritdt der Verpackung
vornehmen.

11.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen
Ort lagern.

12.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit ist auf jeder Packung
aufgedruckt. Lagerung oder Verwendung
Uber das Haltbarkeitsdatum hinaus

kann zur Beeintréchtigung des Produkts
und zur Erkrankung oder zu einem
unerwiinschten Ereignis fiihren, da das
Produkt méglicherweise nicht mehr wie
urspriinglich vorgesehen funktioniert.



13.0 Technischer Kundendienst

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

In Deutschland:........... 089-95475-0
In Osterreich:............ (01) 24220-0
In der Schweiz.......... 0413482126

15.0 Spezifikationstabelle

14.0 Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit
dem Patienten als biogefahrlicher
Abfall zu behandeln. GemaR den
Krankenhausrichtlinien und 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-
Pyrogenitdt und Funktionsfahigkeit
nach einer Wiederaufbereitung. Ein

solches Vorgehen kann zur Erkrankung
oder zu einem unerwiinschten Ereignis
fiihren, da das Produkt moglicherweise
nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert.

Preise, technische Daten und
Modellverfligbarkeit kbnnen ohne
vorherige Anklindigung gedndert werden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.

Seniek

Kathetergro3e in French 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maximale Flussigkeitskapazitat ( ml) 0,15 0,5 0,9 14 1,6
Maximale Gaskapazitat ( ml) 04 1,2 1,7 23 2,8
Empfohlene maximale Zugkraft bei geblockten Ballons ( Pfund) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Empfohlene maximale Zugkraft bei geblockten Ballons ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Durchmesser des geblockten Ballons ( mm) 5 9 11 13 14
Maximale GréBe des entblockten Ballons in French ( mm) 4,5 5 6 7 8
Maximale Grof3e des entblockten Ballons ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Durchmesser eines kompatiblen Flihrungsdrahts ( Zoll) 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Durchmesser eines kompatiblen Fiihrungsdrahts ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Grof3e einer kompatiblen Einfiihrhilfe ( F) 4,5 5 6 7 8
* GrofB3e einer kompatiblen Einfiihrhilfe ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* Der Schwierigkeitsgrad des Einfiihrens des Katheters durch Hdmostaseventile variiert bei verschiedenen Herstellern.
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Catéter de luz pasante para embolectomia Fogarty

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

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

Para un solo uso

Lea atentamente estas instrucciones

de uso que abordan las advertencias,
precauciones y riesgos residuales de este
producto sanitario.

1.0 Descripcion

El dispositivo es un catéter de doble luz
con un balén de latex en el extremo distal.
Una luz se usa para inflar el balon y se
accede aella a través de la valvula de
compuerta situada en el extremo proximal.
La luz pasante se usa para la infusiéon de
liquidos, la toma de muestras de sangre

y el paso de la guia a través de la punta
distal. Se proporciona un estilete de acero
inoxidable extraible.

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

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

Este dispositivo ayuda en el control de
codagulos, la oclusiéon temporal, infusion y
aspiracion.

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

Los usuarios previstos incluyen
profesionales médicos que han sido
formados en el uso seguro y el

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

2.0 Uso previsto/Finalidad

El uso indicado es la extraccion de émbolos
recientes y blandos de las arterias del
sistema circulatorio no central, la oclusiéon

Edwards, Edwards Lifesciences, el
logotipo estilizadodelaEy

Fogarty son marcas comerciales de
Edwards Lifesciences Corporation. Las
demads marcas comerciales pertenecen a
sus respectivos propietarios.

temporal de los vasos sanguineos, la
infusion de liquidos y la recogida de
muestras de sangre.

3.0 Indicaciones

El catéter para embolectomia de

luz pasante Fogarty estd indicado para
pacientes adultos que requieren la
eliminacién de émbolos y trombos
recientes y blandos de los vasos de

las arterias de la vasculatura periférica.
También puede utilizarse para la oclusién
temporal de los vasos sanguineos, la
infusion de liquidos y la obtencion de
muestras de sangre en procedimientos
quirdrgicos generales.

4.0 Contraindicaciones

El catéter de luz pasante para
embolectomia no se debe usar fuera del
sistema arterial ni para procedimientos
de endarterectomia.

No se recomienda la utilizacién

del catéter de luz pasante para
embolectomia para la eliminacién de
material fibroso, adherente o calcificado
(por ejemplo, codgulos crénicos o placas
ateroscleréticas). El disefio del catéter no
resiste la fuerza de traccion adicional
que hay que aplicar para retirar estos
materiales.

El catéter de luz pasante para
embolectomia no esta disefado para su
utilizacion como dilatador de vasos.

El catéter de luz pasante para
embolectomia no se debe utilizar en el
sistema venoso.

5.0 Advertencias

- Las causas mas frecuentes de los fallos
referidos son la ruptura del balon

y la separacion del catéter debido

a la aplicacion de una fuerza de
traccion excesiva para retirar material
adherente. Se debe tener en cuenta la
posibilidad de que el balon se rompa
al evaluar los riesgos que implica una
embolectomia.

Para minimizar los riesgos de daiios
en los vasos, ruptura del balén

o desprendimiento de la punta,
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no exceda el volumen de inflado
ni la fuerza de traccién maximos
recomendados para cada catéter
(consulte la tabla de especificaciones).

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

» No se debe usar aire para inflar el
baldn, ya que podria provocar una
embolia gaseosa si se rompiera. El
unico gas recomendado es el dioxido
de carbono. Consulte las Instrucciones.

6.0 Contenido del paquete

Cada catéter se suministra con una jeringa
estandar en la bandeja para el inflado del
balén.

7.0 Instrucciones

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

7.1 Preparacion
Retire todos los estiletes del catéter.
7.2 Purgado

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

Nota: Siempre que infle el balén, utilice
la jeringa mas pequeia que tenga
cabida para el volumen de liquido
maximo especificado. Conecte otra
jeringa llena de solucion salina estéril
heparinizada u otra solucion estéril a la
via de acceso de la luz pasante y elimine
el aire de esta.

7.3 Inspeccion

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

AVISO: Se debe comprobar la cantidad
de liquido que contiene la jeringa antes



de cada inflado. No exceda el volumen
de inflado maximo recomendado.
Consulte la Tabla de especificaciones.

7.4 Colocacion

Con el balén desinflado, introduzca el
catéter en el vaso y atraviese el material
obstructivo bien con una incisién directa

o bien mediante una técnica percutanea

a través de una guia de introduccién
adecuada. Durante el procedimiento,

se puede hacer pasar solucién salina
heparinizada u otras soluciones a través de
la luz pasante del catéter, si es necesario.
No fuerce la introduccién del catéter si nota
resistencia.

7.5 Inflado

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

Nota: Cuando se emplee gas para el
inflado, es preferible usar CO,. Se

debe tener en cuenta que el CO, se
difunde a través de la pared del balén

y es necesario realizar correcciones

para compensar la pérdida de gas. La
utilizacion de medios de inflado liquidos
ralentizara el proceso de inflado y
desinflado.

AVISO: Para minimizar la presion en la
pared lateral y las fuerzas de desgarro
en la superficie interna de la arteria, se
debe utilizar el menor diametro de balén
inflado que permita extraer el material
obstructivo.

7.6 Extraccion

Retire el catéter suavemente para extraer
el material oclusivo. Durante la extraccion,
es importante que controle el volumen de
inflado para ajustar el didmetro del balén a
los diferentes diametros de la arteria.

AVISO: No exceda la fuerza de traccion
maxima recomendada. Consulte la tabla
de especificaciones.

AVISO: El inflado del balén se asocia

con una sensacion de resistencia a la
inyeccion de liquido o gas. Si no se
encuentra resistencia, se debe suponer
que el balon se ha roto. Deje de inflarlo y
retire el catéter de inmediato.

8.0 Informacion acerca de la IRM

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

9.0 Complicaciones

Como en todos los cateterismos, pueden
surgir complicaciones. Estas pueden
incluir sepsis/infeccién sistémica o local,
reaccién adversa a los materiales del
dispositivo, sangrado, hematomas locales,
hemorragia, ruptura de la intima,
trombosis, diseccion arterial, perforacion
y ruptura del vaso, trombosis arterial,
embolizacién distal de codgulos de sangre

y placas ateroscleréticas, émbolo gaseoso,
aneurisma, espasmo arterial, formacién de
fistulas arteriovenosas y ruptura del balon

con fragmentacién, desprendimiento de la
punta y embolizacién distal.

Los usuarios o pacientes deben comunicar
cualquier incidente grave al fabricante y

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

10.0 Presentacion

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

11.0 Almacenamiento

Guardese en un lugar fresco y seco.

12.0 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 del modo originalmente previsto.
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13.0 Asistencia técnica

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

15.0 Tabla de especificaciones

14.0 Eliminacion

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

ADVERTENCIA: Este dispositivo esta
diseiado, pensado y se distribuye
para UN SOLO USO. NO VUELVA

A ESTERILIZAR NI REUTILICE este
dispositivo. No existen datos que
confirmen la esterilidad, la no
pirogenicidad ni la funcionalidad del
dispositivo después de volver a
procesarlo. Esto podria tener como

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

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

Consulte el significado de los simbolos al
final del documento.

Seniek

Tamaiio del catéter en unidades French 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Capacidad maxima de liquido ( ml) 0,15 0,5 0,9 14 1,6
Capacidad méxima de gas ( ml) 04 1,2 1,7 23 2,8
Fuerza de traccion maxima recomendada en balén inflado ( Ib) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Fuerza de traccidn maxima recomendada en balén inflado ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Diametro del balén inflado ( mm) 5 9 1 13 14
Tamarfo maximo en unidades French del balén desinflado ( mm) 4,5 5 6 7 8
Tamano maximo del baléon desinflado ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Didmetro de guia compatible (in) 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Didmetro de guia compatible ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Tamano de introductor compatible (F) 4,5 5 6 7 8
* Tamano de introductor compatible ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* La facilidad para introducir el catéter a través de la valvula de hemostasia puede variar de un fabricante a otro.
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Catetere per embolectomia transluminale Fogarty

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

propria regione.

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

Esclusivamente monouso

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

1.0 Descrizione

Il dispositivo e costituito da un catetere a
doppio lume con un palloncino in lattice
situato all’'estremita distale. Per gonfiare

il palloncino viene utilizzato un lume a

cui si accede attraverso la valvola di
chiusura posta sull’estremita prossimale.

Il lume passante viene utilizzato per
infusione di liquidi, prelievo ematico o
passaggio del filo guida attraverso la punta
distale. Viene fornito uno stiletto rimovibile
(o piu di uno) in acciaio inox.

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

Le prestazioni del dispositivo, incluse

le caratteristiche funzionali, sono state
verificate in una serie completa di test

per supportare la sicurezza e le prestazioni
dello stesso per I'uso previsto se utilizzato
in conformita alle istruzioni per 'uso
stabilite.

Questo dispositivo agevola la gestione
di coaguli, 'occlusione temporanea,
I'infusione e l'aspirazione.

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

Gli utilizzatori previsti includono
professionisti medici addestrati a utilizzare
in modo sicuro e clinico le tecnologie

dei cateteri endovascolari nell'ambito delle
linee guida del proprio istituto.

2.0 Utilizzo e scopo previsti

Lo scopo previsto & la rimozione di emboli
non calcifici di recente formazione nelle
arterie del sistema circolatorio non centrale,

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.

I'occlusione temporale dei vasi sanguigni,
I'infusione di fluidi e il prelievo ematico.

3.0 Indicazioni

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

4.0 Controindicazioni

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

Il catetere per embolectomia
transluminale non é consigliato per la
rimozione di materiale fibroso, adeso o
calcifico (come coagulo di vecchia data,
placca aterosclerotica). Il catetere non

€ progettato per sopportare la forza

di trazione aggiuntiva necessaria per
rimuovere tali materiali.

Il catetere per embolectomia
transluminale non é destinato all'uso
come dilatatore vasale.

Il catetere per embolectomia
transluminale non deve essere utilizzato
nel sistema venoso.

5.0 Avvertenze

- Larottura del palloncino e il

distacco del catetere, conseguenti
all’applicazione di una forza di
trazione eccessiva nel tentativo

di rimuovere materiale adeso,
rappresentano le cause di fallimento
della procedura segnalate piu spesso.
Nel prendere in esame i rischi connessi
a una procedura di embolectomia
occorre tenere presente la possibile
rottura del palloncino.

Per ridurre al minimo il rischio di
danneggiamento dei vasi, di rottura
del palloncino o di distacco della
punta, non superare il volume di
gonfiaggio e la forza di trazione
massimi consigliati per ogni misura
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di catetere (vedere la Tabella delle

specifiche).

Si sconsiglia I'uso di mezzi di contrasto

altamente viscosi o particolati per

gonfiare il palloncino, in quanto
possono occluderne il lume.

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

6.0 Contenuto della confezione

Ogni catetere & imbustato con una siringa
preconfezionata nella vaschetta per il
gonfiaggio del palloncino.

7.0 Istruzioni

Precauzione: per ridurre al minimo le
pressioni sulle pareti laterali e le forze
di taglio sul rivestimento intimale delle
pareti vascolari, deve essere utilizzato

il catetere a palloncino di diametro
minimo in grado di rimuovere I'embolo.

7.1 Preparazione
Togliere tutti gli stiletti dal catetere.
7.2 Spurgo

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

Nota: per tutti i gonfiaggi, usare la
siringa piu piccola in grado di contenere
la capacita massima del gas indicata.
Collegare un’altra siringa piena di
soluzione salina eparinizzata sterile o

di altra soluzione sterile alla porta
transluminale ed eliminare I’aria dal
lume passante.

7.3 Ispezione

Durante lo spurgo, il catetere deve essere
ispezionato con il palloncino gonfio. Non
utilizzare il palloncino se non si gonfia,
presenta perdite o si gonfia in maniera
grossolanamente asimmetrica (eccentrica).

ATTENZIONE: prima di ogni gonfiaggio,
verificare la quantita di liquido presente
nella siringa. Non superare il volume di



gonfiaggio massimo consigliato. Vedere
la Tabella delle specifiche.

7.4 Posizionamento

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

7.5 Gonfiaggio

Con il catetere ben posizionato, gonfiare
il palloncino con gas o liquido sterile.

Il gonfiaggio del palloncino deve essere
interrotto quando si avverte cheiil
palloncino e venuto a contatto con la
parete del vaso.

Nota: nei casi in cui é utilizzato gas

per il gonfiaggio, il mezzo preferito &

il CO,. Si noti che il CO, si diffonde
attraverso la parete del palloncino,
pertanto si devono effettuare correzioni
per compensare la perdita di gas.
L'utilizzo di liquidi comporta una minore
velocita delle procedure di gonfiaggio/
sgonfiaggio.

ATTENZIONE: per ridurre al minimo

le pressioni sulle pareti laterali e le

forze di taglio sulla superficie interna
dell’arteria, usare un palloncino che, una
volta gonfio, abbia il diametro minimo
in grado di rimuovere il materiale
occlusivo.

7.6 Ritiro

Rimuovere il materiale occlusivo ritirando
delicatamente il catetere. Durante il ritiro,
e importante adattare il diametro del
palloncino alle variazioni del diametro
arterioso controllando il volume di
gonfiaggio.

ATTENZIONE: non superare la forza di
trazione massima consigliata. Vedere la
Tabella delle specifiche.

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

si deve presumere che il palloncino

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

8.0 Informazioni sulla RM

La compatibilita RM di questo prodotto non
e stata verificata.

9.0 Complicanze

Come in tutte le procedure

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

del dispositivo, sanguinamento, ematomi
locali, emorragia, lacerazione intimale,
trombosi, dissezione arteriosa, perforazione
e rottura dei vasi, trombosi arteriosa,
embolizzazione distale di coaguli sanguigni
e placche aterosclerotiche, embolo
gassoso, aneurisma, spasmo arterioso,
formazione di fistole arterovenose e

rottura del palloncino con frammentazione,
distacco della punta ed embolizzazione
distale.

Gli utenti e/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.

10.0 Modalita di fornitura

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

11.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

12.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino é riportata su
ciascuna confezione. La conservazione o
I'utilizzo oltre la data di scadenza puo
comportare il deterioramento del prodotto
e provocare patologie o eventi avversi

in quanto il dispositivo potrebbe non
funzionare come originariamente previsto.
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13.0 Assistenza Tecnica

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

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

15.0 Tabella delle specifiche

14.0 Smaltimento

Dopo il contatto con il paziente, trattare

il dispositivo come rifiuto a rischio
biologico. Smaltire in conformita alla prassi
ospedaliera e alle normative locali.

AVVERTENZA: Questo dispositivo &
progettato, indicato e distribuito
ESCLUSIVAMENTE COME MONOUSO.
NON RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE
questo dispositivo. Non esistono dati

a sostegno della sterilita, apirogenicita
e funzionalita del dispositivo dopo il
ritrattamento. Tale azione potrebbe

comportare malattie o eventi avversi
in quanto il dispositivo potrebbe

non funzionare come originariamente
previsto.

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

Consultare la legenda dei simboli
riportata alla fine del documento.

Seniek

Dimensione in French del catetere 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Capacita massima per liquidi ( ml) 0,15 0,5 0,9 14 1,6
Capacita massima per gas ( ml) 04 1,2 1,7 23 2,8
Forza di trazione massima consigliata sul palloncino gonfio ( Ib) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Forza di trazione massima consigliata sul palloncino gonfio ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Diametro del palloncino gonfiato ( mm) 5 9 11 13 14
Dimensione in French massima del palloncino sgonfio ( mm) 4,5 5 6 7 8
Dimensione massima del palloncino sgonfio ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Diametro del filo guida compatibile (") 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Diametro del filo guida compatibile ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Dimensione dell'introduttore compatibile ( Fr) 4,5 5 6 7 8
* Dimensione dell'introduttore compatibile ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* La facilita di inserimento del catetere attraverso la valvola emostatica puo variare a seconda del produttore.
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Nederlands

Fogarty -katheter voor embolectomie via het lumen

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

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

Uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik

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

1.0 Beschrijving

Het apparaat is een katheter met
dubbel lumen met een latexballon

aan het distale uiteinde. Eén lumen
wordt gebruikt voor het vullen van

de ballon en wordt benaderd via de
poortklep aan het proximale uiteinde.
Het lumen wordt gebruikt voor het
infunderen van vloeistoffen, het afnemen
van bloedmonsters of het opvoeren van
voerdraad door de distale tip. Er wordt
een verwijderbare roestvrijstalen stilet
meegeleverd.

Voor het verwijderen van fibreus of
aanhangend materiaal worden alternatieve
hulpmiddelen, zoals de Fogarty Corkscrew
-katheter en de Fogarty -katheter

voor trombectomie bij transplantaten,
aanbevolen.

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

Dit hulpmiddel ondersteunt bij de
behandeling van stolsels, tijdelijke occlusie,
infunderen en aspiratie.

Dit hulpmiddel is nog niet getest bij
kinderen of bij zwangere vrouwen of
vrouwen die borstvoeding geven.

Beoogde gebruikers zijn deskundigen
die zijn getraind in het veilig en

klinisch gebruik van endovasculaire
kathetertechnologieén als onderdeel van
de respectievelijke richtlijnen van hun
instelling.

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.

2.0 Beoogd gebruik/doel

Het beoogde doel is het verwijderen van
nieuwe, zachte embolién in de bloedvaten
van het veneuze systeem, tijdelijke
occlusie van bloedvaten, infunderen

van vloeistoffen en het afnemen van
bloedmonsters.

3.0 Indicaties

De Fogarty -katheter voor embolectomie
via het lumen is bedoeld voor gebruik

bij volwassenen waarbij nieuwe, zachte
embolieén en trombi moeten worden
verwijderd uit bloedvaten in de arterién
van het perifere vaatstelsel. Daarnaast kan
de katheter worden gebruikt voor tijdelijke
occlusie van bloedvaten, het infunderen
van vloeistoffen en het afnemen van
bloedmonsters bij algemene chirurgische
procedures.

4.0 Contra-indicaties

De katheter voor embolectomie

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

De katheter voor embolectomie via

het lumen wordt niet aanbevolen

voor het verwijderen van vezelachtig,
klevend of verkalkt materiaal

(bijv. chronische stolselvorming,
atherosclerotische plaque). De katheter
is niet geschikt voor de extra trekkracht
die nodig is om deze materialen te
verwijderen.

De katheter voor embolectomie via het
lumen is niet bestemd voor gebruik als
vaatdilatator.

De katheter voor embolectomie via het
lumen mag niet worden gebruikt in het
veneuze systeem.

5.0 Waarschuwingen

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

+ Om hetrisico van vaatletsel, scheuren
van de ballon of losraken van de tip tot
een minimum te beperken, mag u het
aanbevolen maximale vulvolume en
de trekkracht voor elke kathetermaat
niet overschrijden (zie Tabel met
specificaties).

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

+ Om luchtembolie in geval van
scheuren van de ballon te voorkomen,
mag de ballon niet met lucht
worden gevuld. Koolstofdioxide is het
enige aanbevolen gas. Raadpleeg de
instructies.

6.0 Inhoud van de verpakking

Elke katheter wordt verpakt met een
gebruiksklare spuit in de tray voor het
vullen van de ballon.

7.0 Instructies

Voorzorgsmaatregel: Om de druk op
de zijwand en de breekkracht op de
intimale laag van de vaatwand te
minimaliseren, moet de ballonkatheter
worden gebruikt met de kleinste
diameter die volstaat om het stolsel te
verwijderen.

7.1 Voorbereiden
Verwijder alle stiletten uit de katheter.
7.2 Ontluchten

Vul de ballon met steriele vloeistof of gas
tot het maximale aanbevolen volume. Trek
de spuit vacuiim. Herhaal dit totdat alle
lucht is verwijderd.

Opmerking: Gebruik voor alle
vulhandelingen de kleinste spuit

die de hier vermelde maximale
hoeveelheid vloeistof kan bevatten.
Bevestig een andere spuit met

steriele, gehepariniseerde zoutoplossing
of andere steriele oplossing op de



doorvoerpoort en verwijder lucht uit het
doorvoerlumen.

7.3 Inspecteren

De katheter moet tijdens het ontluchten
worden geinspecteerd met gevulde ballon.
Een ballon die niet opzwelt, die lekt of

die op asymmetrische wijze (excentrisch)
opzwelt, mag niet worden gebruikt.

LET OP: De hoeveelheid vloeistof in

de spuit moet telkens voor het vullen
worden gecontroleerd. Overschrijd het
maximale aanbevolen vulvolume niet.
Zie Tabel met specificaties.

7.4 Plaatsen

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

7.5 Vullen

Nadat de katheter op de gewenste plaats is
aangebracht, vult u de ballon met steriele
vloeistof of gas. U moet stoppen met vullen
wanneer u voelt dat de ballon de vaatwand
raakt.

Opmerking: CO, is het aanbevolen
medium indien gas wordt gebruikt voor
het vullen. Houd er rekening mee dat
CO, door de vaatwand ontsnapt en

dat u correcties moet uitvoeren voor
gasverlies. Wanneer vloeistoffen worden
gebruikt voor het vullen, verloopt het
vullen/leeglopen langzamer.

LET OP: Om de druk op de zijwand

en de breekkracht op de vaatwand te
minimaliseren, moet de ballon worden
gebruikt met de kleinste diameter

die volstaat om het materiaal te
verwijderen.

7.6 Terugtrekken

Verwijder het occlusieve materiaal door
de katheter voorzichtig terug te trekken.
Tijdens het terugtrekken is het belangrijk
om de ballondiameter aan te passen op
basis van de verschillende aderdiameters
door het vulvolume te regelen.

LET OP: Overschrijd de maximaal
aanbevolen trekkracht niet. Zie Tabel
met specificaties.

LET OP: Bij het vullen van de ballon

is vaak enige weerstand voelbaar

ten opzichte van de vloeistof- of
gasinjectie. Wanneer er geen weerstand
wordt ondervonden, moet worden
aangenomen dat de ballon is gescheurd.
Stop in dat geval onmiddellijk met
vullen en verwijder de katheter.

8.0 MRI-informatie

Dit product is niet getest op MRI-
compatibiliteit.

9.0 Complicaties

Zoals bij alle katheterisatieprocedures
kunnen er zich ook in dit geval
complicaties voordoen. Dit zijn mogelijk
onder andere plaatselijke of systemische
infectie/sepsis, negatieve reacties op
hulpmiddelmateriaal, bloeding, plaatselijk
hematoom, bloeding, intimabeschadiging,
trombose, arteriéle dissectie, perforatie

en ruptuur van bloedvaten, arteriéle
trombose, distale embolisatie van
bloedstolsels en atherosclerotische
plaque, luchtembolie, aneurysma, arteriéle
spasme, arterioveneuze fistelvorming en
ballonbreuk met fragmentatie, loskomen
van de tip en distale embolisatie.

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

10.0 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.

11.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

12.0 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.
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13.0 Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact
op te nemen met de Technische Dienst van

Edwards op het volgende telefoonnummer:

in Belgié: .o 024813050
in Nederland: .......ccooeveverennnne 080033927 37

15.0 Tabel met specificaties

14.0 Afvoeren

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

WAARSCHUWING: Dit hulpmiddel is
uitsluitend ontworpen en bedoeld

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

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

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

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

Seniek

Franse maat katheter 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maximale vloeistofinhoud ( ml) 0,15 0,5 09 14 1,6
Maximale gasinhoud ( ml) 04 1,2 1,7 2,3 2,8
Maximale aanbevolen trekkracht op gevulde ballon ( Ib) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Maximale aanbevolen trekkracht op gevulde ballon ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Diameter van gevulde ballon ( mm) 5 9 11 13 14
Maximale Franse maat van lege ballon ( mm) 4,5 5 6 7 8
Maximale afmetingen van lege ballon (mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Diameter compatibele voerdraad (in) 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Diameter compatibele voerdraad ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Afmetingen compatibele introducer ( F) 4,5 5 6 7 8
* Afmetingen compatibele introducer ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* Het gemak van het inbrengen van de katheter door de hemostaseklep kan per fabrikant verschillen.
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Fogarty thru-lumen embolektomikateter

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

omrade.

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

Kun til engangsbrug

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

1.0 Beskrivelse

Instrumentet er et kateter med dobbelt
lumen og en latexballon pa den

distale ende. Den ene lumen bruges

til balloninflation, og der opnés adgang
dertil gennem skydeventilen pa den
proksimale ende. Thru-lumenen bruges
til veeskeinfusion, blodprgvetagning og
som passage for guidewiren gennem den
distale spids. En eller flere udtagelige
stiletter af rustfrit stal medfglger.

Alternative anordninger, sasom Fogarty
Corkscrew kateter og Fogarty kateter til

trombektomi i transplantater, anbefales
til fijernelse af fibrgst eller vedhaengende
materiale.

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

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

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

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

2.0 Tilteenkt brug/formal

Det er beregnet til fjernelse af frisk,
blad embolisme fra kar i arterierne i det
ikke-centrale kredslgbssystem, midlertidig

Edwards, Edwards Lifesciences,

det stiliserede E-logo og

Fogarty er varemaerker tilhgrende

Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andre varemaerker tilhgrer deres respektive
ejere.

okklusion af blodkar, infusion af veesker og
blodprevetagning.

3.0 Indikationer

Fogarty Thru-lumen embolektomikateter
er indiceret til voksne til fjernelse af
friske, blede embolier og tromber fra

kar i arterierne i den perifere vaskulatur.
Det kan ogsa anvendes til temporaer
okklusion af blodkar, vaeskeinfusion

og blodprevetagning under generelle
kirurgiske procedurer.

4.0 Kontraindikationer

Thru-lumen-embolektomikateteret bgr
ikke bruges uden for det arterielle system
eller til endarterektomiindgreb.
Thru-lumen-embolektomikateteret
anbefales ikke til fiernelse af fribrgst,
vedhangende eller forkalket materiale
(f.eks. kronisk koagel, arterosklerotisk
belaegning). Kateteret er ikke designet til
at kunne modsta den ekstra treekkraft,
som er ngdvendig for at fjerne disse
materialer.
Thru-lumen-embolektomikateteret er
ikke beregnet til brug som en
kardilatator.
Thru-lumen-embolektomikateteret bgr
ikke anvendes i det vengse system.

5.0 Advarsler

- Ballonspraengning og
kateterseparation som et resultat af
voldsom traekkraft ved fjernelse af
vedhaengende materiale er de mest
almindelige arsager til rapporterede
fejl. Muligheden for ballonspraengning
skal tages i betragtning ved
overvejelse af risici i forbindelse med
enhver embolektomiprocedure.

For at mindske risikoen for
beskadigelse af kar, ballonspraangning
eller spidslgsrivelse, ma

den maksimale anbefalede
udspilningsvolumen og traekkraft ikke
overskrides for hver kateterstarrelse
(se Specifikationstabel).

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

«+ Luft bor ikke anvendes til
balloninflation for at undga luftemboli
i tilfeelde af ballonspreengning.
Kuldioxid er den eneste anbefalede
gas. Se Vejledning.

6.0 Pakningens indhold

Hvert kateter er pakket med en
kommercielt tilgeengelig sprojte i bakken til
balloninflation.

7.0 Instruktioner

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

7.1 Forbered
Fjern alle stiletter fra kateteret.
7.2 Udtem

Inflater ballonen med steril vaeske eller

gas til den maksimale anbefalede volumen.
Traek et vakuum pa sprejten. Gentag
processen, indtil alt luft er fjernet.

Bemeerk: Anvend altid den mindste
sprojte, som er i stand til at rumme den
angivne, maksimale vaeskekapacitet,
ved inflation. Fastgar en anden

sprojte fyldt med steril, hepariniseret
saltvandsopl@sning eller en anden steril
opla@sning til thru-lumen-porten, og rens
luften ud fra thru-lumenen.

7.3 Inspicer

Kateteret ber inspiceres med ballonen
udspilet under udtgmning. En ballon,
der ikke vil inflatere, som er utzet, eller
som inflateres pa en meget asymmetrisk
(excentrisk) made, bor ikke anvendes.

FORSIGTIG: Maengden af vaeske i
sprgjten bar altid kontrolleres inden
inflation. Den anbefalede, maksimale
inflationsvolumen ma ikke overskrides.
Se Specifikationstabel.



7.4 Indseet

Med ballonen temt indferes kateteret

i karret og forbi det tilstoppende
materiale, enten direkte med et

snit eller med perkutan teknik

gennem en passende indfgringsanordning.
Hepariniseret saltvandsopl@sning eller
andre oplasninger kan eventuelt skylles
gennem kateters thru-lumenen, hvis det
er ngdvendigt under indgrebet. Kateteret
ma3 ikke fremfares, hvis der stades pa
modstand.

7.5 Inflater

Med kateteret korrekt placeret inflateres
ballonen med steril vaeske eller gas.
Balloninflation ber stoppes, nar det
maerkes, at ballonen stgder op mod
arterieveeggen.

Bemaerk: CO, er det foretrukne middel

i de tilfaelde, hvor der bruges gas til
inflatering. Det bor noteres, at CO,
diffunderer gennem ballonvaeggen, og
der skal tages forbehold for gaslaekager.
Brug af veeske som inflateringsmiddel

vil resultere i langsommere inflaterings-/
deflateringshastigheder.

FORSIGTIG: Brug den mindste
udspilede ballondiameter, som vil
fjerne obstruktionsmaterialet, for
at minimere laterale vaegtryk og
forskydningskraefter.

7.6 Treek ud

Fjern det okklusive materiale ved forsigtigt
at treekke kateteret ud. Under udtraekning
er det vigtigt at justere ballondiameteren
efter de varierende arteriediametre ved at
kontrollere inflationsvolumenet.

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

FORSIGTIG: Inflation af ballonen er
forbundet med en fornemmelse af
modstand over for vaeske- eller
gasindsprgjtningen. Hvis der ingen
modstand maerkes, bor det antages, at
ballonen er sprunget. Stop inflationen,
og fjern ojeblikkeligt kateteret.

8.0 MRI-information

Dette produkt er ikke blevet testet for MRI-
kompatibilitet.

9.0 Komplikationer

Som med alle kateteriseringsindgreb

kan der opsta komplikationer. Disse

kan inkludere lokal eller systemisk
infektion/sepsis, allergisk reaktion over for
anordningsmaterialer, lokale haematomer,
bledning, intimal spreengning, trombose,
arteriedissektion, perforering og karruptur,
arteriel trombose, distal embolisering

af blodkoagler og arterosklerotisk
belaegning, luftembolisme, aneurisme,
arteriespasme, arteriovengs fisteldannelse

og ballonspraengning med fragmentering,
spidslesrivelse og distal embolisering.

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

10.0 Levering

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

11.0 Opbevaring

Skal opbevares kaligt og tert.

12.0 Holdbarhed

Holdbarheden er péfert hver pakke.
Opbevaring eller brug ud over
udlgbsdatoen kan medfgre forringelse af
produktet og kan medfgre sygdom eller
en ugnsket haendelse, idet anordningen
muligvis ikke fungerer efter den
oprindelige hensigt.
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13.0 Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjaelp kontakt venligst Teknisk
Service pa felgende telefonnummer:
7022 34 38.

15.0 Specifikationstabel

14.0 Bortskaffelse

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

ADVARSEL: Dette udstyr er udelukkende
designet, beregnet og distribueret

til ENGANGSBRUG. RESTERILISER OG
GENBRUG IKKE denne anordning. Der

er ingen data, der underbygger, at
anordningen er steril, ikke-pyrogen og
funktionsdygtig efter genbearbejdning.
En sadan handling kan medfere

sygdom eller en ugnsket haendelse,
idet anordningen muligvis ikke fungerer
efter den oprindelige hensigt.

Priser, specifikationer og
modeltilgaengelighed kan aendres uden
varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af
dette dokument.

Seniek

Kateterstarrelse i French 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maksimal vaeskekapacitet ( ml) 0,15 0,5 0,9 14 1,6
Maksimal gaskapacitet ( ml) 04 1,2 1,7 23 2,8
Maksimal anbefalet traekkraft pa inflateret ballon ( pund) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Maksimal anbefalet traekkraft pa inflateret ballon ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Diameter pa inflateret ballon ( mm) 5 9 1 13 14
Maksimal starrelse af deflateret ballon i French ( mm) 4,5 5 6 7 8
Maksimal storrelse af deflateret ballon ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Diameter pa kompatibel guidewire (") 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Diameter pa kompatibel guidewire ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Kompatibel storrelse pa indfgringsanordning ( F) 4,5 5 6 7 8
* Kompatibel sterrelse pa indfgringsanordning ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* Letheden, hvormed kateteret indfgres gennem hamostaseventilen, kan variere fra producent til producent.
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Fogarty kateter for embolektomi genom lumen

Det dr inte sakert att alla enheter som beskrivs hari ar godkdnda enligt kanadensisk lag eller godkanda for forséljning i din specifika region.

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

Endast for engangsbruk

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

1.0 Beskrivning

Produkten dr en kateter med dubbla
lumen och en latexballong vid den
distala dnden. En lumen anvands for
ballongfyllning och nas via portventilen

i den proximala dnden. Ingangen

genom lumen (thru-lumen) anvands for
vatsketillforsel, blodprovstagning eller
passage av ledare via den distala spetsen.
En utdragbar mandréng av rostfritt stal
medfoljer.

For att avldgsna fibrost eller vidhaftande
material rekommenderas alternativa
instrument, exempelvis Fogarty Corkscrew
katetern och Fogarty trombektomikateter
for transplantat.

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

Denna produkt hjalper till med
koagelhantering, tillfélliga ocklusioner,
infusion och aspiration.

Denna produkt har dnnu inte testats i en
pediatrisk patientpopulation eller i gravida
eller ammande kvinnor.

Produkten &r avsedd att anvdndas av
medicinsk personal som ar utbildad i séker
anvandning och klinisk anvandning av
endovaskulara katetertekniker som en del
av deras respektive institutions riktlinjer.

2.0 Avsett andamal/syfte

Det avsedda syftet for avldgsnande av
farska, mjuka emboli fran karl i artarerna
i det icke-centrala cirkulationssystemet,
tillfallig ockludering av blodkarl,
vatsketillforsel och blodprovstagning.

Edwards, Edwards Lifesciences,

den stiliserade E-logotypen och

Fogarty ar varuméarken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla
andra varumarken tillhor respektive dgare.

3.0 Indikationer

Fogarty kateter for embolektomi

genom lumen &r avsedd for vuxna som
kraver avldgsnande av farska, mjuka emboli
och tromboser fran karl i artarerna i

den perifera vaskulaturen. Den kan dven
anvandas for tillfallig ocklusion av blodkarl,
vatsketillférsel och blodprovstagning vid
allméanna kirurgiska ingrepp.

4.0 Kontraindikationer

Katetern fér embolektomi genom lumen
far inte anvandas utanfor artarsystemet
eller vid endarterektomiingrepp.
Katetern for embolektomi genom

lumen rekommenderas inte for
avlagsnande av fibrosa, fastsittande eller
forkalkade material (t.ex. kroniskt koagel,
aterosklerotiskt plack). Katetern &r inte
utformad for att std emot den extra
dragkraft som behovs for att avldgsna
dessa material.

Katetern fér embolektomi genom lumen
dr inte avsedd att anvandas som ett
karlutvidgande instrument.

Katetern for embolektomi genom lumen
far inte anvandas i vensystemet.

5.0 Varningar

- De vanligaste orsakerna till
rapporterade instrumentskador

ar ballongbristning och
kateterseparation som orsakats av
att man tillampat alltfor stor
dragkraft for att avlagsna vidhdftande
material. Risken for ballongbristning
maste tas med i berdakningen vid
overvagande av riskerna forenade
med embolektomiingrepp.

For att minimera risken for karlskada,
ballongbristning eller att spetsen
lossnar, 6verskrid inte maximal
rekommenderad fyllningsvolym och
dragkraft for katetrar av olika
storlekar (se specifikationstabellen).
Anvédndning av alltfor

trogflytande kontrastmedel eller
kontrastmedel som innehaller
partiklar rekommenderas inte

for ballongfyllning eftersom
fyliningslumen kan ockluderas.
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+ For att undvika luftemboli om
ballongen brister bor inte luft
anvindas for ballongfyllning.
Koldioxid dr den enda gas som
rekommenderas. Se anvisningarna.

6.0 Forpackningens innehall

Varje kateter ar forpackad med en
standardspruta i brickan foér ballongfyllning.

7.0 Anvisningar

Forsiktighetsatgard: For att minimera
lateralt viaggtryck och skjuvkrafter

pa kdrlviggens intima ska en
ballongkateter med minsta moéjliga
diameter, som &r tillracklig for att
avlagsna embolin, anvdndas.

7.1 lordningstéllande
Avldgsna alla mandranger fran katetern.
7.2 Avluftning

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

Obs! For alla fyllningar ska den minsta
spruta som kan rymma den angivna
maximala vatskevolymen anvindas.
Anslut en andra spruta fylld med steril
hepariniserad koksaltlésning eller annan
steril 16sning till thru-lumenporten och
avlufta thru-lumen.

7.3 Inspektion

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

VAR FORSIKTIG: Miangden vitska
i sprutan bor kontrolleras

fore varje fyllning. Overskrid
inte den rekommenderade
maximala fyllningsvolymen. Se
specifikationstabellen.

7.4 Placering

For in katetern i kdrlet och forbi det
obstruerande materialet med tom ballong,
antingen direkt genom frildaggning eller
via perkutan teknik genom en lamplig
inférare. Hepariniserad koksaltlosning eller



annan l6sning kan vid behov spolas genom
kateterns thru-lumen under ingreppet. For
inte katetern vidare om motstand uppstar.

7.5 Fylining

Fyll ballongen med steril vatska eller

gas, med katetern lampligt placerad.
Ballongfyllningen bor avbrytas nar
ballongen kdnnbart kommer i kontakt med
karlvdggen.

Obs! CO, dr det foredragna mediet nar
gas anvands for fyllning. Observera att
CO, sipprar ut genom ballongviaggen
och att korrigeringar for gasforlust
maste goras. Anvandning av flytande
fyliningsmedium ger langsammare
fyllnings-/tomningstakt.

VAR FORSIKTIG: For att minimera
lateralt viaggtryck och slitningsrisk

pa artdrens inre yta ska minsta

mdjliga ballongfyllningsdiameter, som
ar tillracklig for att avliagsna
obstruktionen, anvandas.

7.6 Avldagsnande

Avlagsna ocklusionen genom att
forsiktigt dra ut katetern. Medan
katetern dras tillbaka ar det viktigt
att anpassa ballongdiametern till de

varierande arteriella diametrarna genom att

kontrollera fyllningsvolymen.

VAR FORSIKTIG: Overskrid inte
den rekommenderade maximala
dragkraften. Se specifikationstabellen.

VAR FORSIKTIG: Fyllning av ballongen
ar forenat med en kédnsla av motstand
mot vatske- eller gasinjicering. Om
inget motstand moéts bor det antas att
ballongen brustit. Avbryt fyliningen och
avldagsna katetern omedelbart.

8.0 MRT-information

Denna produkt har inte testats fér MRT-
kompatibilitet.

9.0 Komplikationer

Liksom vid alla kateteriseringsingrepp
kan komplikationer intraffa. Dessa

kan omfatta lokal eller systemisk
infektion/sepsis, negativ reaktion pa
enhetens material, blédning, lokal
hematom, hemorragi, intimaruptur,
trombos, arteriell dissektion, perforation
och karlbristning, arteriell trombos,
distal embolisering av blodproppar

och aterosklerotiskt plack, luftemboli,
aneurysm, artarspasm, arteriovends
fistelbildning och ballongbristning med
fragmentering, spetsseparation och distal
embolisering.

Anvandare och/eller patienter bor
rapportera alla allvarliga incidenter till

tillverkaren och den behériga myndigheten

i medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

10.0 Leveransform

Innehallet ar sterilt och icke-pyrogent om
forpackningen dr o6ppnad och oskadad.
Anvand ej om forpackningen ar 6ppnad
eller skadad. Inspektera visuellt om
forpackningens integritet ar bruten fore
anvandning.

11.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

12.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden &r enligt markning

pa varje forpackning. Forvaring eller
anvandning efter utgangsdatumet kan
resultera i forsamring av produkten och
kan leda till sjukdom eller komplikationer
eftersom enheten kanske inte fungerar sa
som ursprungligen var avsett.
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13.0 Teknisk assistans

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

15.0 Specifikationstabell

14.0 Kassering

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
FAR INTE 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 modellernas
tillganglighet kan komma att dndras utan
féregdende meddelande.

Se symbolférklaringen i slutet av detta
dokument.

Seniek

Kateterstorlek i Ch 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maximal vétskekapacitet ( ml) 0,15 0,5 0,9 14 1,6
Maximal gaskapacitet ( ml) 04 1,2 1,7 23 2,8
Maximal rekommenderad dragkraft pa fylld ballong ( Ib) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Maximal rekommenderad dragkraft pa fylld ballong ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Diameter pa fylld ballong ( mm) 5 9 1 13 14
Maximal storlek i Ch pa témd ballong ( mm) 4,5 5 6 7 8
Maximal storlek pa témd ballong ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Diameter pa kompatibel ledare (tum) 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Diameter pa kompatibel ledare ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Kompatibel inforarstorlek ( Ch) 4,5 5 6 7 8
* Kompatibel inforarstorlek ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

*Hur latt det &r att fora in katetern genom en hemostasventil kan variera fran tillverkare till tillverkare.
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EAAnvika

KaOetpag eppoAektopng avAou mAnpoug dieioduong Fogarty

Evdéxetal va pnv éxel xopnynOei ddeta Xpriong yia OAEG TIG GUOKEUEG TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTO TTAPOV £YYPAPO CUHPWVA UE TN VOUOBEsia Tou
Kavadd rj éykpion yla mwAnon otnv meploxr oag.

MPOZOXH: To mpoidv auto mepLEXEL
(PUGIKO ENAOTIKO AATEE MOV prTopEi va
TPoKaAéoel AAAEPYIKEG aVTISPACEIC.

Ma pia pévo xprion

Al AcTE MPOGEKTIKA AUTEG TIG
odnyieg xpriong, 6mou avagpépovtat ot
TPOEISOTIOINCELG, Ol MPOPUAAGEELC Kal
Ol UTOAEITTOMEVOL KivSuvol yia auTo To
LlaTPOTEXVOAOYIKO IPOIOV.

1.0 Meprypapn

H ouokeun eivat kaBetrpag SumAol aulou
ME PITaAOVL arro AATEE OTO TIEPIPEPIKO
Aakpo. O évag aulog xpnotuormoleital

yta tn S1déykwon Tou pmaioviov Kat n
POoPacn o€ AUTOV YiveTal PEow TNG
BahBidag @payng oto gyyug dkpo. O
auAd¢ MARpoug Sieioduong xpnoloTolEiTal
yla TNV éyxuon uypwv, tTn detypatoAnyia
aipatog n n SiéAevon Tou odnyou
oUPHATOG OTTO TO TIEPIPEPIKO AKPO.
Mapéxetal agalpoUpevog oTeedg(oi) amd
avoeidwto xdAuPa.

lNa v agaipeon vwdoug fj CUPPUTIKOU
UAIKOU, cuVIoTdTal N XPron EVOANAKTIKWV
OUOKELWYV, OTIWG TOU KaBeTrpa

Fogarty Corkscrew kai Tou kaBetrpa
OpoppexToung pooxeuparog Fogarty.

H amodoon Tng CUOKEUNC,
OUUTTEPINAUBAVOUEVWY TWV AEITOUPYIKWV
XOPAKTNPIOTIKWY, €Xel EmalnBeutei oTo
TAQIC10 Mg OAOKANPWHEVNC OE1PAG
SOKIUWV yla TNV UTTOOTAPIEN TNG ACPANELAS
Kal TNG armodoong TG CUOKEUNG WG TTPOG
TN Xpron yla tnv omnoia mpoopiletal,

4Tav XPNOIUOTIOIE(TAl CUMPWVA ME TIG
kaBoplopéveg Odnyieg xprong.

H ouokeun autr urtoonBd ti Stadikaaieg
Slaxeipiong OpouPwv, mpoowpIvig
anod@paéng, £yxuong Kal avappod@nong.

H ouokeun ev éxel akOua SoKIAOTEL
o€ MadIaTPIKO MANBUCUO 1) OE €YKUEC N
OnAdlouoec yuvaikec.

ZToUG TPOPBAEMOUEVOUC XPHOTES
nepthapBdvovtal ol emayyeApaTieg
latpoi mou givarl ekmaidevpévol otnv
ao@ahr] KAWVIKA Xprion TEXVoAoylwv

Ot emwvupieg Edwards,

Edwards Lifesciences, To Tumomoinuévo
Aoyoturo E, kaBwg kat n enwvupia
Fogarty €ival epmopikd opata tng
Edwards Lifesciences Corporation. Oha

Ta AANQ EUTTOPIKA OHATA ATTOTEAOUV
1SlokTnoia Twv avtiotolXwv KAatdXwv Toug.

evayyEIOKWY KABETHPpwY, 0TO TMAAICI0 TWV
KOTELOUVTAPIWV YPOUHWY TwV ISPUHATWY
ota omoia gpyalovral.

2.0 NMpoBAendpevn xprion/
OKOTOG

O npoBAenduevoC OKOTOG gival n agaipeon
TTPOCEATWY, LOAAKWV EUROAWV aTTd

ayyeia oTIG apTnPIiEG TOU PN KEVTPIKOU
KUKAOQOPIKOU CUCTAHUATOC, N TTPOOWPIVH
anogpaén alpoPopwv ayyeiwv, n éyxuon
UYpWV Kat n detypatohnyia aipatoc.

3.0 Evdeiéelc

O kaBetrpag epPOAEKTOUNG AUAOU
mfipoug Sieicduong Fogarty evdeikvutal
yla eVvAAIKEG OTOUG OTTO{OUG amartTeiTal
agaipeon TPOCEATWY, LAAAKWY EUROAWY
Kot OpopPwv amd ayyeia oTIG apTNPIE
TOU TIEPIPEPIKOV AYYEIAKOU CUCTAUATOG.
EmmAéov, umopei va xpnotpomoinOei

yla TV mpoowpivr andéepadn Twv
AHOPOPWV AYYEIWV, TNV £yXUON LYPWV
Kal TN SelypatoAnyia aipatog o€ YEVIKEG
XEPOUPYIKEG S10OIKATIEG.

4.0 Avtevdeiéelg

« O kaBetripag epPoAeKTOUNG AUAOU
mAfipou¢ Sieiobuong Sev Ba mpémel va
XPNOlUOTIOLEITAL EKTOG TOU APTNPEIAKOU
OUCTAMATOC 1 Yla EMEUPBATELG
evOOPTNPEKTOUNG.

+ O koBetripag epBolekToung auhou

mAnpoug Sieiobuong dev ouviotatal yia

v agaipeon vwdoug, TPOooKOANEVOU

1 aofecTomoinpévou UAIKOU (T.X. XpOVIOU

Opoppou, aBnPookANPWTIKAG TAAKAC).

O oxeblaoudg Tou kabetrpa dev

Slao@ahilel avtoxn otnv emmAéov

Suvapun éA\éng mou amaiteital yla Tnv

aAPAIPECN TWV UAIKWY AUTWV.

O kaBetrpag ePBoAeKTOUNG AUAOU

nmARpoug Sieioduonc dev mpoopiletal yia

XPon wg ayyelodlaoToAéa.

O kaBetripag eUPOAEKTOUNG AUAOU

mAfpoug Sieiobuong Sev Ba mpémel va

Xpnolpormoleitat oto eAEPIkS cvoTnua.
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5.0 NMpo&idomooeig

+ H pri&n tou pmaloviov kat n anécnacn
TOU KAOETHPA WG AMOTENEGHA TNG
aoknong unepBoAikng Suvapng éAéng
yla ThV agaipecn mpooKOAANHéVOU
UAIKOU armoteAOUV TIG GUXVOTEPEG
AITIEG TWV AVAPEPOUEVWV ACTOXIWV.

H mBavétnta pri§ng tov pmaioviov
npénel va Aapaveral unoyn étav
egetalovral o1 evéexopevol kivduvol o
omoladnmote eméupaocn ePBOAEKTOUNG.
Ma tnv ehayioronoinon Tov Kivéuvou
mpokAnang BAapng oo ayyeio, pr§ng
TOU pmaloviov 1| anéomacng Tou
AKkpou, Unv uEPBaiveTe TOV PHEYIOTO
GUVIOTWHEVO OYKO S10yKWonG Kat

™ péytotn Suvapn £AEng yla kabe
péye0oc kabetripa (BAéne Mivakag
npodiaypapwv).

H xprion unepBoAika i§wdoug
OKIAYPAPIKOU HECOU 1] OKIAYPAPIKOU
Héoou pe cwpatidia 8gv guviotatal yia
™ S160YKwon Tou pumaioviov, Kadwg
UMApX €l To evEeXOpEVO amoppagng Tov
aulou S16yKwong.

MNa va amopevuyOei n Snuiovpyia
eMPoAnG aépa o€ mepimTwon pRENG

TOU prmaloviov, dev mpémel va
XPnolpomolgital aépag yla th
S10ykwon Tov pmraloviov. To Sio&eidio
Tou AvBpaka gival To pévo
GUVICTWHEVO aéplo. Asite Ti¢ Odnyisc.

6.0 NMeprexopevo tng
guoKevaaoiag

KaBe kabetrpag eival GUGKEVAOPEVOG PE
pia eTolpomapadotn cuplyya otov Sioko
yta tn S16ykwon Tou pmaioviou.

7.0 Odnyieg

Mpo@UAaén: MNa tnv ehayicromoinon
TWV MECEWV MAEVPIKWV TOLXWHATWV
Kol TWV SUVANEWV S1ATUNONG OTOV é0W
XITWVA TOU TOIXWHATOG TOV ayyEiov, Oa
npémnel va xpnoipomotnOei o kabetpag
HIMaAoviov HE TN HIKPOTEPN S1ApETPO
oV pumopEi va apaipécssl To épolo.



7.1 Npostopacia

A@alpéote GAOUG TOUC OTEINEOUC aTTO TOV
KaBetnpa.

7.2 E€aépwon

AlOYKWOTE TO UITAAOVL E ATTOCTEIPWHEVO
LypPO 1 0EPLO £WG TOV PEYIOTO CUVIOTWHEVO
oyko. Tpapnéte to éuporo g cupLyyag yla
va a@alpéoeTe Tov aépa. Emavalafete éwg
6Tou apaipedei 6Aog 0 aépag.

Inueiwon: MNa 6A&g TI¢ S1I0YKWOEILC,
XPNOHOTIOLEITE TN MIKPOTEPN CUPLYYaA
IOV MMTOPE( Va avtamokplOsi otnv
AVAPEPOMUEVN HEYIOTN XWPNTIKOTNTA
UypoU. ZuvS£oTe pia AAAN

oUpPILYYd YEHATH LE ATTOCTEIPWHEVO
nmapivicpévo alarovyo Siahvpa i
AAAo amooTelpwHEVO SidAvpa ot
BUpa avov MARpoug Sieioduong

Kal e§agPWOTE TOV AUAOG A} pOUG
Sigioduong.

7.3 'EAeyxog

O kaBetripag mpémel va embewpeital pe

TO UITAAOVL SIoYKWEVO KATA TN SIApKELa
¢ e€aépwong. Edv to pmalovi dev
SloykwveTal, €xel Slappor 1} SIoyKWVETaAL P
€VTOVA ACUUUETPO (EKKEVTPIKO) TPOTTO, SEV
Oa mpémel va TO XPNOIUOTIOINOETE.

MPOXOXH: H mocgétnta Tou uypouL oTn
oUplyya Oa mpémel va eEAéyxeTal TIpIV ano
KAaOe d10ykwon. Mnv unepBaivete Tov
OGUVIGTWHEVO MEYIOTO OYKO S10YKWwonG.
Acgite Tov mivaka mpodiaypapwv.

7.4 TomoBétnon

Me un S10YKWHEVO UITAAOVL, EI0AYAYETE TOV
KaBetripa oTo ayyeio kal mépa ano 1o
VAIKO amd@paéng €ite AUECA [IE TEXVIKNA
TOMNAG €iTe e SIOSEPUIKN TEXVIKN HECW
€VOC KATAANNAou eloaywyéa. Hmapiviopéva
alatoUxa StaAvpata i GMa StoAdpata
MITopoUV va ekxuBoUV HECW TOU AuloU
mARpoug Sieioduong Tou KaBeTrpa OMWG
anatteital katd ) Sidpkela TN emépPaong.
Mnv mpowBeite Tov kabeTripa epdoov
OUVAVTATE avTioTaon.

7.5 Aidykwon

Me tov kaBetrpa otnv KatdAAnAn Béon,
SlOYKWOTE TO UITAAOVI PE OTTOOTEIPWHEVO
uypo 1} aéplo. ZTapatnoTe T S10yKwon
TOU UITOAOVIOU OTAV VIWOETE OTL TO UITOAGVL
QKOUUTIA TO TOiXWHA TOU aYYEIou.

Inueiwon: To CO, gival To MPOTIMWHEVO
HéCO E@OCOV XPNCIHOTOLEITAL APIOo Yia
T S16yKwon. Npénel va onueiwOei oti
70 CO, SraxéeTal HEOW TOV TOIXWHATOG
HmalovioU Kat TpEmeL va yivovtatl
S10pOwosig yia TRV anwAela agpiov.

H xprion vypwv pécwv didykwaong

Oa 08nynoel o€ Mo apyoug pudovg
S1oykwaong/amodidykwong.

MPOZOXH: lNa va eEAaXIGTOTIOCETE

TIC MECEIG TWV MAEUPIKWV TOLXWHATWV
Kalt TI§ Suvdapelg Sidtunong otnv
E0WTEPIKN EMPAVELQ TG APTNPiag,
XPNOIHOTIOINGTE TN HIKPOTEPN S1ApeTpo

SloyKwpévou pIraloviov Tou pImopEi va
a@aIpéoel TO VAIKO ané@pagng.

7.6 Amécupon

A@alp£oTe TO UMKO TTOU TTPOKAAE(

v andéppaén amocupovtag amaid

Tov kaBetripa. Katd tn Sidpkela tng
andéoupong, givatl onuavtiké va pubuilete
N SIAPETPO TOU UITAAOVIOU avAAoya HE TN
Sidpetpo Twv aptnplwv pubuilovtag Tov
OYKO S10YKWOoNg.

MPOXOXH: Mnv unepBaivete Tn péylotn
GUVICTWHEVN SUvapn éAEnc. BA. Tov
mivaka Twv mpodiaypagpuwv.

MPOXOXH: H 816ykwaon Tou prmaAoviov
oxeti{etal pe To aioOnpa avrictraong
oTnv £éyxuon vypou N agpiov. ‘Otav

S8ev undpyxel kapia avriotaon, mpémnel
va Oswpeital 611 €€l MPoKANOEei pr&n
TOU pmaAovioU. AlaKOYPTE AMECWG TN
S10ykwon kat apaipéote Tov KabeTipa.

8.0 NMAnpo@opisg payvnTikng
Topoypagiag

AuTé To Tpoidv Sev éxel eeyxBei wg
TTPOG TN oLUPATOTNTA PE TA CUCTAUATA
HayvNTIKAG TOHOYPa®iag.

9.0 EmmAOKEC

‘Onw¢ ouppaivel pe OAeC TG S1adikaoieg
KaBeTNplacpou, evoéxeTal va mpokUPouv
EMMAOKEC. AUTEC Umopei va mepINapavouv
TOTIKA fj cuoTNHATIKA Aoipwén/onwn,
avemBuuntn avtidpaon o€ LVAIKA

TNG CUOKEUNG, AlHATOPPOLA, TOTTIKA
alpatwpata, apoppayia, Sidppnén Tou
éow xItwva, BpduBwon, apTnPLaKo
Slaxwplopo, Sidtpnon kat pr&n ayyeiwy,
BpouPwon aptnpiag, mMePLPePIKN EPPOAN
amod Bpoufouc aipartog kat amd
aBNPooKANPWTIKH TTAAKA, EUBOAN anmd
aépa, aveLPUOHA, APTNPLAKO OTTACUO,
oxnuatiopd aptnploAefwdoug cuptyyiou
Kal pé€n MImaloviol e KOTAKEPUATIOMO,
ATTOOTIO0N AKPOU KAl TIEPIPEPIKN EUPOAN.

O1xpnoteg n/kat ot acBeveic Ba mpémel va
avagépouv Tuxov cofapd cupPdvta otov
KOTAOKEUAOTH Kal TNV apuodia apxr tou
KPATOUG HENOUG OTTOU SL1apéVEL O XPOTNG
r/kat o acBevic.

10.0 Tpomog diaBeong

To mepLEXOUEVO €ival ATTOCTEIPWHEVO Kal
U MupeToydvo £QOCOV N CUCKEUATIA Sev
€xel avolytei kail dev €xel umooTei {nuid.
Mn xpnotporoleite edv n cuokevaoia

€XEL avolyTel A €xel umooTei (nuid.
EmBewpeite onTikd yia Tuxov Slakufeuon
NG AKEPAIOTNTAG TNG CUCKEVATIAG TIPIV
amd T xpnon.

11.0 AmoOrjkeuon

Ouldooete o 6pooePS Kal ENPo Xwpo.
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12.0 Awapketa {wng

H Sidpkela {wn¢ avaypdgpetal o€ KABe
ouokevaaia. H UAaén i n xprion mépav
™G nuepounviag AEng evdéxetal va €xel
w¢ anoté\eopa TN POopd Tou MPOIOVTOC
Kal, WG €K TOUTOU, TNV TTPOKANON a0Bévelag
1 avemoupNnTou cUUPAvVTOC, KABWE N
OUOKEUH eVOEXETAL VA NV AEITOUPYEL OTTWG
mpofAenoTav apyIKA.



13.0 Texvikn BonOsia

lNa texvikn Bonbela, TNAEPWVHROTE
otnv Edwards Technical Support otoug
akoAouBoug TNAEPwVIKOUG aplBuoug:
+30210 28.07.111.

15.0 Nivakag mpodiaypapwv

14.0 AnéppiPn

Metd tnv emagn TNG CUCKEUAG UE TOV
aoBevr), XEIPLOTEITE TNV WG BLOAOYIKA
emkivbuvo anoPinto. Anoppidte cOpPWva
JE TNV TTOAITIKI} TOU VOOOKOWEIOU Kal TOUG
TOTTIIKOUG KAVOVIOMOUG.

MPOEIAONMOIHXH: H cuokeun autnh
€xe1 oxediaotei, mpoopileTal kau
Stavépetat yia MIA MONO XPHXH.
MHN ENANANOZTEIPQNETE KAl MHN
ENANAXPHZIMOMNOIEITE autiv Tn
GUGOKEUN. Agv UMAPYOUV GTOLXEia TTOU
va empBefaiwvouyV Tn oTEIPOTNTA,

TN KN TUPETOYOVO Spdon Kal Tn

AEITOUPYIKOTNTA TNG CUCKEVNG HETA TV
enavenefepyaoia. H emavene{epyacia
Hmopei va odnynoel o acBévela f o
avemOUuunTo cuppav, Kadwg n cuoKeun
evdéxeTal va pnv AeITovpyei omwg
npoBAenotav apyika.

OL TIHEG, ol TPOoSLaypPaAPEC Kal N
SlaBeoipdTnTa TWV pHOoVTEAWY EVEEXETAL VA
aMa&ouv xwpig mpoegtdomnoinaon.

Avatpé€Te 0TO UMOMVN A CUMBOAWY GTO
TENOG TOU TTAPOVTOC EYYPAPOU.

Seniek

MéyeBog kaBetripa o€ French 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Méylotn xwpentikotnTa o€ LypPo (M) 0,15 0,5 0,9 1,4 1,6
Méylotn xwpenTtikoTnTa o€ agpto ( ml) 04 1,2 1,7 23 2,8
Méyiotn cuviotwpevn duvaun €AEng oe Sloykwpévo pmalovi ( AiBpeq) 0,7 1,5 2,0 2,5 35
Méyiotn ouviotwpevn Suvaun €AEng oe Sloykwpévo umalovi ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
AldpeTpoc Sloykwévou Pmaioviou ( mm) 5 9 1 13 14
Méyioto péyebocg o€ French un Sdtoykwpévou pmaloviot ( mm) 4,5 5 6 7 8
MéyioTo péyebog pn Stoykwpévou pmaloviot ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Aldpetpoc oupfatol odnyou cupuatog (") 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Aldpetpoc ouppatol odnyou clpuATog ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* MéyeBog ouppatou elcaywyéa ( F) 4,5 5 6 7 8
* MéyeBog oupfatou elocaywyéa (mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* H gukoia el0aywyng Tou KaBetripa péow tng apooTatikig BarBidag evdéxetal va Slapépel PeTAEU TwV KATACKEUAOTWY.
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Cateter de Embolectomia Thru-Lumen Fogarty

Nem todos os dispositivos descritos no presente documento poderao estar licenciados em conformidade com a lei canadiana ou aprovados

para venda na sua regido especifica.

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

Apenas para uso unico

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

1.0 Descricao

O dispositivo é um cateter de duplo
[imen com um baldo de latex na
extremidade distal. Um limen é utilizado
para insuflacao do baldo e o acesso ao
mesmo é realizado através da vélvula

de corredica na extremidade proximal.

O lumen de penetracdo é utilizado para
infusdo de fluidos, colheita de amostras de
sangue ou passagem de fio-guia através
da ponta distal. Fornece-se um ou varios
estiletes de aco inoxidavel amoviveis.

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

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

Este dispositivo serve de auxilio na gestao
de codgulos, oclusdo temporaria, infusdo e
sucgao.

O dispositivo ainda nao foi testado na
populacdo pediatrica ou em mulheres
gravidas ou lactantes.

Os utilizadores previstos incluem
profissionais médicos com formacéo na
utilizagdo segura e clinica de tecnologias de
cateter endovascular e de acordo com as
respetivas diretrizes da instituicdo.

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

2.0 Finalidade/Utilizacao
prevista

A utilizacdo prevista destina-se a remocao
de émbolos frescos e moles de vasos nas
artérias do sistema circulatério ndo-central,
a oclusdo temporaria de vasos sanguineos,
a infusdo de fluidos e a amostragem de
sangue.

3.0 Indicacbes

O cateter de embolectomia thru-lumen
Fogarty é indicado para adultos que
necessitem de remocao de émbolos e
trombos recém-formados e moles de vasos
nas artérias da vasculatura periférica. Além
disso, também pode ser utilizado para
oclusdo tempordria de vasos sanguineos,
infusdo de fluidos e colheita de amostras
de sangue em procedimentos cirurgicos
gerais.

4.0 Contraindicacoes

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

O cateter de embolectomia thru-lumen
nao é aconselhdvel para a remocao

de material fibroso, aderente ou
calcificado (por ex. coagulo crénico,

placa aterosclerdtica). O cateter nao foi
concebido para suportar a for¢a de tracao
adicional necessdria para remover estes
materiais.

O cateter de embolectomia thru-lumen
nao foi concebido para ser utilizado como
um dilatador de vasos.

O cateter de embolectomia thru-lumen
nao deve ser utilizado no sistema venoso.

5.0 Adverténcias

+ Arutura de baldes e a separacao
de cateteres resultantes de forcas
de tracao excessivas aplicadas para
remover materiais aderentes sdo as
causas mais frequentes das falhas
comunicadas. A possibilidade de
rutura dos baldes deve ser tida em
considera¢ao quando se equacionam
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os riscos envolvidos em qualquer
procedimento de embolectomia.

» Para minimizar o risco de les6es
nos vasos, rutura dos baldes ou
desprendimento da ponta, ndao
exceder o volume maximo de
insuflacdo nem a forca de tracao
recomendados para cada tamanho
de cateter (consultar a Tabela de
Especificagoes).

» Nao se recomenda a utilizacao de um
meio de contraste altamente viscoso
ou particulado para insuflar os balées,
pois o lumen de insuflacdo pode ficar
obstruido.

- Para evitar embolias gasosas em caso
de rutura dos baldes, nao deve ser
utilizado ar para insuflar os bal6es.

O diéxido de carbono é o tnico gas
recomendado. Consultar as Instrucoes.

6.0 Conteudo da embalagem

Cada cateter é embalado com uma seringa
comum na bandeja para insuflagdo do
baldo.

7.0 Instrucoes

Precaucao: para minimizar as pressées
laterais na parede e as forcas de corte
na camada intima da parede do vaso,
deve ser utilizado o cateter-balao com
o diametro mais pequeno capaz de
remover o é&mbolo.

7.1 Preparacao
Retire todos os estiletes do cateter.
7.2 Purgacao

Insufle o baldo com gas ou fluido

de esterilizagdo até ao volume maximo
recomendado. Puxe o vacuo na seringa.
Repita até que todo o ar tenha sido
removido.

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



7.3 Inspecao

O cateter deve ser inspecionado com o
baldo cheio, durante a purga. Um baldo que
nao insufle, que tenha fugas ou que insufle
de uma forma manifestamente assimétrica
(excéntrica) ndo deve ser utilizado.

AVISO: A quantidade de fluido na
seringa deve ser verificada antes de
cada insuflacao. Nao exceda o volume
maximo de insuflacao recomendado.
Consulte a Tabela de especifica¢oes.

7.4 Colocagao

Com o baldo vazio, introduza o cateter no
vaso e para la da matéria obstrutiva, quer
por meio de disseccédo, quer por técnica
percutanea, através de um introdutor
adequado. A solucao salina heparinizada
ou qualquer outra solucdo pode ser irrigada
através do thru-lumen do cateter, conforme
necessario, durante o procedimento. Nao
avance o cateter caso encontre resisténcia.

7.5 Insuflacao

Com o cateter posicionado
adequadamente, encha o baldo com fluido
ou gas de esterilizagao. A insuflagao do
baldo deve ser interrompida assim que se
sinta que o baldo esta encaixado na parede
do vaso.

Nota: O CO, é o meio preferido em
casos em que se utiliza o gas para
insuflacao. De notar que o CO; se
espalha pela parede do balao e devem
ser efetuadas correcdes para a perda
de gas. A utilizacao de um meio de
insuflacao liquido resulta em taxas de
insuflacao/esvaziamento mais lentas.

AVISO: Para minimizar as pressoes
na parede lateral e as forcas de

corte na superficie interna da artéria,
utilize o diametro de balédo insuflado
mais pequeno que remova o material
obstrutivo.

7.6 Retracao

Remova o material oclusivo retraindo
suavemente o cateter. Durante a retracao,
é importante ajustar o diametro do baldo
em funcao dos diametros arteriais variaveis
controlando o volume de insuflagao.

AVISO: Nao exceda a forca de tracao
maxima recomendada. Consulte a
Tabela de Especificagoes.

AVISO: O enchimento do balao esta
associado a uma sensacao de resisténcia
ainjecao de fluido ou gas. Se nao

for sentida qualquer resisténcia, dever-
se-a assumir que o baldo se rompeu.
Pare de insuflar e remova o cateter
imediatamente.

8.0 Informacgoes sobre RM

Este produto nao foi testado quanto a
compatibilidade com RM.

9.0 Complicacoes

Como em qualquer processo

de cateterizacdo, podem ocorrer
complicacdes. Estas podem incluir infecao/
sépsis local ou sistémica, reagdes adversas
a materiais do dispositivo, sangramento,
hematomas locais, hemorragia, rutura

da intima, trombose, disseccao arterial,
perfuracdo e rutura dos vasos, trombose
arterial, embolizacao distal de codgulos
sanguineos e placa aterosclerética, embolia
gasosa, aneurisma, espasmo arterial,
formacao de fistula arteriovenosa, rutura
do baldo com fragmentacéo, separacdo da
ponta e embolizacéo distal.

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

10.0 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 utilizacdo, inspecione visualmente
quanto a quebras na integridade da
embalagem.

11.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

12.0 Prazo de validade

O prazo de validade é o indicado em
cada embalagem. O armazenamento ou
utilizacdo apds o prazo de validade pode
resultar na deterioracdo do produto e
causar doencas ou um acontecimento
adverso, uma vez que o dispositivo pode
nao funcionar conforme originalmente
previsto.
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13.0 Assisténcia técnica

Portugal: Para assisténcia técnica, é
favor entrar em contacto com

a Assisténcia Técnica da Edwards,

pelo seguinte nimero de

telefone: 00351 21 454 4463

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

15.0 Tabela de especificacoes

14.0 Eliminacao

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

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

que sustentem a esterilidade e a
funcionalidade do dispositivo apés o

seu reprocessamento ou que este é

nao pirogénico. Esta acdo pode causar
doenca ou um acontecimento adverso,
uma vez que o dispositivo podera

nao funcionar conforme originalmente
previsto.

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

Consulte a legenda de simbolos no final
deste documento.

Seniek

Tamanho French do cateter 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Capacidade liquida maxima ( ml) 0,15 0,5 0,9 1,4 1,6
Capacidade gasosa maxima ( ml) 04 1,2 1,7 23 2,8
Forca de tracdo maxima recomendada num baléo insuflado ( Ib) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Forca de tragdo maxima recomendada num baldo insuflado ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Diametro do balao insuflado ( mm) 5 9 1 13 14
Tamanho French maximo do baldo desinsuflado ( mm) 4,5 5 6 7 8
Tamanho maximo do balado desinsuflado ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Diametro do fio-guia compativel ( pol.) 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Diametro do fio-guia compativel (mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Tamanho do introdutor compativel ( Fr) 4,5 5 6 7 8
* Tamanho do introdutor compativel ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* A facilidade de introducédo do cateter através de uma valvula hemostética pode variar entre fabricantes.
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Embolektomicky katétr Fogarty s pridavnym priatokovym luminem

Zde popsané prostfedky nemusi byt licencovany v souladu s kanadskymi zékony ani schvéleny 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, preventivni opatieni a zbyla
rizika tykajici se tohoto zdravotnického
prostiedku.

1.0 Popis

Prostiedek je katétr se dvéma luminy

s latexovym balénkem na distalnim konci.
Jedno lumen se pouzivé k naplnéni
balénku a pfistup k nému zajistuje
uzaviraci ventil na proximalnim konci.
Prichodové lumen se pouziva k infuzi
tekutin, odbéru vzorkd krve nebo
prichod vodiciho dratu skrz distalni hrot.
Odnimatelny mandrén z nerezové oceli je
soucasti dodavky.

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

Funkce prostredku vcéetné funkcénich
charakteristik byla ovérena pomoci
komplexni série testU, které prokazaly

jeho bezpec¢nost a ucinnost pro zamyslené
pouziti, je-li tento prostfedek pouzivan

v souladu s pokyny uvedenymi v navodu

k pouziti.

Tento prostiedek pomaha pii odstrariovani
srazeniny, docasné okluzi, infuzi a aspiraci.

Tento prostifedek nebyl dosud testovén

u pediatrické populace ani u téhotnych i
kojicich zen.

Zamysleni uzivatelé zahrnuji zdravotnické
odborniky, ktefi jsou kvalifikovani

a opravnéni k bezpe¢nému a klinickému
pouzivani endovaskuldrnich katetriza¢nich
technologii.

2.0 Zamyslené pouziti a ucel

Zamysleny tcel je k odstrariovani cerstvych
mékkych emboll z cév v tepnach
periferniho obéhového systému, docasné

Edwards, Edwards Lifesciences,

stylizované logo E a Fogarty

jsou ochranné zndmky spolec¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny
ostatni ochranné zndmky jsou vlastnictvim
pfislusnych vlastnikd.

okluzi cév, infuzi tekutin a odbéru vzork{
krve.

3.0 Indikace

Embolektomicky katétr Fogarty

s pridavnym pratokovym luminem je
urcen u dospélych k odstranéni ¢erstvych
mékkych emboltd a tromb( z cév v tepnach
periferni vaskulatury. Navic jej Ize pouzit
pro kratkodobé uzavieni krevnich cév,
infuzi tekutin a odbér vzork krve pfi
obecnych chirurgickych zakrocich.

4.0 Kontraindikace

Nepouzivejte embolektomicky katétr

s prdtokovym luminem mimo arterialni
systém ani k endarterektomii.
Embolektomicky katétr s pratokovym
luminem se nedoporucuje

k odstranovani fibrézniho, adherujiciho
nebo kalcifikovaného materialu
(napfiklad chronické srazeniny nebo
aterosklerotického plaku). Katétr neni
navrzen tak, aby vydrzel pfidavnou
taznou silu, potfebnou k odstranéni
téchto materialG.

Embolektomicky katétr s pratokovym
luminem neni urcen k pouziti jako
dilatator cév.

Nepouzivejte embolektomicky katétr

s pratokovym luminem v Zilnim systému.

5.0 Varovani

+ Prasknuti balénku a oddéleni katétru,
jako nasledek nadmérné tazné sily
pouzité k odstranéni adherujiciho
materialu, patfi mezi nejcasté;jsi
priciny zaznamenanych selhani
katétru. Moznost prasknuti balonku
musi byt brana v dvahu p¥i zvazovani
rizik jakéhokoliv embolektomického
vykonu.

Aby se minimalizovalo riziko
poskozeni cévy, prasknuti balonku
nebo oddéleni hrotu, neprekracujte
maximalni doporuceny objem plInéni
a taznou silu pro jednotlivou velikost
katétru (viz Tabulka technickych
udaiji)
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+ K pInéni balénku se nedoporucuje
pouzivat vysoce visk6zni nebo
casticovou kontrastni latku, protoze by
mobhlo dojit k okluzi pIniciho lumina.
Aby se zabranilo vzniku vzduchové
embolie v pripadé ruptury balonku,
nesmi se k pInéni balonku pouzivat
vzduch. Jedinym doporu¢enym
plynem je oxid uhli¢ity. Viz Pokyny.

6.0 Obsah baleni

Kazdy katétr je balen spolu s bézné
dostupnou injekeni stikackou v zasobniku
pro plnéni balénku.

7.0 Pokyny

Bezpecnostni opatieni: Aby se
minimalizovaly lateralni tlak na sténu
a smykové treci sily na intimu cévni
stény, musi byt pouzit balénkovy
katétr nejmensiho prameéru, ktery jesté
odstrani embolus.

7.1 Priprava
Odstrante z katétru vSechny mandrény.
7.2 Proplach

Naplnte balének sterilni tekutinou nebo
plynem na maximalni doporuceny objem.
Zatazenim za pist injek¢ni stiikacky
vyvolejte podtlak. Opakujte, dokud neni
odstranén vsechen vzduch.

Poznamka: U vSech pInéni pouzivejte
nejmensi injek¢ni stfikacku schopnou
pojmout uvedeny maximalni objem
tekutiny. DalSi injek¢ni stfikacku
naplnénou sterilnim heparinizovanym
fyziologickym nebo jinym sterilnim
roztokem pripojte k portu pridavného
pritokového lumina a vytlacte zlumina
veskery vzduch.

7.3 Kontrola

Katétr by mél byt béhem proplachu
kontrolovan pfi naplnéném bal6nku.
Nepouzivejte katétr, jehoz balének se
neplni, unika nebo se pIni do velmi
nesoumérného (excentrického) tvaru.

VYSTRAHA: Pred kazdym plnénim
zkontrolujte mnozstvi tekutiny
v injek¢ni stfikac¢ce. Neprekracujte



doporuceny maximalni objem plInéni.
Viz Tabulka specifikaci.

7.4 Umisténi

Pfes vhodny zavadéc zavedte katétr

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

7.5 PInéni

Kdyz je katétr vhodné umistén, naplnte
baldnek sterilni tekutinou nebo plynem.
Plnéni balénku by mélo byt ukon¢eno,
jakmile je citit, Ze se balének dotyka stény
cévy.

Poznamka: V pripadech, kdy se k pInéni
pouziva plyn, se dava prednost CO,.

Je nutno podotknout, ze CO, difunduje
sténou balonku, a proto je nutno
provadét korekce ztraty plynu. Pouziti
tekutého plniciho média ma za nasledek
pomalejsi pInéni/vypousténi.

VYSTRAHA: Aby se minimalizoval
lateralni tlak na sténu a smykové treci
sily na vnitinim povrchu arterie, pouzijte
nejmensi priamér naplnéného balénku,
ktery je schopny odstranit material
tvorici pfekazku.

7.6 Vytahnout

Jemnym vytazenim katétru odstrante
okluzni material. Pfi vytahovani je dllezité
fizenim nafukovaciho objemu upravit
pramér balénku podle rliznych priméra
arterii.

VYSTRAHA: Nepiekracujte maximalni
doporucenou taznou silu. Viz tabulka
technickych udaja.

VYSTRAHA: PInéni balénku je spojeno

s pocitem odporu na injekci tekutiny
nebo plynu. Pokud nepocitite zadny

odpor, je tieba predpokladat, ze balonek

praskl. lhned ukonécete pInéni a vyjméte
katétr.

8.0 Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska
kompatibility s prostfedim MR.

9.0 Komplikace

Jako u viech katetriza¢nich zékrokd

i zde mUze dojit ke komplikacim.
Komplikace mohou zahrnovat lokalni nebo
systémovou infekci / sepsi, nezadouci
reakci na materialy prostredku, krvaceni,
lokalni hematomy, krvéceni, poruseni
intimy, trombdzu, disekci arterie, perforaci
a rupturu cévy, arteridlni trombozu,
distalni embolizaci krevni srazeninou nebo
aterosklerotickym plakem, vzduchovou
embolii, aneuryzma, arteridIni spasmus,
vznik arteriovendzni pistéle a rupturu

balénku s jeho fragmentaci, oddélenim
hrotu a distalni embolizaci.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli

nahlasit pfipadné zavazné piihody vyrobci
a prislusnému uradu clenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

10.0 Zpusob dodani

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

11.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

12.0 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je vyznacena na
kazdém baleni. Skladovéni a pouzivani
prostredku, jehoz doba pouzitelnosti
uplynula, miZze zpUsobit zhorseni vlastnosti
vyrobku a ndsledné onemocnéni ¢i
nezddouci udalosti, protoze takovy
prostfedek nemusi fungovat tak, jak bylo
plvodné zamysleno.
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13.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte
prosim nésledujici telefonni ¢islo
- Edwards Lifesciences AG:

+420 221 602 251.

14.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery pfisel do

kontaktu s pacientem, zachézejte jako

s biologicky nebezpe¢nym odpadem.
Likvidaci provedte podle internich
smérnic nemocnice a mistnich predpisa.

15.0 Tabulka technickych adaju

VAROVANI: Tento prostiedek je
navrZen, urcen a distribuovan pouze

k JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento
prostiedek NERESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji
zadné udaje zarucujici, ze tento
prostiedek bude po opakovaném
zpracovani sterilni, nepyrogenni

a funk¢ni. Takové kroky mohou vést

k nemoci nebo nezadouci pfihodé,
jelikoz prostifedek nemusi fungovat dle
pivodniho uréeni.

Ceny, technické udaje a dostupnost
modell se mohou zménit bez predchoziho
upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.

eI

Velikost katétru v jednotkach french 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maximalni objem tekutiny ( ml) 0,15 0,5 0,9 1,4 1,6
Maximalni objem plynu ( ml) 04 1,2 1,7 2,3 2,8
Maximalni doporucena tazna sila nafouknutého balénku ( Ib) 0,7 1,5 2,0 2,5 35
Maximalni doporucend tazna sila nafouknutého balénku ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Primeér naplnéného balénku ( mm) 5 9 11 13 14
Maximalni velikost vypusténého balénku v jednotkach french ( mm) 4,5 5 6 7 8
Maximalni velikost vypusténého balénku ( mm) 1,50 1,67 2,0 23 2,7
Prlimér kompatibilniho vodiciho dratu (") 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Primér kompatibilniho vodiciho dratu ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Kompatibilni velikost zavadéce ( Fr) 4,5 5 6 7 8
* Kompatibilni velikost zavadéce ( mm) 1,50 1,67 2,0 23 2,7

* Obtiznost zavadéni katétru pres hemostaticky ventil se mize mezi jednotlivymi vyrobci lisit.
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Fogarty thru-lumen (vezetddrotos) embolektomias katéter

El6fordulhat, hogy a kanadai torvényeknek megfeleléen nem engedélyezett az itt ismertetett eszkbzok mindegyike, vagy nem

forgalmazhaté az On régidjaban.

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

Kizarolag egyszeri hasznalatra

Figyelmesen olvassa el a jelen
hasznalati utasitast, amely az

orvosi eszkozzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, 6vintézkedéseket
és fennmaradé kockazatokat ismerteti.

1.0 Leiras

Az eszkdz olyan kettds lumen( katéter,
amelynek disztélis végén egy latexballon
taldlhato. Az egyik lumen a ballon
feltoltésére szolgal, és a proximalis

végen lévé kapuszelepen keresztiil érhet6
el. A thru-lumen folyadékok beadasara,
vérminta levételére és a vezet6droét disztélis
csucson torténd atvezetésére szolgal.

A csomag eltavolithaté, rozsdamentes
acélbol késziilt vezetészonda(ka)t is
tartalmaz.

Kotészovetes vagy erésen tapadé anyagok
eltavolitdsahoz mas eszkdzok, példaul

a Fogarty Corkscrew katéter és a Fogarty
grafttrombektémias katéter javasoltak.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy
az eszkdz mlkodése, ezen beldil

a funkcionalis jellemzék hozzajarulnak

az eszkdz rendeltetésszerd hasznalata
soran annak biztonsdgossagahoz és
teljesitményéhez, ha hasznélata az
elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak
megfelel6en torténik.

Ez az eszkdz a vérrogok kezelését, az
ideiglenes okkluziét, az infundalast és az
aspiralast segiti.

Ezt az eszkdzt még nem vizsgéltak
gyermekpopulacio, illetve varandés vagy
szoptatd nék esetén.

Az eszkoz célfelhasznaldi olyan
egészségugyi szakemberek, akik az
endovaszkuldris katéteres technikdk
biztonsagos hasznalatara és klinikai
alkalmazdaséara a megfelel6 intézményi
irdnyelvek részeként képzésben
részesultek.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences,

a stilizalt E logd és a Fogarty

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

2.0 Alkalmazasi teriilet/
rendeltetésszeri cél

A rendeltetésszer( cél a friss, puha
embolusok eltédvolitdsa a nem centralis
keringési rendszer artéridibol, az erek
ideiglenes elzarasa, folyadékok infuzidja és
vérvétel.

3.0 Javallatok

A Fogarty Thru-lumen (vezetédro6tos)
embolektomias katéter a friss,

lagy embdlusoknak és trombusoknak

a periférias érpalya artériaibol

torténd eltavolitasara szolgal. Ezenkivil
hasznalhato a vérerek ideiglenes elzarasara,
folyadékok beadasara és vérvételre is az
altaldnos sebészeti eljardsoknal.

4.0 Ellenjavallatok

« Athru-lumen embolektomias katéter
csak az artérias rendszerben hasznalhato,
és nem alkalmas endarterektémia
végzésére.

A thru-lumen embolektémids katéter
nem ajanlott fibrézus, erésen tapadd
vagy elmeszesedett anyagok (pl. krénikus
vérrog vagy ateroszklerotikus plakk)
eltavolitasara. A katéter kialakitasanal
fogva nem képes ellendlini az ilyen
anyagok eltavolitasahoz sziikséges
fokozott htizéerének.

A thru-lumen embolektémias katéter
nem hasznalhaté értagitasra.

A thru-lumen embolektémias katétert
nem szabad a vénas rendszerben
hasznalni.

5.0 Figyelmeztetések

+ A jelentett sikertelen miiveletek
leggyakoribb oka az erésen
tapado anyagok eltavolitasara
iranyul6 tulzott huzéero miatti
ballonszakadas és katéterlevalas.
A ballonszakadas lehetdségét
valamennyi embolektomias
beavatkozas soran figyelembe kell
venni a kockazatok mérlegelésekor.
Az érsériilés, ballonszakadas

vagy hegylevalas kockazatanak
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minimalizalasa érdekében ne lépje

tal az egyes katéterméretekhez
ajanlott maximalis feltoltési térfogatot
és huzoéerot (lasd: Miiszaki adatok
tablazata).

- Erésen viszkézus vagy szemcsés
kontrasztanyag hasznalata nem
ajanlott a ballon feltoltésére, mert az
elzérhatja a feltolt6lument.

- A ballon esetleges szakadasa
kovetkeztében kialakul6 légembdlia
elkeriilése érdekében a ballon
feltoltésére ne hasznaljon levegot.

A légnemii anyagok koziil kizarélag
a szén-dioxid hasznalata ajanlott. Lasd
Utasitasok.

6.0 A csomagolas tartalma

Minden katéterhez rendelkezésre all egy
ballon feltoltésére szolgalo fecskendd,
a télcaba egyltt csomagolva.

7.0 Utasitasok

Ovintézkedés: Az oldalfal nyomasanak
és az érfal intimajara haté nyiréeréknek
a minimalizalasa érdekében az embélus
eltavolitasara alkalmas legkisebb
atméroji ballonkatétert kell hasznalni.

7.1 Elokészités

Tavolitsa el az 6sszes vezetészondat
a katéterbdl.

7.2 Atmosas

Steril folyadékkal vagy gazzal toltse fel

a ballont a megengedett maximalis
térfogatra. Hozzon létre vakuumot

a fecskendében. Ismételje, amig az 6sszes
levegét el nem tévolitotta.

Megjegyzés: Minden feltoltéskor

a legkisebb fecskend6t hasznalja,

ami a maximalis névleges
folyadékmennyiséget be tudja fogadni.
Csatlakoztasson a thru-lumen nyilasahoz
egy masik fecskenddt, melyet steril,
heparinos séoldattal vagy mas steril
oldattal toltott fel, és mossa at a thru-
lument.



7.3 Atvizsgalas

A katétert légtelenités kdzben, feltoltott
ballonnal kell dtvizsgalni. A nem felfujédé,
eresztd vagy kifejezetten aszimmetrikusan
(excentrikusan) telit6dé ballont nem
szabad hasznalni.

VIGYAZAT: A fecskendében talalhaté
folyadék mennyiségét minden feltoltés
el6tt ellendrizni kell. Ne lépje tul az
ajanlott maximalis felt6ltési térfogatot.
Lasd a Miiszaki adatok tablazatot.

7.4 Behelyezés

Egy alkalmas bevezetén &t kozvetlen
preparaldssal vagy perkutan eljarassal,
leeresztett ballon mellett vezesse be

a katétert az érbe, tul az elzarodast okozo
anyagon. Sziikség esetén az eljaras soran
a katéter thru-lumenén heparinos séoldat
vagy egyéb oldatok adhaték be. Ellenallas
esetén ne vezesse tovabb a katétert.

7.5 Feltoltés

A katéter megfelel6 pozicidban tartasa
mellett toltse fel a ballont steril folyadékkal
vagy gdzzal. A ballon feltoltését abba kell
hagyni, ha a ballon érezhetéen hozzaér az
ér faldhoz.

Megjegyzés: Gazzal torténé felfajas
esetén a preferalt anyag a CO,.
Erdemes figyelembe venni, hogy a CO,
atdiffundal a ballon falan, és az
elvesztett gazt potolni kell. Folyadékok
feltoltokozegként valé hasznalata

esetén a feltoltés/leeresztés lassubb lesz.

VIGYAZAT: Az oldalfal nyomasa és

az artéria belsé felszinére haté
nyiréerék hatasanak csokkentése
érdekében a lehet6 legkisebb feltoltott
ballonatmérét hasznalja, amellyel még
eltavolithat6 az elzarédast okozé anyag.

7.6 Visszahuzas

A katéter 6vatos visszahuzasaval tavolitsa el
az elzarddast okozo6 anyagot. A visszahlzas
kdzben fontos a feltoltési térfogat
modositasaval szabdlyozni a ballon
atmérojét az artéria dtméréjének valtozasa
fliggvényében.

VIGYAZAT: Ne lépje tal az ajanlott
maximalis huzéerot. Lasd a Miszaki
adatok tablazatot.

VIGYAZAT: A ballon feltoltésekor
ellenallas érezheto a folyadékkal vagy
gazzal szemben. Ha nem tapasztal
ellenallast, feltételezhet6 a ballon
szakadasa. Ne folytassa a feltoltést, és
azonnal tavolitsa el a katétert.

8.0 Magneses rezonancidas
képalkotassal (MRI) kapcsolatos
adatok

A termék MRI-kompatibilitdsat nem
vizsgaltak.

9.0 Szovodmények

Mint minden katéterezési eljarasnal,

itt is el6fordulhatnak szovédmények.

Ezek a kovetkezOk lehetnek: helyi

vagy szisztémas infekcidé/szepszis, az
eszkdz anyagaira adott nemkivénatos
reakcid, vérzés, helyi hematomak,
hemorrégia, az intima szakadasa,
trombozis, az artéria disszekcidja,
perforacio és érruptura, artérias trombozis,
vérrdgok és ateroszklerotikus plakk altal
okozott disztélis embolizacio, Iégembdlia,
aneurizma, artériaspazmus, arteriovenézus
fisztula képzédése, ballonszakadas és
-fragmentacid, hegylevalas és disztalis
embolizécié.

A felhasznaléknak és/vagy a betegeknek
jelentenitik kell minden sulyos incidenst

a gyarto, valamint annak a tagallamnak

az illetékes hatésaga felé, amelyben

a felhasznalo és/vagy a beteg él.

10.0 Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolds esetén

a csomag tartalma steril és nem pirogén. Ne
hasznalja, ha a csomagolas nyitva van vagy
sérilt. Haszndlat el6tt szemrevételezéssel
ellendrizze, hogy sértetlen-e a csomagolds.

11.0 Tarolas

Hdvos, széraz helyen tartandé.

12.0 Tarolasi ido

A térolasi id6 minden csomagon fel

van tiintetve. A lejarati idon tuli tarolas
vagy hasznalat a termék kdrosoddasat
eredményezheti, és betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel
lehetséges, hogy az eszk6z nem az
eredetileg tervezett médon mukaodik.
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13.0 Miiszaki segitségnyujtas

Mdszaki segitségnyujtasért kérjuk, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kovetkezé
telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420 221 602 251.

15.0 Miiszaki adatok tablazata

14.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett

a beteggel - kezelje biolégiailag veszélyes
hulladékként. A korhazi iranyelveknek

és a helyi szabalyozasnak megfelel6en
artalmatlanitsa.

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

utani sterilitasat, nem pirogén voltat

és miikodoképességét. Az ilyen

eljaras betegséghez vagy nemkivanatos
eseményhez vezethet, mivel lehetséges,
hogy az eszk6z nem az eredetileg
tervezett médon miikodik.

Az 4rak, a mUszaki adatok és az egyes
tipusok kereskedelmi forgalmazasa minden
el6zetes értesités nélkiil megvéltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhato jelmagyarazatot.

Sreniek

A katéter mérete Fr-ben 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maximalis folyadékkapacitas ( ml) 0,15 0,5 09 14 1,6
Maximdlis gdzkapacitas ( ml) 04 1,2 1,7 23 2,8
Ajanlott maximalis huzéerd felfdjt ballon esetén ( font) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Ajanlott maximalis huzéer6 felfujt ballon esetén ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
A feltoltott ballon dtméréje ( mm) 5 9 1M 13 14
A leeresztett ballon maximélis mérete Fr-ben ( mm) 4,5 5 6 7 8
A leeresztett ballon maximalis mérete ( mm) 1,50 1,67 2,0 23 2,7
Kompatibilis vezet6drot atméréje (") 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Kompatibilis vezetédrét dtméréje (mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Kompatibilis bevezetd mérete ( Fr) 4,5 5 6 7 8
* Kompatibilis bevezeté mérete (mm) 1,50 1,67 2,0 23 2,7

* A katéter vérzésgatlo szelepen vald bevezetésének nehézsége gyartonként eltérd lehet.
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Dwukanatowy cewnik do embolektomii Fogarty

Niektére wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga nie by¢ licencjonowane zgodnie z prawem obowigzujagcym w Kanadzie lub

dopuszczone do sprzedazy w danym regionie.

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

Wylacznie do jednorazowego
uzytku

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

1.0 Opis

Wyréb jest dwukanatowym cewnikiem
z balonem lateksowym na koricu
dystalnym. Jeden kanat stuzy do
napetniania balonu, a dostep do niego
jest uzyskiwany przez zawor zasuwowy
na koricu proksymalnym. Kanat przelotowy
stuzy do wykonywania wlewéw ptynéw,
pobierania krwi i wprowadzania
prowadnika przez korncéwke dystalna.
W zestawie znajduje (znajduja) sie
wyjmowalny mandryn (wyjmowalne
mandryny) ze stali nierdzewnej.

Do usuwania zwtékniatego lub
przylegajacego materiatu zalecane jest
uzycie innych wyroboéw, np. cewnika
Fogarty Corkscrew i cewnika Fogarty do
trombektomii protezy naczyniowe;j.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym
charakterystyke funkcjonalna,
zweryfikowano w serii wszechstronnych
testéw, potwierdzajac bezpieczenistwo
stosowania i dziatanie wyrobu, jesli

jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem
i zatwierdzona instrukcjg uzycia.

Wyréb wspomaga leczenie zakrzepéw,
tymczasowa okluzje, infuzje oraz aspiracje.

Do tej pory nie sprawdzono jeszcze
dziatania wyrobu w populacji pediatrycznej
ani u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia.

Wyréb jest przeznaczony do

stosowania przez lekarzy przeszkolonych

w zakresie bezpiecznego uzycia

i klinicznego stosowania technologii
wewnatrznaczyniowych cewnikéw zgodnie
z wytycznymi obowiazujgcymi w danych
placéwkach.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo

w ksztatcie stylizowanej litery E oraz
Fogarty sq znakami towarowymi

firmy Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe sg
wiasnoscig odpowiednich wtascicieli.

2.0 Przewidziane
zastosowanie / przeznaczenie

Wyréb ten jest przeznaczony do

usuwania $wiezych, miekkich zatoréw

z naczyn obwodowego uktadu tetniczego,
tymczasowego zamkniecia naczyn
krwionosnych, podawania wlewéw ptynéw
i pobierania probek krwi.

3.0 Wskazania

Cewnik do embolektomii

o przelotowym kanale Fogarty jest
przeznaczony dla oséb dorostych, ktére
wymagajg usuniecia swiezych, miekkich
zatoréw i skrzeplin z tetnic obwodowego
ukfadu naczyniowego. Ponadto moze on
by¢ uzywany do tymczasowego zamykania
$wiatta naczyn krwiono$nych, podawania
wlewow ptynéw oraz pobierania prébek
krwi podczas ogélnych zabiegow
chirurgicznych.

4.0 Przeciwwskazania

Dwukanatowego cewnika do
embolektomii nie wolno uzywac poza
uktadem tetniczym ani w zabiegach
endarterektomii.

Dwukanatowy cewnik do embolektomii
nie jest zalecany do usuwania materiatu
zwtdkniatego, przylegajacego ani
zwapniatego (np. przetrwatych skrzeplin,
blaszek miazdzycowych). Cewnik nie jest
zaprojektowany w sposéb umozliwiajacy
wytrzymanie dodatkowych sit pociggania,
wymaganych do usuniecia tych
materiatow.

Dwukanatowy cewnik do embolektomii
nie jest przeznaczony do stosowania jako
rozszerzacz naczyniowy.
Dwukanatowego cewnika do
embolektomii nie wolno uzywac

w ukfadzie zylnym.

5.0 Ostrzezenia

+ Pekniecie balonu i rozdzielenie
cewnika wskutek zastosowania
nadmiernej sily pociagania w celu
usuniecia materiatéw przylegajacych
stanowi najczestsza przyczyne
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zgtaszanych usterek. Podczas
rozwazania zagrozen zwigzanych

z zabiegiem embolektomii nalezy
bra¢ pod uwage mozliwos¢ pekniecia
balonu.

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

- Do napetnienia balonu nie zaleca
sie wykorzystywania bardzo lepkich
ani zawierajacych drobiny srodkéw
kontrastowych z powodu ryzyka
zatkania kanatu do napetniania.

+ Aby unikna¢ wystapienia zatoru
powietrznego w przypadku pekniecia
balonu, nie nalezy uzywa¢ powietrza
do napetniania balonu. Jedynym
zalecanym gazem jest dwutlenek
wegla. Patrz Instrukcja.

6.0 Zawartos¢ pakietu

Kazdy cewnik jest zapakowany
z umieszczong na tacy standardowa
strzykawka stuzaca do napetniania balonu.

7.0 Instrukcje

Srodek ostroznosci: w celu
zredukowania ci$nienia wywieranego na
$ciany boczne i sit Scierania na blone
wewnetrzng naczynia nalezy zastosowa¢é
cewnik balonowy o najmniejszej
Srednicy, wystarczajacy do usuniecia
zakrzepu.

7.1 Przygotowanie
Wyjac z cewnika wszystkie mandryny.
7.2 Usuwanie powietrza

Balon napetnic jatowym ptynem lub

gazem do maksymalnej zalecanej objetosci.
Wytworzy¢ podcisnienie w strzykawce.
Powtarzac czynnosc¢ do chwili usuniecia
catego powietrza.

Uwaga: Podczas napetniania za
kazdym razem nalezy uzywac
najmniejszej strzykawki mieszczacej
wyszczegdlniona maksymalna objetos¢



plynu. Podiaczy¢ kolejna strzykawke
wypelniona jatowym, heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej lub innym
jalowym roztworem do portu kanatu

i usunac powietrze z kanatu.

7.3 Sprawdzenie

Podczas oprdzniania cewnik nalezy
sprawdzi¢ przy napetnionym balonie.

Nie nalezy uzywac balonu, ktérego

nie mozna napetni¢, przeciekajacego

ani napetniajacego sie w widocznie
asymetryczny (niewspétsrodkowy) sposéb.

PRZESTROGA: Przed kazdym
napelnieniem nalezy sprawdzic ilos¢
plynu w strzykawce. Nie wolno
przekracza¢ maksymalnej zalecanej
objetosci napetniania. Patrz Tabela
danych technicznych.

7.4 Umieszczenie

Przy pustym balonie wprowadzi¢

cewnik do naczynia, przesuwajac go

za przeszkadzajacy materiat, stosujac
bezposrednie przeciecie lub technike
przezskdrna, z uzyciem odpowiedniego
introduktora. Wedtug potrzeb w trakcie
zabiegu kanat cewnika mozna przeptukac
heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej lub innymi roztworami. Nie
wolno wprowadza¢ cewnika w przypadku
wystepowania oporu.

7.5 Napetnienie

Po odpowiednim umiejscowieniu cewnika

napetnic¢ balon jatowym ptynem lub gazem.

Balon nalezy napetnia¢ do chwili wyczucia
oparcia sie go o $cianke naczynia.

Uwaga: CO, jest preferowanym medium
w sytuacjach, gdy do napelniania
stosowany jest gaz. Nalezy zauwazy¢,

ze CO, przenika przez $ciane balonu

i nalezy zastosowac poprawki na ubytek
gazu. Zastosowanie czynnika plynnego
moze spowodowac zmniejszenie
szybkosci napetniania/oprézniania.

PRZESTROGA: W celu zredukowania
ci$nienia wywieranego na sciany
boczne i sit Scierania na wewnetrznej
powierzchni tetnicy nalezy zastosowac
balon o najmniejszej Srednicy
napetnienia, wystarczajacy do usuniecia
zwezajacego materiatu.

7.6 Wycofanie

Usung¢ materiat zamykajacy, delikatnie
wycofujac cewnik. Podczas wycofywania
wazne jest, aby — kontrolujac objetos¢
napetnienia — dopasowywac $rednice
balonu do réznych $rednic naczyn
tetniczych.

PRZESTROGA: Nie przekracza¢
maksymalnej zalecanej sity pociagania.
Patrz Tabela danych technicznych.

PRZESTROGA: Napetlnianie balonu
zwigzane jest z wyczuwalnym oporem
na podawanie ptynu lub gazu. W razie
braku oporu nalezy przypuszczag, ze
nastapito pekniecie balonu. Przerwac

napetnianie i wycofa¢ natychmiast
cewnik.

8.0 Informacje dotyczace
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

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

9.0 Powiklania

Podobnie jak w przypadku wszystkich
zabiegéw cewnikowania istnieje ryzyko
wystapienia powikfai. Moga do nich
naleze¢: miejscowe lub ogdlnoustrojowe
zakazenie/posocznica, niepozadana reakcja
na materiaty wyrobu, krwawienie,
miejscowe krwiaki, krwotok, rozdarcie
wewnetrznej warstwy $ciany naczynia,
zakrzepica, rozwarstwienie tetnicy,
perforacja i pekniecie naczynia,

zakrzepica tetnicza, zatorowos¢ dystalna
spowodowana przez skrzepliny lub

blaszke miazdzycowa, zator powietrzny,
tetniak, skurcz tetnicy, utworzenie przetoki
tetniczo-zylnej oraz pekniecie balonu z jego
fragmentacja, oddzieleniem sie korcowki

i powstaniem zatorowosci dystalnej.

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

10.0 Sposéb dostarczania

Zawartos¢ jest jatowa i niepirogenna,

jesli opakowanie nie zostato otwarte

ani uszkodzone. Nie stosowag, jesli
opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Przed uzyciem wyrobu nalezy
dokona¢ wzrokowej kontroli opakowania
pod katem naruszenia jego integralnosci.

11.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac¢ w chtodnym
i suchym miejscu.

12.0 Okres przydatnosci do
uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na
kazdym opakowaniu. Przechowywanie lub
stosowanie wyrobu po uptywie jego daty
przydatnosci do uzycia moze prowadzic¢
do pogorszenia sie stanu wyrobu, a takze
do wystapienia u pacjenta choroby

lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz
dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od
zgodnego z przeznaczeniem.
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13.0 Wsparcie techniczne

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

15.0 Tabela danych technicznych

14.0 Utylizacja

Wyréb po kontakcie z ciatem pacjenta
nalezy uznac za odpad stwarzajacy
zagrozenie biologiczne. Wyréb 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 zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci

wyrobu po przygotowaniu go do
ponownego uzycia. Niezastosowanie

sie do powyzszego ostrzezenia

moze prowadzi¢ do wystapienia

u pacjenta choroby lub innego zdarzenia
niepozadanego, poniewaz dziatanie
wyrobu moze by¢ odmienne od
zgodnego z przeznaczeniem.

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

Nalezy zapoznac¢ sie z legenda symboli
na koncu niniejszego dokumentu.

Sreniek

Rozmiar cewnika w skali French 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maksymalna objetos¢ ptynu ( ml) 0,15 0,5 0,9 14 1,6
Maksymalna objetos¢ gazu ( ml) 04 1,2 1,7 23 2,8
Maksymalna zalecana sita pociggania napetnionego balonu ( Ib) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Maksymalna zalecana sita pociggania napetnionego balonu ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Srednica napetnionego balonu ( mm) 5 9 11 13 14
Maksymalny rozmiar w skali French opréznionego balonu ( mm) 4,5 5 6 7 8
Maksymalny rozmiar opréznionego balonu ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Srednica zgodnego prowadnika (") 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Srednica zgodnego prowadnika ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Rozmiar zgodnego introduktora ( F) 4,5 5 6 7 8
* Rozmiar zgodnego introduktora ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

*Cewniki réznych producentéw moga réznic sie fatwosciag wprowadzania przez zastawke hemostatyczna.
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Slovensky

Embolektomicky katéter Fogarty Thru-Lumen

Pomocky opisané v tomto dokumente nemusia mat vsetky licenciu v stlade s kanadskymi zakonmi ani nemusia byt schvéalené na predaj

v konkrétnom regiéne.

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

Iba na jednorazové pouzitie

Pozorne si precitajte tento navod

na pouzitie, ktory uvadza vystrahy,
bezpecnostné opatrenia a zostatkové
rizika tejto zdravotnickej pomocky.

1.0 Popis

Pomocka je dvojlumenovy katéter

s latexovym balénikom na distdlnom
konci. Jeden limen sa pouziva na
plnenie balénika a je dostupny cez
vstupny ventil na proximalnom konci.
Prechodovy limen sa pouziva na infuziu
tekutin, odoberanie vzoriek krvi alebo
zabezpecenie prechodu vodiaceho drétu
cez distalny hrot. Sucastou dodavky su
odnimatelné mandrény z nehrdzavejucej
ocele.

Na ucely odstranenia vlaknitych alebo
prifnavych materidlov sa odporucaju
alternativne pomécky, ako napr. katéter
Fogarty Corkscrew alebo katéter Fogarty na
trombektdmiu stepu.

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

Tato pomocka slizi ako pomaocka pri liecbe
zrazenin, docasnej okluzii, infuzii a aspiracii.

Tato pomdcka este nebola testovana

u pediatrickych pacientov ani u tehotnych
¢i dojciacich zien.

Medzi urcenych pouzivatelov patria
zdravotnicki pracovnici, ktori absolvovali
Skolenie o bezpe¢nom pouzivani

a klinickom vyuziti technolégif
endovaskularnych katétrov v rdmci smernic
prislusného zdravotnickeho zariadenia.

2.0 Zamyslané pouzitie/ucel
urcenia
Urceny Ucel je odstrafiovanie Cerstvych

makkych embolov z ciev v artéridch
necentrdlneho obehového systému,

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované
logo E a Fogarty su ochranné znamky
Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky
ostatné ochranné zndmky su majetkom
prisludnych vlastnikov.

docasna okluzia ciev, infuzia tekutin
a odber krvnych vzoriek.

3.0 Indikacie

Embolektomicky katéter Fogarty s
prechodovym limenom je indikovany

pre dospelych, u ktorych sa vyzaduje
odstranenie Cerstvych makkych embolov

a trombov z ciev v artéridch periférnej
vaskulatury. Okrem toho sa méze pouzit pri
docasnej okluzii krvnych ciev, infuzii tekutin
a odoberani vzoriek krvi pri vdéeobecnych
chirurgickych postupoch.

4.0 Kontraindikacie

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

Tento embolektomicky katéter s
prechodovym limenom sa neodporuca
na odstranovanie fibrézneho, prilnavého
alebo kalcifikovaného materidlu

(napr. chronické zrazeniny alebo
ateroskleroticky plak). Tento katéter nie
je navrhnuty tak, aby odolal dodatocnej
tahovej sile, ktora je potrebnd na
odstranenie tychto materidlov.

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

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

5.0 Vystrahy

« Prasknutie baldnika a oddelenie
katétra nasledkom nadmernej tahovej
sily aplikovanej na odstranenie
prilhavého materialu patri medzi
najcastejsie hlasené pripady zlyhania
katétra. Pri zvazovani rizik spojenych
s akymkolvek embolektomickym
postupom sa musi brat do tvahy
moznost prasknutia balonika.

Na minimalizovanie nebezpecenstva
poskodenia cievy, prasknutia balonika
alebo oddelenia hrotu sa nesmie

pre jednotlivé velkosti katétra
prekracovat maximalny odporutcany
plniaci objem a tahova sila (pozri
tabulku s technickymi udajmi).

a1

+ Na plnenie balénika sa neodporuca
pouzivat vysoko viskéznu alebo
casticovu kontrastnu latku, pretoze sa
moéze upchat plniaci lamen.

« Aby sa pri prasknuti balonika
zabranilo vzniku vzduchovej embodlie,
na naplihanie balénika sa nesmie
pouzivat vzduch. Jediny odporucany
plyn je oxid uhlicity. Pozrite cast
Pokyny.

6.0 Obsah balenia

Sucastou balenia kazdého katétra je bezne
dostupna striekacka v podnose na plnenie
balénika.

7.0 Pokyny

Preventivne opatrenie: Na
minimalizovanie tlakov na bo¢né
steny a trecich sil na intimu, ktora
vystiela cievnu stenu, sa musi pouzivat
najmensi mozny balénikovy katéter,
ktory odstrani embolus.

7.1 Priprava
Z katétra vyberte vietky mandrény.
7.2 Preplachnutie

Balonik naplrite sterilnym fyziologickym
roztokom alebo plynom, a to po maximalny
odporacany objem. Tahajte striekacku, a2
kym sa nevytvori vdkuum. Opakujte, az kym
sa neodstrani vietok vzduch.

Poznamka: Pri kazdom plneni

pouzite najmensiu striekacku, ktora
dosahuje stanoveny maximalny objem
tekutiny. Do portu prechodového
Iiimenu pripojte dalsiu striekacku
naplnenu sterilnym heparinizovanym
fyziologickym roztokom alebo inym
sterilnym roztokom a uvolhite vzduch z
prechodového limenu.

7.3 Kontrola

Pocas uvoliovania vzduchu sa katéter
musi kontrolovat pomocou naplneného
baldnika. Nepouzivajte balénik, ktory sa
neroztiahne, presakuje alebo sa plni

do velmi nepravidelného (asymetrického)
tvaru.

UPOZORNENIE: Pred kazdym plnenim
sa musi skontrolovat mnozstvo tekutiny



v striekacke. Neprekracujte maximalny
odportcany plniaci objem. (Pozrite
tabulku s technickymi udajmi).

7.4 Umiestnenie

Ked'je balénik vyprazdneny, katéter vsurite
prostrednictvom vhodného zavadzaca do
cievy a za obstruk¢ny materidl priamo
inciziou alebo perkutannou metédou.
Heparinizovany fyziologicky roztok alebo
iné roztoky mézu pri tejto metode

podla potreby pretekat cez prechodovy
[umen katétra. Pri pocite odporu prestante
posuvat katéter.

7.5 Plnenie

Ked je katéter vhodne umiestneny, balénik
naplrite sterilnou tekutinou alebo plynom.
Plnenie balénika by sa malo zastavit hned,
ako pocitite, ze balénik dosiahol stenu
cievy.

Poznamka: V pripadoch, ked'sa pouziva
na napiianie plyn, je preferovanym
médiom CO,. Treba poznamenat, ze
CO, unika stenou balénika a strata
plynu sa musi korigovat. Pouzivanie
tekutého média na napifianie ma za
nasledok mensie rychlosti napinania/
vyprazdiovania.

UPOZORNENIE: Na minimalizaciu tlakov
na bocné steny a trecich sil na vnatorny
povrch tepny pouzivajte najmensi
mozny priemer naplneného balénika,
ktory odstrani obstrukény material.

7.6 Vytiahnutie

Okluzivny material odstrénite jemnym
vytiahnutim katétra. Pri vytahovani je
dolezité prispdsobit priemer baldnika
priemerom rozli¢nych artérii ovladanim
objemu jeho naplnenia.

UPOZORNENIE: Dodrzte maximalnu
odportcanu tahovu silu. Pozrite si
tabulku s technickymi tdajmi.

UPOZORNENIE: Napiianie bal6nika
je spojené s pocitom odporu voci
vstreknutiu tekutiny alebo plynu. Ak
nepocitujete Ziadny odpor, balénik
pravdepodobne praskol. Okamzite
preruste naplianie a vyberte katéter.

8.0 Informacie o zobrazovani
pomocou magnetickej
rezonancie (MR)

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

9.0 Komplikacie

Rovnako ako pri vietkych katetriza¢nych
postupoch aj tu mozu nastat
komplikacie. Medzi tieto komplikacie
moze patrit miestna alebo systémova
infekcia/sepsa, neziaduca reakcia na
materidly pomocky, krvacanie, miestne
hematémy, hemoragia, narusenie intimy,
trombdza, disekcia artérie, perforacia

a prasknutie cievy, arteridlna trombdza,
distalna embolizacia krvnou zrazeninou
a aterosklerotickym plakom, vzduchovy
embolus, aneuryzma, arteridlny spazmus,
vytvorenie artériovendznej fistuly,
prasknutie balénika a jeho rozpadnutie,
oddelenie hrotu a distadlna embolizacia.

PouzZivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit
akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi

a prislusnému dradu ¢lenského statu,

v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

10.0 Sp6sob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny,
obsah je sterilny a nepyrogénny.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny

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

11.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

12.0 Obdobie skladovatelhosti

Obdobie skladovatelnosti je vyzna¢ené
na kazdom obale. Skladovanie alebo
pouzitie po datume exspiracie méze mat
za nasledok zhorsenie kvality produktu

a mohlo by viest k ochoreniu alebo
neziaducej udalosti, kedZe pomocka
nemusi fungovat podla pévodného
urcenia.
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13.0 Technicka asistencia

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

+420 221 602 251.

15.0 Tabulka s technickymi udajmi

14.0 Likvidacia

S poméckou, ktora prisla do kontaktu
s pacientom, zaobchadzajte ako

s biologicky nebezpe¢nym odpadom.
Likvidaciu vykonajte podla internych
predpisov nemocnice a miestnych
predpisov.

VYSTRAHA: Pomocka je navrhnuta,
uréena a distribuovana LEN NA

JEDNORAZOVE POUZITIE. Tuto pomécku

NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE
OPAKOVANE. Neexistuju ziadne udaje,
ktoré by potvrdzovali sterilitu,

nepyrogénnost a funkénost tejto
pomacky po priprave na opakované
pouzitie. Také kroky by mohli viest

k ochoreniu alebo neziaducej udalosti,
kedZe pomdcka nemusi fungovat podla
povodného urcenia.

Ceny, technické udaje a dostupnost
modelov sa m6zu zmenit bez oznamenia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.

Seniek

Velkost katétra v jednotkach French 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maximalny objem tekutiny ( ml) 0,15 0,5 09 14 1,6
Maximalny objem plynu ( ml) 04 1,2 1,7 23 2,8
Maximélna odportcana tahova sila aplikovana na naplneny balénik ( 1b.) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Maximélna odporicana tahova sila aplikovana na naplneny balénik ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Priemer naplneného balénika ( mm) 5 9 11 13 14
Maximalna velkost vyprézdneného balénika v jednotkach French ( mm) 4,5 5 6 7 8
Maximalna velkost vyprazdneného baldnika ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Priemer kompatibilného vodiaceho drétu ( pal.) 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Priemer kompatibilného vodiaceho drétu ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Velkost kompatibilného zavadzaca ( Fr) 4,5 5 6 7 8
* Velkost kompatibilného zavadzaca ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* Zlozitost zavedenia katétra cez hemostaticky ventil sa méze pri jednotlivych vyrobcoch lisit.
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Fogarty thru-lumen embolektomikateter

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

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

Kun til engangsbruk

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

1.0 Beskrivelse

Enheten er et dobbelt lumenkateter med
en lateksballong i den distale enden. Ett
lumen brukes til ballongfylling og fas
tilgang til gjennom sluseventilen i den
proksimale enden. Thru-lumenet brukes

til infusjon av veesker, blodprgvetaking
eller ledevaierpassasje gjennom den distale
spissen. Avtagbar(e) stilett(er) i rustfritt stal
folger med.

Ved fjerning av fibregst eller heftende
materiale anbefales bruk av annet utstyr,
som Fogarty Corkscrew kateter og Fogarty
trombektomikateter for transplantat.

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

Denne enheten fungerer som et
hjelpemiddel ved koagelhandtering,
midlertidig okklusjon, infusjon og
aspirasjon.

Utstyret er enna ikke testet i den
pediatriske populasjonen eller hos gravide
eller ammende kvinner.

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

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Det tiltenkte formalet er fjerning

av nydannede blgte embolier fra

kar i arteriene i det ikke-sentrale
sirkulasjonssystemet, midlertidig okklusjon
av blodkar, infusjon av vaesker og
blodprgvetaking.

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

3.0 Indikasjoner

Fogarty Thru-Lumen embolektomikateter
er indisert for voksne for a fjerne
nydannede, blgte embolier og tromber fra
kar i arteriene i den perifere vaskulaturen.

I tillegg kan det ogsa brukes til midlertidig
okklusjon av blodkar, infusjon av vaesker og
blodprgvetaking under generelle kirurgiske
prosedyrer.

4.0 Kontraindikasjoner

+ Thru-lumen embolektomikateteret skal
ikke brukes utenfor arteriesystemet eller
til endarterektomi-prosedyrer.
Thru-lumen embolektomikateteret er ikke
anbefalt brukt for a fjerne fibrest,
adherent eller kalsifisert materiale (f.eks.
kronisk blodpropp, aterosklerotisk plakk).
Kateteret er ikke laget for 4 tale den
ekstra drakraften som er ngdvendig for

a fjerne disse materialene.

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

5.0 Advarsler

Ballongruptur og kateterseparasjon
som et resultat av at det brukes

stor drakraft for a fjerne heftende
materiale, er de hyppigste arsakene
til rapporterte feil. Ta hgyde

for muligheten for ballongruptur
ved risikovurdering i enhver
embolektomiprosedyre.

For @ minimere risikoen for karskade,
ballongruptur eller Igsning av
spissen, skal maksimum anbefalt
fyllingsvolum eller drakraft for hver
kateterstgarrelse ikke overskrides (se
Spesifikasjonstabell).

Bruk av et sveert viskast

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

For a unnga luftembolus i tilfelle
ballongruptur ma det ikke brukes
luft til oppblasing av ballongen.
Karbondioksid er den eneste anbefalte
gassen. Se Instruksjoner.
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6.0 Innhold i pakningen

Hvert kateter er pakket med en
kommersielt tilgjengelig sproyte i brettet
for ballongfylling.

7.0 Bruksanvisning

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

7.1 Klargjer
Fjern alle stiletter fra kateteret.
7.2 Rens

Fyll ballongen med steril vaeske eller gass
til maksimalt anbefalt volum. Trekk opp et
vakuum pa spreyten. Gjenta til all luft er
fiernet.

Merk: Bruk den minste sprgyten som
kan inneholde det oppgitte maksimale
vaskevolumet til alle oppblasinger.
Fest en annen sproyte fylt med sterilt,
heparinisert saltvann eller en annen
steril Igsning til thru-lumen-porten og
tem luft fra thru-lumen.

7.3 Inspiser

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

FORSIKTIG: Veeskemengden i spreyten
skal sjekkes far hver fylling. Ikke
overskrid det anbefalte, maksimale
fyllingsvolumet. Se Spesifikasjonstabell.

7.4 Plasser

Med ballongen tomt settes kateteret

inn i karet og forbi det tilstoppende
materialet enten direkte ved nedskjaering
eller ved perkutan teknikk gjennom en
egnet innfgrer. Heparinisert saltvann eller
andre lgsninger kan skylles giennom thru-
lumen-kateteret etter behov i lgpet av
prosedyren. Ikke for kateteret fremover hvis
det mgter motstand.

7.5Fyll

Med katetret i riktig posisjon, fylles
ballongen med steril vaeske eller gass.



Ballongfylling ber stoppes ndr det merkes
at ballongen presser borti karveggen.

Merk: CO, er det foretrukne middel

i tilfeller hvor det brukes gass

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

FORSIKTIG: For a minimalisere
sideveggtrykk og skjeerkrefter pa
innerveggen i arterien, bruk den minste
oppblaste ballongdiameteren som kan
fjerne det tilstoppede materialet.

7.6 Trekke tilbake

Fjern materialet som blokkerer ved a
trekke kateteret forsiktig tilbake. Under
tilbaketrekking er det viktig a justere
ballongdiameteren etter de varierende
arterielle diameterne ved & kontrollere
fyllingsvolumet.

FORSIKTIG: Ikke overskrid
maksimum anbefalt drakraft. Se
spesifikasjonstabell.

FORSIKTIG: Fylling av ballongen er
forbundet med en folelse av motstand
mot vaeske- eller gassinjeksjonen. Nar
det ikke kjennes motstand, ber man anta
at ballongen er revnet. Avslutt fyllingen
og fjern kateteret umiddelbart.

8.0 MR-informasjon

Dette produktet har ikke blitt testet for MR-
kompatibilitet.

9.0 Komplikasjoner

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer
kan det inntreffe komplikasjoner. Disse
kan omfatte lokal eller systemisk
infeksjon / sepsis, negativ reaksjon

pa materialene i utstyret, bledning,
lokale hematomer, bladningshendelser,
intimaskade, trombose, arteriedisseksjon,
perforasjon og karruptur, arteriell
trombose, distal embolisering av
blodpropper og aterosklerotisk plakk,
luftembolus, aneurisme, arteriespasme,
arteriovengs fisteldannelse og
ballongruptur med fragmentering,
separasjon av spissen og distal
embolisering.

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

10.0 Leveringsform

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

11.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjolig.

12.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke.
Oppbevaring eller bruk etter utlgpsdatoen
kan fare til at produktet forringes og
forarsake sykdom eller bivirkninger, da
det kan hende utstyret ikke fungerer som
opprinnelig forutsatt.
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13.0 Teknisk assistanse

Hvis du @nsker teknisk assistanse, kan du ta
kontakt med Edwards teknisk service pa tlf.
222398 40.

15.0 Spesifikasjonstabell

14.0 Avfallshandtering

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

ADVARSEL: Enheten er utviklet,

tiltenkt og distribuert kun til
ENGANGSBRUK. Denne enheten SKAL
IKKE RESTERILISERES ELLER BRUKES PA
NYTT. Det finnes ingen data som stotter
enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet

og funksjonalitet etter reprosessering.
Reprosessering av enheten kan fore til

sykdom eller ugnskede hendelser, da
enheten kanskje ikke fungerer som den
skal.

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

Se symbolforklaringen i slutten av dette
dokumentet.

Seniek

Kateterstarrelse i French 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maksimum vaeskekapasitet ( ml) 0,15 0,5 0,9 14 1,6
Maksimum gasskapasitet ( ml) 04 1,2 1,7 23 2,8
Maksimum anbefalt drakraft pa fylt ballong ( pund) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Maksimum anbefalt drakraft pa fylt ballong ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Diameter pa fylt ballong ( mm) 5 9 1 13 14
Maksimum stgrrelse i French pa temt ballong (mm) 4,5 5 6 7 8
Maksimum stgrrelse pa temt ballong ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Kompatibel ledevaierdiameter (") 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Kompatibel ledevaierdiameter ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Kompatibel innfererstarrelse ( F) 4,5 5 6 7 8
* Kompatibel innfgrersterrelse ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* Hvor enkel kateterinnfgringen gjennom hemostaseventilen er, kan variere avhengig av produsent.
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Fogarty -lapiluumen-embolektomiakatetri

Kaikilla téssa kuvatuilla laitteilla ei valttamatta ole Kanadan lainsdaadanndn mukaista hyvaksyntaa, tai niita ei valttamatta ole hyvaksytty

myyntiin omassa maassasi.

TARKEA HUOMAUTUS: Tuote sisiltaa
luonnonkumia eli lateksia, joka saattaa
aiheuttaa allergisen reaktion.

Kertakayttoinen

Lue huolellisesti nama kdyttoohjeet,
joissa kasitelladn tahan laakinnalliseen
laitteeseen liittyvia varoituksia,
varotoimia ja jaannosriskeja.

1.0 Kuvaus

Laite on kaksoisluumenkatetri, jonka
distaalisessa paassa on lateksipallo. Toinen
luumen on tarkoitettu pallon tayttamiseen,
ja sitd kdytetdan proksimaalisessa

padssa olevan luistiventtiilin kautta.
Laitteen lapdisevaa luumenia kdytetdan
nesteiden infuusioon, verindytteiden
ottamiseen tai ohjainlangan viemiseen
laitteen distaalisen kérjen ldpi. Mukana
toimitetaan ruostumattomasta terdksesta
valmistettu, irrotettava mandriini (tai useita
mandriineja).

Sidekudoksisen tai kiinnittyneen
materiaalin poistamiseen suositellaan
vaihtoehtoisia laitteita, kuten Fogarty
Corkscrew -katetria ja Fogarty
-siirretrombektomiakatetria.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien

sen toiminnalliset ominaisuudet,

on varmistettu kattavalla sarjalla

testejd, jotka tukevat laitteen

turvallisuutta ja suorituskykya maaritetyssa
kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetaan
sen kdyttoohjeiden mukaisesti.

Tama laite auttaa hyytymien hallinnassa,
viliaikaisessa okkluusiossa, infuusiossa ja
aspiraatiossa.

Laitetta ei ole viela testattu lapsilla eika
raskaana olevilla tai imettavilla naisilla.

Laitteen kohdekayttdjia ovat ladketieteen
ammattilaiset, jotka on koulutettu
endovaskulaaristen katetritekniikoiden
turvalliseen ja kliiniseen kaytt6dn oman
laitoksensa ohjeistusten mukaisesti.

2.0 Kayttotarkoitus

Kayttotarkoituksena on tuoreiden,
pehmeiden veritulppien poistaminen
adreisverenkierron valtimosuonista,

Edwards, Edwards Lifesciences,

tyylitelty E-logo ja Fogarty ovat

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

verisuonten tilapainen okkluusio, nesteiden
infuusio ja verindytteiden ottaminen.

3.0 Kayttoaiheet

Laitteen lapaisevalld luumenilla
varustettu Fogarty-embolektomiakatetri
on tarkoitettu tuoreiden, pehmeiden
veritulppien ja trombien poistamiseen
aareisverenkierron valtimoista aikuisilla
potilailla. Sita voidaan kayttaa myos
verisuonten vdliaikaiseen okkluusioon,
nesteiden infuusioon ja verindytteiden
ottamiseen yleisissa kirurgisissa
toimenpiteissa.

4.0 Vasta-aiheet

Lapiluumen-embolektomiakatetria ei
tulisi kdyttaa valtimojarjestelman
ulkopuolella tai endarterektomiaan.
Lapiluumen-embolektomiakatetria ei
suositella sidekudoksisen, kiinnittyneen
tai kalkkeutuneen materiaalin (esim.
kroonisen tukoksen, ateroskleroottisen
plakin) poistamiseen. Katetria ei

ole suunniteltu kestdamaan ndiden
materiaalien poistamiseen tarvittavaa
suurempaa vetovoimaa.
Lapiluumen-embolektomiakatetria ei
ole tarkoitettu kaytettavaksi suonen
laajennukseen.
Lapiluumen-embolektomiakatetria ei
tulisi kdyttaa laskimojarjestelmassa.

5.0 Varoitukset

- Raportoitujen ongelmien yleisimmat
syyt ovat kiinnittyneen materiaalin
poistamiseen kaytetyn liiallisen
vetovoiman aiheuttama pallon
repeytyminen ja katetrin irtoaminen.
Pallon repeytymisen mahdollisuus on
otettava huomioon, kun arvioidaan
kaikkiin embolektomiatoimenpiteisiin
liittyvia riskeja.

Jotta suonen vaurioitumisen, pallon
repedamisen tai kdrjen irtoamisen

riski minimoitaisiin, dla ylita kunkin
katetrikoon suositeltua maksimaalista
tayttotilavuutta ja vetovoimaa (katso
Teknisten tietojen taulukko).

Erittdin viskoosisen tai hiukkaspitoisen
varjoaineen kdyttoa ei suositella
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pallon tiyttamiseen, silla
tayttéluumen voi tukkeutua.

Pallon tayttamiseen ei saa

kdyttaa ilmaa, jotta valtetdaan
ilmaembolia pallon mahdollisen
repedamisen yhteydessa. Hiilidioksidi
on ainoa suositeltava kaasu. Katso
kdyttoohjeet.

6.0 Pakkauksen sisalto

Jokaisen katetrin mukaan on pakattu
alustalle vakiomallinen ruisku pallon
tayttoa varten.

7.0 Ohjeet

Varotoimi: Kayta lapimitaltaan
pienintda mahdollista pallokatetria,
jolla tukos voidaan poistaa, jotta
suonen sisaseindmaan kohdistuva
sivusuuntainen paine ja leikkausvoima
ovat mahdollisimman pienet.

7.1 Valmistelu
Poista kaikki mandriinit katetrista.
7.2 liman poistaminen

Tayta pallo steriililla nesteelld tai kaasulla
suositeltuun maksimitilavuuteen. Veda
ruiskuun alipaine. Toista, kunnes kaikki ilma
on poistettu.

Huomautus: Kadyta kaikissa taytoissa
pienintd mahdollista ruiskua, johon
madritetty maksimaalinen nestetilavuus
mahtuu. Kiinnita toinen, steriililla
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella
tai jollakin muulla steriililla liuoksella
taytetty ruisku lapiluumenporttiin ja
poista ilma ldpiluumenista.

7.3 Tutkiminen

Katetri on ilman poistamisen aikana
tutkittava pallon ollessa taynna. Palloa,
joka ei tayty, vuotaa tai tayttyy erittdin
epasymmetrisella tavalla (epakeskisesti), ei
tulisi kdyttaa.

TARKEA HUOMAUTUS: Tarkista
ruiskussa oleva nestemaira ennen
jokaista tayttoa. Ala ylita

suositeltua maksimitayttotilavuutta.
Katso Teknisten tietojen taulukko.



7.4 Asettaminen

Pallon ollessa tyhja vie katetri
verisuonen sisaan tukkeumamateriaalin
ohi joko suoraan leikkausviillon kautta
tai perkutaanisella tekniikalla sopivan
sisadnviejan lapi. Huuhtele tarvittaessa
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai
muulla liuoksella katetrin lapiluumenin
kautta toimenpiteen aikana. Al3 tydnna
katetria, jos tunnet vastusta.

7.5 Tayttaminen

Kun katetri on oikeassa paikassa, tayta pallo
steriililla nesteella tai kaasulla. Pallon taytto
on lopetettava, kun pallon voidaan tuntea
koskettavan suonen seindmaa.

Huomautus: Jos pallo taytetaan kaasulla,
on suositeltavaa kdyttaa CO,:ta.
Huomaa, etta CO, diffundoituu pallon
seindman lapi, ja kaasun menetys

tulee korjata. Nestemdisen tayttoaineen
kaytto hidastaa tdyttoa ja tyhjennysta.

TARKEA HUOMAUTUS: Kayti pieninti
mahdollista taytetyn pallon halkaisijaa,
joka voi poistaa tukoksen, jotta
valtimon sisaseinamaan kohdistuva
sivusuuntainen paine ja leikkausvoima
olisivat mahdollisimman pienia.

7.6 Poisvetaminen

Poista tukkeuttava materiaali vetamalla
katetria varovasti taaksepadin. Katetrin
taaksepain vetamisen aikana on
tarkeda sovittaa pallon halkaisija
valtimoiden vaihtelevien lapimittojen
mukaan tdyttotilavuutta saatamalla.

TARKEA HUOMAUTUS: Ala ylita
suositeltua maksimivetovoimaa. Katso
teknisten tietojen taulukko.

TARKEA HUOMAUTUS: Pallon
tayttymisen yhteydessa tuntuu
injektoitavan nesteen tai kaasun
aiheuttama vastus. Jos mitaan vastusta
ei tunnu, on oletettava, ettd pallo on
repeytynyt. Lopeta tdayttiminen ja poista
katetri valittomasti.

8.0 Magneettikuvaukseen
liittyvia tietoja

Taman tuotteen yhteensopivuutta
magneettikuvauksen kanssa ei ole testattu.

9.0 Komplikaatiot

Komplikaatioita saattaa esiintya,

kuten kaikissa katetrointitoimenpiteissa.
Na&ita voivat olla paikallinen tai
systeeminen infektio/sepsis, laitteen
materiaalien aiheuttama haittareaktio,
verenvuoto, paikalliset hematoomat,
sisakalvon vaurio, valtimon dissekoituma,
verisuonen puhkeaminen ja repedma,
valtimotromboosi, veritulppien ja
ateroskleroottisen plakin aiheuttama
distaalinen embolisaatio, ilmaembolia,
aneurysma, valtimospasmi, valtimo-
laskimofistelin muodostuminen seka pallon

repeytyminen osiin, kdrjen irtoaminen ja
distaalinen embolisaatio.

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

10.0 Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja pyrogeeniton,

jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Al3 kiyts, jos pakkaus
on avattu tai vahingoittunut. Tarkasta
pakkauksen eheys silmdamaardisesti ennen
kayttoa.

11.0 Sailyttaminen

Sdilytettava kuivassa ja viiledssa.

12.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Laitteen sdilytys tai

kaytto viimeisen kayttopaivan jalkeen

voi aiheuttaa laitteen ominaisuuksien
heikkenemistd ja saattaa johtaa sairauteen
tai haittatapahtumaan, koska laite ei
vélttamatta toimi tarkoitetulla tavalla.
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13.0 Tekninen tuki

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

15.0 Teknisten tietojen taulukko

14.0 Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena
jatteena potilaskosketuksen jalkeen. Havita
laite sairaalan kdytannon ja paikallisten
maardysten mukaisesti.

VAROITUS: Laite on suunniteltu ja
tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi,
ja sitda myydaan KERTAKAYTTOISENA.
Laitetta El SAA STERILOIDA TAI
KAYTTAA UUDELLEEN. Mitk&aan

tiedot eivét tue vdlineen

steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

Uudelleenkasittelysta voi seurata
sairauksia tai haittatapahtumia, silla
laite ei valttamatta toimi suunnitellusti.

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

Katso merkkien selitykset taman
asiakirjan lopusta.

Sreniek

Katetrin F-koko 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maksimaalinen nestetilavuus ( ml) 0,15 0,5 09 14 1,6
Maksimaalinen kaasutilavuus ( ml) 0,4 1,2 1,7 2,3 2,8
Suositeltu taytettyyn palloon kohdistuva maksimaalinen vetovoima ( Ib) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Suositeltu taytettyyn palloon kohdistuva maksimaalinen vetovoima ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Taytetyn pallon halkaisija ( mm) 5 9 1 13 14
Tyhjennetyn pallon maksimaalinen F-koko ( mm) 4,5 5 6 7 8
Tyhjennetyn pallon maksimaalinen koko ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Yhteensopivan ohjainlangan halkaisija ( tuuma) 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Yhteensopivan ohjainlangan halkaisija ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Yhteensopivan sisadnviejan koko ( F) 4,5 5 6 7 8
* Yhteensopivan sisdénviejan koko ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* Katetrin sisddnviemisen helppous hemostaasiventtiilin 1api saattaa vaihdella valmistajan mukaan.

49



KaTeTbp Ha Fogarty 3a em6onekromus npes nymeH

Bb3MOXXHO e He BCUYKM n3genus, onnucaHun TYK, Aa Ca IMUEH3NPaHN CbrnacHO 3aKOHOA4ATENCTBOTO B KaHaga wunn 0ﬂ06p€HI/I 3a npona>K6a

BbB BalllaTa KOHKPETHa obnacr.

BHUMAHME: To3n npoAyKT cbabpKa
ecTecTBeH KayuyKoB NlaTeKc, KOMTo
MOXKe fia NPUUYVHN aNepruvHn peakuyum.

Camo 3a egHOKpaTHa ynotpe6a

BHumaTtenHo npouertere Te3n
WHCTPYKLUUM 3a ynoTpe6a, Konto
pasrnexpgaTt BCUYKN NpeaynpexaeHns,
npeanasHN MEpPKN N 0OCTaTb4YHU PNCKOBe
3a TOBa MeANLMHCKO n3genme.

1.0 OnmncaHune

M3penveTo e KaTeTbp C ABOEH IYyMEH C
naTekcoB 6anoH Npw AUCTanHUA Kpai.
EOvHWAT nymeH ce n3nonsBa 3a pa3gyBaHe
Ha 6anoHa 1 fo Hero ce gocTura npes
WnbbPa Ha MPOKCMManHMA Kpan.
JlymeHBbT, Npes KoWTo ce n3BbpLIBa
emboneKToMuA, ce 13Mos3Ba 3a BIMBaHe Ha
TEYHOCTU, B3EMaHe Ha KPpbBHU NPo6U nnu
npemriHaBaHe Ha TefieH Boaay npes
ancrtanHua Bpbx. OcurypeH(un) e(ca)
OoTCTpaHABaL(n) ce ctunet(n) ot
HepbKaaema CTOMaHa.

3a oTcTpaHABaHe Ha GMOPO3HM Nnn
afxe3vBHW MaTepuanu ce npenopbyBaTt
anTepHaTVMBHU U3JeNnA, KaTo KaTeTbpa
Fogarty Corkscrew n katetbpa Fogarty 3a
rpadT TpOMbEKTOMMA.

DYHKLMOHANHOCTTa Ha U3fenuneTo,
BKOUNTENHO QYHKLMOHANHUTE
XapaKTepPUCTUKK, Ca MOTBbPAEHN B
“3uepnaTtenHa cepus OT TeCToBe,

3a Aa noAAbpPKaT 6esonacHocTTa u
GYHKLMOHANHOCTTa Ha M3[enmneTo 3a
npefHa3HaueHaTa My ynorpeba, Korato
Ce 13M0sI3Ba CbIMACHO YCTaHOBEHUTE
WHCTPYKLUY 3a ynoTpeba.

ToBa n3genve e NOMOLLHO CPeacTBo 3a
NeyeHne Ha CbCpPeLU, BPEMEHHA OKIy3us,
nHby3nA 1 acnupaums.

M3penveTo Bce olle He e TeCTBaHO
npw neguaTpryHa nonynauus uam npu
6pEMEHH NN KbPMELL XKEHU.

MpenHa3HaueHKTe NOTPe6UTENN BKNIOYBAT
MEeAMLMHCKIN CrneLnanncTyi, KOUTo ca
obyueHu B 6e3onacHata ynotpeba u
KNVHWYHOTO U3MON3BaHe Ha TeXHonorumTe
Ha eAHOBACKYMapHUTE KaTeTpK KaTo YacT

Edwards, Edwards Lifesciences,
CTUNU3MPAHOTO foro E n

Fogarty ca TbproBcku mapku Ha
Edwards Lifesciences Corporation.
Bcrukm ocTaHany TbproBCcKy MapKu
ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
npuTexxaTenu.

OT CbOTBETHUTE CU UHCTUTYUNOHANTHN
HaCoOKW.

2.0 MpepHasHavyeHa
ynotpe6a/uen

MpeasvaeHaTta Uen e oTCTpaHABaHe Ha
CBEXW, MEKM eMOONN OT Cb0BE B
apTepunTe Ha HeLleHTpasiHaTa KPbBOHOCHA
CUCTeMa, BpEMEHHO 3anyLlBaHe Ha
KPBbBOHOCHU CbI0BE, NHPY3UA HAa TEUHOCTU
1 B3€MaHe Ha KPbBHU Npobu.

3.0 NMoka3aHuna

KaTeTbpbT Ha Fogarty 3a em6onekromus
npe3 nymeH e NoKa3aH 3a Bb3PacTHY, Npu
KOMTO e Heo6X0AMMO OTCTPAHABAHE Ha
npecHU, Mekn eM6onu 1 TPoM6U OT CboBe
B apTepuuTe Ha nepudepHaTa CbaoBa
cucTema. B fonbnHeHue, To Moxe pa ce
M3MON3Ba 1 3a BPeMEHHO 3anyLuBaHe Ha
KPbBOHOCHY CbAOBE, BNIMIBAHE Ha TEYHOCTY
1 B3eMaHe Ha KPbBHU NPo6y npu o6wim
XMPYPruyecKky npoueaypu.

4.0 NMpoTnBonoKasaHus

TpaHCNyMeHHUAT KaTeTbp 3a
emboneKkTomua He TpAGBa Aa ce 13Mos3Ba
M3BBbH apTepuanHarta cuctema uam 3a
eHJapTepeKTOMUA.

TpaHCNYMEHHWAT KaTeTbp 3a
eMO0NIEKTOMYA He ce NpenopbyBa 3a
OTCTpaHABaHe Ha GMOPO3HU, aixe3npanm
unu Kanuuduumpanu matepvanu (Hanp.
XPOHMWYEH TPOMO, aTEPOCKNIEPOTUYHA
nnaka). KateTbpbT He e NpoeKTUpaH

[la U3AbpKa Ha JOMb/IHUTENHaTa

cuna Ha n3TernsiHe, Heobxoarma 3a
OTCTPaHABAHETO Ha TaKu1Ba MaTepuanu.
TpaHCNyMEHHWAT KaTeTbp 3a
eMO0NIEKTOMYA He e NpeAHa3HaueH 3a
ynoTpeba KaTo CbA0OB gunataTop.
TpaHCNYMEHHWAT KaTeTbp 3a
emborekToMuA He TpPsibBa fa ce M3Mnos3Ba
BbB BEHO3HaTa CMCTeMA.

5.0 MpeaynpexpeHna

» Ham-yecrto c1>06u.|aBaHvrre NpUYNHN 3a
Heycnex Ca pa3KbCBaHe Ha 6anoHa
n otaenaHe Ha KaTeTbpa B pesyntart
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Ha NpeKoMepHa cwia Ha usTernsHe,
npunaraHa 3a OTCTpaHABaHe Ha
aAxe3nBHU maTepuanu. BepoaTHocTTa
6anoHbT Aa ce pa3sKbca TpA6Ba

Aa ce UMa npeABug, KoraTo ce
npeLeHABaT PUCKOBETE NPU KOATO U
Aa e npoueaypa 3a em6oneKkromus.
3a cBeXkfaHe A0 MMHMMYM Ha prcKa
OT CbAOBO YBpeXAaHe, pynTypa Ha
6anoHa nnn oTKkayaHe Ha Bbpxa

He HagBuLIaBalTe MaKCMManHusA
npenopbunTeneH o6em Ha pasgyBaHe
1 cuna Ha usTernsHe 3a BCeKun

pa3smep KateTbp (BX. Tabnuua cbc
cneymndpuKayum).

3a paspgyBaHe Ha 6anoHa He

ce npenopbyBa M3Mon3BaHe Ha
KOHTPaCTHO BeLecTBO C BUCOK
BUCKO3UTET UM C YacTULW, Tbil KaTo
NyMeHbT 3a pa3fjyBaHe MOXe fia ce
3anywm.

3a pa ce nsberHe Bb3gyuieH em6on

B C/lyyali Ha pynTypa Ha 6anoHa, 3a
HEroBOTO pa3fyBaHe He TpAGBa fa

ce nsnonssa Bb3ayx. EpguHcTBeHNAT
npenopbyYBaH ras e BbriepogHuAT
anokcna. Buxre UHcTpyKumn.

6.0 CbabpKaHMe Ha
onakoBKaTa

Bcekun KaTeTbp e OKOMMJIEKTOBaH C roToBa
3a ynoTpeba CNpriHLOBKa 3a pa3fyBaHe Ha
6anoHa, pa3nonoxeHa B Tabnata.

7.0 UHCcTpYyKLuUN

MNpepna3Ha mApka: 3a fAa ce Hamanu Ao
MWHMYM NaTepPaiHUAT HaTUCK BbpPXy
CcTeHaTa n HanpeYyHuTe CIN BbpXy
TbKaHTa Ha MHTUMaTa Ha CTeHaTa Ha
cbpa, TpA6GBa Aa ce nsnonsea 6anoHeH
KaTeTbp C Hal-mManknsa AaMeTbp Ha
6anoHa, KOTo MoXe fia NpemaxHe
em6ona.

7.1 MNopgroToBKa
[pemaxHeTe BCUYKM CTUNETN OT KaTeTbpa.
7.2 NMpouncrBaHe

Pa3pyiTe 6anoHa cbc cTepunHa
TEYHOCT WNIY ra3 Ao MakCUManHmA



npenopbunTeneH obem. M3terneTe Bakyym
CbC CNpriHUOBKaTa. MoBTapAiiTe, foKaTo ce
OTCTPaHW BCUYKKAT Bb3AYX.

3a6enexka: 3a BCAKO pa3fyBaHe
n3nonsBaiiTe Hali-manKaTa CpUHLIOBKa,
KOATO MOXe [la BMECTU NoCoOYeHNA
MaKcMasieH 06eM Te4HOCT.
MpukpeneTe Apyra cnpUHLOBKa,
NbJ/iHa CbC CTepUsIeH XenapuHN3npaH
¢usnonornyeH pasTsop unu apyr
cTepuneH pasTBop KbM nopTa Ha
NnymeHa, npes KONTo ce M3BbpLIBa
emb6oneKToMuUA, N OTCTPaHeTe Bb3AyXa
OT lyMeHa.

7.3 MpoBepka

Mo Bpeme Ha MPOUYMCTBAHETO KAaTETbP BT
TpsA6Ba Aa 6bAe ornefaH ¢ pasgyT 6anoH.
BanoH, KoWTo He ce pa3ayBa, Ma Teu unu
ce pa3fyBa acCMMEeTPUYHO (eKCLIeHTPUYHO),
He TpA6Ba Aa ce 13Mnon3Bea.

BHUMAHMUE: Npeawn BcAaKo pasayBaHe
KOJINYECTBOTO TEYHOCT B CNPUHLIOBKaTa
TpaA6Ba ga ce npoBepw.

He HapBuLWaBaiiTe MaKCMManHuA
npenopbumnTeneH o6em Ha pasayBaHe.
BukTe Tabnuua cbc cneunduKkayun.

7.4 MNMocTaBaHe

C npa3eH 6anoH, BbBeAeTe KaTeTbpa B
KPbBOHOCHUA CbJ, 1 OTBbA 3anyLuBaLma
mMaTepuan uim GUPEKTHO Ypes cpes,

Unn Ypes nepKyTaHHa TEXHUKa npes3
noaxodAL MHTpoatocep. XenapnHM3nMpaH
dur3nonormyeH pasTeop uUnu gpyru
pa3TBOpW MoOrarT fia ce npokapart npes
NnyMeHa 3a eMbOIeKTOMUA Ha KaTeTbpa
cnopeq U3NCKBaHUATa Ha npoueaypara.
He npuasmxBanTe Hanpep KateTbpa, ako
cpellate CbnNpoTUBEHME.

7.5 PaspyBaHe

Mpu npaBMNHO NOCTaBeH KaTeTbp pasaymnTe
6anoHa CbC CTepuIHa TEYHOCT UK ras.
Pa3pyBaHeTo Ha 6anoHa Tpabsa fa ce
npeycTaHoBY, KOraTo yceTute, ue 6anoHbT
€ Onpsif B CTeHaTa Ha KPbBOHOCHMSA CbA.

3a6enexka: CO, e npeanoyYMTaHOTO
CpepACTBO 3a pa3flyBaHe B cnyvaunTe, B
KOMTO ce 13Nno/3Ba ras 3a pasayBaHe.
TpAa6Ba pa ce or6enexu, ye CO,
AndyHanpa npes creHaTa Ha 6anoHa

1 TpAGBa Aa ce NpaBAT KOpeKuun
nopapu 3ary6ara Ha ras. UsnonssaHeTto
Ha TeYHO BeLLecTBO 3a pa3gyBaHe

e aoBepe Ao no-6aBHo pasayBaHe/
nsnpasBaHe.

BHUMAHME: 3a gpa ce Hamanu go
MUHUMYM flaTepanHuAT HaTUCK BbpPXY
CTeHaTa M HanpeyHaTa cuia Bbpxy
BbTpellHaTa NOBbPXHOCT Ha apTepuATa,
nsnonsparnTe 6aN0H C Hall-ManKnsa
AVamMeTbp Ha pa3fyBaHe, KOITO 61
MOIbJ ja OTCTPaHN NPUYNHABALLNA
06CTPYKLUMA MaTepuan.

7.6 sternaHe

OTCTpaHETe npnynHABaLLUMA 3anylwBaHe
mMaTepunan ypes BHUMaATENHO nlternaHe

Ha KaTeTbpa. o Bpeme Ha nsternaHeTo

€ BaXKHO []a Kopurmpare AviameTbpa Ha
6anoHa CnpsmMo NPOMEHALLMS Ce ANAMETbP
Ha apTepumnTe, KaTo KOHTpoNMpaTe obema
Ha pasgyBaHe.

BHMMAHME: He npeBuwiaBanTe
MaKCMMasiHaTa NpenopbyunTesiHa cuna
Ha usternaHe. Buxre Tabnuuara cbc
cneympuKaymum.

BHUMAHMUE: PazgyBaHeTo Ha 6anoHa

€ CBbpP3aHo C ycellaHeTo Ha
CbNpPOTMBAEHNE KbM UHXXEKTUPaHNA
ras unm treyHoct. Korato He ce

yceuia cbnpoTuBneHne, Tpa6ea aa

ce NpeAnosnoXu, Ye 6anoHbT ce e
paskbcan. lpeycraHoBeTe pasayBaHeTo
1 He3a6aBHO OTCTpaHeTe KaTeTbpa.

8.0 Uupopmauynsa sa AMP

To3m NpoayKT He e TeCTBaH 3a
cbBMecTuMocCT ¢ AMP.

9.0 YcnoxHeHnA

KakTto npwu BcAKa npoueaypa Ha
KaTeTepusrpaHe, Bb3MOXHO e a
Bb3HVKHAT YCIIOXKHeHus. Te morat

[a BKIIOYBAT JIOKa/IHa UK CUCTeMHa
NHEKLMA/CencUC, HexxenaHa peakums
KbM MaTepuanu Ha n3genveTo,

KbpBEHE, TOKaJIHN XeMaTOMU, KPbBOW3/IMB,
HapyLaBaHe Ha UHTMMaTa, TPOM6033,
apTepwuanHa grucekauus, nepdopaums
pynTypa Ha cba, apTepuanHa TpoM603a,
AunCTaiHa eMO60oNM3aLma Ha KPbBHU
CbCUpeLur 1 aTepoCKNepoTMYHa NNakKa,
Bb3AyLLeH eM6os, aHEBPM3Ma, apTepuraneH
cnasbm, bopmrpaHe Ha apTepUoBeHO3Ha
ducTtyna n paskbcBaHe Ha 6anoHa ¢
dbparmeHTaLusa, oTAENAHE Ha BbpXa U1
JncTanHa em6onmsauus.

MoTpebutenuite n/vnu nauneHTTe TPAGBA
[a [OK/AABaT 3a CEPUO3HU MHLUMAEHTN Ha
NPOV3BOAMTENSA U KOMMETEHTHUA OpraH
Ha AbpKaBaTa YneHKa, Ha KOATO e XXuTen
NoOTPeBUTENAT U/UAN MALUEHTBT.

10.0 Kak ce gocTtaBsa

CbAbPKaHMETO € CTEPUITHO 1
HEMMPOreHHO, aKo OMaKkoBKaTa e
HeOTBOPEHa 1 HemnospepeHa. He
13Mon3BaliTe, ako orakoBKaTa e OTBOpPEeHa
unu nospefieHa. OrnepaiTe Br3yanHo 3a
nospefa Ha LieNlocTTa Ha OnakoBKaTa
npeau ynotpeba.

11.0 CbxpaHeHMe

[ace CbXpaHABa Ha XJ1ajHO, CyXO MACTO.

12.0 CpoK Ha rogHOCT

CpOoKbT Ha FOAHOCT e 0TOesNIA3aH Ha BCAKa
onakoBka. CbxpaHeHue nnv ynotpeba cneg
M3TNYAHETO Ha CPOKa Ha rOAHOCT MOXe Aa
[AOBefe A0 BMOLIaBaHe Ha KayecTBaTa Ha
npoayKTa 1 Ao 3abonsBaHe UMM HEXENAHO
CbOUTUE, THIA KaTO U3AENIMETO MOXE Aa He
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dyHKUMOHMpa cnopef MbPBOHAYaNHOTO Cn
npefHasHayeHve.



13.0 TexHn4yecka nomoLy 14.0 U3xBbpnsaHe

3a TexHMYeCcKa NOMOLL Ce CBbPXKeTe C
Edwards Lifesciences AG Ha Tene¢oH:
+420 221 602 251

pasnopenobw.

Cnep KOHTaKT € naumeHTa TpeTmpante
YCTPONCTBOTO KaTo 6LMONOrMYHO
onaceH oTnagbk. M3xebpreTe cbrnacHo
60NHMYHATa NOANTUKA U MeCTHUTE

NMPEAYNPEXAEHUE: ToBa nsgenne

€ NpoeKTNpaHo, NpeAHa3Ha4YeHo
n ce pasnpocrtpanasa CAMO
3A EAHOKPATHA YNOTPEBA. HE

CTEPUIN3UPAIATE U HE U3NON3BANTE

NMOBTOPHO ToBa nsgenue. Hama

AAHHU B nogKpena Ha CTepUNHOCTTA,

15.0 Ta6bnuua cbc cneyupunkauun

HenuporeHHocTTa N GYHKLMOHANIHOCTTA
Ha N3genuneTo cneg NoBTOPHa
o6paboTKa. Mogo6Ho felicTBE MOXKe Aa
[oBefe Ao 3a6onAaBaHe MU HeXeNaHo
cb6uTne, THil KaTo N3genneTo

MoXe fa He pyHKLMOHMpa cnopep,
MbPBOHAYANIHOTO CU NpeAHa3HavYeHue.

LeHuTe, CI'IeLI,VI(])VIKaLI,VIVITe N HAJIMYHOCTTa
Ha moJennte noanexat Ha NpoMAHa 6e3
yBegomneHuve.

BmkTe nereHparta Ha cumBoanTe B Kpasa
Ha TO31 AOKYMEHT.

Seniek

Pasmep Ha KaTeTbpa BbB French 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
MakcumaneH Kanauuret 3a TeyHocT ( ml) 0,15 0,5 0,9 1,4 1,6
MakcrmaneH KanauuTtet 3a ras ( ml) 0,4 1,2 1,7 2,3 2,8
MakcumanHa npenopbunTesiHa CUa Ha n3TernsHe Ha pa3gytus 6anoH ( Ib) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
MakcumanHa npenopbunTesiHa CUna Ha U3TernaHe Ha pa3ayTus 6anoH ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
JunameTbp Ha pa3pyT 6anoH (mm) 5 9 11 13 14
MakcumaneH pa3mep BbB French Ha n3npasHeH 6anoH ( mm) 4,5 5 6 7 8
MakcumaneH pa3mep Ha n3npasHeH 6anoH ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
[nameTbp Ha CbBMEeCTMMMA TesleH Bogau ( in) 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
[nameTbp Ha CbBMECTUMUA TeNeH Boday ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Pa3mep Ha cbBMecTUMUA nHTpogatocep ( F) 4,5 5 6 7 8
* Pa3mep Ha CbBMeCTMMUMA MHTpogcep ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* JlekoTaTa Ha BbBeXAaHe Ha KaTeTbpa npe3 XxeMmoCTa3HaTa Kiiana MOXe fia Bapupa npun pasnnyHUTE Npon3soanTenn.
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Romana

Cateter Fogarty de embolectomie pentru introducere peste firul de ghidaj

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

regiunea dvs.

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

Exclusiv de unica folosinta

Cititi cu atentie aceste instructiuni

de utilizare, care contin avertismente,
masuri de precautie si informatii
privind riscurile reziduale pentru acest
dispozitiv medical.

1.0 Descriere

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

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

Performantele dispozitivului, inclusiv
caracteristicile functionale, au fost verificate
printr-o serie cuprinzatoare de teste

care sustin in mod direct siguranta si
performanta dispozitivului pentru utilizarea
prevazutd a acestuia atunci cand este
utilizat in conformitate cu instructiunile de
utilizare stabilite.

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

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

Utilizatorii preconizati includ profesionistii
din domeniul medical care sunt instruiti in
utilizarea sigura si in context clinic a
tehnologiilor cu cateter endovascular ca
parte a normelor institutionale respective.

Edwards, Edwards Lifesciences,

sigla cu litera E stilizata si

Fogarty sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate
celelalte marci comerciale constituie
proprietatea detindtorilor respectivi.

2.0 Domeniul de utilizare/
Scopul prevazut

Scopul prevazut este indepartarea
embolusurilor moi, recente, din arterele
sistemului circulator periferic, ocluzia
temporard a vaselor de sange, perfuzarea
lichidelor si prelevarea probelor de sange.

3.0 Indicatii

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

4.0 Contraindicatii

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

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

Cateterul de embolectomie pentru
introducere peste firul de ghidaj nu este
destinat utilizarii ca dilatator vascular.
Cateterul de embolectomie pentru
introducere peste firul de ghidaj nu
trebuie utilizat in sistemul venos.

5.0 Avertismente

+ Ruperea balonului si separarea
cateterului ca rezultat al fortei de
tractiune excesive aplicate pentru
indepartarea materialului aderent
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reprezinta cele mai frecvente cauze ale
defectiunilor semnalate. La evaluarea
riscurilor presupuse de orice procedura
de embolectomie trebuie luata

in considerare posibilitatea ruperii
balonului.

+ Pentru a reduce la minimum riscul
de lezare a vasului sangvin, rupere a
balonului sau detasare a varfului, nu
depasiti volumul maxim de umflare
recomandat si forta de tractiune
pentru fiecare marime de cateter (a se
consulta Tabelul de specificatii).

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

« Pentru evitarea emboliei gazoase in
cazul ruperii balonului, nu se va utiliza
aerul pentru umflarea balonului.
Unicul gaz recomandat este dioxidul
de carbon. Consultati Instructiunile.

6.0 Continutul pachetului

Fiecare cateter este ambalat impreuna cu
o seringa standard in tavd pentru umflarea
balonului.

7.0 Instructiuni

Precautie: pentru a minimiza presiunile
asupra peretelui lateral si fortele de
forfecare la nivelul mucoasei intimei
peretelui vascular, trebuie folosit
cateterul cu balon cu diametrul cel mai
mic ce va scoate embolusul.

7.1 Pregatire
Indepartati toate stiletele de la cateter.
7.2 Purjare

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

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



fiziologica sterila, heparinizata, sau cu o
alta solutie sterila la portul cateterului
de embolectomie pentru introducere
peste firul de ghidaj si purjati aerul

din cateterul de embolectomie pentru
introducere peste firul de ghidaj.

7.3 Inspectare

Cateterul trebuie inspectat cu balonul
umflat in timpul purjarii. Un balon care

nu se umfld, prezinta scurgeri de lichid
sau se umfla sub o forma vizibil asimetrica
(excentricd) nu trebuie folosit.

ATENTIE: inainte de fiecare umflare,
trebuie verificata cantitatea de lichid din
seringa. Nu depasiti volumul de umflare
maxim recomandat. Consultati Tabelul
de specificatii.

7.4 Pozitionare

Cu balonul umflat, inserati cateterul in
vas si dincolo de materialul obstructiv,
fie direct prin venesectie, fie prin
procedeul transcutanat, prin intermediul
unui dispozitiv de introducere potrivit.
Solutia fiziologica heparinizatd sau alte
solutii pot fi purjate prin cateterul de
embolectomie pentru introducere peste
firul de ghidaj dupa cum este necesar,

n cursul procedurii. Nu avansati cateterul
daca intampinati rezistenta.

7.5 Umflare

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

Nota: CO, este mediul preferatin

cazul in care este folosit gaz pentru
umflare. Trebuie mentionat faptul ca
CO, difuzeaza prin peretii balonului si
sunt necesare corectii pentru pierderile
de gaz. Utilizarea de medii de umflare
lichide va duce la viteze mai reduse de
umflare/dezumflare.

ATENTIE: pentru reducerea la minimum
a presiunilor peretelui lateral si a
fortelor de forfecare ce actioneaza pe
suprafata interioara a arterei, folositi
balonul la diametrul umflat minim ce
poate indeparta materialul obstructiv.

7.6 Retragere

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

ATENTIE: nu depasiti forta de tractiune
maxima recomandata. Consultati
Tabelul de specificatii.

ATENTIE: umflarea balonului este
asociata cu o senzatie de rezistenta la
injectarea lichidului sau a gazului. Daca
nu se intdmpina nicio rezistenta, trebuie
presupus ca balonul s-a rupt. intrerupeti
umflarea si scoateti imediat cateterul.

8.0 Informatii despre IRM

Acest produs nu a fost testat pentru
compatibilitatea IRM.

9.0 Complicatii

Cain cazul oricaror proceduri de
cateterizare, pot apdrea complicatii.

Printre acestea se numara infectia locala
sau sistemicd/sepsis, reactia adversa

la materialele dispozitivului, sangerare,
hematoamele locale, hemoragie, ruperea
tunicii intime arteriale, tromboza, disectia
arteriald, perforatia si ruperea vasculara,
tromboza arteriala, embolizarea distala

a trombusurilor sangvine si a placii
aterosclerotice, embolia gazoasa, anevrism,
spasmul arterial, formarea de fistule
arteriovenoase si ruperea balonului cu
fragmentarea acestuia, detasarea varfului si
embolizarea distala.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie

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

10.0 Mod de furnizare

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

A nu se utiliza daca ambalajul este

deschis sau deteriorat. Inainte de utilizare,
inspectati vizual integritatea ambalajului cu
privire la urme de deteriorare.

11.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

12.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe
fiecare ambalaj. Depozitarea sau utilizarea
dupa data expirdrii poate determina
deteriorarea produsului si poate duce

la afectiuni sau o reactie advers3,

deoarece este posibil ca dispozitivul sa

nu functioneze conform destinatiei sale de
utilizare initiale.
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13.0 Asistenta tehnica 14.0 Eliminarea

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

Dupa contactul cu pacientul, tratati
dispozitivul ca fiind un deseu cu
risc biologic. Eliminati la deseuri

dispozitivul conform politicii spitalului si

reglementdrilor locale.

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

sa confirme ca dispozitivul va continua
sa fie steril, non pirogen si functional

15.0 Tabel de specificatii

dupa reprocesare. O astfel de actiune
poate duce la imbolnavire sau la o
reactie adversa, deoarece este posibil ca
dispozitivul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

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

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.

Sreniek

Dimensiunea cateterului in sistem French 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Capacitatea maxima de lichid ( ml) 0,15 0,5 0,9 1,4 1,6
Capacitatea maxima de gaz ( ml) 04 1,2 1,7 23 2,8
Forta de tractiune maxima recomandata asupra balonului umflat ( Ib) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Forta de tractiune maxima recomandata asupra balonului umflat ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Diametrul balonului umflat ( mm) 5 9 1 13 14
Dimensiunea maxima in sistem French a balonului dezumflat ( mm) 4,5 5 6 7 8
Dimensiunea maxima a balonului dezumflat ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Diametru fir de ghidaj compatibil (in) 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Diametru fir de ghidaj compatibil ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Marimea compatibila pentru dispozitivul de introducere ( F) 4,5 5 6 7 8
* Mdrimea compatibila pentru dispozitivul de introducere ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* Usurinta de introducere a cateterului prin valva hemostatica poate varia in functie de producatori.
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Fogarty labiva valendikuga embolektoomiakateeter

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

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

Ainult ihekordseks
kasutamiseks

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

1.0 Kirjeldus

Seadmel on kahe valendikuga kateeter

ja distaalses otsas lateksballoon. Uhte
valendikku kasutatakse ballooni taitmiseks,
kasutades selleks proksimaalses otsas
paiknevat siibrit. Teist valendikku
kasutatakse vedelike infundeerimiseks,
vereproovide vétmiseks voi juhtetraadi
labiviimiseks distaalsest otsast. Seadmega
on kaasas roostevabast terasest stilett
(stiletid).

Fibroosse vdi kinnituva materjali
eemaldamiseks on soovitatav kasutada teisi
seadmeid, nt kateetrit Fogarty Corkscrew
vOi Fogarty siiriku trombektoomia kateetrit.

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

See seade on abivahend trombi
kaitlemisel, ajutisel sulgemisel, infusioonil
ja aspiratsioonil.

Seadet ei ole veel katsetatud lastel ega
rasedatel voi imetavatel naistel.

Ettenahtud kasutajate hulka kuuluvad
meditsiinitdotajad, kes on saanud
vdljadppe endovaskulaarsete kateetrite
tehnoloogia ohutu kasutuse ja kliinilise
kasutuse alal, mis vastab meditsiinitdotaja
asutuse juhistele.

2.0 Sihtotstarve/
kasutusotstarve
Ettendhtud otstarve on mittetsentraalse

vereringesiisteemi veresoontest vérskete
pehmete embolite eemaldamine,

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

Edwards Lifesciences Corporation
kaubamargid. Kéik muud kaubamérgid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.

veresoonte ajutine oklusioon, vedelike
infusioon ja vereproovide vétmine.

3.0 Naidustused

Fogarty labiva valendikuga
embolektoomiakateeter on ndidustatud
taiskasvanutele perifeerse veresoonkonna
arteriaalsetest veresoontest varskete

ja pehmete embolite ning

trombide eemaldamiseks. Lisaks voib

seda kasutada ajutiseks veresoonte
sulgemiseks, vedeliku infundeerimiseks ja
vereproovide votmiseks tldistel kirurgilistel
protseduuridel.

4.0 Vastunaidustused

Labiva valendikuga
embolektoomiakateetrit ei tohiks
kasutada véljaspool arteriaalset siisteemi
voi endarterektoomia protseduurideks.
Labiva valendikuga
embolektoomiakateeter ei ole soovitatav
fibroosse, kinnituva voi kaltsifitseerunud
materjali (nt krooniline hiilive,
aterosklerootiline naast) eemaldamiseks.
Kateeter ei ole valmistatud taluma
lisatdmbejoéudu, mida tlaltoodud
materjalide eemaldamiseks vajatakse.
Labiva valendikuga
embolektoomiakateeter ei ole moeldud
veresoonte dilataatoriks.

Labiva valendikuga
embolektoomiakateetrit ei tohi kasutada
veenisusteemis.

5.0 Hoiatused

- Kateetri kasutamise koige
sagedasemad ebadnnestumise
pohjused on liigse tombejou
rakendamine kinnitunud materjali
eemaldamiseks, nii et balloon rebeneb
ja kateeter eraldub. Embolektoomiaga
seotud riskide hindamisel tuleb
arvesse votta ballooni rebenemise
voimalust.

Veresoone kahjustuse, ballooni
rebenemise voi otsa eraldumise

riski vihendamiseks drge iiletage

iga kateetri suurusele vastavat
maksimaalset soovitatud tiditemahtu
ning tombejoudu (vt Tehniliste
andmete tabelit).

56

- Vdga viskoosse voi osakestega
kontrastaine kasutamine ei ole
ballooni tditmisel soovitatav, kuna
taitevalendik voib ummistuda.

- Ballooni rebenemise korral tekkiva
ohkemboli valtimiseks ei tohi ballooni
tditmiseks kasutada 6hku. Ainus
soovitatav gaas on siisinikdioksiid.
Vaadake juhiseid.

6.0 Pakendi sisu

Ko6ik kateetrid on pakendis koos valmis
stistlaga ballooni taitmise alusel.

7.0 Juhised

Ettevaatusabinou. Lateraalseina
rohkude ja deformatsioonijéudude
vahendamiseks veresooneseina
sisekestale tuleb kasutada emboli
eemaldamiseks vajalikku vdikseima
labimo6o6duga balloonkateetrit.

7.1 Ettevalmistus
Eemaldage kateetrist kdik stiletid.
7.2 Ohust tilhjendamine

Taitke balloon steriilse vedeliku vdi gaasiga
maksimaalse soovitatud mahuni. T6mmake
stistal vaakumisse. Korrake, kuni kogu 6hk
on eemaldatud.

Markus. Kasutage tditmiseks vdikseimat
siistalt, mis suudab nimetatud
maksimaalset vedelikuhulka mahutada.
Uhendage lidbiva valendikuga pordiga
teine steriilse hepariniseeritud
fiisioloogilise lahuse v6i muu steriilse
lahusega tdidetud siistal ja eemaldage
nii 6hk labivast valendikust.

7.3 Kontrollimine

Kateetrit tuleb puhastamise jooksul
tdidetud ballooniga kontrollida. Ballooni,
mis ei tditu, lekib véi taitub vaga
asimmeetriliselt (ekstsentriliselt), ei tohi
kasutada.

ETTEVAATUST! Siistlas oleva vedeliku
kogust tuleb enne iga taitmist
kontrollida. Arge iiletage maksimaalset
soovitatavat taitemahtu. Vt tehniliste
andmete tabelit.



7.4 Paigaldamine

Sisestage tlihjendatud ballooniga kateeter
labi sobiva sisesti veresoonde ja
ummistavast materjalist médda kas soone
paljastamise teel voi nahakaudset tehnikat
kasutades. Protseduuri ajal voib vajaduse
korral kateetri labivat valendikku loputada
hepariniseeritud flsioloogilise lahuse v6i
muude lahustega. Arge liikake kateetrit
edasi, kui tunnete vastupanu.

7.5 Taitmine

Kui kateeter on sobivas asukohas, taitke
balloon steriilse vedeliku véi gaasiga. Kui
on tunda, et balloon surub veresoone
seinale, tuleb ballooni tditmine peatada.

Markus. Kui taitmiseks kasutatakse
gaasi, on eelistatud aineks CO,.

Pange tihele, et CO, difundeerub

labi ballooni seina ning gaasi

kadusid tuleb korrigeerida. Vedela
taiteaine kasutamine annab tulemuseks
aeglasema taite-/tiihjendamiskiiruse.

ETTEVAATUST! Lateraalseina rohkude ja
arteri sisepinna deformatsioonijoudude
vahendamiseks kasutage vdikseimat
taidetud ballooni labim66tu, mis
eemaldab ummistava materijali.

7.6 Tagasitombamine

Eemaldage takistav materjal kateetrit
ettevaatlikult tagasi tommates.
Tagasitdmbamise kdigus on oluline
kohandada ballooni Iabimé6tu tditemahu
abil vastavalt erinevate arterite
labimdodule.

ETTEVAATUST! Arge iiletage
maksimaalset soovituslikku
tombejoudu. Vt tehniliste andmete
tabelit.

ETTEVAATUST! Ballooni taimisega
vedeliku vo6i gaasiga kaasneb vastupanu
tunne. Vastupanu puudumisel tuleks
eeldada, et balloon on rebenenud.
Katkestage kohe tditmine ja eemaldage
kateeter.

8.0 MRT teave

Selle toote MRT-ga tihilduvust pole
kontrollitud.

9.0 Tiisistused

Sarnaselt koikide
kateteriseerimisprotseduuridega véivad
tekkida tisistused. Nende hulka kuuluvad
muu hulgas lokaalne vdi siisteemne
infektsioon/sepsis, kérvaltoime seadme
materjalide suhtes, verejooks, lokaalsed
hematoomid, hemorraagia, intima
I6hestumine, tromboos, arteri dissektsioon,
perforatsioon ja veresoone rebenemine,
arteriaalne tromboos, verehiilivete

ja aterosklerootilise naastu distaalne
embolisatsioon, 6hkembol, aneuriism,
arteriaalne spasm, arteriovenoosse fistuli
moodustumine ning ballooni rebenemine

koos fragmenteerumise, otsa eraldumise ja
distaalse embolisatsiooniga.

Kasutajad ja/v6i patsiendid peaksid
teatama mis tahes tosistest juhtumitest
tootjale ja padevale asutusele lilkkmesriigis,
kus kasutaja ja/voi patsient viibib.

10.0 Tarneviis

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

11.0 Hoiundamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

12.0 Sdilivusaeg

Sdilivusaeg on margitud igale pakendile.
Hoiustamine véi kasutamine péarast
sdilivusaja |6ppu voib péhjustada seadme
kahjustumist ja haiguseid voi kdrvalnahte,
sest seade ei pruugi algselt ettendhtud viisil
tootada.
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13.0 Tehniline tugi

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

15.0 Tehniliste andmete tabel

14.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud
seadet bioloogiliselt ohtliku jadtmena.

Kasutusest kérvaldamisel jargige haigla
eeskirju ja kohalikke maarusi.

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

seda seadet KORDUVALT. Puuduvad
andmed selle kohta, et seade

oleks parast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Selline toiming voib p6hjustada haigusi
voi korvaltoimeid, sest seade ei pruugi
toimida nii, nagu algselt ette ndahtud.

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

Siimbolite seletuse leiate selle
dokumendi l6pust.

Seniek

Kateetri suurus (Prantsuse skaala) 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maksimaalne vedelikumaht ( ml) 0,15 0,5 09 14 1,6
Maksimaalne gaasimaht ( ml) 0,4 1,2 1,7 2,3 2,8
Maksimaalne soovituslik tdmbejéud tdidetud ballooni korral ( Ib) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Maksimaalne soovituslik tdmbejéud tdidetud ballooni korral ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Taidetud ballooni labimdat ( mm) 5 9 1 13 14
Tihjendatud ballooni maksimaalne suurus (prantsuse skaala) ( mm) 4,5 5 6 7 8
Tlhjendatud ballooni maksimaalne suurus ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Uhilduva juhtetraadi labiméét ( in) 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Uhilduva juhtetraadi labim&6t ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Uhilduva sisesti suurus ( F) 4,5 5 6 7 8
* Uhilduva sisesti suurus ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* Labi hemostaasiklapi kateetri sisestamise holpsus voib tootjati erineda.
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~Fogarty” per spindj atliekamos embolektomijos kateteris

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

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

Tik vienkartiniam naudojimui

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

1.0 Aprasymas

Si priemoné - tai dvigubo spindzio
kateteris su latekso balionéliu distaliniame
gale. Vienas spindis naudojamas
balionéliui iSplésti ir yra pasiekiamas

per sklende, esanciag proksimaliniame
gale. Per spindj naudojamas kateteris
naudojamas skysciy infuzijai, kraujo
méginiams imti arba kreipiamajai vielai
jvesti per distalinj galiuka. Pateikiamas (-i)
iSimamas (-i) nerddijanciojo plieno vielinis
(-iai) kaistis (-iai).

Fibroziniams arba prisitvirtinusiems
dariniams salinti rekomenduojama
naudoti alternatyvias priemones, pvz.,
,Fogarty Corkscrew” kateterj ir ,Fogarty”
transplantato trombektomijos kateter;.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant jos
funkcines charakteristikas, buvo patikrintas
atlikus issamius bandymus, kad baty
galima patvirtinti priemonés sauguma ir
veikima pagal paskirtj, kai ji naudojama
pagal nustatytas naudojimo instrukcijas.

Priemoné padeda tvarkyti kresulius, 3alinti
trumpalaikius uzsikimsimus, atlikti infuzija ir
aspiracija.

Priemoné dar nebuvo iSbandyta su vaikais
ir nésciomis bei Zindanciomis moterimis.
Numatytieji naudotojai yra medicinos
specialistai, kurie yra iSmokyti saugiai
naudoti endovaskuliniy kateteriy
technologijas klinikoje pagal atitinkamy
institucijy gaires.

2.0 Numatyta paskirtis / tikslas

Skirtas Svieziems, minkstiems embolams
salinti i$ ne centrinés kraujotakos sistemos
arterijy, laikinai uzkimsti kraujagysles,
infuzuoti skyscius ir imti kraujo méginius.

+Edwards”, ,Edwards Lifesciences”,
stilizuotas ,E” logotipas ir ,Fogarty” yra
+Edwards Lifesciences Corporation” prekiy
zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy
atitinkamy savininky nuosavybé.

3.0 Indikacijos

,Fogarty” per spindj atliekamos
embolektomijos kateteris skirtas
suaugusiesiems ka tik susidariusiems
minkstiems embolams ir trombams Salinti
i$ periferiniy arterijy kraujagysliy. Be to,

ji taip pat galima naudoti norint laikinai
uzkimsti kraujagysles, skys¢iy infuzijai ir
kraujo méginiams imti atliekant bendrasias
chirurgines proceduras.

4.0 Kontraindikacijos

Per spindj atliekamos embolektomijos
kateterio nereikéty naudoti uz arterinés
sistemos riby arba endarterektomijos
proceddroms.

Nerekomenduojama per spindj
atliekamos embolektomijos kateterio
naudoti fibroziniams, prikibusiems arba
kalcifikuotiems dariniams (pvz., senam
kresuliui, aterosklerozinei plokstelei)
salinti. Kateteris néra pritaikytas islaikyti
papildoma traukimo jéga, kuria reikia
naudoti, norint pasalinti Siuos darinius.
Per spindj atliekamos embolektomijos
kateteris néra skirtas naudoti kaip
kraujagyslés skétiklis.

« Per spindj atliekamos embolektomijos
kateteris neturi bati naudojamas veny
sistemoje.

5.0 Jspéjimai

- Dazniausia priezastis, dél kurios
nepavyksta atlikti procediros, yra
balionélio plysSimas ir nutrakimas

nuo kateterio naudojant per didele
traukimo jéga, norint pasalinti
prikibusj darinj. Reikia atsizvelgti |
balionélio plysimo galimybe svarstant
rizika, susijusia su bet kokia
embolektomijos procedira.

Siekdami sumazinti kraujagyslés
pazeidimo, balionélio plysimo

ar galiuko atsiskyrimo rizika,
nevirsykite kiekvieno dydzio kateterio
maksimalaus rekomenduojamo
iSplétimo tario ir traukimo jégos (zr.
techniniy duomeny lentele).
Balionéliui iSplésti
nerekomenduojama naudoti didelio
klampumo arba daleliy turincios
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kontrastinés medziagos, nes gali
uzsikimsti iSplétimo spindis.

- Siekiant iSvengti oro embolijos
plysus balionéliui, balionéliui iSplésti
negalima naudoti oro. Vienintelés
rekomenduojamos dujos yra anglies
dioksidas. Zr. skyriy Instrukcijos.

6.0 Pakuoteés turinys

Kiekvienas kateteris supakuotas dékle kartu
su standartiniu Svirkstu balionéliui iSplésti.

7.0 Instrukcijos

Atsargumo priemoné: Norint
maksimaliai sumazinti spaudima j
lateraline sienele ir Slyties jégas |
kraujagyslés sienelés vidinj pavirsiy,
reikia naudoti maziausio skersmens
balioninj kateterj, kuris pasalins
embolija.

7.1 Paruoskite
IS kateterio iSimkite visus vielinius kaiscius.
7.2 Pasalinkite

ISpléskite balionélj steriliu skysciu ar
dujomis iki maksimalaus rekomenduojamo
tario. IStraukite su Svirkstu sudarydami
vakuuma. Kartokite, kol pasalinsite visg ora.

Pastaba. Visiems iSplétimams naudokite
maziausia Svirksta, galintj palaikyti
nustatyta maksimaly skyscio tirj. Kita
Svirksta, pripildyta sterilaus fiziologinio
tirpalo su heparinu arba kito sterilaus
tirpalo, uzdékite ant kateterio jungties ir
pasalinkite ora is kateterio.

7.3 Apziarékite

Kateterj reikia apzidréti valymo metu
esant iSpléstam balionéliui. Nederéty
naudoti balionélio, kuris neprisipucia, yra
nesandarus arba prisipucia akivaizdziai
nesimetriskai (ekscentriskai).

PERSPEJIMAS. skys¢io kiekij svirkste
reikia tikrinti prie$ kiekviena iSplétima.
Nevirsykite rekomenduojamo didziausio
isplétimo tario. Zr. techniniy duomeny
lentele.

7.4 veskite

ISleide i$ balionélio ora, kateterj jveskite
j kraujagysle uz uzkemsancios medziagos
tiesiogiai, naudodami pjovimo metoda,



arba per tinkama jvediklj, naudodami
perkutaninj metoda. Jei prireikty, atliekant
proceddra kateterio spindj galima praplauti
fiziologiniu tirpalu su heparinu ar kitokiais
tirpalais. Nestumkite kateterio esant
pasiprieSinimui.

7.5 Pripuskite

Taisyklingai jvede kateterj, balionélj
iSpléskite steriliu skysciu ar dujomis. Reikia
nustoti pasti balionélj, jei jauc¢iama, kad
balionélis prisispaudzia prie kraujagyslés
sienelés.

Pastaba. CO, yra pageidaujama terpé
tais atvejais, kai iSplésti naudojamos
dujos. Reikia jsidéméti, kad CO,
iSsisklaido pro balionélio sienele,
todeél reikia pakoreguoti dujy kiekij
atsizvelgiant j jy netekima. Naudojant
skysta iSplétimo terpe, iSplétimas /
subliuskimas bus létesnis.

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

7.6 Istraukite

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

PERSPEJIMAS. Nevirsykite maksimalios
rekomenduojamos traukimo jégos. Zr.
specifikacijy lentele.

PERSPEJIMAS. kai balionélis ple¢iamas
leidziant skyscius arba dujas, jau¢iamas
pasipriesSinimas. Jei nejauc¢iama
pasipriesinimo, reikia manyti, kad
balionélis praplyso. Nedelsdami
nustokite plésti balionélj ir iStraukite
kateter;j.

8.0 MRT informacija

Sio gaminio suderinamumas su MRT
nebuvo isbandytas.

9.0 Komplikacijos

Kaip ir atliekant visas kateterizacijos
proceddras, gali kilti komplikacijy.
Komplikacijos gali bati: vietiné ar sisteminé
infekcija / sepsis, nepageidaujama reakcija j
priemonés medziagas, kraujavimas, vietinés
hematomos, hemoragija, kraujagyslés
vidinio sluoksnio plysimas, trombozé,
arterijos disekacija, perforacija ir
kraujagyslés plySimas, arteriné trombozé,
kraujo kresuliy ir aterosklerozinés
plokstelés distaliné embolizacija, oro
embolija, aneurizma, arterijos spazmas,
arterioveninés fistulés susidarymas ir
balionélio plysimas su fragmentacija,
galiuko atsiskyrimas ir distaliné
embolizacija.

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

10.0 Kaip tiekiama

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

11.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

12.0 Tinkamumo laikas

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

60



13.0 Techniné pagalba

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

14.0 Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti
biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite

15.0 Specifikacijy lentelé

ji pagal ligoninés nuostatus ir vietinius
reglamentus.

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

prietaisas gali neveikti taip, kaip
numatyta.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti §j
modelj gali bati kei¢iami nejspéjus.

Zr. simboliy paaiskinima Sio dokumento
pabaigoje.

Sreniek

Kateterio prancuziskasis dydis 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maksimalus skyscio taris ( ml) 0,15 0,5 0,9 14 1,6
Maksimalus dujy taris ( ml) 0,4 1,2 1,7 2,3 2,8
Maksimali rekomenduojama iSplésto balionélio traukimo jéga ( svar.) 0,7 1,5 2,0 2,5 35
Maksimali rekomenduojama iSplésto balionélio traukimo jéga ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
ISplésto balionélio skersmuo ( mm) 5 9 11 13 14
Maksimalus neiSplésto balionélio pranciziskasis dydis ( mm) 4,5 5 6 7 8
Maksimalus neidplésto balionélio dydis ( mm) 1,50 1,67 2,0 23 2,7
Suderinamos kreipiamosios vielos skersmuo ( col.) 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Suderinamos kreipiamosios vielos skersmuo ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Suderinamo jvediklio dydis ( F) 4,5 5 6 7 8
* Suderinamo jvediklio dydis ( mm) 1,50 1,67 2,0 23 2,7

* Kateterio jvedimo per hemostatinj voztuva lengvumas gali skirtis, atsizvelgiant j gamintoja.
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Fogarty embolektomijas katetrs ar liimenu

Ne visas $aja dokumenta aprakstitas ierices, iesp&jams, ir licencétas saskana ar Kanadas likumiem vai apstiprinatas pardosanai jasu

konkrétaja regiona.

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

Tikai vienreizéjai lietosanai
Uzmanigi izlasiet $o lietoSanas
instrukciju, kura ir ietverta informacija
par bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un atlikusajiem

riskiem, kas attiecas uz o medicinas
ierici.

1.0 Apraksts

So ierici veido katetrs ar diviem limeniem
un distalaja gala pievienotu lateksa
balonu. Vienu limenu izmanto balona
piepildisanai, un tam pieklast, izmantojot
proksimalaja gala eso$o noslégvarstu.
Lamenu izmanto skidrumu infazijai,

asins paraugu nemsanai vai vaditajstigas
ievietoSanai caur distalo galu. Komplekta
ieklauts(-i) art nonemams(-i) nerisosa
térauda stilets(-i).

Fibroza vai lipiga materiala iznem3anai
ieteicams izmantot citas ierices, pieméram,
Fogarty Corkscrew katetru vai Fogarty
implantatu trombektomijas katetru.

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 ir paliglidzeklis darba ar recekliem,
ka ari palidz veikt pagaidu okluziju, infaziju
un aspiraciju.

Siierice vél nav parbaudita pediatriskaja
populacija vai gratniecém un sievietém, kas
baro bérnu ar krati.

Paredzétie lietotaji ir medicinas

specialisti, kas apmaciti drosa un

kliniska endovaskularo katetru tehnologiju
lietosana atbilstosi attiecigo iestazu
vadlinijam.

2.0 Paredzeétais lietojums/
meérkis

Paredzétais mérkis ir svaigu, mikstu embolu
iznems3ana no necentralas asinsrites
artériju asinsvadiem, asinsvadu pagaidu

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais
E logotips un Fogarty ir uznémuma
Edwards Lifesciences Corporation precu
zimes. Visas citas pre¢u zZimes pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.

noslégsana, skidrumu infazija un asins
paraugu nemsana.

3.0 Indikacijas

Fogarty [limena embolektomijas katetrs ir
indicéts lietosanai pieaugusajiem, kuriem
nepiecieSsama svaigu, mikstu embolu

un trombu iznemsana no periférajiem
artérialajiem asinsvadiem. To var izmantot
infGzijai un asins paraugu nemsanai
visparigas kirurgiskas proceduras.

4.0 Kontrindikacijas

Embolektomijas katetru ar atsevisku
[Gmenu drikst lietot tikai arterialaja
sistéma. So katetru nedrikst lietot
endarterektomijas proceduras.
Embolektomijas katetru ar atsevisku
l[Gmenu nav ieteicams izmantot

fibrozu, fiksétu vai kalcificétu materialu
(pieméram, vecu trombu, aterosklerotisko
izgulsnéjumu) iznemsanai. Katetrs nav
paredzeéts, lai izturétu papildu vilksanas
spéku, kas ir nepieciesams sadu materialu
iznem3anai.

Embolektomijas katetrs ar atsevisku
[Gmenu nav paredzéts asinsvadu
dilatésanai.

Embolektomijas katetru ar atsevisku
[imenu nedrikst izmantot venozaja
sistema.

5.0 Bridinajumi

- Balona plisums un katetra atdaliSanas,
kas rodas, lietojot parmérigu vilkSanas
spéku fikséta materiala iznemsanai,

ir visbiezakie zinotie neveiksmigas
procediiras céloni. Balona plisuma
risks ir janem véra, izvértéjot ar
embolektomijas procediiru saistitos
riskus.

Lai lidz minimumam samazinatu
asinsvada bojajuma, balona
parpliSanas vai gala atdaliSanas

risku, neparsniedziet maksimalo
katram katetra izméram ieteicamo
uzpildisanas tilpumu un vilksanas
spéku (skatiet specifikaciju tabulu).
Balona uzpildiSanai nav ieteicams
izmantot loti viskozu vai neskistosas
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dalinas saturosu kontrastvielu, jo
ir iespéjams uzpildisanas lamena
nosprostojums.

- Lai novérstu gaisa embolu veidosanos
balona plisuma gadijuma, balona
uzpildisanai nedrikst izmantot gaisu.
Vieniga ieteicama gaze ir oglekla
dioksids. Skatiet noradijumus.

6.0 lepakojuma saturs

Katra katetra komplektacija ir paplate ar
visparéja lietojuma $lirci, kas paredzéta
balona piepildisanai.

7.0 Noradijumi

Piesardzibas pasakums! Lai lidz
minimumam samazinatu lateralo
spiedienu uz asinsvada sieninam un
berzi pret asinsvada sieninas intimas
slani, jaizmanto mazaka diametra
balonkatetrs, ar kuru iespéjams izvilkt
embolu.

7.1 Sagatavosana
Iznemiet no katetra visus stiletus.
7.2 AtgaisoSana

Uzpildiet balonu ar sterilu skidrumu vai gazi
lidz maksimalajam ieteicamajam tilpumam.
Izveidojiet vakuumu $lircé. Atkartojiet, lidz
tiek atsukts viss gaiss.

Piezime. Visam uzpildisanas procediram
izmantojiet mazako Slirci, kura

ietilpst maksimalais noraditais

Skidruma daudzums. Atseviska lamena
pieslégvietai pievienojiet citu slirci,

kas uzpildita ar sterilu, heparinizétu
fiziologisko skidumu vai citu sterilu
Skidumu, un atgaisojiet atsevisko
ldmenu.

7.3 Parbaude

Atgaisosanas laika katetrs ir japarbauda
ar uzpustu balonu. Balonu, kas neuzpusas
vai uzpusas ievérojami asimetriski
(ekscentriski) vai kam ir sGices, izmantot
nedrikst.

UZMANIBU! Pirms katras balona
uzpildiSanas japarbauda skidruma
daudzums $lircé. Neparsniedziet
maksimalo ieteicamo balona



uzpildisanas tilpumu. Skatiet
Specifikaciju tabulu.

7.4 levietosana

Kad balons ir tukss, aiz nosprostojosa
materiala ievadiet katetru asinsvada caur
griezumu vai ari caur piemérotu ievaditaju,
izmantojot perkutanu ievadisanas metodi.
Proceduras laika atsevisko katetra lamenu
péc nepieciesamibas var skalot, izmantojot
heparinizétu fiziologisko $kidumu vai citus
skidumus. Neievadiet katetru, ja sajatat
pretestibu.

7.5 Uzpildisana

Kad katetrs ir pieméroti izvietots, uzpildiet
balonu ar sterilu $kidrumu vai gazi. Balona
uzpildisana japartrauc, kad ir sajatama
balona saskarsanas ar asinsvada sieninu.

Piezime. Ja uzpildisanai izmanto gazi,
ieteicams izmantot CO,. Janem véra, ka
CO, difundé caur balona sieninu un ir
nepiecieSama gazes zuduma korekcija.
Izmantojot uzpildisanai Skidrumu,
uzpildisanas vai iztukSosanas atrums
samazinasies.

UZMANIBU! Lai samazinatu lateralo
spiedienu uz asinsvada sieninam un
berzi pret artérijas iek$éjo virsmu,
izmantojiet mazako uzpildita balona
diametru, ar kuru var izvilkt asinsvadu
nosprostojoso materialu.

7.6 lzvilksana

Iznemiet aizsprostojoso materialu,
uzmanigi izvelkot katetru. IzvilkSanas laika
ir svarigi regulét balona uzpildes apjomu
un tadéjadi ta diametru, lai tas atbilstu
mainigajiem artériju diametriem.

UZMANIBU! Neparsniedziet maksimalo
ieteicamo vilkSanas spéeku. Sk.
specifikaciju tabulu.

UZMANIBU! Balona piepasana ir saistita
ar to, ka ir sajusta pretestiba Skidruma
vai gazes ievadei. Ja nejatat pretestibu,
ir japienem, ka balons ir parplisis.
Nekavéjoties partrauciet piepasanu un
iznemiet katetru.

8.0 Informacija par magnétiskas

rezonanses attélveidosanu
(MRI)

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

9.0 Komplikacijas

Tapat ka visu katetrizacijas procediru
gadijuma, ari 8is proceddras laika var
rasties komplikacijas. Sis komplikacijas var
ietvert lokalu vai sistémisku infekciju/sepsi,
nevélamu reakciju uz ierices materialiem,

asinosanu, lokalas hematomas, hemoragiju,

intimas bojajumus, trombozi, arterialo

disekciju, perforaciju un asinsvada plisumu,

arterialo trombozi, asins receklu un
aterosklerotisko izgulsnéjumu distalo

embolizaciju, gaisa emboliju, aneirismu,
arterialas spazmas, arteriovenozo fistulu
veidosanos, ka ari balona plisumus ar
fragmentaciju, gala atdalisanos un distalo
embolizaciju.

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

10.0 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.

11.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

12.0 Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Glabasana vai izmanto3ana
péc deriguma termina beigam var izraisit
izstradajuma kvalitates pasliktinasanos, ka
ari izraisit slimibu vai nevélamu notikumu,
jo ierice var nedarboties, ka sakotnéji
paredzéts.
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13.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ladzu,

zvaniet Edwards Lifesciences pa talruna nr.:

+358 (0)20 743 00 41.

15.0 Specifikaciju tabula

14.0 Likvidésana

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

BRIDINAJUMS! Si ierice ir izstradata,
paredzéta un izplatita TIKAI
VIENREIZEJAI LIETOSANAL So ierici
NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT
ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu
ierices sterilitati, nepirogenitati un

funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

Sada darbiba var izraisit saslimsanu
vai nevélamus notikumus, jo ierice var
nedarboties, ka paredzéts.

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

Skatiet simbolu skaidrojumu si
dokumenta beigas.

Seniek

Katetra fran¢u izmérs 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maksimala skidrumietilpiba ( ml) 0,15 0,5 09 14 1,6
Maksimala gazietilpiba ( ml) 0,4 1,2 1,7 2,3 2,8
Maksimalais ieteicamais piepilditu balonu vilksanas spéks ( Ib) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Maksimalais ieteicamais piepilditu balonu vilksanas spéks ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Piepildita balona diametrs ( mm) 5 9 11 13 14
IztukSota balona maksimalais franc¢u izmérs ( mm) 4,5 5 6 7 8
Iztuk$ota balona maksimalais izmérs ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Saderigas vaditajstigas diametrs (") 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Saderigas vaditajstigas diametrs ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Savietojama ievaditaja izmérs (F) 4,5 5 6 7 8
* Savietojama ievaditaja izmérs ( mm) 1,50 1,67 2,0 23 2,7

* Katetra ievadiSanas értums caur hemostazes varstu var atskirties atkariba no razotaja.
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Fogarty Liimen ici Embolektomi Kateteri

Burada aciklanan cihazlar icin Kanada yasalarina gore lisansl olmayabilir veya cihazlarin bulundugunuz bélgede satisi onaylanmamis

olabilir.

DIiKKAT: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara
Yol Acabilecek Dogal Kaucuk Lateks
icerir.

Yalnizca Tek Kullanimhktir

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

1.0 Aciklama

Cihaz, distal ucunda lateks balon bulunan
cift [imenli bir kateterdir. Bir Iimen balonu
sisirmek icin kullanilir ve bu limene
proksimal uctaki giris kapagindan erisim
saglanir. ic liimen; distal uc icinden kilavuz
tel gecisi, sivi inflizyonu veya kan 6rnegi
alma islemleri icin kullanilir. Uriinle birlikte
cikarilabilir paslanmaz celik stile/stileler
saglanir.

Fibroz veya yapiskan materyali cikarmak
icin Fogarty Corkscrew kateteri ve Fogarty
greft trombektomi kateteri gibi alternatif
cihazlar tavsiye edilir.

islevsel dzellikleri de dahil olmak tizere
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 ydnetimine, gegici
okliizyona, inflizyona ve aspirasyona
yardimci olur.

Cihaz, pediyatrik poptlasyonda ya da
gebe veya emziren kadinlarda heniiz test
edilmemistir.

Hedef kullanicilar, ilgili kurumsal
kilavuzlarinin parcasi olarak endovaskiiler
kateter teknolojilerinin klinik kullanimi ve
glvenli kullanimi ile ilgili egitim almis tip
uzmanlaridir.

2.0 Kullanim Amaca

Kullanim amaci, merkezi olmayan dolasim
sisteminin arterlerinde damarlardan yeni
olusmus, yumusak embolilerin ¢ikariimasi,
kan damarlarinin gecici olarak tikanmasi,
sivi inflizyonu ve kan érnegi alma
islemleridir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize

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

3.0 Endikasyonlar

Fogarty Liimen icinden Embolektomi
Kateteri, periferik vaskilatiirin
arterlerindeki damarlardan yeni olusmus,
yumusak emboli ve trombuslarin
cikariimasi gereken yetiskinler icin
endikedir. Uriin ayrica, genel cerrahi
prosediirlerde kan damarlarinin gegici
okliizyonu, sivi inflizyonu ve kan 6rnegi
alinmasi icin de kullanilabilir.

4.0 Kontrendikasyonlar

+ Limen ici embolektomi kateteri arteriyel
sistem disinda veya endarterektomi
proseddirleri icin kullanilmamalidir.
Limen ici embolektomi kateterinin fibroz,
yapiskan veya kalsifiye materyalin (kronik
pihti, aterosklerotik plak gibi) ¢ikariimasi
icin kullanilmasi tavsiye edilmez. Kateter,
bu malzemeleri ¢ikarmak igin gerekli
olan ilave cekme kuvvetine dayanacak
bicimde tasarlanmamistir.

Limen ici embolektomi kateteri damar
dilatori olarak kullanilmak Gzere
tasarlanmamistir.

Limen ici embolektomi kateteri venoz
sistemde kullanilmamalidir.

5.0 Uyarilar

Yapiskan malzemeleri ¢cikarmak icin
asiri cekme kuvveti uygulanmasi
sonucu balonun yirtilmasi ve kateterin
kopmasi bildirilen hatalarin en sik
karsilasilan nedenleridir. Herhangi bir
embolektomi prosediiriiyle ilgili riskler
hesaplanirken balon yirtilmasi olasiligi
g6z oniinde bulundurulmahdir.
Damar hasari, balon yirtilmasi veya
ucun ¢tkmasi riskini en aza indirmek
amaciyla, her kateter boyutu icin
onerilen maksimum sisirme hacmini
ve cekme kuvvetini agsmayin (bkz.
Spesifikasyon Tablosu).

Sisirme limeni tikanabileceginden,
balonun sisirilmesi icin yiiksek
viskoziteli veya parcacikli kontrast
maddesi kullaniimasi tavsiye edilmez.
Balonun yirtilmasi durumunda hava
embolisini dnlemek amaciyla, balonu
sisirmek icin hava kullanilmamalidir.
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Onerilen tek gaz karbondioksittir.
Talimatlara bakin.

6.0 Ambalaj icerigi

Her kateter, balon sisirme icin tepsi icinde
kullanima hazir bir siringa ile birlikte
paketlenir.

7.0 Talimatlar

Onlem: Damar duvarinin intimal
tabakasi lizerindeki kesme kuvvetlerini
ve lateral duvar basinglarini en

aza indirmek icin emboliyi ¢cikaracak
en kiiciik captaki balon kateter
kullaniimalidir.

7.1 Hazirhk
Tilm stileleri kateterden ¢ikarin.
7.2 Bosaltma

Balonu steril sivi veya gaz ile nerilen
maksimum hacme sisirin. Siringayla vakum
cekin. Tim hava cikarilana dek tekrarlayin.

Not: Tiim sisirmelerde, belirtilen
maksimum sivi kapasitesini
tasiyabilecek en kiiciik siringayi
kullanin. Steril, heparinize salin veya
baska bir steril soliisyonla dolu ikinci bir
siringayi i¢ liimen portuna takin ve i¢
liimenden havayi bosaltin.

7.3 Kontrol

Kateter, bosaltma sirasinda balon sisirilmis
olarak incelenmelidir. Sismeyen, sizinti
yapan veya c¢ok asimetrik (ayr merkezli)
sekilde sisen balonlar kullaniimamalidir.

DIKKAT: Her sisirme dncesinde
siringadaki sivi miktari kontrol
edilmelidir. Onerilen maksimum sisirme
hacmini agsmayin. Bkz. Spesifikasyon
Tablosu.

7.4 Yerlestirme

Balon sondirtilmis durumdayken kateteri
damara ve engelleyen materyalin 6tesine
dogrudan cutdown yontemiyle veya
uygun bir introduser ile perkitan teknik
kullanarak yerlestirin. Prosedir sirasindaki
duruma gore heparinize salin veya

diger ¢ozeltiler Iimen yoluyla kateterden
gecirilebilir. Diren¢ olmasi durumunda
kateteri ilerletmeyin.



7.5 Sisirme

Kateteri uygun sekilde yerlestirdikten
sonra balonu steril sivi veya gaz

kullanarak sisirin. Balonun damar duvarina
degdigi hissedildiginde balonun sisirilmesi
durdurulmahdir.

Not: Sisirmek icin gaz kullanilan
durumlarda tercih edilen madde
CO,'dir. CO,'nin balon duvarindan
yayildigi ve gaz kaybi icin diizeltmeler
yapilmasi gerektigi goz oniinde
bulundurulmalidir. Sivi sisirme maddesi
kullanimi, sisirme/sondiirme hizlarinin
diismesine yol acar.

DIKKAT: Arterin i¢ yiizeyindeki ayirma
kuvvetini ve lateral duvar basincini en
aza indirmek icin engelleyici materyali
cikaracak en kiigiik sismis balon capini
kullanin.

7.6 Geri Cekme

Kateteri nazikce geri cekerek tikanikliga
yol acan materyali ¢ikarin. Geri cekme
sirasinda, sisirme hacmini kontrol ederek
balon capini farkli arteriyel caplara gore
ayarlamak 6nemlidir.

DIiKKAT: Maksimum Onerilen Cekme
Kuvvetini asmayin. Spesifikasyon
Tablosuna bakin.

DIKKAT: Balonun sisirilmesi, sivi

veya gaz enjeksiyonuna diren¢

hissi ile iligkilidir. Hi¢ direncle
karsilagilmadiginda balonun yirtildig:
kabul edilmelidir. Bu durumda sisirme
islemini derhal durdurun ve kateteri
cikarin.

8.0 MRI Bilgileri

Bu Girin MRl uyumlulugu agisindan test
edilmemistir.

9.0 Komplikasyonlar

Tidm kateterizasyon prosediirlerinde s6z
konusu oldugu gibi komplikasyonlar
meydana gelebilir. Bunlar arasinda lokal
veya sistemik enfeksiyon/sepsis, cihaz
malzemelerine advers reaksiyon, kanama,
lokal hematomlar, hemoraji, intimal
bozulma, tromboz, arteriyel diseksiyon,
perforasyon ve damar yirtiimasi, arteriyel
tromboz, aterosklerotik plak ve kan
pihtilarinin distal embolizasyonu, hava
embolisi, anevrizma, arteriyel spazm,
arteryovendz fistiil olusumu ve parcalanma,
u¢ ayrilmasi ve distal embolizasyon ile
balon yirtilmasi olabilir.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tim ciddi
durumlar reticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bagl oldugu Uye Ulke Yetkili
Makamina bildirmelidir.

10.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agilmadigi ve hasar gérmedigi
siirece icerik steril ve nonpirojeniktir.
Ambalaj acilmis veya hasarliysa
kullanmayin. Kullanmadan énce, ambalaj

bitiinliglnin bozulup bozulmadigini
gorsel olarak kontrol edin.

11.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

12.0 Raf Omrii

Raf 6mrl her ambalajin tGzerinde
belirtilmistir. Son kullanma tarihi gectikten
sonra saklanmasi veya kullaniimasi
halinde Uriin 6zelliklerini kaybedebilir

ve ilk tasarimina uygun sekilde
calismayabileceginden, hastaliga veya bir
advers olaya neden olabilir.
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13.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen
asagidaki telefon numarasini kullanin:

Edwards Lifesciences SA: +41 21 823 4377.

15.0 Spesifikasyon Tablosu

14.0 Uriiniin Atilmasi

Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik
acidan tehlikeli atik olarak islem
go6rmelidir. Hastane politikasina ve yerel
yonetmeliklere uygun olarak atiimalidir.

UYARI: Bu cihaz YALNIZCA TEK
KULLANIMLIK olarak tasarlanmis,
amacglanmis ve dagitilmistir. Bu

cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYIN
VEYA TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar
islemden gecirilmesinden sonra cihazin
sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veriler mevcut

degildir. Cihaz orijinal olarak hedeflenen
sekilde islev géstermeyebileceginden,
bu gibi islemler hastaliga veya advers
olaya yol acabilir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin
temin edilebilirligi dnceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan
sembol agiklamalarina bakin.

Seniek

Kateterin French Cinsinden Boyutu 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maksimum Sivi Kapasitesi ( ml) 0,15 0,5 0,9 1,4 1,6
Maksimum Gaz Kapasitesi ( ml) 04 1,2 1,7 23 2,8
Sisirilmis Balonda Maksimum Onerilen Cekme Kuvveti ( Ib) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Sisirilmis Balonda Maksimum Onerilen Cekme Kuvveti ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Sisirilmis Balon Capi ( mm) 5 9 11 13 14
Séndurilmis Balonun French Cinsinden Maksimum Boyutu ( mm) 4,5 5 6 7 8
Sonddrilmus Balonun Maksimum Boyutu ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Uyumlu Kilavuz Tel Capi (ing) 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Uyumlu Kilavuz Tel Capi ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Uyumlu introdiiser Boyutu ( F) 4,5 5 6 7 8
* Uyumlu introdiiser Boyutu (mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* Kateterin hemostaz kapagindan yerlestirilmesi isleminin kolaylidi, Ureticiler arasinda degisiklik gosterebilir.
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TpaHcnoMuHanbHbIl KaTeTep Fogarty ans sm6onskromun

YCTPOICTBa, ONMCaHHbIE 3[1eCb, MOTYT HE UMETb JINLEH3UN B COOTBETCTBMU C 3aKOHOAATENbCTBOM KaHagbl 1 He 6biTb 0A06peHb! Ans

npoAaxKn B KOHKPETHOM pernoHe.

NMPEOOCTEPEXXEHMUE. 310 nsgenue
CcoflepXKNT HaTypasibHbIl Kay4yKOBbII
naTeKc, KOTOpblii MOXKeT Bbi3blBaTb
annepruyeckne peakumu.

Tonbko ana OoAHOpa3oBOro
ncnoJsib30BaHnA

BHumaTtenbHo n3yuynTe 3TN NHCTPYKUUn
no NnpMeHeHn1o, B KOTOPbIX
npeacTaB/ieHbl npeaynpexaeHnsa, mepbl
npeaoCcTopoXXHOCTU N OCTAaTOYHbIe
PUCKN, CBA3aHHbIe C UCMOJIb30BaHNEM
3TOro megnuunNHCKoro YCTPOﬁCTBa.

1.0 OnucaHue

YcTponcTBo NpefcTaBnaeT cobon
[BYXNPOCBETHbIN KaTeTep C IaTEeKCHbIM
6ann10HOM Ha ANCTaNbHOM KOHLie.

OpfuWH NpocBeT Ucnonb3yeTca anA
HagyBaHuWA 6annoHa, 4OCTYN K Hemy
OCyLLeCTBNAETCA Yepes 3aMopHbIi
KnanaH Ha NPOKCUManbHOM KOHLIe.
TpaHcntomnHanbHaa KoHdUrypauma
NCNonb3yeTca AN1A BIMBAHUA XXNAKOCTEN,
B3ATMA 06pa3L0B KPOBU 1 NPOBeAeHNA
NPOBOAHVKOB Yepes ANCTanbHbI KOHeL,.
B KoMnneKT BXoAWT yaanaemblii CTUET 13
HeprKaBeloLLen cTanu.

Ina ypanenna ¢ubposHoro

Unn GrUKCMpPoBaHHOTo MaTepurana
PEeKOMEHIYeTCA NCMONb30BaHMe APYriX
YCTPOICTB, TaKUX Kak KaTeTep Fogarty
Corkscrew nnu katetep Fogarty ans
TPOMG3KTOMIMM 13 MPOTE30B COCY/IOB.

S deKTNBHOCTb YCTPONCTBA, B TOM Umncne
ero ¢yHKLMOHaNbHbIE XapaKTeEPUCTVIKY,
NoATBepXKAeHa LenbIM PAAOM TECTOB,
pe3ynbTaTbl KOTOPbIX OKa3bIBaOT
6e30nacHOCTb 1 3pHEKTMBHOCTb
YCTPOWCTBA NpW UCMONb30BaHNUM NO
Ha3HauYeHWIo B COOTBETCTBUN C
YTBEPKAEHHBIMW MHCTPYKLMAMY MO
NPUMEHEHWIO.

10 yCTpOVICTBO nomMoraeT B yCTPpaHEHNN
CrycTkoB, ocyLlecTBieHnmn BpemeH HOM
OKKNO3UKN, BINBaHUA N acnnpalnn.

McnbiTaHun ycTpoicTea y feten,
6epeMeHHbIX 1 KOPMALLMX XKEHLLVH eLle He
npPoBOANNOCH.

Edwards, Edwards Lifesciences,

NOroTWn CO CTUIN30BaHHOM

6ykson E n Fogarty siBnsitotca
3aperncTpYpPOBaHHbIMM TOBAPHbLIMM
3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation.
Bce npouvie ToBapHble 3HaKM ABNAIOTCA
COBCTBEHHOCTbBIO UX COOTBETCTBYIOLLNX
BnajenbLies.

MpepnonaraembiMn Nosb30BaTENAMM
ABNATCA MegULMHCKNE PabOTHUKM,
npouweawne obyyeHrie no 6esonacHomMy
MCMOSb30BAHUIO U KIIMHUYECKOMY
NPUMEHEHUIO SHL0BACKYNAPHBIX
KaTeTepHbIX TEXHONOMWI, B pamMKax
COOTBETCTBYIOLMX PEKOMeHAALNA,
LEVCTBYIOWMX B IeYEBHOM yUpexaeHnn.

2.0 NMpepnonaraemoe
ncnonb3soBaHue/uenesoe
Ha3Ha4yeHue

LleneBbiM Ha3HaYeHMEM ABNAOTCA
yAaneHvie CBeXXeo6pa30BaHHbIX MATKKX
SMOGO0NOB M3 apTepUii Nepudepryeckon
CUCTEMbI KPOBOOOpPaLLEHUSA, BpEMEHHAR
OKKJI03111 KPOBEHOCHbBIX COCYZ0B,
B/IMBaHVIE XMAKOCTeN 1 B3sTMe 06pasLoB
KpOBMU.

3.0 Moka3aHunAa

TpaHcnoMuHanbHbIN KaTeTep Fogarty ana
3MBON3KTOMMM NOKa3aH ANA B3POC/bIX
nalueHTOB, KOTOpbIM TpebyeTca yaaneHne
cBeXkeobpa3oBaHHbIX MATKMX SMOOI0B U
TPoMO6OB U3 apTepuii nepudepryeckoi
cocyamcTon cnctembl. Kpome atoro,

OH MOXeT ObITb 1CNoNb30BaH ANA
BPEMEHHOI OKKNIO31N KPOBEHOCHbIX
COCy[I0B, BNVBaHUA XNAKOCTEN 1

B3ATNA 06Pa3LI0B KPOBW BO BpPeMsA
obLwexnpypruyeckmx onepaumi.

4.0 NMpoTnBonoKasaHuA

+ TpaHCOMUHANbHbBIV KaTeTep Ans
SMOONSKTOMMUN MOXKHO NPUMEHATD
TONbKO Ha apTepUanbHOM cucTeme.
OH He npegHa3HayeH gna
SHAAPTEPIKTOMMYECKMX NpoLeayp.

+ TpaHCIIOMUHANbHBIM KaTeTEPOM
OnA SMOOSISKTOMUY He
pekomeHayeTca yaanatb
OpraHn30BaHHbIN, PUKCUPOBaHHBIN
W KaNbUMHWPOBAHHbIN MaTepuan
(Hanpumep, 3acTapenble CrycTKu unu
aTepocknepoTnyeckme bnswkm). Katetep
He paccunMTaH Ha NpuKnagbiBaHue
NOMNONTHUTENbHOW CUJbl BO3AENCTBUA,

68

AOCTaTOYHOW ANA yAaneHna Takoro
mMaTepuana.

« TpaHCOMUHaNbHbIN KaTeTep AnA
3MOON3KTOMUM He NpefHa3HayeH ansa
MCNONb30BaHWA B KauecTBe gunatatopa
COCy/i0B.

« TpaHcnomuHanbHbI KaTeTep Ana
3MOON3IKTOMUN HeNb3A NPUMEHATb Ha
BEHO3HOW cucTeme.

5.0 MpepynpexpeHus

- Hanb6onee yactbimn npuunHamm
HeuncnpaBHOCTel ABAAIOTCA paspbiB
6annoHa 1 oTpbIB KaTeTepa

B pe3ynbTaTe NpMMeHeHnA

ypesmepHoli CMbl ANA YAaNeHUA

$ukcnposBaHHoro matepmnana. Mpu

paccmMoTpeHnn pUCKOB, CBA3aHHbIX C

no60i npoueaypoii sm6onakromun,

Heo6X0AMMO yUnTbiBaTh BEPOATHOCTb

paspbiBa 6annoHa.

Y106bI CBECTY K MUHUMYMY

PUCK NOBpeXAeHUA cocyaa,

paspbiBa 6annoHa unv otaeneHnn

HaKOHeYHUKa, He NpeBbllaiTe

MaKCMMasbHbIil 06bem HaayBaHUA 1

cuny Bo3feiicTBUA, peKomeHayemble

ANA TOro WM UHOTO pa3mepa

KaTeTepa (cMm. Tabnuuy TeXHUYeckmnx

XapaKTepucTuK).

+ He pekomeHpyeTcs HapyBaTb 6annoH
BbICOKOBA3KMM AN ANCNEPCHBIMA
KOHTPACTHbIM BeleCTBOM, NOCKONbKY
3TO MOXeT NPUBECTUN K OKKNI03UN
npocBeTa HaKaYMBaHWA.

+ Bo us6exxaHue Bo3gyLluHoi sm6onun
B cnyvae paspbiBa 6annoHa
3anpeluaeTca HafgyBaTb ero BO3yXom.
EpMHCTBEHHDbIN peKomeHAyeMbli
ras — gnokKcup yrnepopa. Cm.
VHCTPYKL .

6.0 Copepxumoe ynakoBKu

Kaxgblii kaTeTep ynakoBaH B JIOTKe CO
CTaHZapTHbIM LUNPULIEM ANA HaJyBaHWsA
6annoHa.



7.0 UHcTpyKuUn

Mepa npepocTtopoxHocTu. Ana
MWHMMM3aUuK faBneHns Ha 60KoBble
CTeHKU COCYy0B U TpeHUA 06
WHTUMAasbHbII CNOII CTEHOK COCYyA10B
cnegyeTt Bbi6upaTb 6annoHHbI KaTeTep
C HAaMMeHbLNM gnameTpom 6annoHa,
AOCTaTOYHbIM ANA yAaneHnsa sm6onos.

7.1 NMogroToBKa
M3Bnekute us Katetepa Bce CTUNETHI.
7.2 YpaneHne Bo3pyxa

HakauaiiTe 6anoH cTepunbHoON
MKNAKOCTBIO U CTEPUIIbHBIM Fa3oM A0
MaKCUMMasbHOrO PeKOMeHAyeMoro obbema.
MogawiTe Bakyym B wnpwuu,. NosTopanTte

[0 Tex nop, noka He 6yaeT yaaneH Becb
BO3AYX.

Mpumevanne. HapyBaHue cnepyer
BbINONHATb CAMbIM MaZIeHbKUM
WnpuLEeM, CNoco6HbIM BMeCTUTb
3asABJIEHHbI MaKCMMasbHbIN 06bem
xupkoctu. MoacoeanHuTe K NopTy
CKBO3HOro NpocBeTa ApPYroi wnpuy,

€O CTEPWIbHBIM FrenapuHN3NPOBaHHbIM
COJIeBbIM PacTBOPOM MAN APYrAM
CTepunbHbIM PacTBOPOM W yaanuTe
BO3/lyX U3 CKBO3HOr0 NpocBeTa.

7.3 NMpoBepka

Heobxofrmo npoBepATb KaTeTep

C HakayaHHbIM 6anoHOM BO

BpeMs npoueaypbl yaaneHus Bo3gyxa.
3anpeLuaeTca CNonb3oBaTb 6annoH, ecnu
OH He HaflyBaeTCs, HEerepMeTUYeH Unum
npuobpeTaeT Npn HagyBaHUM OYEBULHO
ACMMETPUYHYIO (HenpaBunbHyo) bopmy.

NMPEAOCTEPEXKEHUE. Nepep kKaxxabim
HapyBaHNeM Heo6XoAMMO NPoBePATb
06beM KUAKOCTH B LUNpuLe.

He npeBblwaiTe MaKcMManbHbIi
peKkomeHAyeMbli1 06bem HaglyBaHUA.
Cm. Tabnuuy TeXHNUYeCcKnx
XapaKTepucTuk.

7.4 BBegeHne

BeeguTe KaTeTep B cocya 3a
OKKJII03MpYyoLWmin Matepran nmbo
HanpsAMyto NOCPeaCcTBOM pacceyeHms
WSV YPECKOXKHbBIM METOAOM C NMOMOLLbIO
NoAXOAALEro UHTpoAblocepa (6annoH
npv 3TOM AOMKeH 6bITb cayT). Ecnn
HeobXx0fMMO, BO BpeMs npoueaypbl
yepes CKBO3HOW NPOCBET KaTeTepa
MOHO NPOMyCKaTb renapuHN3NPOBaHHbIN
COneBOl PacTBOP UK Apyrue pacTBopbl.
He npoTankusanTte Katetep Npu Hanu4mum
CONPOTMBNEHMA.

7.5 HakaunBaHune

Pacnonoxums KateTep Hy»kHbIM 06pa3om,
HaKauaiTe 6anyioH CTEPUIIbHON XKULKOCTbIO
Uny cTepubHbIM rasom. Korpa
MOYyBCTBYETCA CONPUKOCHOBEHWE HannoHa
CO CTeHKaMu COCyAa, HaflyBaHne
Heob6xoMMO NpPeKpPaTUTb.

MpumeuaHne. B cnyyasnx, korpga
ANA HagyBaHWA Npeanonaraerca

ncnonb3oBaHUe rasa, peKomeHayeTtcs
npumeHaTtb CO,. CnepyeTt oTMETUTD, YTO
CO, NpoxoauT CKBO3b CTEHKU 6annoHa,
Nno>ToMy He06xoA4MMO BO3MellaTb
notepwm rasa. lpu ncnonb3oBaHumn
XKMAKOCTN HapyBaHMe 1 cAyBaHMne
NpoNCXoanT MmeaneHHee.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Ana
MWHVUMU3aLUN faBeHUA Ha
naTepanbHble CTEHKUN COCYAA0B 1 TpeHUs
0 BHYTPEHHVe NOBEePXHOCTU apTepun
cnepyet BblGpaTb HaMeHbLINI
AVameTp HaKayaHHOro 6annoHa,
KoToporo 6yaeT AOCTaTOYHO

ANA yAaneHns oKKNo3npyouiero
MaTtepuana.

7.6 N3BneyeHune

3aKynopwuBaloLLMin MaTepuan MOXHO
YAANUTb, OCTOPOXKHO M3BNIEKas KaTeTep.
Bo Bpems n3BneyeHus BaxKHO
KOHTpONUpoBaTb AuameTp 6ansioHa B
COOTBETCTBUM C UAMETPaMU Pa3HbIX
apTepwuin, U3MeHsAs 06bemM HaKauMBaHUs.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. He npeBbiwaTh
MaKCMManbHYI0 peKOMeHAyeMYylo
cuny BbiTAruBaHus. Cm. Tabnuuy
XapaKTepucTuk.

NMPEQOCTEPEXXEHUE. BannoH cnepyer
HapyBaTb, OPUEHTUPYACb Ha

oulyLieHne CONpoTUBNIEHNA ra3a unn
Kunpgkoctu. OTCyTCTBME CONPOTNBAECHNA
CBUAETENbCTBYET O BEPOATHOM pa3pbiBe
6annoHa. B sTom cnyuae HagyBaHue
Heo6X0ANMO Cpasy e NPeKpaTUTb.

8.0 UHpopmauna oTHOCUTENBHO
ncnonb3oBaHUA nsgenus npu
nposegeHun MPT

3TO n3penve He NPOBEPANOCH Ha
COBMeCTUMOCTb ¢ MPT.

9.0 OcnoXxxHeHuA

Kak n npwu nio6boi npoueaype
KaTeTepur3auuu, MOryT BO3HWKaTb
OCNOXHeHVSA. TaKUMU OCNOXHEHUAMN
MOTYT 6bITb MECTHAA UM CUCTEMHASA
nHbeKLMA/cencunc, HexxenartenbHasa
peakuus Ha MaTepuasnbl YCTPOICTBA,
KPOBOTEUYEHWE, MECTHBIE FEMaTOMBbI,
KPOBOU3NMAHNKE, Pa3pbiB NHTUMbI,
TPoM603, pacciioeHne CTEHKM apTepuy,
nepdopauua 1 paspbis COCyaa,
KpOBOTEUeHWe, apTepurasibHblii TPOM603,
AUCTanbHasa sM6onM3auma Cryctkamm
KPOBW 1 aTEPOCKIEPOTNUECKAMU
6nsawkamn, obpasoBaHye BO3AYLIHOIrO
amb0na, aHeBPY3Ma, apTepPUanbHbIii Cnasm,
obpa3oBaHyie apTeproOBEHO3HbBIX GUCTYN
1 pa3pbIB bannoHa c parmeHTaLuen,
OTAeneHvie KOHUMKa 1 ANCTaNbHan
ambonusauus.

Monb3oBatenu n (MnKn) NaumneHTbl
JIOMXKHbI CO06LLaTh 060 BCex

Cepbe3HbIX UHLMAEHTaX NPOV3BOANTENIO
1 KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocyfapcTBa-4ieHa, rae HaxoanTca
nonb3oBatesb 1 (M) NaUneHT.
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10.0 ®Dopma nocTaBKu

Ecnu ynakoBka He BCKpbITa 1

He NoBpeXXaeHa, ee cofepXNMoe ABNAETCA
CTepWbHbBIM 1 anMporeHHbIM. He
MCMosb30BaTb, eC/IN YINaKoBKa BCKPbITa
unu nospexaeHa. BusyanbHo npoBepbTe
LiefIOCTHOCTb YNAKOBKY Nepes,
UCMOJIb30BaHNEM.

11.0 XpaHeHune

XpaHI/ITb B NpoxnagHoOM, CyxXxom mecTe.

12.0 CpoK rogHoCTMN

CpOK rogHOCTM yKa3aH Ha KaXkaom
ynakoBKe. XpaHeHue 1 NCnosib30BaHne
nocne NCTeuyeHns CPoka rogHOCTN MOXKET
NPVBECTU K YXYLLUEHUIO XapaKTepucTuK
n3nenvs 1 cTaTb NPUYMHON 3aboneBaHUA
UMW HeXenaTenbHOro ABNIEHNA, MOCKONbKY
YCTPOMCTBO MOXeET paboTaTb He TakK, Kak
N3HavasibHO Npeanonaranoch.



13.0 TexHnyeckaa NomMolLlb

3a nonyyeHMemM TeXHUYECKOW MOMOLLM
npocbba obpaLlaTbCca B OTAEN TEXHNUYECKON
nogaepxkun komnaHun Edwards no
cnegytoulemy TeneGoOHHOMY HOMepY:

+7 495 258 22 85.

14.0 YTnnusauma

Mocne KOHTaKTa C NaUMeHTOM AaHHoe
YCTPOWCTBO CleflyeT paccMaTpuBaTh

Kak bruonormnyeckn onacHble oTxogbl.
YTnnusnpywnTe B COOTBETCTBUN C
NPOTOKOIOM MEAULIMHCKOTO YUYpeXaeHWA 1
MeCTHbIMV HOPMaMMU.

NPEAYNPEXAEHUE. flaHHoe
ycTpolicTBO paspaboTaHo,
npefHa3sHa4YeHo 1 NocTaBnAeTcA
TOJIbKO ANnA OAHOPA30BOIro
MNCNoJNb30BAHUA. HE CTEPUIU3YITE
W HE NCMOJIb3YWUTE ato

yctpoicrso MOBTOPHO. HeTt gaHHbIX,
NoATBEPKAAIOLMX CTEPUNIBHOCTD,

15.0 Tabnnua TeXHNYECKNX XapaKTepuCcTuK

anuporeHHOCTb 1 paboTocnoco6HOCTb
AAHHOrO YCTPOICTBa nocne
NnoBTOpPHOI 06paboTkn. Takoe
AelicTBIe MOXKeT NpuBecTu K
3a6oneBaHMIoO UM HeXXenaTelbHOMY
AIBNIEHUIO, MOCKOJbKY YCTPOMCTBO
MOXeT He paboTaTb N3HAYANbHO
npepanonaraembim o6pasom.

LleHbl, TexHnYeckmne XapaKTeEPUCTUKN N
ACCOPTUMEHT [OCTYNMHbIX mogenen MmoryTt
N3MeHATbCA 6e3 yBeaomneHuA.

YcnoBHble 0603HaueHNs npmneefeHbl B
KOHLe 3TOro AOKyMeHTa.

Sreniek

Pa3mep KaTeTepa no ¢ppaHLy3CKOI lWIKane 3 4 55 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
MakcuManbHbIN BMeLLaeMblli 06beM XUaKocTu ( mn) 0,15 0,5 0,9 1,4 1,6
MaKcrMarnbHblli BMeLaeMblii 06bem rasa ( mn) 04 1,2 1,7 23 2,8
MakcumanbHas peKoMeH0BaHHas Cusla BO3AeNCTBUA Ha pa3ayTbl 6anyioH 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
(dyHT)
MakcumanbHas pekoMeHA0BaHHas cula BO3AeNCTBUA Ha pa3ayTblil 6annoH ( Kr) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
OunameTp pasayToro 6annoHa ( Mm) 5 9 11 13 14
MaKkcumanbHbI pa3mep cayToro 6annoHa no ¢ppaHLy3CcKom WwKase ( Mm) 4,5 5 6 7 8
MaKcumanbHbI pa3mep cayToro 6annoHa ( Mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
[nameTp COBMECTUMOro NPOBOAHMKA ( AIONM.) 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
[lnameTp COBMECTUMOrO NPOBOAHMKA ( MM) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Pa3mep coBMeCTUMOro nHtpogbtocepa ( Fr) 4,5 5 6 7 8
* Pa3mep COBMECTUMOro MHTpoabtocepa ( Mm) 1,50 1,67 2,0 23 2,7

* lerkocTb BBELEHUA KaTeTepa yepes remMoCcTaTuyecKni KnanaH MoxeT pa3nnyaTbCA B 3aBUCMMOCTU OT NponssogunTena.
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Fogarty kateter za transluminalnu embolektomiju

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

vasem regionu.

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

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu

Pazljivo procitajte ova uputstva

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

1.0 Opis

Sredstvo je kateter sa dvostrukim
lumenom koji ima balon od lateksa na
distalnom kraju. Jedan lumen se koristi

za naduvavanje balona i pristupa mu se
kroz ulazni ventil na proksimalnom kraju.
Prolazni lumen se koristi za ubrizgavanje
tecnosti, uzimanje uzoraka krvi i prolaz
Zice vodice kroz distalni vrh. Obezbeden je
uklonjiv mandren(i) od nerdajuceg celika.

Za uklanjanje fibroznog ili adherentnog
materijala, preporucuju se alternativna
sredstva kao 5to je kateter Fogarty
Corkscrew i Fogarty kateter za
trombektomiju grafta.

Performanse sredstva, ukljucujudi
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 prilikom
privremene okluzije, infuzije i aspiracije.

Sredstvo jo$ uvek nije testirano kod
pedijatrijske populacije ili kod trudnica ili
dojilja.

Predvideni korisnici obuhvataju medicinske
stru¢njake koji su obuceni za bezbednu
upotrebu i klinicku upotrebu tehnologija
endovaskularnih katetera kao deo njihovih
odgovarajucih institucionalnih smernica.

Edwards, Edwards Lifesciences,
stilizovani logotip E i Fogarty

su robne marke kompanije

Edwards Lifesciences Corporation. Sve
ostale robne marke su vlasnistvo njihovih
odgovarajucih vlasnika.

2.0 Predvidena upotreba/
namena

Predvidena namena je za uklanjanje
svezeg, mekog embolusa iz arterija
necentralnog cirkulacionog sistema,
privremenu okluziju krvnih sudova, infuziju
tecnosti i uzorkovanje krvi.

3.0 Indikacije

Fogarty kateter za transluminalnu
embolektomiju je indikovan za odrasle
pacijente kod kojih je potrebno uklanjanje
svezih, mekih embolusa i trombova iz
arterija u perifernoj vaskulaturi. Pored
toga, moze da se koristi i za privremenu
okluziju krvnih sudova, infuziju te¢nosti

i uzorkovanje krvi u opstim hirurskim
procedurama.

4.0 Kontraindikacije

Kateter za transluminalnu embolektomiju
ne treba koristiti van arterijskog sistema
ili za procedure endarterektomije.
Kateter za transluminalnu embolektomiju
se ne preporucuje za uklanjanje
fibroznog, adherentnog ili kalcifikovanog
materijala (npr. hroni¢ni ugrusak,
aterosklerotski plak). Kateter nije
dizajniran da izdrzi dodatnu silu vu¢enja
koja je potrebna da se uklone ovi
materijali.

Kateter za transluminalnu embolektomiju
nije namenjen da se upotrebljava kao
dilatator za krvne sudove.

Kateter za transluminalnu embolektomiju
ne treba koristiti u venskom sistemu.

5.0 Upozorenja

Najcesci uzroci prijavljenih kvarova su
ruptura balona i odvajanje katetera
kao rezultat primene prekomerne sile
vucenja za uklanjanje adherentnog
materijala. Kada se razmatraju rizici
povezani sa bilo kojom procedurom
embolektomije, mora se uzeti u obzir
mogucénost rupture balona.

Da biste rizik od ostecivanja krvnih
sudova, rupture balona ili odvajanja
vrha sveli na najmanju mogucu
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meru, nemojte da premasujete
maksimalnu preporucenu zapreminu
za naduvavanje i silu vucenja za
kateter svake velic¢ine (pogledajte
Tabelu sa specifikacijama).

Za naduvavanje balona se ne
preporucuje upotreba veoma
viskoznih ili ¢esti¢nih kontrastnih
sredstava jer moze doci do
zapusavanja lumena za naduvavanje.
Da bi se izbegla vazdusna embolija

u slucaju pucanja balona, za
naduvavanje balona ne treba da se
koristi vazduh. Jedini preporuceni gas
je ugljen-dioksid. Pogledajte Uputstva.

6.0 Sadrzaj pakovanja

Svaki kateter je upakovan sa Spricem
iz standardne ponude u posudu za
naduvavanje balona.

7.0 Uputstva

Mera predostroznosti: Da bi se sile
smicanja na intimalni sloj zida krvnog
suda i pritisak na lateralne zidove sveli
na minimum, treba da se koristi kateter
sa balonom najmanjeg precnika kojim se
moze ukloniti embolus.

7.1 Priprema

Izvadite sve mandrene iz katetera.

7.2 ProciScavanje

Naduvajte balon pomocu sterilne te¢nosti
ili gasa do preporucene maksimalne
zapremine. Napravite vakuum u Spricu.
Ponavljajte dok sav vazduh ne bude
uklonjen.

Napomena: Za sva naduvavanja,
koristite najmanji Spric u koji moze da
stane navedeni maksimalni kapacitet
tecnosti. Spojite drugi Spric napunjen
sterilnim, heparinizovanim slanim
rastvorom ili drugim sterilnim rastvorom
sa transluminalnim otvorom i procistite
vazduh iz translumena.

7.3 Pregledanje

Tokom prociscavanja, kateter treba
pregledati kada je balon naduvan. Ako se
balon ne naduvava, curi ili se naduvava



veoma asimetri¢no (ekscentri¢no) ne treba
da se koristi.

OPREZ: Pre svakog naduvavanja treba
proveriti koli¢inu te¢nosti u Spricu. Ne
prekoracujte maksimalnu preporucenu
zapreminu naduvavanja. Pogledajte
odeljak Tabela sa specifikacijama.

7.4 Mesto

Dok je balon izduvan, unesite kateter u
krvni sud i sprovedite ga iza materijala
koji vrsi opstrukciju ili direktno, rezom, ili
perkutanom tehnikom kroz odgovarajudi
uvodnik. Tokom postupka, heparinizovani
slani rastvor ili drugi rastvori mogu se
ubrizgati kroz translumen katetera prema
potrebi. Ne uvodite kateter ukoliko postoji
otpor.

7.5 Naduvavanje

Kada je kateter na odgovaraju¢em mestu,
naduvajte balon sterilnom te¢nos¢u ili
gasom. Kada osetite da je balon do3ao u
dodir sa zidom krvnog suda, treba prestati
sa naduvavanjem balona.

Napomena: CO, je preporuceno sredstvo
u slucajevima kada se gas koristi za
naduvavanje. Treba uzeti u obzir da

CO, difuzijom prolazi kroz zid balona

i da zbog gubitka gasa treba izvrsiti
korekcije. Upotreba tecnog medija za
naduvavanje dovodi do sporije brzine
naduvavanja/izduvavanja.

OPREZ: Da bi se sile trenja na unutrasnju
povrsinu arterije i pritisak na lateralne
zidove sveli na minimum, koristite
naduvani balon najmanjeg prec¢nika
kojim se moze ukloniti materijal koji vrsi
opstrukciju.

7.6 Izvlacenje

Izvadite okluzivni materijal tako Sto cete
paZzljivo izvladiti kateter. Tokom izvlacenja
vazno je da se prilagodi prec¢nik balona,
prema promenjivom precniku arterije,
kontrolisanjem zapremine naduvavanja.

OPREZ: Nemojte prekoracivati
maksimalnu preporucenu silu vucenja.
Pogledajte Tabelu sa specifikacijama.

OPREZ: Naduvavanje balona povezano
je sa osecajem otpora pri ubrizgavanju
tecnosti ili gasa. Ukoliko ne naidete na
otpor moze se pretpostaviti da je balon
pukao. Prestanite sa naduvavanjem i
odmah izvadite kateter.

8.0 Informacije u pogledu MR

Ovaj proizvod nije ispitan na uskladenost sa
MR.

9.0 Komplikacije

Kao i kod svih postupaka kateterizacije,
moze doci do komplikacija. Pod tim

se podrazumevaju lokalna ili sistemska
infekcija / sepsa, nezeljenja reakcija na
materijal sredstva, krvarenje, lokalni
hematomi, hemoragija, cepanje intime,

tromboza, disekcija arterije, perforacija ili
ruptura krvnog suda, arterijska tromboza,
distalna embolizacija krvnim ugruscima

i aterosklerotskim plakom, vazdusna
embolija, aneurizma, spazam arterije,
formiranje arteriovenske fistule i ruptura
balona sa fragmentacijom, odvajanjem
vrha i distalnom embolizacijom.

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

10.0 Kako se isporucuje

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

11.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

12.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je
oznacen na svakom pakovanju. Cuvanje
ili koris¢enje nakon datuma isteka roka
trajanja moze dovesti do propadanja
proizvoda ili do oboljenja ili nezeljenog
dogadaja jer sredstvo mozda nece
funkcionisati onako kako je prvobitno
predvideno.
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13.0 Tehnicka podrska
Za tehni¢ku podrsku, pozovite Edwards

tehnicku podrsku na sledeci broj telefona:
49 89 95475-0.

15.0 Tabela sa specifikacijama

14.0 Odlaganje

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

UPOZORENJE: Ovo sredstvo je
projektovano, namenjeno i distribuira se
isklju¢ivo za JEDNOKRATNU UPOTREBU.
NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI
KORISTITI ovo sredstvo. Ne postoje
podaci koji bi podrzali sterilnost,
apirogenost i funkcionalnost ovog
sredstva nakon ponovne obrade. Takva

radnja moze da dovede do oboljenja

ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo
mozda nece funkcionisati onako kako je
prvobitno predvideno.

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

Pogledajte legendu sa simbolima na
kraju ovog dokumenta.

Seniek

French veli¢ina katetera 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maksimalni kapacitet za te¢nost ( ml) 0,15 0,5 0,9 14 1,6
Maksimalni kapacitet za gas ( ml) 0,4 1,2 1,7 2,3 2,8
Maksimalna preporucena sila vuc¢enja za naduvani balon ( Ib) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Maksimalna preporucena sila vucenja za naduvani balon ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Pre¢nik naduvanog balona ( mm) 5 9 11 13 14
Maksimalna French veli¢ina nenaduvanog balona ( mm) 4,5 5 6 7 8
Maksimalna veli¢ina nenaduvanog balona ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Pre¢nik kompatibilne Zice vodice (in) 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Pre¢nik kompatibilne Zice vodice (mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Veli¢ina kompatibilnog uvodnika ( F) 4,5 5 6 7 8
* Velicina kompatibilnog uvodnika ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* Lakoca ubacivanja katetera kroz hemostatski ventil moze da varira u zavisnosti od proizvodaca.
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Kateter Fogarty za embolektomiju kroz lumen

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

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

Samo za jednokratnu upotrebu

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

1.0 Opis

Proizvod je kateter s dva lumena i balonom
od lateksa na distalnom kraju. Jedan lumen
upotrebljava se za napuhavanje balona i
pristupa mu se putem proto¢nog ventila na
proksimalnom kraju. Prolazni lumen koristi
se za infuziju tekucina, uzorkovanje krvi

ili prolazak Zice vodilice kroz distalni vrh.
Isporucen je stilet ili stileti od nehrdajuceg
celika koji se mogu ukloniti.

Za uklanjanje fibroznog ili prianjajuceg
materijala preporucuju se alternativni
proizvodi kao $to su kateter Fogarty
Corkscrew i kateter za trombektomiju
presatka Fogarty.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujuci 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 pri postupanju s
ugruskom, privremenoj okluziji, infuziji i
aspiraciji.

Proizvod jos nije ispitan na pedijatrijskoj
populaciji i na trudnicama ili dojiljama.

Predvideni korisnici ukljucuju zdravstvene
djelatnike koji su prosli obuku o sigurnoj
upotrebi i klinickoj primjeni tehnologija za
endovaskularni kateter u sklopu smjernica
svoje ustanove.

2.0 Namjena/svrha

Namjena je uklanjanje svjezih, mekanih
embolusa iz Zila u arterijama perifernog
krvotoka, privremena okluzija krvnih Zila,
infuzija tekucina i uzorkovanje krvi.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa
stiliziranim slovom E i Fogarty zastitni

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

3.0 Indikacije

Kateter za embolektomiju kroz lumen
Fogarty indiciran je za odrasle osobe u
kojih je potrebno ukloniti svjeze, mekane
emboluse i trombe iz Zila u arterijama
periferne vaskulature. Nadalje, moze se
upotrebljavati i za priviemenu okluziju
krvnih zila, infuziju tekudina i uzorkovanje
krvi u op¢im kirurskim postupcima.

4.0 Kontraindikacije

« Kateter za embolektomiju kroz lumen ne
smije se upotrebljavati izvan arterijskog
sustava ili za postupke endarterektomije.

+ Kateter za embolektomiju kroz lumen ne
preporucuje se za uklanjanje fibroznog,
prianjajuceq ili kalcificiranog materijala
(npr. kroni¢ni ugrusak, ateroskleroticki
plak). Kateter nije osmisljen kako bi
izdrzao dodatnu vu¢nu silu koja je
potrebna za uklanjanje tih materijala.

- Kateter za embolektomiju kroz lumen nije
predviden za upotrebu kao dilatator Zile.

+ Kateter za embolektomiju kroz lumen
ne smije se upotrebljavati u venskom
sustavu.

5.0 Upozorenja

+ Puknuce balona i odvajanje katetera
kao posljedica prekomjerne vuéne
sile primijenjene radi uklanjanja
prianjajuceg materijala najcesci

su uzroci prijavljenih neuspjesnih
postupaka. Prilikom razmatranja rizika
ukljucenih u bilo koji postupak
embolektomije treba uzeti u obzir
mogucnost pucanja balona.

Da bi se rizik od ostecenja zile,
puknuca balona ili odvajanja vrha sveo
na najmanju mogucu mjeru, nemojte
premasivati maksimalni preporuceni
volumen napuhavanja i vu¢nu silu za
svaku veli¢inu katetera (pogledajte
Tablicu sa specifikacijama).

Upotreba jako viskoznog kontrastnog
sredstva ili onog koje sadrzava cestice
ne preporucuje se za napuhavanje
balona jer moze do¢i do zacepljenja
lumena za napuhavanje.

Da bi se izbjegao zra¢ni embolus

u slucaju pucanja balona, za
napuhavanje balona ne smije se
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upotrebljavati zrak. Uglji¢ni dioksid
jedini je plin koji se preporucuje.
Pogledajte upute.

6.0 Sadrzaj pakiranja

Svaki kateter zapakiran je sa standardnom
Spricom u plitici za napuhavanje balona.

7.0 Upute

Mjera predostroznosti: da bi se pritisak
na lateralni zid i smi¢na sila na

oblogu intime na zidu zile sveli

na najmanju mogucu mjeru, treba
upotrijebiti najmanji promjer balonskog
katetera kojim ¢e se ukloniti embolus.

7.1 Priprema

Uklonite sve stilete iz katetera.

7.2 Procis¢avanje

Napusite balon sterilnom teku¢inom il
plinom do maksimalnog preporu¢enog
volumena. Stvorite vakuum u 3prici
povla¢enjem. Ponovite dok ne uklonite sav
zrak.

Napomena: kod svakog napuhavanja
upotrijebite najmanju Spricu koja moze
primiti navedeni maksimalni kapacitet
tekucine. Pricvrstite drugu Spricu
napunjenu sterilnom hepariniziranom
fizioloSkom otopinom ili drugom
sterilnom otopinom za otvor na kateteru
za embolektomiju kroz lumen i procistite
zrak iz katetera za embolektomiju kroz
lumen.

7.3 Pregled

Kateter treba pregledati dok se balon
napuhuje tijekom ¢is¢enja. Ne smije se
upotrebljavati balon koji se ne napuhuje,
koji propusta ili se napuhuje na izrazito
asimetric¢an (ekscentri¢an) nacin.

OPREZ: prije svakog napuhavanja

treba provijeriti kolic¢inu tekucine u
Sprici. Nemojte premasivati preporuceni
maksimalni volumen napuhavanja.
Pogledajte Tablicu sa specifikacijama.

7.4 Postavljanje

Dok je balon ispuhan, umetnite kateter u
Zilu te izravno iza opstrukcijskog materijala,
rezom ili perkutanom tehnikom kroz
odgovarajudi uvodni instrument. Tijekom



postupka heparinizirana fizioloska otopina
ili druge otopine mogu se, prema potrebi,
isprati kroz kateter kroz lumen. Nemojte
gurati kateter ako osjetite otpor.

7.5 Napuhavanje

Kada je kateter postavljen na odgovarajuci
nacin, napusite balon sterilnom tekué¢inom
ili plinom. Napuhavanje balona treba
zaustaviti kada se moze osjetiti da se balon
naslonio na zid Zile.

Napomena: CO, je pozeljno sredstvo

u slu¢ajevima kada se za napuhavanje
upotrebljava plin. No treba napomenuti
da se CO, rasprsuje kroz zid balona te je
potrebno izvrsiti ispravke zbog gubitka
plina. Upotreba tekuceg sredstva za
napuhavanje dovest ¢e do sporije brzine
napuhavanja/ispuhavanja.

OPREZ: da bi se pritisak na lateralni
zid i smicna sila na unutarnju povrsinu
arterije sveli na najmanju mogucu
mjeru, upotrijebite najmanji promjer
napuhanog balona kojim cete ukloniti
opstrukcijski materijal.

7.6 lzvlacenje

Uklonite okluzivni materijal laganim
izvlaenjem katetera. Tijekom izvlacenja
vazno je podesiti promjer balona u

skladu s promjenjivim promjerima arterije
kontrolom volumena napuhavanja.

OPREZ: nemojte premasivati
maksimalnu preporucenu vuénu silu.
Pogledajte Tablicu sa specifikacijama.

OPREZ: napuhavanje balona povezuje
se s osjetom otpora na ubrizgavanje
tekucine ili plina. Ako ne naidete na
otpor, treba pretpostaviti da je balon
puknuo. Prekinite s napuhavanjem i
odmah uklonite kateter.

8.0 Informacije o MR-u

Ovaj proizvod nije ispitan na
kompatibilnost s MR-om.

9.0 Komplikacije

Kao i kod svih postupaka kateterizacije,
mogu se javiti komplikacije. One mogu
ukljucivati lokalnu ili sistemsku infekciju /
sepsu, nuspojavu na materijale proizvoda,
krvarenje, lokalne hematome, hemoragiju,
kidanje intime, trombozu, disekciju arterije,
perforaciju i rupturu Zile, arterijsku
trombozu, distalnu embolizaciju krvnih
ugrusaka i ateroskleroticki plak, zra¢ni
embolus, aneurizmu, spazam arterije,
stvaranje arteriovenske fistule i puknuce
balona s fragmentacijom, odvajanje vrha i
distalnu embolizaciju.

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

10.0 Nacin isporuke

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

11.0 Skladistenje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

12.0 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.
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dogadaja jer proizvod mozda nece

13.0 Tehnicka pomo¢ 14.0 Odlaganje funkcionirati u skladu sa svojom

Za tehni¢ku pomoc¢ nazovite tehni¢ku Nakon doticaja s pacijentom postupajte izvornom namjenom.

podriku tvrtke Edwards na sljedece brojeve s proizvodom kao s bioloski opasnim Cijene, specifikacije i dostupnost modela
telefona: otpadom. OdloZite ga u skladu s politikom podloZne su promjeni bez obavijesti.

bolnice i lokalnim propisima. Pogledajte legendu simbola na kraju

UUK-u:.oonnnntt +44 163527 7334 UPOZORENJE: ovaj je proizvod ovog dokumenta.
dizajniran, namijenjen i distribuiran
SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. @

NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI
ILIPONOVNO UPOTREBLJAVATI ovaj
proizvod. Ne postoje podaci koji

bi podrzali sterilnost, nepirogenost

i funkcionalnost proizvoda nakon
ponovne obrade. Takvo postupanje
moglo bi dovesti do bolesti ili Stetnog

15.0 Tablica sa specifikacijama

Veli¢ina katetera izrazena u Frenchima 3 4 5,5 6 7
(mm) 1,00 1,33 1,83 2,0 2,3
Maksimalni kapacitet tekucine ( ml) 0,15 0,5 0,9 14 1,6
Maksimalni kapacitet plina ( ml) 0,4 1,2 1,7 2,3 2,8
Maksimalna preporu¢ena vucna sila na napuhan balon (1b) 0,7 1,5 2,0 2,5 3,5
Maksimalna preporucena vu¢na sila na napuhan balon ( kg) 0,32 0,68 0,91 1,13 1,59
Promjer napuhanog balona ( mm) 5 9 11 13 14
Maksimalna veli¢ina izraZena u Frenchima ispuhanog balona ( mm) 4,5 5 6 7 8
Maksimalna veli¢ina ispuhanog balona ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7
Promjer kompatibilne Zice vodilice (in) 0,018 0,025 0,035 0,035 0,038
Promjer kompatibilne Zice vodilice ( mm) 0,46 0,64 0,89 0,89 0,97
* Veli¢ina kompatibilnog uvodnog instrumenta ( F) 4,5 5 6 7 8
* Velicina kompatibilnog uvodnog instrumenta ( mm) 1,50 1,67 2,0 2,3 2,7

* Lakoca uvodenja katetera kroz hemostatski ventil moze se razlikovati ovisno o proizvodacu.
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English Francais Deutsch Espaiol Italiano
— m — Usable length Longueur utile Nutzlénge Longitud util Lunghezza utile
Gw Recommended Taille de fil-guide Empfohlene Tamarfo de guia Misura filo guida
guidewire size recommandée FiihrungsdrahtgréBe recomendado consigliata
# Model Number Référence Modellnummer Numero de modelo Numero di modello

Minimum introducer

Taille minimale de

MindestgroRe der

Tamano de introductor

Misura minima

size I'introducteur Einfiihrhilfe minimo dell'introduttore
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
- Nicht . -
Do not re-use Ne pas réutiliser . No reutilizar Non riutilizzare
wiederverwenden
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico
@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore
™ - Conformité Conformité " Conformité
c € Qo Conformité européenne (marquage Européenne Conformité Européenne (Marchio
— 4 A
o| Européenne (CE Mark) CE) (CE-Kennzeichnung) Européenne (Marca CE) CE)
g Use-by date Date d’expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro

STERILE

Sterilized using
ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde
d’'éthyléne

Mit Ethylenoxid
sterilisiert

Esterilizado con 6xido
de etileno

Sterilizzato con ossido
di etilene

Balloon capacity

Capacité du ballonnet

Ballonkapazitat

Capacidad del balén

Capacita del palloncino

Authorized
representative in the
European Community/
European Union

Représentant autorisé

dans la Communauté

européenne/l’'Union
européenne

Bevollméchtigter in
der Europdischen
Gemeinschaft/
Europaischen Union

Representante
autorizado en la
Comunidad Europea/
Unién Europea

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea/
Unione Europea

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione

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.

@z LKk § =

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

Ne pas utiliser si
le conditionnement
est endommagé et
consulter le mode

d’emploi

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten

No lo utilice si el envase
estd dafiado y consulte
las instrucciones de uso

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata e
consultare le istruzioni
per l'uso
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for use or consult
electronic instructions
for use

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

beachten oder
elektronische
Gebrauchsanweisung
beachten

instrucciones de uso o
las instrucciones de uso
electrénicas

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

English Francais Deutsch Espaiol Italiano
lf\:ﬁ Syringe Seringue Spritze Jeringa Siringa
SZ Size Taille GroBe Tamano Misura
. . Gebrauchsanweisung
I Consult instructions Consultez le mode Consulte las

Z
<

DAY
N
P.

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

X|®

Non-pyrogenic

Apyrogene

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno

r
o
|

Lot Number

N° du lot

Chargenbezeichnung

Numero de lote

Numero di lotto

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

0@

Single sterile barrier
system

Systéeme de barriere
stérile unique

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Un Unico sistema de
barrera estéril

Sistema a singola
barriera sterile

U DI Unique device identifier Identifiant unique du Einmalige Identificador Unico del | Identificatore univoco
q dispositif Produktkennung dispositivo del dispositivo
afuetwartsom | CONSUIL instructions for Consulter le mode Gebrauchsanwe!sung . ansulte las Consultare le istruzioni
(] Sassosme R , . . auf der Website instrucciones de uso en , :
use on the website | d’emploi sur le site Web . per l'uso sul sito Web
beachten el sitio web
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
— m — Bruikbare lengte Anvendelig leengde Brukbar langd Q@éNIOo PRKog Comprimento util

aW

Aanbevolen maat
voerdraad

Anbefalet
guidewirestgrrelse

Rekommenderad
ledarstorlek

ZUVIOTWHEVO péyeBog
odnyou cUpUATOC

Tamanho
recomendado do
fio-guia

Modelnummer

Modelnummer

Modellnummer

Ap1BuSC povTélou

Numero do modelo

Niet hergebruiken

Ma ikke genanvendes

Far inte ateranvandas

EMAVOXPNOIUOTTOLETE

Nao reutilizar

Minimum Minimum Minsta storlek pa EAdyioto péyebog Tamanho minimo do
introducergrootte introducerstorrelse inforare eloaywyga introdutor
A Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn Aviso

QTY

Hoeveelheid

Maengde

Antal

MooodTNTa

Quantidade
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Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
M D Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt Iarpo;;)g{[c;i\loylko Dispositivo médico
@ Importeur Importar Importér Elcaywyéag Importador
) Conformité Conformité s Conformité Conformité
N . . Conformité )} i . -
— Européenne Européenne Européenne (CE-miirke) Européenne (ZApavon | Européenne (Marcagao
© (CE-markering) (CE-maerke) P CE) CE)
Dato for sidste . . . C oy .
g Vervaldatum anvendelse Sista forbrukningsdag Huepopnvia Anéng Data de vencimento

SenLeo

Gesteriliseerd met
behulp van

Steriliseret ved brug af

Steriliserad med

ATIOOTEIPWUEVO pE

Esterilizado com 6xido

Europese Unie

Europaeiske Union

Europeiska unionen

. . xprion o&eidiou Tou .
ethyleenoxide ethylenoxid etylenoxid aBuAeviou de etileno
Bc Balloncapaciteit Ballonkapacitet Ballongkapacitet prnrlKorn’m Capacidade do baldo
pmaloviov
Geautoriseerde Autoriseret Auktoriserad .
. . E€ouciodotnuévog Representante
vertegenwoordiger repraesentant i representant \ :
. . . . avtimpdowTog oTNV autorizado na
in de Europese Det Europzeiske inom Europeiska Evownaikn Kowvétnta/ | Comunidade Europeia/
Gemeenschap/ Faellesskab/Den gemenskapen/ e l n P

Evpwmaikr Evwon

Uniao Europeia

H I

Fabrikant Producent Tillverkare Kataokeuaotng Fabricante
Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huspounvp Data de fabrico
KOTOOKEUNG

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.

Niet gebruiken
als de verpakking
is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

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

Anvand inte om
férpackningen ar
skadad och se
bruksanvisningen

Mn xpnowornoleite
€dv n ouokevaocia
éxelumootei {nuid
Kalt cupBouleuTeite TIg

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar
as instrucdes de

odnyieg xpriong utilizacdo
E{:ﬁ' Spuit Sprajte Spruta Zuplyya Seringa

SZ Afmetingen Storrelse Storlek MéyeBog Tamanho

Yuppouleuteite i | Consultar as instrugdes
. ebriaizgapalﬁsvgi"gii of Se brugsanvisningen, | Se bruksanvisningen odnyieg xpnong n de utilizacdo ou
1 9 de eIektroniJschS eller se elektronisk eller den elektroniska OUMPBOUAEUTEITE TIG consultar as instrucdes
ebruiksaanwiizin brugsanvisning bruksanvisningen NAEKTPOVIKEG 08nYieg de utilizacdo
9 Jzing Xpnong eletrénicas

!,
ot

>

N
i

Op een koele en droge
plaats bewaren

Skal opbevares kgligt
og tort

Forvara produkten svalt
och torrt.

Duldooete o dpooepd

Kat ENpo xwpo

Guardar num local
fresco e seco

@

Niet opnieuw
steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv
EMAVATTIOOTEIPWVETE

Né&o voltar a esterilizar
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Nederlands

Dansk

Svenska

ENAnvika

Portugués

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoyodvo

Nao pirogénico

Lotnummer

Partinummer

Lotnummer

Ap1Buog NapTtidag

Numero de lote

Bevat natuurlijk
rubberlatex of
natuurlijk rubberlatex is
aanwezig

Indeholder eller har
spor af naturlig
gummilatex

Innehaller eller har spar
av naturgummilatex

Mepiéxet A\ate @uoikoL
KOOUTOOUK

Contém ou esta
presente latex de
borracha natural

Enkelvoudig steriel
barrieresysteem

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt
barridrsystem

ZUoTNUA HovoU
QTTOOTEIPWHEVOU
¢paypou

Sistema de barreira
Unica esterilizada

UDI

Unieke
instrumentidentificatie

Unik
udstyrsidentifikation

Unik
produktidentifiering

ATIOKAEIOTIKO
aVAYVWPLOTIKO
1ATPOTEXVOANOYIKOU
TPOIOGVTOG

Identificador Unico de
dispositivo

Raadpleeg de - o o . YUpPBOUNEUTEITE TIG . .
[T fostwarscn | iksaanwiizing o Se brugsanvisningen pa | Se bruksanvisningen pa o8nvie oNnc GTOV Consultar as instrucdes
samsowne | Jzing op webstedet webbplatsen Yt xprone de utilizacdo no site
de website 10TOTOTTIO
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk

—an —

Pouzitelna délka

Hasznos hossz

Diugos¢ uzytkowa

Pouzitelna dizka

Anvendelig lengde

Doporucena velikost
vodiciho dratu

Ajanlott
vezet6drot-méret

Zalecany rozmiar
prowadnika

Odporucana velkost
vodiaceho drotu

Anbefalt
ledevaierstarrelse

Cislo modelu

Tipusszdm

Numer modelu

Cislo modelu

Modellnummer

Minimalni velikost
zavadéce

Minimalis
bevezetéhiively-méret

Minimalny rozmiar
introduktora

Minimalna velkost
zavadzaca

Minste tillatte
innfarerstorrelse

Vystraha

Vigyazat!

Przestroga

Upozornenie

Forsiktig

Nepouzivejte

Tilos Ujrafelhasznalni

Nie uzywac ponownie

Nepouzivajte

Ma ikke gjenbrukes

opakované opakovane
QTY Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
Zdravotnicky S N . . A .
’ Orvostechnikai eszkdz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomocka Medisinsk utstyr
prostredek
@ Dovozce Import6r Importer Dovozca Importgr

8 C(?nformlte ) Conformité Confolrmlte anformlte ) Conformité
+~| Européenne (znacka Européenne (CE-jelolés) Européenne Européenne (znacka Européenne (CE-merke)
© CE) P ) (oznakowanie CE) CE) P

Datum pouzitelnosti

Felhasznalhaté

Data przydatnosci do
uzycia (,Zuzy¢ do”)

Datum spotreby

Utlgpsdato

Sterilizovéno
etylenoxidem

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med
etylenoksid
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

BC

Kapacita balénku

Ballontérfogat

Pojemnos¢ balonu

Objem baldnika

Ballongkapasitet

m
H

Autorizovany zastupce

v Evropském

Hivatalos képviseld az
Eurépai Kozdsségben/

Autoryzowany
przedstawiciel
we Wspdlnocie

spolocenstva/Eurépskej

Autorizovany zastupca
v krajinach Eurépskeho

Autorisert representant

i Det europeiske

spolecenstw"/ Evropské Eurépai Uniéban Europejskiej/Unii . fellesskap / EU
unii L unie
Europejskiej
Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent
Datum vyroby Gyartds ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato

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.

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny,
a postupujte podle

navodu k pouziti

Ne haszndlja, ha

a csomagolas sérdilt,
hanem olvassa el

a haszndlati utasitast

Nie stosowac,
jesli opakowanie
jest uszkodzone,
oraz zapoznac sie
z instrukcjg uzycia

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte
si navod na pouZzitie

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

Injek¢ni stiikacka

Fecskendd

Strzykawka

Striekacka

Sproyte

Velikost

Méret

Rozmiar

Velkost

Storrelse

=k @) f Bk

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
elektroniczng instrukcja
uzycia

Precitajte si ndvod na

pouZitie alebo si pozrite

elektronicky ndvod na
pouzitie

Se bruksanvisningen
eller den elektroniske
bruksanvisningen

2
ot
S

>

)
>

Uskladnéte na
chladném a suchém
misté.

Hdvos, széraz helyen
tartandd

Nalezy przechowywac
w chtodnym i suchym
miejscu

Skladujte na chladnom
a suchom mieste

Oppbevares tort og
kjelig

Neresterilizujte

Ne sterilizélja Gjra

Nie sterylizowac
ponownie

Opakovane
nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

X|®

sterilni bariéry

gatrendszer

bariery sterylnej

bariéry

barrieresystem

Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenny Nepyrogénne Ikke-pyrogen
L 0 T Cislo 3arze Tételszam Numer serii Cislo sarze Lotnummer
Zawiera lateks
S . | Természetes latexgumit pochodzacy Obsahuje alebo je Inneholder eller
Obsahuje pfirodni . . . | .
. g tartalmaz, vagy az jelen |z naturalnego kauczuku pritomny prirodny tilstedeveerelse av
kauc€ukovy latex . L . . .
van a terméken lub wykazuje jego kauc¢ukovy latex naturgummilateks
obecnos¢
O Systém jednoduché Egyszeres steril Pojedynczy system Systém jednej sterilnej Enkelt, sterilt
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

UDI

Jedinec¢né ¢islo zarizeni

Egyedi eszk6zazonositd

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedinecny identifikator
pomocky

Unik
enhetsidentifikator

I:E] eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle
navodu k pouziti, ktery

Olvassa el a hasznalati

Nalezy zapoznac sie
z instrukcja uzycia na

Precitajte si ndvod na
pouzitie na webovej

Se bruksanvisningen pa

naleznete na webovych | utasitast a weboldalon o . . nettstedet
(L stronie internetowe;j stranke
strankach
Suomi Bbarapckn Romana Eesti Lietuviy
— m — Kayttopituus M3non3saema gbmKuHa Lungimea utila Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis
Ohjainlangan suositeltu MpenopbunTeneH Marimea recomandatd | Juhtetraadi soovituslik Relfo.mend.UOJa.mas
N s kreipiamosios vielos
koko pa3mep TeneH Bogau a firului de ghidaj suurus dydis

Mallinumero

Homep Ha mogena

Numar model

Mudeli number

Modelio numeris

Sisdaanviejan
vahimmaiskoko

MuHnmaneH pasmep Ha
MHTpoAtocepa

Marimea minima
a dispozitivului de
introducere

Sisesti vaikseim suurus

Minimalus jvediklio
dydis

Tarked huomautus

BHumaHune

Atentie

Ettevaatust

Perspéjimas

Ei uudelleenkaytettava

[a He ce usnonssa
NOBTOPHO

A nu se reutiliza

Mitte korduskasutada

Nenaudoti pakartotinai

QTY

Maara

Konnyectso

Cantitate

Kogus

Kiekis

Laakinnallinen laite

MenunumHcko nsgenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

Maahantuoja BHocuten Importator Importija Importuotojas
8 ECuorr(;foér;nnlaee Eufgnefz::IetTCE Conformité Conformité Conformité
S P N P Européenne (marcaj CE) | Européenne (CE-mérk) | Européenne (CE zymé)
(CE-merkinta) MapKNPOBKa)

Viimeinen kayttopdiva

CpoK Ha rogHocT

Data expirarii

Kolblik kuni

Naudoti iki nurodytos
datos

Steriloitu
etyleenioksidilla

CTepunusnpaHo c
€TUNIEHOB OKCUg

Sterilizat cu oxid de
etilena

Steriliseeritud
etuleenoksiidi
kasutades

Sterilizuota etileno
oksidu

Pallon tilavuus

BmecTtumocT Ha 6anoHa

Capacitatea balonului

Ballooni mahutavus

Balionélio talpa

ynbaHomouex Reprezentant autorizat
Valtuutettu edustaja npencraBuTen B in Comunitatea VoIitatu.q esindaja |galiotasis atstovas
E Euroopan yhteis6ssa / EBponeiickarta E </Uni Euroopa Uhenduses / Europos Bendrijoje /
Euroopan unionissa | o6wHocTt/EBponeiickus urogsfgsea:;unea Euroopa Liidus Europos Sajungoje
Cbio3
“ Valmistaja MpounssogunTen Producator Tootja Gamintojas
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Suomi

Bbarapckn

Romana

Eesti

Lietuviy

-l

Valmistuspaivamaara

[aTa Ha npon3BoACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupaev

Pagaminimo data

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.

Als kayta, jos pakkaus
on vahingoittunut, ja
katso kdyttoohjeet

[a He ce usnonssa,
AKO OMaKoBKaTa
€ nospefeHa, n

HanpaseTe cnpaBKa

C MHCTPYKUUnTE 3a

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

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

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista, ir Zr.
naudojimo instrukcijas

utilizare
ynotpeba
Ruisku CnpuHL0BKa Seringa Sustal Svirkstas
Koko Pasmep Mdrime Suurus Dydis

®
=
gt

Katso kdyttoohjeet tai
sahkoiset kdyttoohjeet

HanpageTe cnpaska
C MHCTPpyKUmMnTe
3a ynotpeba
WN eNeKTPOHHUTE
VHCTPYKLMHA 3a
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

Z
<

Stocati intr-un loc rece

Séilitada jahedas ja

Laikyti vésioje, sausoje

>/T<\ T Sdilytettdva kuivassaja | [a ce cbxpaHsBa Ha
a viiledssa XNafgHo, CyXo MACTO si uscat kuivas kohas. vietoje
- Lo He ctrepunusnpante - " - . Kartotinai
. Alé steriloi uudelleen A nu se resteriliza Arge resteriliseerige S .
NOBTOPHO nesterilizuokite
M Pyrogeeniton HenwuporeHHo Non pirogen Mitteplrogeenne Nepirogeniskas

r
'

Eranumero

MapTnaeH Homep

Numar de lot

Partii number

Partijos numeris

Sisaltaa
luonnokumilateksia tai
sen jaamia

CbabpxKaHme unm
Hannyme Ha ecTecTBeH
Kayu4yKoB naTekc

Contine sau prezinta
latex din cauciuc
natural

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Turi savo sudétyje ar
yra natdralios gumos
latekso

0@

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma

EgvHnyHa ctepunHa
6apurepHa cuctema

Sistem cu bariera sterila
individuala

Uhekordne steriilne
kattestisteem

Vieno sterilaus barjero
sistema

U DI Laitteen yksildiva " eHi:zl;a;aeT'; Ha Identificator unic al Seadme kordumatu Unikalusis priemonés
tunnus A P dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
nspgenvieTo
weomsen|  Katso kiyttdohjeet Hanpasete cnpaBka Consg!tatl mstructl.unlle Palun I'ug(j:'ge.z . Zr. n?udglmo
I asssroams . CcuHcTpykuunte 3a | de utilizare de pe site-ul kasutusjuhiseid instrukcijas interneto
verkkosivustolta y R L
ynotpeba B yebcalita web veebisaidilt svetainéje
LatvieSu Tiirkce Pycckun Srpski Hrvatski
F— (M —| Izmantojamais garums | Kullanilabilir uzunluk Pabouas gnvHa Upotrebljiva duzina Upotrebljiva duzina

9]

leteicamais
vaditajstigas izmérs

Kilavuz Tel icin Onerilen
Boyut

PekomeHpoBaHHbIN
pa3mep NpoBOAHUKA

Preporucena veli¢ina
Zice vodice

Preporucena veli¢ina
Zice vodilice
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Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

Modela numurs

Model Numarasi

Homep mogenu

Broj modela

Broj modela

Minimalais ievaditaja
izmers

Minimum introdiiser
boyutu

MuHMManbHbIN pa3mep
NHTpOfblocepa

Minimalna veli¢ina
uvodnika

Minimalna veli¢ina
uvodnog instrumenta

Uzmanibu!

Dikkat

MpepocTtepexeHune

Oprez

Oprez

Nelietot atkartoti

Yeniden kullanmayin

He ncnonb3oBatb

Ne koristiti ponovo

Nemojte ponovno

NMOBTOPHO upotrebljavati
QTY Daudzums Miktar Konnuectso Koli¢ina Koli¢ina
M D Mediciniska ierice Tibbi cihaz Menmuvvmcme Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
YCTPONCTBO
@ Importétajs ithalatc Wmnoptep Uvoznik Uvoznik
oN-) Conformlte Conformité Confo!'mlte Conformité C(?nformlte
— Européenne (CE Européenne (CE isareti) Européenne Européenne (CE znak) Européenne (oznaka
© marké&jums) P 3 (Mapkunposka CE) P CE)
E Deriguma termins Son kullanma tarihi Wcnonb3oBatb fo Rok korisc¢enja Rok upotrebe
STERILE Sterilizéts ar etiléna Etilen oksit kullanilarak CTeprnunsoBaHo Sterilizovano Sterilizirano
oksidu sterilize edilmistir 3TUNEHOKCUAOM etilen-oksidom etilen-oksidom

Balona ietilpiba

Balon Kapasitesi

Pabounin o6bem
6annoHa

Kapacitet balona

Kapacitet balona

OduumanbHbI

Pilnvarotais parstavis Avrupa Birligi'nde/ npeacTaBuTenb Ovlasceni predstavnik | Ovlasteni predstavnik
Eiropas Kopiena/ Avrupa Toplulugu'nda B EBponelickom u Evropskoj zajednici/ | u Europskoj zajednici /
Eiropas Savieniba Yetkili Temsilci coobuyectse/ Evropskoj Uniji Europskoj uniji
Esponerickom cotose
u Razotajs Uretici Mpoussogutenb Proizvoda¢ Proizvoda¢
M Izgatavosanas datums Uretim tarihi [aTa npovsBofcTea Datum proizvodnje Datum proizvodnje

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.

Nelietot, ja iepakojums
ir bojats, un skatit
lietosanas instrukciju

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve
kullanim talimatlarina
basvurun

He ncnonb3oBatb, ecnu
YMaKoBKa MOBPEXAEHa;
NCNosb30BaThb B
COOTBETCTBUMU C
WNHCTPYKLMen

Ne koristite ako je
pakovanje osteceno i
pogledajte uputstvo za
upotrebu

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje
osteceno i pogledajte
upute za upotrebu

| ®

Slirce

Siringa

Wnpwny

Spric

Sprica
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Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

lzmérs

Boyut

Pa3smep

Veli¢ina

Veli¢ina

SZ
1]

Skatiet lietosanas
instrukcijas vai
elektroniskas lietosanas

Kullanim talimatlarina
veya elektronik
kullanim talimatlarina

CM. MHCTPYKLMKN
No NPUMEHEHMIO
NM60 3NEKTPOHHblE
WHCTPYKL MK NO

Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili elektronsko
uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute
za upotrebuili
elektronicke upute za

instrukcijas basvurun upotrebu
NpUMeHeHUIo
p = s - . XpaHutb B . . . .
e Uzglabat vésa, sausa Serin, kuru yerde P Cuvatina hladnom i Pohranite na hladnom,
AN T - NPOX/IaiHOM, CyXOM :
O vieta saklayin MecTe suvom mestu suhom mjestu

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize

He ctepunusoBatb

Nemojte ponovo

Nemojte ponovno

% etmeyin NMOBTOPHO sterilisati sterilizirati
M Nepirogéns Nonpirojeniktir AnunporeHHo Apirogeno Nepirogeno
LOT Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije

Satur dabiska kaucuka
lateksu liela vai maza
daudzuma

Dogal kaucuk lateks
icerir veya mevcuttur

Conepxut
HaTypanbHbI naTekc
WNW N3roTOBJIEHO 13

HaTypanbHOro natekca

Sadrzi ili ima prisustva
prirodne lateks gume

Sadrzi prirodni gumeni
lateks ili je prisutan

0 <

Viena sterilitates

Tek steril bariyer sistemi

OpviHapHas 6apbepHas
cucTema ans

Sistem sa jednom

Sustav jedne sterilne

aizsargslana sistéma sterilnom barijerom barijere
cTepunusaumnm
Al - YHUKanbHbIN . . . .
Unikals ierices Benzersiz cihaz Jedinstveni Jedinstveni
. . naeHTnouKaTop . o . o .
identifikators tanimlayicisi . identifikator sredstva | identifikator proizvoda
ycTponcTBa

I:Ii] eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas
instrukciju timekla
vietne

Web sitesindeki
kullanim talimatlarina
basvurun

CM. MHCTPYKLUMK NO
NPYIMEHEHUIO Ha
Beb-canTte

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na internet
stranici

Pogledajte upute
za upotrebu na
internetskoj stranici

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent
pas sur les étiquettes de ce produit. ® Hinweis: Unter 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 pa produktmaerkaterne. ® Obs! Alla symboler kanske inte anvdnds fér méarkning av denna produkt.
B Ynpeiwon: Evééxetal va unv cupnepihapfdvovtal dha ta cupfBola oTn orjpavon autol Tou mpoiodvtog. ® Nota: poderdo ndo estar
incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly.

m Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbdlum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu
moga hie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené vietky symboly.

m Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kdytetty taman
tuotteen pakkausmerkinngissa. ® 3abenexkKa: Bb3aMOXXHO e He BCUYKM CMBOMY [ia Ca BKIIOYEHM B €TVKETA Ha TO31 NpoayKT. @ Nota: este
posibil ca nu toate simbolurile sé fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Markus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda.

®m Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. 57 izstradajuma marké&juma var nebut ieklauti visi simboli.

® Not: Bu Uriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. ® TpumeuaHue. Ha 3TukeTKax JaHHOrO M34eNNA MOTYT yKa3blBaTbCA He
Bce cumBosbl. @ Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju
se nalaziti svi simboli.

85




| [ LN

B

[~

Edwards
| £c [ReP|
Edwards Lifesciences GmbH 10/25
Parkring 30 o) 10062756001 A/ DOC-0256888 A
85748 Garching bei Mlnchen c € ﬁ © Copyright 2025, Edwards Lifesciences LLC
Germany o All rights reserved.
“ Edwards Lifesciences B.V. Telephone 949.250.2500 Web IFU
Edwards Lifesci LLC Verlengde Poolseweg 16 800.424.3278

wards Litesclences 4818 CL Breda, Netherlands FAX 949.250.2525

One Edwards Way
Irvine, CA 92614 USA
Made in USA

86



	Directory
	en
	For Single Use Only
	1.0 Description
	2.0 Intended Use/Purpose
	3.0 Indications
	4.0 Contraindications
	5.0 Warnings
	6.0 Package Contents
	7.0 Instructions
	7.1 Prepare
	7.2 Purge
	7.3 Inspect
	7.4 Place
	7.5 Inflate
	7.6 Withdraw

	8.0 MRI Information
	9.0 Complications
	10.0 How Supplied
	11.0 Storage
	12.0 Shelf Life
	13.0 Technical Assistance
	14.0 Disposal
	15.0 Specification Table


	fr
	À usage unique
	1.0 Description
	2.0 Objectif et utilisation prévus
	3.0 Indications
	4.0 Contre-indications
	5.0 Mises en garde
	6.0 Contenu de l’emballage
	7.0 Instructions
	7.1 Préparation
	7.2 Purge
	7.3 Inspection
	7.4 Positionnement
	7.5 Gonflage
	7.6 Retrait

	8.0 Informations relatives aux procédures d’IRM
	9.0 Complications
	10.0 Conditionnement
	11.0 Stockage
	12.0 Durée de conservation
	13.0 Assistance technique
	14.0 Mise au rebut
	15.0 Tableau de spécifications


	de
	Nur zum einmaligen Gebrauch
	1.0 Beschreibung
	2.0 Verwendungszweck
	3.0 Indikationen
	4.0 Kontraindikationen
	5.0 Warnungen
	6.0 Verpackungsinhalt
	7.0 Anweisungen
	7.1 Vorbereiten
	7.2 Spülen
	7.3 Überprüfen
	7.4 Einführen
	7.5 Aufdehnen
	7.6 Zurückziehen

	8.0 Informationen zu MRT
	9.0 Komplikationen
	10.0 Lieferumfang
	11.0 Lagerung
	12.0 Haltbarkeit
	13.0 Technischer Kundendienst
	14.0 Entsorgung
	15.0 Spezifikationstabelle


	es
	Para un solo uso
	1.0 Descripción
	2.0 Uso previsto/Finalidad
	3.0 Indicaciones
	4.0 Contraindicaciones
	5.0 Advertencias
	6.0 Contenido del paquete
	7.0 Instrucciones
	7.1 Preparación
	7.2 Purgado
	7.3 Inspección
	7.4 Colocación
	7.5 Inflado
	7.6 Extracción

	8.0 Información acerca de la IRM
	9.0 Complicaciones
	10.0 Presentación
	11.0 Almacenamiento
	12.0 Vida útil de almacenamiento
	13.0 Asistencia técnica
	14.0 Eliminación
	15.0 Tabla de especificaciones


	it
	Esclusivamente monouso
	1.0 Descrizione
	2.0 Utilizzo e scopo previsti
	3.0 Indicazioni
	4.0 Controindicazioni
	5.0 Avvertenze
	6.0 Contenuto della confezione
	7.0 Istruzioni
	7.1 Preparazione
	7.2 Spurgo
	7.3 Ispezione
	7.4 Posizionamento
	7.5 Gonfiaggio
	7.6 Ritiro

	8.0 Informazioni sulla RM
	9.0 Complicanze
	10.0 Modalità di fornitura
	11.0 Conservazione
	12.0 Durata a magazzino
	13.0 Assistenza Tecnica
	14.0 Smaltimento
	15.0 Tabella delle specifiche


	nl
	Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik
	1.0 Beschrijving
	2.0 Beoogd gebruik/doel
	3.0 Indicaties
	4.0 Contra-indicaties
	5.0 Waarschuwingen
	6.0 Inhoud van de verpakking
	7.0 Instructies
	7.1 Voorbereiden
	7.2 Ontluchten
	7.3 Inspecteren
	7.4 Plaatsen
	7.5 Vullen
	7.6 Terugtrekken

	8.0 MRI-informatie
	9.0 Complicaties
	10.0 Leveringswijze
	11.0 Opslag
	12.0 Houdbaarheid
	13.0 Technische Bijstand
	14.0 Afvoeren
	15.0 Tabel met specificaties


	da
	Kun til engangsbrug
	1.0 Beskrivelse
	2.0 Tiltænkt brug/formål
	3.0 Indikationer
	4.0 Kontraindikationer
	5.0 Advarsler
	6.0 Pakningens indhold
	7.0 Instruktioner
	7.1 Forbered
	7.2 Udtøm
	7.3 Inspicer
	7.4 Indsæt
	7.5 Inflater
	7.6 Træk ud

	8.0 MRI-information
	9.0 Komplikationer
	10.0 Levering
	11.0 Opbevaring
	12.0 Holdbarhed
	13.0 Teknisk hjælp
	14.0 Bortskaffelse
	15.0 Specifikationstabel


	sv
	Endast för engångsbruk
	1.0 Beskrivning
	2.0 Avsett ändamål/syfte
	3.0 Indikationer
	4.0 Kontraindikationer
	5.0 Varningar
	6.0 Förpackningens innehåll
	7.0 Anvisningar
	7.1 Iordningställande
	7.2 Avluftning
	7.3 Inspektion
	7.4 Placering
	7.5 Fyllning
	7.6 Avlägsnande

	8.0 MRT-information
	9.0 Komplikationer
	10.0 Leveransform
	11.0 Förvaring
	12.0 Hållbarhetstid
	13.0 Teknisk assistans
	14.0 Kassering
	15.0 Specifikationstabell


	el
	Για μία μόνο χρήση
	1.0 Περιγραφή
	2.0 Προβλεπόμενη χρήση/σκοπός
	3.0 Ενδείξεις
	4.0 Αντενδείξεις
	5.0 Προειδοποιήσεις
	6.0 Περιεχόμενο της συσκευασίας
	7.0 Οδηγίες
	7.1 Προετοιμασία
	7.2 Εξαέρωση
	7.3 Έλεγχος
	7.4 Τοποθέτηση
	7.5 Διόγκωση
	7.6 Απόσυρση

	8.0 Πληροφορίες μαγνητικής τομογραφίας
	9.0 Επιπλοκές
	10.0 Τρόπος διάθεσης
	11.0 Αποθήκευση
	12.0 Διάρκεια ζωής
	13.0 Τεχνική Βοήθεια
	14.0 Απόρριψη
	15.0 Πίνακας προδιαγραφών


	pt
	Apenas para uso único
	1.0 Descrição
	2.0 Finalidade/Utilização prevista
	3.0 Indicações
	4.0 Contraindicações
	5.0 Advertências
	6.0 Conteúdo da embalagem
	7.0 Instruções
	7.1 Preparação
	7.2 Purgação
	7.3 Inspeção
	7.4 Colocação
	7.5 Insuflação
	7.6 Retração

	8.0 Informações sobre RM
	9.0 Complicações
	10.0 Apresentação
	11.0 Armazenamento
	12.0 Prazo de validade
	13.0 Assistência técnica
	14.0 Eliminação
	15.0 Tabela de especificações


	cs
	Pouze k jednorázovému použití
	1.0 Popis
	2.0 Zamýšlené použití a účel
	3.0 Indikace
	4.0 Kontraindikace
	5.0 Varování
	6.0 Obsah balení
	7.0 Pokyny
	7.1 Příprava
	7.2 Proplach
	7.3 Kontrola
	7.4 Umístění
	7.5 Plnění
	7.6 Vytáhnout

	8.0 Informace o MR
	9.0 Komplikace
	10.0 Způsob dodání
	11.0 Skladování
	12.0 Doba použitelnosti
	13.0 Technická asistence
	14.0 Likvidace
	15.0 Tabulka technických údajů


	hu
	Kizárólag egyszeri használatra
	1.0 Leírás
	2.0 Alkalmazási terület/rendeltetésszerű cél
	3.0 Javallatok
	4.0 Ellenjavallatok
	5.0 Figyelmeztetések
	6.0 A csomagolás tartalma
	7.0 Utasítások
	7.1 Előkészítés
	7.2 Átmosás
	7.3 Átvizsgálás
	7.4 Behelyezés
	7.5 Feltöltés
	7.6 Visszahúzás

	8.0 Mágneses rezonanciás képalkotással (MRI) kapcsolatos adatok
	9.0 Szövődmények
	10.0 Kiszerelés
	11.0 Tárolás
	12.0 Tárolási idő
	13.0 Műszaki segítségnyújtás
	14.0 Ártalmatlanítás
	15.0 Műszaki adatok táblázata


	pl
	Wyłącznie do jednorazowego użytku
	1.0 Opis
	2.0 Przewidziane zastosowanie / przeznaczenie
	3.0 Wskazania
	4.0 Przeciwwskazania
	5.0 Ostrzeżenia
	6.0 Zawartość pakietu
	7.0 Instrukcje
	7.1 Przygotowanie
	7.2 Usuwanie powietrza
	7.3 Sprawdzenie
	7.4 Umieszczenie
	7.5 Napełnienie
	7.6 Wycofanie

	8.0 Informacje dotyczące obrazowania metodą rezonansu magnetycznego (MRI)
	9.0 Powikłania
	10.0 Sposób dostarczania
	11.0 Przechowywanie
	12.0 Okres przydatności do użytku
	13.0 Wsparcie techniczne
	14.0 Utylizacja
	15.0 Tabela danych technicznych


	sk
	Iba na jednorazové použitie
	1.0 Popis
	2.0 Zamýšľané použitie/účel určenia
	3.0 Indikácie
	4.0 Kontraindikácie
	5.0 Výstrahy
	6.0 Obsah balenia
	7.0 Pokyny
	7.1 Príprava
	7.2 Prepláchnutie
	7.3 Kontrola
	7.4 Umiestnenie
	7.5 Plnenie
	7.6 Vytiahnutie

	8.0 Informácie o zobrazovaní pomocou magnetickej rezonancie (MR)
	9.0 Komplikácie
	10.0 Spôsob dodania
	11.0 Skladovanie
	12.0 Obdobie skladovateľnosti
	13.0 Technická asistencia
	14.0 Likvidácia
	15.0 Tabuľka s technickými údajmi


	no
	Kun til engangsbruk
	1.0 Beskrivelse
	2.0 Tiltenkt bruk/formål
	3.0 Indikasjoner
	4.0 Kontraindikasjoner
	5.0 Advarsler
	6.0 Innhold i pakningen
	7.0 Bruksanvisning
	7.1 Klargjør
	7.2 Rens
	7.3 Inspiser
	7.4 Plasser
	7.5 Fyll
	7.6 Trekke tilbake

	8.0 MR-informasjon
	9.0 Komplikasjoner
	10.0 Leveringsform
	11.0 Oppbevaring
	12.0 Holdbarhet
	13.0 Teknisk assistanse
	14.0 Avfallshåndtering
	15.0 Spesifikasjonstabell


	fi
	Kertakäyttöinen
	1.0 Kuvaus
	2.0 Käyttötarkoitus
	3.0 Käyttöaiheet
	4.0 Vasta-aiheet
	5.0 Varoitukset
	6.0 Pakkauksen sisältö
	7.0 Ohjeet
	7.1 Valmistelu
	7.2 Ilman poistaminen
	7.3 Tutkiminen
	7.4 Asettaminen
	7.5 Täyttäminen
	7.6 Poisvetäminen

	8.0 Magneettikuvaukseen liittyviä tietoja
	9.0 Komplikaatiot
	10.0 Toimitustapa
	11.0 Säilyttäminen
	12.0 Varastointiaika
	13.0 Tekninen tuki
	14.0 Hävittäminen
	15.0 Teknisten tietojen taulukko


	bg
	Само за еднократна употреба
	1.0 Описание
	2.0 Предназначена употреба/цел
	3.0 Показания
	4.0 Противопоказания
	5.0 Предупреждения
	6.0 Съдържание на опаковката
	7.0 Инструкции
	7.1 Подготовка
	7.2 Прочистване
	7.3 Проверка
	7.4 Поставяне
	7.5 Раздуване
	7.6 Изтегляне

	8.0 Информация за ЯМР
	9.0 Усложнения
	10.0 Как се доставя
	11.0 Съхранение
	12.0 Срок на годност
	13.0 Техническа помощ
	14.0 Изхвърляне
	15.0 Таблица със спецификации


	ro
	Exclusiv de unică folosință
	1.0 Descriere
	2.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevăzut
	3.0 Indicații
	4.0 Contraindicații
	5.0 Avertismente
	6.0 Conținutul pachetului
	7.0 Instrucțiuni
	7.1 Pregătire
	7.2 Purjare
	7.3 Inspectare
	7.4 Poziționare
	7.5 Umflare
	7.6 Retragere

	8.0 Informații despre IRM
	9.0 Complicații
	10.0 Mod de furnizare
	11.0 Depozitare
	12.0 Perioadă de valabilitate
	13.0 Asistență tehnică
	14.0 Eliminarea
	15.0 Tabel de specificații


	et
	Ainult ühekordseks kasutamiseks
	1.0 Kirjeldus
	2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve
	3.0 Näidustused
	4.0 Vastunäidustused
	5.0 Hoiatused
	6.0 Pakendi sisu
	7.0 Juhised
	7.1 Ettevalmistus
	7.2 Õhust tühjendamine
	7.3 Kontrollimine
	7.4 Paigaldamine
	7.5 Täitmine
	7.6 Tagasitõmbamine

	8.0 MRT teave
	9.0 Tüsistused
	10.0 Tarneviis
	11.0 Hoiundamine
	12.0 Säilivusaeg
	13.0 Tehniline tugi
	14.0 Kasutuselt kõrvaldamine
	15.0 Tehniliste andmete tabel


	lt
	Tik vienkartiniam naudojimui
	1.0 Aprašymas
	2.0 Numatyta paskirtis / tikslas
	3.0 Indikacijos
	4.0 Kontraindikacijos
	5.0 Įspėjimai
	6.0 Pakuotės turinys
	7.0 Instrukcijos
	7.1 Paruoškite
	7.2 Pašalinkite
	7.3 Apžiūrėkite
	7.4 Įveskite
	7.5 Pripūskite
	7.6 Ištraukite

	8.0 MRT informacija
	9.0 Komplikacijos
	10.0 Kaip tiekiama
	11.0 Laikymas
	12.0 Tinkamumo laikas
	13.0 Techninė pagalba
	14.0 Šalinimas
	15.0 Specifikacijų lentelė


	lv
	Tikai vienreizējai lietošanai
	1.0 Apraksts
	2.0 Paredzētais lietojums/mērķis
	3.0 Indikācijas
	4.0 Kontrindikācijas
	5.0 Brīdinājumi
	6.0 Iepakojuma saturs
	7.0 Norādījumi
	7.1 Sagatavošana
	7.2 Atgaisošana
	7.3 Pārbaude
	7.4 Ievietošana
	7.5 Uzpildīšana
	7.6 Izvilkšana

	8.0 Informācija par magnētiskās rezonanses attēlveidošanu (MRI)
	9.0 Komplikācijas
	10.0 Kā ierīce tiek piegādāta
	11.0 Uzglabāšana
	12.0 Uzglabāšanas laiks
	13.0 Tehniskā palīdzība
	14.0 Likvidēšana
	15.0 Specifikāciju tabula


	tr
	Yalnızca Tek Kullanımlıktır
	1.0 Açıklama
	2.0 Kullanım Amacı
	3.0 Endikasyonlar
	4.0 Kontrendikasyonlar
	5.0 Uyarılar
	6.0 Ambalaj İçeriği
	7.0 Talimatlar
	7.1 Hazırlık
	7.2 Boşaltma
	7.3 Kontrol
	7.4 Yerleştirme
	7.5 Şişirme
	7.6 Geri Çekme

	8.0 MRI Bilgileri
	9.0 Komplikasyonlar
	10.0 Tedarik Şekli
	11.0 Saklama
	12.0 Raf Ömrü
	13.0 Teknik Servis
	14.0 Ürünün Atılması
	15.0 Spesifikasyon Tablosu


	ru
	Только для одноразового использования
	1.0 Описание
	2.0 Предполагаемое использование/целевое назначение
	3.0 Показания
	4.0 Противопоказания
	5.0 Предупреждения
	6.0 Содержимое упаковки
	7.0 Инструкции
	7.1 Подготовка
	7.2 Удаление воздуха
	7.3 Проверка
	7.4 Введение
	7.5 Накачивание
	7.6 Извлечение

	8.0 Информация относительно использования изделия при проведении МРТ
	9.0 Осложнения
	10.0 Форма поставки
	11.0 Хранение
	12.0 Срок годности
	13.0 Техническая помощь
	14.0 Утилизация
	15.0 Таблица технических характеристик


	sr
	Isključivo za jednokratnu upotrebu
	1.0 Opis
	2.0 Predviđena upotreba/namena
	3.0 Indikacije
	4.0 Kontraindikacije
	5.0 Upozorenja
	6.0 Sadržaj pakovanja
	7.0 Uputstva
	7.1 Priprema
	7.2 Pročišćavanje
	7.3 Pregledanje
	7.4 Mesto
	7.5 Naduvavanje
	7.6 Izvlačenje

	8.0 Informacije u pogledu MR
	9.0 Komplikacije
	10.0 Kako se isporučuje
	11.0 Čuvanje
	12.0 Rok upotrebe
	13.0 Tehnička podrška
	14.0 Odlaganje
	15.0 Tabela sa specifikacijama


	hr
	Samo za jednokratnu upotrebu
	1.0 Opis
	2.0 Namjena/svrha
	3.0 Indikacije
	4.0 Kontraindikacije
	5.0 Upozorenja
	6.0 Sadržaj pakiranja
	7.0 Upute
	7.1 Priprema
	7.2 Pročišćavanje
	7.3 Pregled
	7.4 Postavljanje
	7.5 Napuhavanje
	7.6 Izvlačenje

	8.0 Informacije o MR-u
	9.0 Komplikacije
	10.0 Način isporuke
	11.0 Skladištenje
	12.0 Vijek trajanja
	13.0 Tehnička pomoć
	14.0 Odlaganje
	15.0 Tablica sa specifikacijama





