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Fogarty Graft Thrombectomy Catheter

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

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

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 Fogarty graft thrombectomy catheter
is designed to remove organized thrombus
and adherent non-thrombotic material
from synthetic bypass grafts, specifically
arterial vasculature fistulas for dialysis

access and synthetic grafts for iliofemoral
bypass. During use, the control button on
the device handle is grasped and moved
forward and aft to cause the spiral wires

at the distal end to extend or retract. The
spiral wires are extended during passage of
the device through a narrowed region of a
vessel. The spiral wires are then retracted to
facilitate occlusive material removal.

Device performance, including functional
characteristics, have been verified in
a comprehensive series of testing to



support the safety and performance of
the device for its intended use when
used in accordance with the established
Instructions For Use.

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

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

2.0 Intended Use/Purpose

The Fogarty graft thrombectomy catheter
is intended to be used for the removal of
emboli and thrombi from synthetic bypass
grafts in the arterial system.

3.0 Indications

The Fogarty Graft Thrombectomy Catheter
is indicated for use in adult patients

for the removal of organized thrombus
and adherent non-thrombotic material
from synthetic bypass grafts, specifically
synthetic arteriovenous grafts used for
dialysis access and synthetic grafts for ileo-
femoral bypass in the peripheral arterial
vasculature.

General indications for arterial
reconstruction of an obstructed graft
include disabling claudication, ischemic
pain at rest, or ischemic skin lesions or
gangrene.

General indications for reconstruction of a
synthetic AV fistula internal bridge graft
include the inability to properly dialyse the
patient.

4.0 Contraindications

The Fogarty graft thrombectomy catheter is
not designed for use in native vessels.

In some cases, an excessive amount of
force may be necessary to remove adherent
material from within the graft. When this
situation occurs, it is often advisable to
abandon the thrombectomy approach and
consider an alternative method of vascular
reconstruction.

5.0 Precautions

Do not use excessive force with this device
to remove occlusive material from a graft,
which could lead to perforation or vessel
rupture and cause bleeding and local
hematoma. As with any blind procedure,
extreme care and discretion must be
exercised at all times.

6.0 Instructions

Step |Procedure

1 |Inspect the catheter.

2 | Make an appropriate incision to
expose the occluded graft.

3 |Make an appropriate incision in
the graft for introduction of the
catheter.

4 | Lock the spiral wires of the graft
thrombectomy catheter in the
extended position and pass the
device through the incision.

5 | Pass the catheter into the occluded
portion of the graft. Retract the
wires by pushing down on the
control button and pulling it
backwards.

Note: The degree of expansion
of the wires can be controlled by
adjusting the button position of
the handle.

6 | With the wires retracted, draw
the catheter back through the
proximal incision and remove any
occlusive material lodged around
the spiral loops of the tool.

7 |Repeat steps 4 through 6 until
thrombectomy is complete.

8 |If needed, pass balloon
embolectomy catheter through the
recanalized graft to remove any
residual material.

9 |Close the proximal and distal (if
appropriate) incisions.

10 [Employ arteriography to verify
patency and distal outflow and
then remove clamps or other
occlusive devices.

7.0 MRI Information

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

8.0 Specification Table

Model 160245F 160246F
French Size 5F 6F
(mm) 1.67 2.0
Spiral Diameter 5 6
(Extended) (mm)

Spiral Diameter 16 18
(Contracted) (mm)

Length (cm) 50 50
9.0 Complications

Potential complications include, but
are not limited to, vascular damage,

including perforation and vessel rupture,
bleeding/hemorrhage, local hematomas,
distal embolization, arterial embolization,
thrombosis, air embolization, local or
systemic infection, adverse reaction to
device materials, arterial spasm and device
breakage requiring intervention to remove.

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 to illness 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):..c.ovviiiiinn.n. 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(24hours):..c.oviiiiiiia, 949.250.2222
Inthe UK:........... 0870 606 2040 -
Option 4

Inlreland: .............. 018211012-
Option 4

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

14.0 Disposal

After patient contact, treat the device

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

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

WARNING: Some models may contain
the following substance(s) defined as
CMR 1B in a concentration above 0.1%
weight by weight: Cobalt; CAS No.



7440-48-4; EC No. 231-158-0. Current
scientific evidence supports that medical
devices manufactured from cobalt alloys
or stainless steel alloys containing cobalt
do not cause an increased risk of cancer
or adverse reproductive effects.

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

Refer to the symbol legend at the end of
this document.
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Cathéter de thrombectomie avec greffe 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

Le cathéter de thrombectomie avec greffe
Fogarty est congu pour extraire un
thrombus organisé et des adhérences non
thrombotiques des greffons de pontages
synthétiques, notamment les fistules de

la structure vasculaire artérielle pour le
passage de la dialyse et les greffons
synthétiques de pontage fémoro-iliaque.
Pendant I'utilisation, saisir le bouton

de commande situé sur la poignée du
dispositif pour le déplacer vers I'avant et
vers l'arriere afin de permettre aux fils en
spirale de I'extrémité distale de se tendre
ou de se rétracter. Les fils en spirale sont
tendus durant le passage du dispositif a
travers une région rétrécie d'un vaisseau.
Les fils en spirale sont ensuite rétractés
pour faciliter le retrait de la matiére
occlusive.

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

été vérifiées lors d'une série exhaustive

de tests afin de confirmer sa sécurité

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

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

Ce dispositif doit étre utilisé par

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

2.0 Objectif et utilisation prévus

Le cathéter de thrombectomie avec greffe
Fogarty est destiné a étre utilisé pour

le retrait des emboles et des thrombus
dans les greffons synthétiques du systeme
artériel.

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.

3.0 Indications

Le cathéter de thrombectomie avec greffe
Fogarty est indiqué chez les patients
adultes pour extraire un thrombus organisé
et des adhérences non thrombotiques

des greffons de pontages synthétiques,
notamment les greffons artério-veineux
synthétiques pour le passage de la dialyse
et les greffons synthétiques de pontage
fémoro-iliaque dans la structure vasculaire
artérielle périphérique.

Les indications générales pour la
reconstruction artérielle d'une greffe
obstruée comprennent la claudication
invalidante, la douleur ischémique au
repos, les lésions cutanées ischémiques ou
la gangréne.

Les indications générales pour la
reconstruction d'une greffe de pontage
interne de fistule AV synthétique
comprennent l'incapacité a dialyser
correctement le patient.

4.0 Contre-indications

Le cathéter de thrombectomie avec greffe
Fogarty n’est pas congu pour étre utilisé
dans les vaisseaux natifs.

Dans certains cas, une force d'une intensité
excessive peut étre nécessaire pour enlever
les adhérences de l'intérieur de la greffe.
Dans cette situation, il est souvent
recommandé d’abandonner I'approche de
thrombectomie et d’envisager une autre
solution pour la reconstruction vasculaire.

5.0 Précautions

Ne pas utiliser de force excessive avec ce
dispositif pour retirer la matiere occlusive
d’une greffe. Cela pourrait entrainer une
perforation ou une rupture du vaisseau
et provoquer une hémorragie et un
hématome local. Comme pour toute
procédure a I'aveugle, faire preuve d'une
extréme prudence et s'en remettre a son
propre jugement en toutes circonstances.

6.0 Instructions

Etape |Procédure

3 | Faire uneincision appropriée
dans la greffe pour introduire le
cathéter.

4 |Bloquer les fils en spirale du
cathéter pour thrombectomie de
prothése en position étendue

et faire passer le dispositif par
I'incision.

5 |Passer le cathéter dans la partie
obstruée de la greffe. Rétracter
les fils en appuyant sur le bouton
de commande et en tirant vers
l'arriere.

Remarque: le degré
d’expansion des fils peut étre
modifié en ajustant la position
du bouton sur la poignée.

6 | Avec lesfils rétractés, ramener le
cathéter par l'incision proximale
et retirer toute matiére occlusive
autour des boucles en spirale de
I'outil.

7 |Répéter les étapes4 a6 jusqu’a
ce que la thrombectomie soit
terminée.

8 | Sinécessaire, passer un cathéter

a ballonnet pour embolectomie a
travers la greffe recanalisée pour
éliminer toute matiére résiduelle.

9 |Fermer les incisions proximale et
distale (si nécessaire).

10 | Utiliser I'artériographie pour
vérifier la perméabilité et
I'écoulement distal, puis retirer
les clamps ou autres dispositifs
d’occlusion.

Etape |Procédure

1 |Inspecter le cathéter.

2 | Faire uneincision appropriée pour
exposer la greffe obstruée.

7.0 Informations relatives aux
procédures d'IRM

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

8.0 Tableau de spécifications

Modéle 160245F 160246F
Taille (French) 5F 6F
(mm) 1,67 2,0




Modeéle

Diamétre de spirale 5 6
(étendu) (mm)

Diamétre de spirale 16 18
(contracté) (mm)

Longueur (cm) 50 50

9.0 Complications

Les complications potentielles
comprennent, sans s'y limiter, les
dommages vasculaires, y compris

les perforations et les ruptures
vasculaires, les saignements/hémorragies,
les hématomes locaux, les embolisations
distales, les embolisations artérielles, les
thromboses, les embolies gazeuses, les
infections locales ou systémiques, les
réactions indésirables aux matériaux du
dispositif, les spasmes artériels et les
ruptures du dispositif nécessitant une
intervention pour le retirer.

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

10.0 Conditionnement

Contenu stérile et apyrogéne si

le conditionnement n’est ni ouvert

ni endommagé. Ne pas utiliser

si le conditionnement est ouvert

ou endommagé. Avant d'utiliser le
dispositif, vérifier visuellement que son

conditionnement n’a pas été endommagé.

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:..... 041 348 2126
En Belgique:..... 024813050

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

160245F 160246F de l'établissement et a la réglementation

locale en vigueur.

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

LE RESTERILISER NI LE REUTILISER.
Aucune donnée ne permet de

garantir la stérilité, I'apyrogénicité

et la fonctionnalité du dispositif

apres reconditionnement. Un tel
reconditionnement risquerait d’altérer
son fonctionnement et de provoquer
une maladie ou un événement
indésirable.

MISE EN GARDE : certains modéles
peuvent contenir la ou les substances
suivantes, définies dans le CMR 1B,
dans une concentration supérieure a
0,1 % masse/masse : cobalt ; n° CAS :
7440-48-4;n° CE:231-158-0. Les
preuves scientifiques actuelles montrent
que les dispositifs médicaux fabriqués a
partir d’alliages de cobalt ou d’alliages
d’acier inoxydable contenant du cobalt
n’entrainent pas de risque accru de
cancer ou d'effets indésirables sur la
reproduction.

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

Sereporter a la légende des symboles a
la fin de ce document.
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Fogarty Graft Thrombektomiekatheter

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

fur den Vertrieb in Ihrer Region zugelassen.

Vorsicht: Dieses Produkt enthalt
Naturlatex, der zu allergischen
Reaktionen fiihren kann.

Nur zum einmaligen Gebrauch

Diese Gebrauchsanweisung,

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

1.0 Beschreibung

Der Fogarty Graft Thrombektomiekatheter
dient dem Entfernen eines organisierten
Thrombus und von adhérentem
nicht-thrombotischem Material aus
synthetischen Bypass-Implantaten,
besonders in Zusammenhang mit

Fisteln im arteriellen Gefa3system

zu Dialysezwecken und synthetischen
Implantaten fiir einen iliofemoralen Bypass.
Wahrend der Verwendung wird die
Steuertaste am Produktgriff festgehalten
und vor- und zurtickbewegt, damit

die spiralféormigen Drahte am distalen
Ende ausgefahren bzw. zuriickgeschoben
werden. Die spiralférmigen Drahte sind
wahrend der Passage des Produkts durch
den verengten Gefal3bereich ausgefahren.
Dann werden die spiralférmigen Drdhte
zurlickgeschoben, um die Entfernung von
blockierendem Material zu erleichtern.

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

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

Das Produkt ist fuir die Verwendung durch
medizinische Fachkréfte vorgesehen, 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 Fogarty Graft Thrombektomiekatheter
ist fur die Entfernung von Emboliund
Thromben aus synthetischen Bypass-
Implantaten im Arteriensystem bestimmt.

3.0 Indikationen

Der Fogarty Graft Thrombektomiekatheter
ist flir die Verwendung bei

erwachsenen Patienten zum Entfernen
eines organisierten Thrombus und

von adhdrentem nicht-thrombotischem
Material aus synthetischen Bypass-
Implantaten indiziert, besonders in
Zusammenhang mit synthetischen
arteriovendsen Implantaten zu
Dialysezwecken und synthetischen
Implantaten fiir einen iliofemoralen Bypass
im peripheren arteriellen GefaBsystem.

Zu den allgemeinen Indikationen

fuir eine arterielle Rekonstruktion

eines verschlossenen Implantats
gehoren beeintrachtigende Klaudikation,
ischamische Schmerzen bei Ruhe oder
ischamische Hautldsionen bzw. Gangran.

Zu den allgemeinen Indikationen fir

die Rekonstruktion eines synthetischen
internen AV-Fistel-Briickenimplantats
gehort die Unfahigkeit, eine angemessene
Dialyse bei einem Patienten durchzufiihren.

4.0 Gegenanzeigen

Der Fogarty Graft Thrombektomiekatheter
ist nicht fiir die Verwendung in
Zusammenhang mit nativen Gefaen
bestimmt.

In manchen Féllen ist moglicherweise eine
UbermaRige Kraftausiibung erforderlich,
um adharentes Material aus dem

Innern des Implantats zu entfernen.

Tritt eine solche Situation auf, ist es oftmals
ratsam, vom Thrombektomieansatz
abzusehen und eine Alternativmethode der
Gefal3rekonstruktion zu erwdgen.

5.0 VorsichtsmaBnahmen

Beim Entfernen von blockierendem Material
aus einem Implantat darf keine tibermaBige
Kraft mit dem Produkt ausgelibt werden, da
dies zu einer Perforation oder Gefal3ruptur
fuhren

und Blutungen sowie lokale Himatome
verursachen kann. Wie bei jedem
Blindverfahren sind zu jeder Zeit duferste
Sorgfalt und Umsicht geboten.

6.0 Anweisungen

Schritt|Verfahren

1 Untersuchen Sie den Katheter.

2 Exponieren Sie das verschlossene
Transplantat iber eine geeignete
Inzision.

3 Flhren Sie fur die Einflihrung des
Katheters eine geeignete Inzision
im Implantat durch.

4 Arretieren Sie die

spiralférmigen Drahte des Graft
Thrombektomiekatheters in der
ausgefahrenen Position und
fihren Sie das Produkt durch die
Inzision ein.

5 Schieben Sie den Katheter in
den verschlossenen Abschnitt
des Implantats vor. Driicken Sie
die Steuertaste nach unten und
ziehen Sie sie zurtick, um die
Drahte zurlickzuschieben.

Hinweis: Wie weit die

Drahte ausgefahren werden,
kann durch Anpassen der
Tastenposition am Griff
kontrolliert werden.

6 | Ziehen Sie den Katheter mit
zurtickgeschobenen Drahten
durch die proximale Inzision
zurlick und entfernen Sie
jegliches blockierendes Material,
das an den Spiralen des Produkts
haftet.

7 Wiederholen Sie die Schritte 4
bis 6, bis die Thrombektomie
abgeschlossen ist.

8 Flihren Sie bei Bedarf einen
Ballon-Embolektomiekatheter
durch das rekanalisierte
Implantat, um samtliches
verbleibendes Material zu
entfernen.

9 | VerschlieBen Sie die proximale
und distale (sofern zutreffend)
Inzision.

10 | Bestatigen Sie mittels
Arteriographie die
Durchgangigkeit und den
distalen Ausfluss und
entfernen Sie anschlieBend
die Klemmen bzw. sonstige
Klemmvorrichtungen.




7.0 Informationen zu MRT

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

8.0 Spezifikationstabelle

Modell 160245F 160246F
GroBe in French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiralendurchmesser 5 6
(ausgefahren) (mm)

Spiralendurchmesser 16 18
(eingefahren) (mm)

Lange (cm) 50 50
9.0 Komplikationen

Zu den mdoglichen Komplikationen

zahlen u. a. Gefal3schadigungen,
einschlieBlich Perforation und Gefal3ruptur,
Blutungen/Hamorrhagie, lokale Himatome,
distale Embolisierung, arterielle
Embolisierung, Thrombose, Luftembolie,
lokale oder systemische Infektion,
unerwiinschte Reaktion auf die Materialien
des Produkts, Arterienspasmen und Bruch
des Produkts, der eine Intervention zur
Entfernung erfordert.

Anwender und/oder Patienten sollten
dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig

ist, alle schwerwiegenden Vorkommnisse
melden.

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 Beeintrachtigung 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
14.0 Entsorgung

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

WARNUNG: Dieses Produkt ist zum
einmaligen Gebrauch konzipiert und
bestimmt und wird NUR ZUM
EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten.
Dieses Produkt NICHT RESTERILSIEREN
ODER WIEDERVERWENDEN. Uber

die Sterilitat, Nichtpyrogenitat

und Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung liegen keine Daten
vor. Ein solches Vorgehen kann

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

WARNUNG: Manche Modelle kénnen die
folgende(n) Substanz(en) enthalten, die
in einer Konzentration liber

0,1 Gewichtsprozent als CMR 1B definiert
werden: Kobalt; CAS-

Nr. 7440-48-4; EC-Nr. 231-158-0. Die
aktuelle wissenschaftliche Evidenz
belegt, dass Medizinprodukte, die aus
Kobalt- oder Edelstahllegierungen mit
Kobalt hergestellt werden, kein erhohtes
Risiko fiir Krebs oder nachteilige
Auswirkungen auf die Fortpflanzung
haben.

Preise, technische Daten und
Modellverfligbarkeit kénnen ohne
vorherige Ankiindigung gedndert werden.

Siehe die Zeichenerklarung am Ende
dieses Dokuments.
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Catéter para trombectomia de injerto 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 catéter para trombectomia de injerto
Fogarty estd disefiado para eliminar
trombos maduros y material adherente no
proveniente de trombos de los injertos de
derivacion sintéticos, en particular fistulas
arteriovenosas para el acceso de dialisis

e injertos sintéticos para la derivacién
iliofemoral. Durante su uso, el botén de
control situado en el mango del dispositivo
se aprieta y mueve adelante y atrds para
expandir y replegar la bobina de alambres
del extremo distal. La bobina de alambres
se expande cuando el dispositivo pasa

a través de una zona estrecha del vaso.
Después, la bobina de alambres se repliega
para facilitar la eliminacion del material
oclusivo.

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

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

El dispositivo debe ser utilizado por
profesionales médicos que han sido
formados en el uso seguro y el

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

2.0 Uso previsto/Finalidad

El catéter para trombectomia de injerto
Fogarty estd disefiado para la eliminacion
de émbolos y trombos de injertos de
derivacion sintéticos en el sistema arterial.

Edwards, Edwards Lifesciences, el
logotipo estilizadodelaEy

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

3.0 Indicaciones

El catéter para trombectomia de injerto
Fogarty estd indicado para su uso en
pacientes adultos para la eliminacién de
trombos maduros y material adherente no
proveniente de trombos de los injertos de
derivacién sintéticos, en particular injertos
arteriovenosos sintéticos utilizados para el
acceso de dialisis e injertos sintéticos para
la derivacion iliofemoral en la vasculatura
arterial periférica.

Las indicaciones generales para la
reconstruccion arterial de un injerto
obstruido incluyen la claudicacién
incapacitante, el dolor isquémico en reposo
y las lesiones de la piel isquémicas o
gangrena.

Las indicaciones generales para la
reconstrucciéon de un injerto de puente
interno de fistula AV sintético incluyen la
incapacidad de efectuar adecuadamente la
didlisis al paciente.

4.0 Contraindicaciones

El catéter para trombectomia de injerto
Fogarty no esta disefiado para su uso en
vasos nativos.

En algunos casos, es posible que haya que
aplicar una fuerza excesiva para eliminar el
material adherente del interior del injerto.
Si se diera esta situacion, a menudo se
recomienda renunciar a la trombectomia y
valorar la posibilidad de utilizar un método
alternativo para efectuar la reconstruccion
vascular.

5.0 Precauciones

No aplique una fuerza excesiva con

este dispositivo para eliminar el material
oclusivo de un injerto, ya que podria
producirse una perforacién o la ruptura
de un vaso, lo que causaria sangrado

y un hematoma local. Como ocurre con
cualquier procedimiento que se lleva a
cabo a ciegas, deben extremarse las
precauciones en todo momento.

6.0 Instrucciones

Paso |Procedimiento

1 |Inspeccione el catéter.

2 |Practique una incision adecuada
para que el injerto ocluido quede
expuesto.

Paso |Procedimiento

3 |Practique una incision adecuada en
el injerto para introducir el catéter.

4 |Bloquee la bobina de alambres
del catéter para trombectomia de
injerto en la posicion expandida y
pase el dispositivo a través de la
incision.

5 [|Introduzca el catéter en la parte
ocluida del injerto. Repliegue los
alambres presionando sobre el
botdn de control y tirando de este
hacia atras.

Nota: El grado de expansion de
los alambres puede controlarse
ajustando la posicion del boton
en el mango.

6 | Con los alambres replegados,
saque el catéter por la incision
proximal y retire el material
oclusivo incrustado en torno a la
bobina de la herramienta.

7 |Repita los pasos del 4 al 6 hasta
completar la trombectomia.

8 | Sies necesario, introduzca el
catéter balén para embolectomia
por el injerto recanalizado para
eliminar el material residual.

9 | Cierre las incisiones proximal y
distal (si procede).

10 |Emplee la arteriografia para
verificar la permeabilidad y la
salida distal y, a continuacion,
retire las pinzas o cualquier otro
dispositivo oclusivo.

7.0 Informacion acerca de la IRM

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

8.0 Tabla de especificaciones

Modelo 160245F 160246F
Tamano en unidades

French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Diametro de la bobina 5 6

(expandida) (mm)




Modelo

Didmetro de la bobina 16 18
(replegada) (mm)

Longitud (cm) 50 50

9.0 Complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen,
entre otras, dafos vasculares, incluida

la perforacién y ruptura del vaso,
sangrado/hemorragia, hematomas locales,
embolizacién distal, embolizacién arterial,
trombosis, embolia gaseosa, infeccion
sistémica o local, reaccion adversa a los
materiales del dispositivo, espasmo arterial
y rotura del dispositivo que requiere
intervencion para su retirada.

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 esta abierto ni dafiado, su
contenido es estéril y no pirégeno. No lo
utilice si el envase esta abierto o dafiado.
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

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

13.0 Asistencia técnica

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

14.0 Eliminacion

Después de entrar en contacto con el
paciente, trate el dispositivo como un
residuo con peligro biolégico. Deséchelo

160245F 160246F de acuerdo con la politica del hospital y las

normativas locales.

ADVERTENCIA: Este producto esta
disefiado y pensado para UN SOLO
USO y se distribuye como tal. NO
VUELVA A ESTERILIZAR NI REUTILICE
este dispositivo. No existen datos
que confirmen la esterilidad, la no
pirogenicidad ni la funcionalidad

del producto después de volver a
procesarlo. Esto podria tener como
resultado una enfermedad o una
reaccion adversa, ya que es posible que
el dispositivo no funcione como fue
originalmente previsto.

ADVERTENCIA: Algunos modelos
pueden contener las siguientes
sustancias, que se definen como CMR
1B en una concentracion por encima
de 0,1 % en peso por peso: cobalto;
CAS n.° 7440-48-4; EC n.° 231-158-0.

La evidencia cientifica actual avala

que los productos sanitarios fabricados
con aleaciones de cobalto o aleaciones
de acero inoxidable que contienen
cobalto no aumentan el riesgo de
cancer ni causan efectos nocivos para la
reproduccion.

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

Consulte el significado de los simbolos al
final del presente documento.
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Catetere Fogarty per trombectomia delle protesi

| 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 catetere Fogarty per trombectomia delle
protesi & concepito per rimuovere trombi
organizzati e materiale non trombotico
aderente da innesti di bypass sintetici, in
particolare fistole nel sistema vascolare
arterioso per I'accesso in emodialisi e
innesti sintetici per bypass iliofemorale.
Durante l'utilizzo, il pulsante di controllo
sul manico del dispositivo viene afferrato
e spostato avanti e indietro per provocare
I'estensione o la ritrazione dei fili elicoidali
all’estremita distale. I fili elicoidali si
estendono durante il passaggio del
dispositivo attraverso una regione ristretta
di un vaso. Vengono poi ritratti per
facilitare la rimozione del materiale
occlusivo.

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 ed é utilizzato per il ripristino del
flusso sanguigno circolatorio nel sistema
arterioso distale e nei tessuti a valle.

Gli utilizzatori del dispositivo sono
professionisti medici addestrati a utilizzare
in modo sicuro e clinico le tecnologie

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

2.0 Utilizzo e scopo previsti

Il catetere Fogarty per trombectomia delle
protesi e destinato a essere utilizzato per la
rimozione di emboli e trombi dagli innesti

sintetici di bypass nel sistema arterioso.

3.0 Indicazioni

Il catetere Fogarty per trombectomia delle
protesi e indicato per l'uso in pazienti adulti
per la rimozione dei trombi organizzati

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.

e materiale non trombotico aderente da
innesti di bypass sintetici, in particolare
innesti artero-venosi sintetici utilizzati per
I'accesso in emodialisi e innesti sintetici per
bypass iliofemorale nel sistema vascolare
arterioso periferico.

Le indicazioni generali per la ricostruzione
arteriosa di una protesi ostruita includono
claudicazione invalidante, dolore ischemico
a riposo, lesioni cutanee ischemiche o
cancrena.

Le indicazioni generali per la ricostruzione
di una protesi a ponte interna di una

fistola AV sintetica includono l'incapacita di
dializzare adeguatamente il paziente.

4.0 Controindicazioni

Il catetere Fogarty per trombectomia delle
protesi non e indicato per I'utilizzo in vasi
nativi.

In alcuni casi potrebbe essere necessario
applicare una forza eccessiva per
rimuovere il materiale aderente dall'interno
dell'innesto. Quando si verifica questa
situazione, & spesso consigliabile
abbandonare I'approccio di trombectomia
e considerare un metodo alternativo di
ricostruzione vascolare.

5.0 Precauzioni

Non esercitare una forza eccessiva con

il presente dispositivo per rimuovere
materiale occlusivo da una protesi poiché
potrebbe provocare perforazione o rottura
dei vasi e causare sanguinamento ed
ematoma locale. Come per qualsiasi
procedura in cieco, agire sempre con
estrema attenzione e prudenza.

6.0 Istruzioni

Passaggio | Procedura

1 Ispezionare il catetere.

2 Praticare un’incisione
adeguata per esporre la
protesi occlusa.

3 Praticare un’incisione
adeguata nella protesi per
introdurre il catetere.

4 Bloccare ifili elicoidali del
catetere per trombectomia
delle protesi in posizione
estesa e far passare

il dispositivo attraverso
I'incisione.
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Passaggio | Procedura

5 Far passare il catetere

nella porzione occlusa

della protesi. Ritirare i fili
premendo sul pulsante di
controllo e tirandolo indietro.

Nota: il grado di espansione
dei fili puo essere
controllato regolando la
posizione del pulsante del
manico.

6 Con i fili ritratti, ritirare il
catetere attraverso l'incisione
prossimale e rimuovere
eventuale materiale occlusivo
intorno alle spirali dello
strumento.

7 Ripetere i passaggida4a6
fino al completamento della
trombectomia.

8 Se necessario, far passare il
catetere per embolectomia
a palloncino attraverso

la protesi ricanalizzata

per rimuovere eventuale
materiale residuo.

9 Chiudere, se appropriato, le
incisioni prossimale e distale.

10 Tramite arteriografia,
verificare la pervieta e
I'efflusso distale, quindi
rimuovere le clamp o altri
dispositivi occlusivi.

7.0 Informazioni sulla RM

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

8.0 Tabella delle specifiche

Modello 160245F 160246F

Dimensione in French 5Fr 6 Fr
(mm) 1,67 2,0
Diametro spirale 5 6

(estesa) (mm)

Diametro spirale 16 18
(contratta) (mm)

Lunghezza (cm) 50 50




9.0 Complicanze

Complicanze potenziali comprendono, ma
non sono limitate a, danno vascolare,
inclusi perforazione e rottura dei vasi,
sanguinamento/emorragia, ematomi locali,
embolizzazione distale, embolizzazione
arteriosa, trombosi, embolizzazione
gassosa, infezione locale o sistemica,
reazione avversa ai materiali del dispositivo,
spasmo arterioso e rottura del dispositivo
con necessita di rimozione.

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 l'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.

13.0 Assistenza Tecnica

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

Inltalia:..........covvvnnn. 02 5680 6503
InSvizzera:................. 041348 2126

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, concepito e distribuito come
dispositivo ESCLUSIVAMENTE
MONOUSO. NON RISTERILIZZARE NE
RIUTILIZZARE questo dispositivo. Non
esistono dati che confermino la sterilita,
I'apirogenicita e la funzionalita del
dispositivo dopo il ricondizionamento.
Tale azione potrebbe comportare
malattie o eventi avversi in quanto

il dispositivo potrebbe non funzionare
come originariamente previsto.

AVVERTENZA: alcuni modelli potrebbero
contenere la seguente sostanza definita
come CMR 1B in una concentrazione
superiore allo 0,1% peso in peso:
Cobalto; CAS N. 7440-48-4; CE

N. 231-158-0. Le attuali evidenze
scientifiche mostrano che i dispositivi
medici prodotti con leghe di cobalto o
leghe di acciaio inossidabile contenenti
cobalto non provocano un aumento del
rischio di cancro o effetti avversi sulla
riproduzione.

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

Consultare la legenda dei simboli
riportata alla fine del documento.

e
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Fogarty katheter voor trombectomie bij transplantaten

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

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

Uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik

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

1.0 Beschrijving

De Fogarty -katheter voor trombectomie
bij transplantaten is bedoeld voor het
verwijderen van georganiseerde trombi
en klevend niet-trombotisch materiaal uit
synthetische bypasstransplantaten, met
name arterioveneuze fistels ten behoeve
van toegang bij dialyse en synthetische
transplantaten voor iliofemorale bypasses.
Tijdens het gebruik pakt u de
bedieningsknop op het handvat van het
hulpmiddel vast en beweegt u deze naar
voren en achteren zodat de spiraaldraden
aan het distale uiteinde uitgetrokken

dan wel ingetrokken worden. Wanneer
het hulpmiddel het vernauwde gebied
van een bloedvat passeert, worden de
spiraaldraden uitgetrokken. Vervolgens
worden de spiraaldraden ingetrokken,
zodat het occluderende materiaal kan
worden verwijderd.

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

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

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

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

De Fogarty katheter voor trombectomie bij
transplantaten is bedoeld voor gebruik bij
het verwijderen van embolieén en trombi
uit synthetische bypasstransplantaten in
het arteriéle systeem.

3.0 Indicaties

De Fogarty -katheter voor trombectomie bij
transplantaten is bedoeld voor gebruik bij
volwassen patiénten bij het verwijderen van
georganiseerde trombi en klevend niet-
trombotisch materiaal

uit synthetische bypasstransplantaten, met
name synthetische arterioveneuze
transplantaten die worden gebruikt voor
toegang bij dialyse en synthetische
transplantaten voor iliofemorale bypasses
in de perifere arteriéle bloedvaten.

Algemene indicaties voor arteriéle
reconstructie van een geblokkeerd
transplantaat zijn onder andere
invaliderende claudicatio, ischemische pijn
bij rust, ischemische huidlaesies of
gangreen.

Algemene indicaties voor reconstructie van
een intern gebrugd synthetisch
transplantaat met AV-fistel zijn onder meer
het onvermogen om op de juiste manier
een dialyse uit te voeren bij de patiént.

4.0 Contra-indicaties

De Fogarty -katheter voor trombectomie bij
transplantaten is niet bedoeld voor gebruik
in oorspronkelijke vaten.

In sommige gevallen is het nodig

veel kracht uit te oefenen om klevend
materiaal uit een transplantaat te
verwijderen. Wanneer deze situatie zich
voordoet, is het doorgaans verstandig

de trombectomiebenadering niet voort te
zetten, maar een alternatieve methode voor
vasculaire reconstructie te overwegen.

5.0 Voorzorgsmaatregelen

Zet bij dit hulpmiddel niet te veel

kracht bij het verwijderen van occlusieve
materialen uit een transplantaat. Dit

kan leiden tot perforatie of ruptuur

van bloedvaten en kan bloedingen en
plaatselijke hematoom veroorzaken. Zoals
bij elke blinde procedure is te allen

tijde uiterste voorzichtigheid en discretie
geboden.
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6.0 Instructies

Stap |Procedure

1 | Controleer de katheter.

2 | Maak een gepaste incisie om het
afgesloten transplantaat bloot te
stellen.

3 | Maak een gepaste incisie in het
transplantaat om de katheter in te
leiden.

4 |Vergrendel de spiraaldraden van
de katheter voor trombectomie bij
transplantaten in de uitgetrokken
positie en breng het hulpmiddel in
via de incisie.

5 | Geleid de katheter door het
geoccludeerde gedeelte van het
transplantaat. Trek de draden in
door op de bedieningsknop te
drukken en deze naar achteren te
bewegen.

Opmerking: De mate waarin de
draden worden uitgetrokken,
kan worden beheerd door de
positie van de knop op het
handvat te bedienen.

6 | Trek de katheter met de draden
ingetrokken terug door de
proximale incisie en verwijder
occlusief materiaal dat rond de
spiraallussen van het hulpmiddel
terechtgekomen is.

7 |Herhaal stap 4 tot en met 6 totdat
de trombectomie is voltooid.

8 |Indien nodig kunt u de
ballonkatheter voor embolectomie
door het gerekanaliseerde
transplantaat halen om
restmateriaal te verwijderen.

9 | Sluit de proximale en distale
(indien van toepassing) incisies.

10 | Gebruik arteriografie om
doorgankelijkheid en distale
uitstroom te controleren en
verwijder vervolgens alle
klemmen of andere occlusieve
hulpmiddelen.

7.0 MRI-informatie

Dit product is niet getest op MRI-
compatibiliteit. Dit hulpmiddel is niet
bedoeld voor gebruik in een MRI-omgeving



en dient in deze omgeving niet te worden
gebruikt, omdat het metaal bevat.

8.0 Tabel met specificaties

Model 160245F 160246F
Franse maat 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Diameter spiraal 5 6
(uitgetrokken) (mm)

Diameter spiraal 16 18
(ingetrokken) (mm)

Lengte (cm) 50 50

9.0 Complicaties

Mogelijke complicaties zijn onder

andere vasculaire schade, waaronder
perforatie en ruptuur van

bloedvaten, bloeding/hemorragie,
plaatselijke hematomen, distale
embolisatie, arteriéle embolisatie,
trombose, luchtembolisatie, plaatselijke of
systemische infectie, negatieve reacties op
hulpmiddelmaterialen, arteriéle spasme en
beschadiging van het hulpmiddel waarbij
interventie nodig is voor verwijdering.

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.

13.0 Technische Bijstand

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

iN Belgié: ..veerererrecreennne 024813050
in Nederland: .......ccovevevvveneene 080033927 37

14.0 Afvoeren

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

WAARSCHUWING: Dit hulpmiddel

is uitsluitend ontworpen en

bedoeld en wordt uitsluitend
gedistribueerd VOOR EENMALIG
GEBRUIK. Dit hulpmiddel mag NIET
OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD OF
GEBRUIKT. Er zijn geen gegevens bekend
die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en
functionaliteit van het hulpmiddel na
herverwerking ondersteunen. Dergelijke
acties kunnen tot ziekte of bijwerkingen
leiden, aangezien het hulpmiddel
mogelijk niet zal werken zoals het
oorspronkelijk bedoeld is.

WAARSCHUWING: Sommige modellen
kunnen de volgende stof(fen) bevatten,
die in een concentratie van meer dan 0,1
gewichtsprocent zijn bepaald als CMR
1B: kobalt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr.
231-158-0. Huidig wetenschappelijk
onderzoek ondersteunt het feit dat
medische hulpmiddelen die worden
geproduceerd van kobaltlegering of
roestvrij staal met kobalt geen verhoogd
risico vormen op kanker of nadelige
reproductieve effecten.

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

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

e
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Fogarty kateter til trombektomi i transplantater

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

Fogarty kateter til trombektomi i
transplantater er udformet til at

fijerne blodpropper og klaebende, ikke-
trombotisk materiale fra syntetiske
bypass-transplantater, specifikt fistler i
arteriel vaskulatur til dialyseadgang samt
syntetiske transplantater til iliofemoral
bypass. Under betjening skal man holde
om kontrolknappen pa anordningens
handtag og bevaege den frem og

tilbage for at udstraekke den distale

endes spiralformede wirer eller traekke
dem tilbage. De spiralformede wirer
udstraekkes, nar anordningen fgres gennem
et indsnaevret karomrade. Derefter traekkes
de spiralformede wirer tilbage for at
muliggere fjernelse af det okklusive
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 hjaelper til ved
handtering af og gendannelse af
kredslgbsblodgennemstrgmning til det
distale arterielle system og vaevet
nedstrgms.

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

Edwards, Edwards Lifesciences,

det stiliserede E-logo og

Fogarty er varemeerker tilhgrende

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

2.0 Tilteenkt brug/formal

Fogarty kateteret til trombektomi i
transplantater er beregnet til brug til
fjernelse af emboli og tromber fra syntetiske

bypass-transplantater i det arterielle system.

3.0 Indikationer

Fogarty kateter til trombektomi i
transplantater er indiceret til brug

hos voksne patienter til fijernelse

af blodpropper og klaeebende, ikke-
trombotisk materiale fra syntetiske bypass-
transplantater, specifikt syntetiske,
arteriovengse transplantater, der bruges til
dialyseadgang samt syntetiske
transplantater til iliofemoral bypass i den
perifere arterielle vaskulatur.

Generelle indikationer for arteriel
rekonstruktion af et obstrueret transplantat
omfatter invaliderende claudicatio,
iskaemisk smerte under hvile eller iskeemisk
hudlaesion eller gangraen.

Generelle indikationer for rekonstruktion af
en syntetisk AV-fistel internt
brotransplantat omfatter manglende
mulighed for korrekt at dialysere patienten.

4.0 Kontraindikationer

Fogarty kateter til trombektomi i
transplantater er ikke beregnet til brug i
native kar.

I visse tilfeelde kan det veere ngdvendigt at
anvende overdreven kraft til at fjerne
klebende materiale fra transplantatets
inderside. Nar denne situation opstar,

er det ofte en god ide at opgive den
trombektomibaserede fremgangsmade og i
stedet overveje en alternativ metode til
vaskuleer rekonstruktion.

5.0 Sikkerhedsforanstaltninger

Anvend ikke overdreven kraft med denne
anordning til at fjerne okklusivt materiale
fra et transplantat, da det kan resultere

i perforation eller karruptur og forarsage
blgdning og lokal haematom. Som med
enhver blind procedure skal der til enhver
tid udvises stor forsigtighed og omhyggelig
vurdering.

6.0 Brugsanvisning

Trin |Procedure

1 |Inspicer kateteret.

2 |Foretag en passende incision for
at eksponere det okkluderede
transplantat.
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Trin |Procedure

3 |Foretag en passende incision
i transplantatet til indfering af
kateteret.

4 |Las de spiralformede wirer

pa kateteret til trombektomi i
transplantater i den udstrakte
position, og indfgr anordningen
gennem incisionen.

5 |Indfer kateteret i den okkluderede
del af transplantatet. Traek wirerne
tilbage ved at trykke ned pa
kontrolknappen og traekke den
bagud.

Bemaerk: Graden af udsteekning
af wirerne kan styres ved at
justere positionen af knappen pa
handtaget.

6 | Mens wirerne er trukket tilbage,
traekkes kateteret tilbage gennem
den proksimale incision, og
eventuelt fastklemt, okklusivt
materiale omkring instrumentets
spirallgkker fjernes.

7 | Gentag trin 4 til 6, indtil
trombektomien er fuldfort.

8 |Indfer ballonembolektomikateteret
gennem det genkanaliserede
transplantat for at fjerne eventuelle
restmaterialer, hvis det er
ngdvendigt.

9 | Luk de proksimale og distale (hvis
det er relevant) incisioner.

10 | Anvend arteriografi til at bekraefte
passabel tilstand og distalt udlgb,
og fjern derefter klemmer eller

andre okklusive anordninger.

7.0 MRI-information

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

8.0 Specifikationstabel

Model 160245F 160246F
Starrelse i French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiraldiameter 5 6

(udstrakt) (mm)




Model 160245F 160246F
Spiraldiameter 16 18
(sammentrukket) (mm)

Leengde (cm) 50 50
9.0 Komplikationer

Potentielle komplikationer omfatter, men
er ikke begreenset til, vaskulaer skade
herunder perforering og karruptur,
bladning/hamorrhagi, lokale haematomer,
distal embolisering, arteriel embolisering,
trombose, luftembolisering, lokal eller
systemisk infektion, allergisk reaktion over
for anordningsmaterialer, arteriespasme,
anordningsbrud, der kraever intervention
for at fjerne.

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

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 fgr brug.

11.0 Opbevaring
Skal opbevares kgligt og tert.

12.0 Holdbarhed

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

13.0 Teknisk hjeelp

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

14.0 Bortskaffelse

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

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

ADVARSEL: Nogle modeller kan
indeholde folgende stof(fer) defineret
som CMR 1B i en koncentration over

0,1 % vaegtprocent: kobolt; CAS-nr.
7440-48-4; EC-nr. 231-158-0. Aktuel
videnskabelig evidens understgatter,

at medicinsk udstyr fremstillet af
koboltlegeringer eller legeringer af
rustfrit stal, der indeholder kobolt, ikke
medfgrer en gget risiko for cancer eller
skadelige virkninger for reproduktionen.

Priser, specifikationer og
modeltilgeengelighed kan endres uden
varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af
dette dokument.

Steni g
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Fogarty trombektomikateter for transplantat

Det ar inte sakert att alla enheter som beskrivs héri dr 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
ovriga risker for denna medicinska
utrustning.

1.0 Beskrivning

Fogarty trombektomikateter for
transplantat ar konstruerad for att avlagsna
organiserade tromboser och vidhéftande
icke-trombotiskt material fran syntetiska
bypasstransplantat, sarskilt karlvaskulatur-
fistlar for dialysatkomst och syntetiska
transplantat for iliofemoral bypass. Vid
anvdndning greppas kontrollknappen

pa enhetens handtag och fors framat

och bakat for att dra ut eller dra

tillbaka spiraltradar i den distala dnden.
Spiraltradarna dras ut ndr enheten passerar
genom ett trdngre omrade i ett karl.
Spiraltradarna dras sedan tillbaka for att
underlatta avlagsnandet av det ocklusiva
materialet.

Enhetens prestanda, inklusive
funktionsegenskaper, har verifierats med
en omfattande testserie som stod for
enhetens sdkerhet och prestanda for
dess avsedda anvandning nér den
anvands i enlighet med den faststallda
bruksanvisningen.

Denna enhet underlattar koagelhantering
och anvands for aterstallning av
cirkulerande blodflode till det distala
artdrsystemet och nedstréms vavnader.

Enheten ar avsedd att anvandas av
medicinsk personal som ar utbildad i séker
anvandning och klinisk anvéandning av
endovaskuldra katetertekniker som en del
av deras respektive institutions riktlinjer.

2.0 Avsett andamal/syfte

Fogarty trombektomikateter for
transplantat ar avsedd for borttagning
av emboli och tromber fran syntetiska
bypasstransplantat i artdrsystemet.

3.0 Indikationer

Fogarty trombektomikateter for
transplantat ar avsedd fér anvdandning

med vuxna patienter for att avlagsna
organiserade tromboser och vidhéftande
icke-trombotiskt material fran syntetiska
bypasstransplantat, sarskilt syntetiska
arteriovendsa transplantat for
dialysatkomst och syntetiska transplantat
for iliofemoral bypass i den perifera
arteriella vaskulaturen.

Allmanna indikationer for arteriell
rekonstruktion av ett blockerat transplantat
inkluderar invalidiserande claudicatio,
ischemisk smarta vid vila eller ischemiska
hudlesioner eller gangran.

Allménna indikationer fér rekonstruktion av
ett syntetiskt transplantat med AV-fistel och
intern brygga inkluderar oférmagan att
kunna dialysera patienten ordentligt.

4.0 Kontraindikationer

Fogarty trombektomikateter for
transplantat ar inte konstruerad for att
anvandas i naturliga karl.

| vissa fall kan stor kraft vara nédvandig for
att avldgsna vidhdftande material fran inuti
transplantatet. Nar detta intraffar

ar det oftast tillradligt att 6verge
trombektomistrategin och dvervdga en
alternativ metod for karlrekonstruktion.

5.0 Forsiktighetsatgarder

Anvand inte alltfor mycket kraft med denna
enhet for att ta bort ocklusivt material fran
ett transplantat eftersom det kan leda till
perforering eller karlbristning och orsaka
blédning eller lokalt hematom. Precis som
vid alla blinda ingrepp ska extrem
forsiktighet och varsamhet iakttas under
hela ingreppet.

6.0 Anvisningar

Steg [Procedur

1 [Inspektera katetern.

2 | Gor ett lampligt snitt for
att exponera det ockluderade
transplantatet.

3 | Gorettlampligt snitti
transplantatet for att fora in
katetern.

4 |Las spiraltradarnai
trombektomikatetern for
transplantat i utdraget ldge och for
in enheten genom snittet.

Edwards, Edwards Lifesciences,

den stiliserade E-logotypen och

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

5 |Forin katetern i transplantatets
ockluderade del. Dra tillbaka
trddarna genom att trycka ned
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Steg | Procedur

kontrollknappen och dra den
bakat.

Obs! Tradarnas expansionsgrad
kan kontrolleras genom att
knappens position pa handtaget
justeras.

6 | Med tradarna tillbakadragna drar
du katetern bakat genom det
proximala snittet och avlagsnar
eventuellt ocklusivt material

som har fastnat i verktygets
spiralslingor.

7 | Upprepa steg 4 till 6 tills
trombektomin ar klar.

8 |Vid behov kan du fora

in ballongembolektomikatetern
genom det rekanaliserade
transplantatet for att ta bort
eventuellt kvarvarande material.

9 |Stdng de proximala och distala
snitten (i tillampliga fall).

10 | Utfor en arteriografi for att verifiera
Oppenhet och distalt utflode och ta
sedan bort klammorna eller andra
ocklusiva enheter.

7.0 MRT-information

Denna produkt har inte testats for MRT-
kompatibilitet. Denna enhet ar inte avsedd
att anvandas i en MRT-miljé och bor inte
anvdndas i den har miljon eftersom den
innehaller metall.

8.0 Specifikationstabell

Modell 160245F 160246F
Storlek i Ch 5Ch 6 Ch
(mm) 1,67 2,0
Spiraldiameter 5 6
(utdragen) (mm)

Spiraldiameter 16 18
(hopdragen) (mm)

Langd (cm) 50 50
9.0 Komplikationer

Potentiella komplikationer omfattar, men
ar inte begransade till, vaskular skada,
inklusive perforering och kérlbristning,
blédning/hemorragi, lokalt hematom,
distal embolisering, arteriell embolisering,
trombos, luftembolisering, lokal eller
systemisk infektion, negativ reaktion

pa enhetens material, artarspasm och



enhetsskada som kraver intervention for att
avldgsnas.

Anvéandare och/eller patienter ska
rapportera alla allvarliga incidenter till
tillverkaren och den behdériga myndigheten
i medlemsstaten dar anvdandaren och/eller
patienten ar etablerad.

10.0 Leveransform

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

11.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

12.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden ar enligt markning

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

13.0 Teknisk assistans

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

14.0 Avfallshantering

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

VARNING: Denna produkt dr utformad,
avsedd och distribueras ENDAST

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

VARNING: Vissa modellen kan innehalla
foljande @mne(n) definierade som

CMR 1B i koncentrationer 6ver

0,1 viktprocent: kobolt, CAS-nr
7440-48-4, EC-nr 231-158-0. Aktuell
vetenskaplig evidens ger stod for

att medicintekniska produkter som
tillverkas av koboltlegeringar eller

legeringar av rostfritt stal som innehaller
kobolt inte orsakar dkad risk for cancer
eller reproduktionsstorningar.

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

Se symbolfdrklaringen i slutet av detta
dokument.

e
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EAAnvika

KaBetipag Opoupextopn pooxevparog Fogarty

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

MPOXZOXH: To mpoidv auto
TMEPLEXEL PUOIKO EAAOTIKO AATES
TIOU UTTOPE( VA TIPOKANETEL
alepyIKEG avTIdpacoElG.

Mna pia pévo xpron

A0 ACTE MPOCEKTIKA AUTEC TIG
odnyiec xpriong, 6mou avagépovrat ot
TIPOEISOTTOINOELG, Ol TPOPUAAEELC Kal
Ol UTOAEITTOMEVOL KivSuvol yia auTo To
LlaTPOTEXVOAOYIKO IPOIOV.

1.0 Meprypapn

O k0BeTripag OPOUBEKTOUNG LOOKXEVATOG
Fogarty eivai oxeSiaopévog yia tnv
agaipeon opyavwuévou Bpoufou

Kal GUUPUTIKOU Un OpopPwTikov

UAIKOU amé CUVOETIKA TAPAKAUTTAPLA
MOOXEVUATA, CUYKEKPIUEVA APTNPLAKA
oupiyyla ayy€laKkoU CUOTHMATOG Yla
ayYelakr mpooméhaon o€ acbeveig Tou
umofdAhovtal o€ alpokabapon Kat
ouVOEeTIKA pooxeVpaTa yia Aayoviounplaia
nmapdakapyn. Katd tn xprion, kpatdte 1o
KouUTTi EAéyxou mou Bpioketal otn Aapn
TNG OUOKEUNG KAl TO JETAKIVEITE TTPOG Ta
EUTTPOC KAl TTPOG TA TIOW Yla TNV €KTAoN N
anméoupPon TWV OTEIPOEISWY CUPUATWY OTO
TIEPIPEPIKO AKpo. Ta omelpoeldri cupuaTa
ekteivovtal katd tn Siapkela g SiEAevong
TNG OUOKEUNG HECW ULOG OTEVWHEVNG
TIEPLOXNG EVOG ayyeiou. XTn OUVEXELQ, Ta
onelpoeldri cUPHATA ATTOCUPOVTAL Yid Va
S1EUKOAUVOULV TNV aPaipeon AMOPPAKTIKOU
UAIKOU.

H améboon tng CUOKEUNC,
OUUTTEPINAUPBAVOUEVWY TWV AEITOUPYIKWY
XOPAKTNPIOTIKWY, £XEl EMaAnBeuTei oTO
TAQIC10 Mg OAOKANPWHEVNG OE1PAG
SOKIUWV yla TNV UTTOOTAPLEN TNG ACPANELAS
Kat TnG amdS00nG TNG CUOKEUNG WG TTPOG
Tn Xprion yla tnv omnoia mpoopiletay,

4Tav XPNOIUOTIOIEITAl CUMPWVA LIE TIG
kaBoplopéveg Odnyieg xpriong.

Auti n ouokeur urtoonBad Ti¢ Stadikaoieg
Slaxeipiong OpouPwv kat xpnotomnoleital
yla TNV amoKataoTaon TG Pong Tou
aipaTOoC TPOG TO TIEPIPEPIKO APTNPLIOKO
oUOTNUA Kal TOUG KATAVTHN LOTOUG.

H ouokeun mpoopiletal yia xprion amd
EMAYYEAUATIEC 1OTPOUC EKTTAUSEVEVOUG
oTNV ao@AAr KAWVIKA XPrion TEXVOAOYIWV
evOayYElOKWY KABETHPWY, OTO TTAAICIO TWV
KATELOUVTNPIWY YPAUUWY TWV IOPUPATWY
ota omoia epyalovtal.

Ot emwvupieg Edwards,

Edwards Lifesciences, To Tunmonoinuévo
Aoyoturo E, kabw¢ Kat n enwvupia
Fogarty sivai eymopikd onpata tng
Edwards Lifesciences Corporation. O\a

TA AANA EUTTOPIKA OHATA ATTOTEAOUV
1510KTNCIa TWV AVTIOTOIXWV KATOXWYV TOUG,.

2.0 NMpoBAendpevn xprion/
OKOTIO(

O kaBetripag OpouEKTOUNG LOOKEVUATOG
Fogarty mpoopietal yia Tnv agaipeon
eUPBOAWY Kat BpoUPwY amod cuvOeTIKA
TIAPOKAMUTITAPLO LOOXEVUATA OTO
apTNPELOKO cUOTNUA.

3.0 Evdciéelg

O kaBetrpag OpouPEKTOUNG LOOKEVHATOG
Fogarty evbeikvutal yia xprion

o€ evijAikoug aoBeveic yia Tnv

agaipeon opyavwpévou Bpoppou kat
GUMQUTIKOU Un BpoufwTikol UAIKoL amd
OUVOETIKA TapaKAPTTAPLA HOCXEVATA,
OUYKEKPIUEVA OUVOETIKA apTnplo@AefwdN
HOooXEUUATA TTOU XPNOLOTIoloUVTal YId
AYYELAKH TTPOooTTENAON OE aoBeVEiG Tou
umofBdA\ovTal o€ aipokdapon Kat
oUVOETIKA pooxeupaTa yia Aayoviounplaia
TapAaKauPn oTo TEPIPEPIKO APTNPIAKO
ayyeloké oc0oTnua.

TTIG YeVIKEG eVOEIEEIG Yia TNV apTnplakn
QVOKATOOKEUN EVOC ATO@PaYUEVOU
pooxevpatog mepthapavovtal n xwAdtnTa
mou odnyei o€ avamnpia, To IOXAIUIKO
AAYOG NPEUIag KAl Ol LIOXAIUIKEG SEPUATIKEG
BAABeg A yayypawva.

ZTIG YEVIKEG eVOEIEEIG YIa TNV AVAKATAOKEUN
€VOG OUVOETIKOU HOOXEUUATOG ECWTEPIKNAG
YeQUPwoNG aptnplo@AeBwdoug cuptyyiou
nephapPdvetal n pn duvatdTnta
umoBoAn¢ evég aobevouc oe
AMoTENECUATIKA dlpokadapon.

4.0 Avtevdeieic

O kaBetrpag OPOoUPEKTOUNG LOOKEVHATOG
Fogarty &ev eival oxedlaopévog yla xprion
oe autdxBova ayyeia.

T € UEPIKEG TIEPUTTWOELG, EVOEXETAL

va gival amapaitntn n doknon
peyaluTepnG SUVauUNG yia va apatpedei
TIPOOKOAANHIEVO UAIKO OTTIO TO ECWTEPIKO
TOU HOOXEVUATOG. € TETOLEG TTEPIMTTWOELG,
ouxvd eveikvutal va eyKatalelpOei n
mpocéyylon OpouBeKToUNG Kal va e€etaoTei
pta eVaANAKTIKR HEB0SOC ayyelaKng
OVAKOTAOKEUNAG.

5.0 MpoguAaéeig

Mnv aokeite urrepBoAikr) Suvapun e
QUTHV TN CUCKEUN YIa TNV a@aipeon
UAIKOU amo@paéng amd éva HOOKELUT,
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Kabwc¢ kdti Tétolo Ba pumopouvoe va
odnynoel o diatpnon 1 prén ayyeiou

Kall VO TIPOKAAECEL Aloppayia Kat TOmKO
AlpdTwpa. Omwe Kal og KABe TUPAN
Siadikaoia, amaiteital peyain mpoooxn Kat
ouvexng a§loAoynon kabdAn tn Sidpkela
¢ Sadikaociag.

6.0 Odnyisg

Bipa|Awadikacia

1 |EmBewpriote Tov kabetrpa.

2 | Ekteréote KATAANNAN Toun Yia
va eKOECETE TO amoPpPayUEVO
MOOXEVMA.

3 | EkteAéote KATAMNNAN TON OTO
MOOXEUMA YIa VA EICAYAYETE TOV
KaBetnpa.

4 | Aogahiote ta omelpoeldr) oupuaTa
Tou Kabetrpa OpopPekToUNG
pooxevuatog otn Béon éktaong
Kal TEPAOTE TN CUOKEUN Slapéoou
NG TOUNG.

5 |Nepdote Tov Kabetripa péca
OTO AMO@PPAYUEVO TUAUA TOU
MOOXEVLMATOG. ATTOCUPETE TA
oupuata mMECOVTAG TO KOUUTT
€NEYXOU TTPOC TA KATW Kal
TpaBwvTag TO TTPOC TA TToW.

Inueiwon: Mmopeite va eAéy&ete
Tov Badpo éktaong Twv
cuppatwv puduifovrag tn Béon
Tou Kouumov &mi TG AaBng.

6 | Me ta oUppata o€ Béon
andoupong, ATOCUPETE TOV
KaBeTripa Slapéoou TG eyyug
TOMNAG Y10 VA 0QAIPECETE ONO TO
UAIKO anmo@paéng mou €xel MaoTel
oToug omelpoeldeic Bpdxoug Tou
gpyaAeiou.

7 |EmavaldBete ta Bripata 4 €wg
6 PEXPL VA ONOKANPWOETE TN
OpopPexToun.

8 |Edv xpelaotei, mepdote

Tov KaBetripa pumaloviov
epPoiektoung Stapéoou Tou
avolypévou mAéov Slavlou Tou
MOOXEVHATOG YIO VA APALPECETE
TUXOV UTTOAEIUMA UAIKOU.




Brpa|Awadikacia

9 | Kheiote TNV €yyu¢ Kat TNV
TIEPIPEPIKN (AV UTTAPXEL) TOMN.

10 | Méow aptnploypagiag,
emainBevote T BatoTnTa KAl
TNV TIEPIPEPIKN EKPON Kal, OTN
OUVEXELD, apalpéoTe TIG AaBideg 1y
AM\EC CUOKEVEC amOPPAENG.

7.0 MAnpo@opieg payvnTIKAG
Topoypagiag

Autd To Poidv Sev éxel eleyxOei wg

TPOG TN cuuBaTdTNTA PE TA CUCTHUATA
MayvnNTIKAG Topoypagiag. H cuokeun autn
Sev mpoopiletal yia xprion oe mepiBaiiov
MayvNTIKNAC Topoypagiag kat Sev Ba mpémel
Va XPNOLUOTIOLEITAL OE AUTO TO TIEPIBANOV
S16TL mEPIEXEL PETANNO.

8.0 NMivakag mpodiaypagpwv

Movrtélo 160245F 160246F
MéyeBo¢ o€ French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
ALGUETPOG OTTEIPWUA- 5 6
T0¢ (o€ éktaon) (mm)

ALGUETPOG OTTEIPWUA- 16 18
T0G (0€ OUGTOAN) (Mm)

Mnkog (cm) 50 50
9.0 EmmAoKéc

> 11¢ SuvnTIKEG EMMAOKEG IEpINapBdavovtay,
evOEIKTIKA, ayyelakn BAAPN,
ouunephapavopévng tng Sidtpnong
KaLTng prigng ayyeiwy,
alpatoppola/aipoppayia, TomKa
ALATWHATA, TIEPIPEPIKN EUPOANR,
aptnplakn euBoln, Opoupwon, epBoin
ano aépa, TOTIKN 1| CUOTNUATIKA Aoipwén,
avemOuuntn avtiépaon o€ VAIKA TNG
OUOKEUNG, apTNPLAKOG OTTACUOG KAl
Bpavion TNG CUOKEUNG TTOU aTTaITE(
nmapéupaon ya agaipeon.

Ot xpnoteg ry/kat ot acBeveic Ba mpémel va
avag@épouv Tuxov cofapd cupfdvta otov
KOTOOKEVAOTH Kal TV appodia apxr tou
KPATOUC ENOUC OTTOU SIOMEVEL O XPROTNG
r/kat o aoBevnc.

10.0 Tpomog S1a0eong

To mepieXxOUEVO gival AMOOTEIPWHEVO Kal
KN TUPETOYSVO EQOCOV N cuokevacia dev
€xeL avolytei kat Sev €xel umooTei (nuid.
Mn xpnotpomoleite eav N cuokevacia

€XEL avolxTEl ) €xel umooTel (npid.
EmBewpeite omTtikd yia Tuxov Siakufeuon
NG AKEPALOTNTAG TNG CUOKEVATIAG TTPIV
anoé T XPnon.

11.0 AmoOrikevon

Quldooete o Spooepd Kat Enpod xwpo.

12.0 Awapkela {wig

H Sidpketa {wn¢ avaypdgetal o KAOe
ouokevaoia. H UAaén n n xprion mépav
™G nUEPoUNnViag AnEng evdéxetal va €xet
WG anmoTé\eopa TN @Oopd Tou TTPOIOVTOC
Kal, WG €K TOUTOU, TNV TTPOKANCN aoBéVELag
1 avemBuuNTou CUKBAVTOC, KABWES N
OUOKEUN EVOEXETAL VA NV AEITOUPYEL OTTWG
TPoAemOTAV APXIKA.

13.0 Texvikn BorOsia

lNa Texvikn BonOeia, TNAepwvnote
otnv Edwards Technical Support otoug
akéAouBoug TNAEQWVIKOUC aplBuoug:
+3021028.07.111.

14.0 Anéppiyn

Metd TNV €maQr TNG CUOKEUAG UE TOV
aoBevr), Ba mpénel va tnv xelpileote

w¢ Brohoyika emkivéuvo améBAnTo.
ATIOPPITTTETE CUMPWVA JIE TNV TTOAITIKI TOU
VOCOKOWE{OU Kal TOUG TOTTIIKOUG
KOVOVIOOUG.

MPOEIAONOIHXZH: Auti n cuokeun

€xel oxedlaotei, mpoopileral kat
SiavépeTrar yia MIA MONO XPHZH. MHN
ENANAMOXTEIPQNETE KAl MHN
EMNANAXPHZIMONOIEITE autrv Tn
GUOKEUN. Agv UMAPYOUV CTOLXEia TTOU va
emPBefaiwvouv TN OTEPOTNTA, TV
éNAg1lPn MUpeTOYOVOU Spdong KatTn
AEITOUPYIKOTNTA TG OUCKEUNG META TNV
enaveneepyaoia. H ev Aoyw evépysila
pmopEi va £X&1 WG AMOTEAEGHA TNV
npokAnon acBéveiag | avemOOuNTOU
ouppavtog, kabwg n cUCKEUN evEéxeTal
va unv AelToupyei Onwg mpofAsnotav
apyika.

MPOEIAOMOIHZH: Opiopéva povtéla
evdéxetal va mepiéxouv Tnv €n¢

ougia 1mov opileTal wg KAPKIVOyovog,
pHetaAla&loyovog kat To€IKN yia thv
avamapaywyn (CMR) katnyopiag 1B

OE CUYKEVTPWON HEYAAUTEPN TOU

0,1% Bapog katd Bapog: KofdaATio,

ap. CAS 7440-48-4, ap. EC 231-158-0. Ta
TPEXOVTA EMOTNHOVIKA OTOIXEia
unrootnpi{ouv 0TI Ta LaTPOTEXVOAOYIKA
TPOIOVTA IOV EiVal KATACGKEVAGHEVA
and kpapata Ko aAtiov i} Kpapata
avo&gidwtou xalufa mou mepiéxouv
KoBdaAtio dev mpokalouv auénpévo
Kivéuvo KapkKivou | avemOupnTwv
EVEPYEIWV OTO AVATTAPAYWYIKO cUGTNUA.

O1L TIpég, ol Tpodiaypagég Kal n
S1aBeo1pdTNTA TWV HOVTEAWY EVEEXETAL VA
ala&ouv xwpig mpoetdomoinon.

Avatpé€te oTo UTTIOUVN A GUUBOAWV GTO
TéAOG TOU MAPOVTOG EYYPAPOU.

e
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Cateter para trombectomia de enxerto Fogarty

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

para venda na sua regiao especifica.

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

Apenas para uso unico

Leia com atencdo estas instrugoes de
utilizagdo que incluem as adverténcias,
as precaucoes e os riscos residuais para
este dispositivo médico.

1.0 Descricao

O cateter para trombectomia de

enxerto Fogarty foi concebido para
remover trombos organizados e material
ndo trombotico aderente dos enxertos
sintéticos de bypass, especificamente
fistulas da vasculatura arterial para acesso
de didlise e enxertos sintéticos para bypass
iliofemoral. Durante a utilizagdo, toque no
botao de controlo na pega do dispositivo
e mova-o para a frente e para tras para
estender e retrair os fios em espiral da
ponta distal. Os fios em espiral estendem-
se durante a passagem do dispositivo
através de uma area estrangulada de

um vaso. Em seguida, os fios em espiral
retraemse para facilitar a remocao do
material oclusivo.

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 gestdo
de codgulos e é utilizado para restaurar

o fluxo de sangue circulante no sistema
arterial distal e tecidos a jusante.

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

2.0 Finalidade/Utilizacao
prevista

O cateter para trombectomia de enxerto
Fogarty destina-se a ser utilizado na
remocdo de émbolos e trombos de
enxertos de bypass sintéticos no sistema
arterial.

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.

3.0 Indicagbes

O cateter para trombectomia de enxerto
Fogarty é indicado para utilizacdo

em doentes adultos para a remogao

de trombos organizados e material

ndo trombotico aderente dos enxertos
sintéticos de bypass, especificamente
enxertos ateriovenosos sintéticos utilizados
para o acesso de didlise e enxertos
sintéticos para bypass iliofemoral na
vasculatura arterial periférica.

As indicagdes gerais para a reconstrucdo
arterial de um enxerto obstruido incluem
claudicagao incapacitante, dor isquémica
em repouso, lesdes isquémicas da pele ou
gangrena.

As indicagdes gerais para a reconstrugao de
um enxerto de ponte interno e sintético
para fistula AV inclui a incapacidade

de realizar adequadamente a didlise do
paciente.

4.0 Contraindicacoes

O cateter para trombectomia de enxerto
Fogarty ndo é concebido para a utilizacdo
em vasos nativos.

Nalguns casos, pode ser necessdria uma
forca excessiva para remover material
aderente de dentro de um enxerto. Sempre
que ocorrer esta situacdo, é muitas vezes
aconselhavel abandonar a abordagem por
trombectomia e considerar um método
alternativo de reconstrucéo vascular.

5.0 Precaugodes

Nao utilize forca excessiva com este
dispositivo para remover material oclusivo
de um enxerto, uma vez que tal pode
resultar na perfuragao ou rutura dos vasos
e provocar hemorragia e hematoma local.
Tal como em qualquer outro procedimento
com ocultacao, é necessario exercer
cuidado e ponderacdo extremos em todos
0s momentos.

6.0 Instrucoes

Passo|Procedimento

1 Inspecione o cateter.

2 |Faga uma incisao adequada para
expor o enxerto ocluso.

3 |Faca uma incisdo adequada no
enxerto para a introducao do
cateter.
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Passo|Procedimento

4 | Bloqueie os fios em espiral do
cateter para trombectomia de
enxerto na posicdo estendida e
passe o dispositivo através da
incisao.

5 | Passe o cateter através da porcao
ocluida do enxerto. Retraia os fios
premindo e puxando para tras o
botédo de controlo.

Nota: O grau de expansao

dos fios pode ser controlado
ajustando a posicao do botao da
pega.

6 | Com os fios retraidos, retire o
cateter através da incisdo proximal
e remova o material oclusivo
alojado em torno das espirais da
ferramenta.

7 |Repita os passos 4 a 6 até que a
trombectomia esteja concluida.

8 | Se necessario, passe um cateter
de embolectomia com balao
através do enxerto recanalizado
para remover qualquer material
residual.

9 | Feche asincisées proximal e distal
(se apropriado).

10 | Confirme a desobstrucédo e o
fluxo de saida distal através
de arteriografia e, em seguida,
remova os grampos e outros
dispositivos oclusivos.

7.0 Informacgoes sobre RM

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

8.0 Tabela de especificagoes

Modelo 160245F 160246F
Tamanho French 5Fr 6 Fr
(mm) 1,67 2,0
Diametro da espiral 5 6

(estendida) (mm)

Diametro da espiral 16 18
(contraida) (mm)

Comprimento (cm) 50 50




9.0 Complicacoes

As potenciais complicacdes incluem,

entre outras, danos vasculares, incluindo
perfuracdo e rutura dos vasos,
sangramento/hemorragia, hematomas
locais, embolizacéo distal, embolizacao
arterial, trombose, emboliza¢do gasosa,
infecdo local ou sistémica, reacdo adversa
a materiais do dispositivo, espasmo arterial
e quebra do dispositivo que requer
intervencgao para a sua remogao.

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

10.0 Apresentacao

Conteldo esterilizado e nado pirogénico
se a embalagem néo 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
ndo funcionar conforme originalmente
previsto.

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
ndmeros : +55 11 5567 5230 ou 5567 5282.

14.0 Eliminacao

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

ADVERTENCIA: Este dispositivo foi
concebido e é destinado e distribuido
APENAS PARA USO UNICO. NAO

VOLTAR A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR

este dispositivo. Nao existem dados

que sustentem a esterilidade, a ndao
pirogenicidade e a funcionalidade do

dispositivo apos o seu reprocessamento.

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

ADVERTENCIA: Alguns modelos podem
conter as seguintes substancias
definidas como CMR 1B numa
concentracao superior a 0,1% de massa
por massa: Cobalto; N.c CAS 7440-48-4;
N.c CE 231-158-0. As evidéncias
cientificas atuais sustentam que os
dispositivos médicos fabricados a partir
de ligas de cobalto ou ligas de aco
inoxidavel com cobalto nao causam um
risco acrescido de cancro ou efeitos
reprodutivos adversos.

Os precos, as especificacbes e a
disponibilidade dos modelos estéo sujeitos
a alteragées sem qualquer aviso prévio.

Consulte a legenda de simbolos no final
deste documento.

e

21



Katétr Fogarty pro trombektomii Stépu

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

VYSTRAHA: Tento vyrobek
obsahuje latex z pfirodniho
kaucuku, ktery miize 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

Katétr Fogarty pro trombektomii $tépu je
urcen k odstranéni organizovaného trombu
a adherujiciho netrombotického materialu
ze syntetickych bypassovych stépd,
konkrétné z arterialnich cévnich pistéli pro
pfistup pro dialyzu, a syntetickych stépt
pro iliofemoralni bypass. BEhem pouziti

se na rukojeti prostifedku stiskne ovladaci
tlacitko a posunem dopredu a dozadu se
vysunou nebo zatdhnou spirdlové draty na
distalnim konci. Spirdlové draty se roztahuiji
béhem prichodu prostiedku ziZenou casti
cévy. Spiralové draty se poté stdhnou

zpét pro snadnéjsi odstranéni okluzivniho
materidlu.

Funkce prostredku vcetné funkcénich
charakteristik byla ovérena pomoci
komplexni série test(, které prokazaly
jeho bezpecnost a ucinnost pro zamyslené
pouziti, je-li tento prostiedek pouzivan

v souladu s pokyny uvedenymi v navodu

k pouziti.

Tento prostiedek pomaha pfi [é¢bé
srazenin a pouziva se k obnoveni pritoku
krve distalnim arteridlnim systémem

a tkdnémi navazujicimi na krevni obéh.

Tento prostfedek smi pouzivat zdravotnicti
odbornici, ktefi jsou kvalifikovani

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

2.0 Zamyslené pouziti a ucel

Katétr Fogarty pro trombektomii $tépu
je urcen k odstranéni embol( a trombu
ze syntetickych bypassovych stépu

v arteridlnim systému.

3.0 Indikace

Katétr Fogarty pro trombektomii $tépu je
indikovan k pouziti u dospélych pacientt
k odstranéni organizovaného trombu

a adherujiciho netrombotického materialu

Edwards, Edwards Lifesciences,

stylizované logo E a Fogarty

jsou ochranné znamky spole¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. Viechny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim
pfislusnych vlastnika.

ze syntetickych bypassovych stépu,
konkrétné ze syntetickych arteriovendznich
stépll pouzivanych pro pfistup pro dialyzu,
a syntetickych stép( pro iliofemoraini
bypass v periferni arterialni vaskulature.

Obecné indikace k arterialni rekonstrukci
ucpaného stépu zahrnuji zneschopnujici
klaudikaci, ischemickou bolest v klidu nebo
ischemické kozni léze ¢i gangrénu.

Obecné indikace k rekonstrukci
syntetického $tépu vnitiniho pfemosténi
AV pistéle zahrnuji neschopnost pacienta
radné dialyzovat.

4.0 Kontraindikace

Katétr Fogarty pro trombektomii stépu neni
urcen pro pouziti u nativnich cév.

V nékterych pfipadech muize byt

k odstranéni adherujiciho materidlu

z vnitini ¢asti Stépu zapotiebi vyvinout
vétsi silu. Pokud tato situace nastane,

Casto se doporucuje nepokracovat

v trombektomii a zvazit alternativni zplsob
vaskularni rekonstrukce.

5.0 Bezpecnostni opatieni

K odstranéni okluzivniho materidlu ze stépu
nepouzivejte nadmérnou silu, ktera by
mohla vést k perforaci nebo rupture cévy

a zpusobit krvaceni a lokalni hematom.
Stejné jako pfi jakémkoli jiném zakroku
naslepo je vzdy nezbytné postupovat
mimoradné opatrné a uvazlivé.

6.0 Pokyny

Krok [Postup

1 |Zkontrolujte katétr.

2 | Provedte vhodny fez, abyste
odhalili ucpany stép.

3 | Provedte vhodny fez na $tépu
k zavedeni katétru.

4 | Zajistéte spiradlové draty katétru
pro trombektomii Stépu

v roztazené poloze a protahnéte
prostfedek rezem.

5 |Zavedte katétr do ucpané

Casti Stépu. Stlacenim ovlddaciho
tlacitka a tahem dozadu stahnéte
draty.

Poznamka: Stupen roztazeni
dratd Ize ovladat nastavenim
polohy tlacitka na rukojeti.
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Krok | Postup

6 | Se stazenymi draty protdhnéte
katétr nazpét proximalnim fezem
a odstrarite veskery okluzivni
material usazeny okolo spiralnich
smycek nastroje.

7 | Opakujte kroky 4 az 6, dokud
nebude trombektomie dokoncena.

8 |V pripadé potieby protdhnéte
balénkovy embolektomicky katétr
rekanalizovanym stépem, abyste
odstranili veskery zbytkovy
material.

9 |Uzavrete proximalni a distalni
(v pfipadé potreby) fez.

10 | Provedete arteriografii k ovéreni
prichodnosti a distalniho vytoku
a poté odstrarte svorky nebo jiné
okluzivni prostiedky.

7.0 Informace o MR

Tento vyrobek nebyl testovan z hlediska
kompatibility s prostfedim MR. Tento
prostiedek neni urcen k pouziti v prostredi
MR a nesmi se v tomto prostiedi pouzivat,
protoze obsahuje kov.

8.0 Tabulka technickych udajt

Model

160245F 160246F

Velikost v jednotkach

French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Primér spirdly 5 6
(roztazené) (mm)

Prameér spiraly 16 18
(stazené) (mm)

Délka (cm) 50 50
9.0 Komplikace

Mezi potencidlni komplikace patfi kromé
jinych poskozeni cév, v¢etné perforace

a ruptury cévy, krvaceni, lokalni hematomy,
distalni embolizace, arteridIni embolizace,
trombdza, vzduchova embolizace, lokaIni
nebo systémova infekce, nezadouci reakce
na materidly prostredku, arteridlni spasmus
a zlomeni prostiedku vyzadujici zasah

k odstranéni.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli

nahlasit pfipadné zavazné prihody vyrobci
a prislusnému Gfadu ¢lenského statu, ve
kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.



10.0 Zpusob dodani

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

11.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

12.0 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je vyznacena na

kazdém baleni. Skladovéni a pouzivani
prostiedku, jehoz doba pouzitelnosti
uplynula, mlize zpUsobit zhorseni vlastnosti
vyrobku a ndsledné onemocnéni ¢i
nezadouci udalosti, protoze takovy
prostfedek nemusi fungovat tak, jak bylo
plGvodné zamysleno.

13.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte
prosim nésledujici telefonni cislo
- 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.

VAROVANI: Tento prostredek 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 onemocnéni nebo nezadouci udalosti,
jelikoz prostfedek nemusi fungovat dle
ptivodniho uréeni.

VAROVANI: Nékteré modely mohou
obsahovat nasledujici latky definované
jako CMR 1B v koncentraci prevysujici
0,1 % hmotnosti: kobalt; ¢. CAS
7440-48-4; ¢. ES 231-158-0. Soucasné
védecké poznatky potvrzuji, ze
zdravotnické prostiedky vyrobené ze
slitin kobaltu nebo slitin nerezové oceli
obsahujici kobalt nepiedstavuji zvySené
riziko rakoviny nebo nepfiznivych ucinku
na reprodukci.

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

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.

e
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Fogarty grafttrombektomias katéter

Elé6fordulhat, hogy a kanadai térvényeknek megfeleléen nem engedélyezett az itt ismertetett eszk6zok mindegyike, vagy nem

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

Kizarélag egyszeri hasznalatra

Figyelmesen olvassa el a jelen
hasznalati utasitast, amely az

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

1.0 Leiras

A Fogarty grafttrombektémias katéter

a szervilt trombus, illetve a tapadod

nem trombotikus anyag szintetikus bypass
graftokbol valé eltavolitasara szolgal,
kilonosen a dializis céljabdl kialakitott,
az artérids érpalyat érint6 fisztuldk, illetve
szintetikus iliofemoralis bypass graftok
esetében. A hasznalat soran az eszkoz
nyelén taldlhaté vezérlé6gomb elére- és
hatramozgatdsa a katéter disztalis végén
levé spirdlis drotok kitoldsat, illetve
visszahuzasat eredményezi. A spiralis
drétokat az eszkoz besz(ikilt érteriileten
valo atvezetése kdzben ki kell tolni.

A spirdlis drotokat ezt kovetden vissza
kell huzni az elzar6dast okozé anyag
eltavolitdsanak elésegitése érdekében.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy
az eszkdz mikddése, ezen beliil

a funkcionalis jellemzék hozzajarulnak

az eszkoz rendeltetésszer(i hasznélata
sordn annak biztonsdgossagéhoz és
teljesitményéhez, ha hasznalata az
elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak
megfeleléen torténik.

Ez az eszkdz a vérrogok kezelését segiti,

és a keringési véraramlas helyredllitasara
szolgdl a disztalis artérids rendszerben és az
aramlas irdnyaba esé szovetekben.

Az eszkdzt olyan egészségligyi
szakemberek hasznalhatjak, akik az
endovaszkuldris katéteres technikdk
biztonsagos hasznalatara és klinikai
alkalmazasara a megfelel6 intézményi
iranyelvek részeként képzésben
részesultek.

2.0 Alkalmazasi teriilet/
rendeltetésszeri cél

A Fogarty grafttrombektémias katéter
az embodlusoknak és a trombusoknak
az artérias rendszerben lévé szintetikus
bypass graftokbdl torténd eltavolitasara
szolgal.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences,

a stilizalt E log6 és a Fogarty

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

3.0 Javallatok

A Fogarty grafttrombektémias katéter

a szerviilt trombus, illetve a tapado

nem trombotikus anyag szintetikus bypass
graftokbdl valé eltavolitdsara szolgal feln6tt
betegeknél, kiilonésen a dializis céljabdl
kialakitott, szintetikus arteriovenézus
graftok és a periférias artérids érpélyaban
hasznalt, szintetikus ileofemoralis bypass
graftok esetében.

Az elzarodott graft artérids
rekonstrukciojanal az altalanos javallatok
kozé tartozik a mozgaskorlatozéd
klaudikacié, a nyugalmi helyzetben
fellép6 iszkémias fajdalom, az iszkémias
bérelvaltozasok vagy az liszkosodés.

A szintetikus AV fisztula belsé athidalo
graftjanak rekonstrukcidjanal altalanos
javallat, ha nincs lehet6ség a beteg
megfelel dializélasara.

4.0 Ellenjavallatok

A Fogarty grafttrombektémias katéter nativ
erekben nem hasznélhaté.

Egyes esetekben tulzott mérték
erékifejtésre lehet szilkség a megtapadt
anyagok graftbdl valé eltavolitasahoz. Ha
ez bekovetkezik, célszer( lehet felhagyni

a trombektémiaval, és alternativ megoldast
keresni az érrekonstrukciohoz.

5.0 Ovintézkedések

Ne fejtsen ki tulzott er6t az eszkozzel

az elzarédast okozo anyag graftbdl valod
eltavolitasakor, mivel az perforaciéhoz vagy
érrupturahoz vezethet, illetve vérzést és
helyi hematémat okozhat. Mint minden
.vakon végzett” eljaras soran, itt is mindig
kiemelked6 gondossaggal és évatossaggal
kell eljarni.

6.0 Utasitasok

Lépés |Eljaras

1 | Vizsgélja meg a katétert.

2 | Végezze el az elzarédott graft
eléréséhez megfelel6 bemetszést.

3 | Végezzen megfelel6 bemetszést
a grafton a katéter bevezetése
céljabdl.

4 | A grafttrombektomias katéter
spirdlis drotjait rogzitse kitolt
poziciéban, majd vezesse at az
eszkdzt a bemetszésen.
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Lépés | Eljaras

5 |Vezesse be a katétert

a graft elzarédott szakaszaba.

A vezérlégombot lefelé nyomva
és visszafelé huzva hlzza vissza
a drotokat.

Megjegyzés: A drétok
kiterjedésének mértékét
anyélen agomb
poziciéjanak médositasaval
lehet szabalyozni.

6 | Adrotok visszahuzott pozicidja
mellett hiizza vissza a katétert

a proximalis bemetszésen
keresztdl, és tavolitson el minden,
az eszkoz spiralis hurkai koré
akadt, elzar6dast okozé anyagot.

7 |lIsmételje meg a 4-6.
|épéseket a trombektomia teljes
befejezéséig.

8 |Sziikség esetén vezessen &t
ballonos embolektomias katétert
az Ujra atjarhatdva tett grafton
az esetleges maradék anyagok
eltavolitasa céljabol.

9 | Zérjale a proximdlis és (adott
esetben) disztalis bemetszéseket.

10 | Arteriografia segitségével
ellenérizze az atjarhatésagot

és a disztélis kiaramlast, majd
tavolitsa el a szoritdkat és egyéb
elzéréeszkozoket.

7.0 Magneses rezonancias
képalkotassal (MRI) kapcsolatos
adatok

A termék MRI-kompatibilitasat nem
vizsgaltak. Ez az eszk6z nem
MRI-kérnyezetben térténd hasznalatra
késziilt, és ilyen kornyezetben nem
hasznélhato, mert fémet tartalmaz.

8.0 Miszaki adatok tablazata

Tipus 160245F 160246F
Méret Fr-ben 5Fr 6 Fr
(mm) 1,67 2,0
Spiralatméré 5 6
(kitolt) (mm)

Spirdlatmérd 16 18

(6sszehuzott) (mm)
Hosszusag (cm) 50 50




9.0 Sz6vodmények

A lehetséges szovédmények tobbek
kozott, de nem kizardlag, a kovetkezok:
érkarosodas, beleértve a perforaciot és
érrupturat, vérzés/hemorragia, helyi
hematomak, disztélis embolizacio, artérias
embolizacid, trombozis, Iégembdlia, helyi
vagy szisztémads infekcid, az eszk6z
anyagaira adott nemkivanatos reakcio,
artériaspazmus, valamint az eszkoz torése,
amely beavatkozast igényel az eltavolitas
érdekében.

A felhasznaldknak és/vagy a betegeknek
jelentenitk kell minden sulyos incidenst
a gyartd, valamint annak a tagéllamnak
az illetékes hatdsaga felé, amelyben

a felhasznalo és/vagy a beteg él.

10.0 Kiszerelés

Zart és sértetlen csomagolas esetén

a csomag tartalma steril és nem pirogén. Ne

hasznalja, ha a csomagolas nyitva van vagy
sérilt. Hasznalat el6tt szemrevételezéssel
ellendrizze, hogy sértetlen-e a csomagolas.

11.0 Tarolas

HUvos, széraz helyen tartandd.

12.0 Tarolasi ido

A térolasi idé minden csomagon fel

van tlintetve. A lejdrati id6n tuli tarolas
vagy haszndlat a termék kdrosoddsat
eredményezheti, és betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel
lehetséges, hogy az eszk6z nem az
eredetileg tervezett médon muikodik.

13.0 Miiszaki segitségnyujtas

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

14.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutan az érintkezett

a beteggel - kezelje bioldgiailag veszélyes
hulladékként. A kérhazi irdnyelveknek

és a helyi szabalyozdsnak megfelel6en
artalmatlanitsa.

FIGYELMEZTETES: Az eszkozt
KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
tervezték, szantak és forgalmazzak. NE
STERILIZALJA UJRA VAGY HASZNALJA
FEL UJRA az eszkdzt. Nem allnak
rendelkezésre olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas

utani sterilitasat, nem pirogén voltat és
miikodoképességét. Az ilyen eljaras
betegséghez vagy nemkivanatos
eseményhez vezethet, mivel lehetséges,
hogy az eszk6z nem az eredetileg
tervezett médon miikodik.

FIGYELMEZTETES: Egyes
termékmodellek 0,1 tdmegszazalék
feletti koncentraciéban tartalmazhatjak
az alabbi CMR 1B besorolasu
anyago(ka)t: kobalt; CAS-sz.: 7440-48-4;
EC-sz.: 231-158-0. A jelenleg

ismert tudomanyos bizonyitékok alapjan
a kobaltétvozetbol vagy kobaltot
tartalmazo rozsdamentes acél
otvozetbol késziilt orvostechnikai
eszk6z6k nem jarnak a rak vagy

a reprodukcios karosodas fokozott
kockazataval.

Az 4rak, a miszaki adatok és az egyes
tipusok kereskedelmi forgalmazasa minden
el6zetes értesités nélkil megvaltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhato jelmagyarazatot.

e
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Cewnik Fogarty do trombektomii protezy naczyniowej

Niektore 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.

Wytacznie 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

Cewnik Fogarty do trombektomii

protezy naczyniowej jest przeznaczony

do usuwania uformowanych skrzeplin

i przylegtego materiatu niezatorowego

z syntetycznych protez naczyniowych —
dotyczy to przede wszystkim przetok
tetniczo-zylnych do dostepu dializacyjnego
oraz syntetycznych protez przeznaczonych
do wykonywania pomostéw biodrowo-
udowych. W trakcie uzytkowania przycisk
sterowania na rekojesci wyrobu nalezy
chwyci¢, a nastepnie przesuna¢ do przodu
oraz do tytu, co powoduje wysuniecie oraz
wycofanie spiralnych drutéw na dystalnym
koricu wyrobu. Spiralne druty sa wysuwane
podczas przejscia cewnika przez zwezony
fragment naczynia. Nastepnie spiralne
druty sg wycofywane, aby utatwi¢ usuniecie
materiatu okluzyjnego.

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

jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem
i zatwierdzong instrukcjg uzycia.

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

Wyréb jest przeznaczony do

stosowania przez lekarzy przeszkolonych

w zakresie bezpiecznego uzycia

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

Edwards, Edwards Lifesciences, logo

w ksztalcie stylizowanej litery E oraz
Fogarty sa znakami towarowymi

firmy Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe sg
wilasnoscig odpowiednich wiascicieli.

2.0 Przewidziane
zastosowanie / przeznaczenie

Cewnik Fogarty do trombektomii
protezy naczyniowej jest przeznaczony
do usuwania zatorow i skrzeplin

z syntetycznych protez naczyniowych
wszczepionych w uktadzie tetniczym.

3.0 Wskazania

Cewnik Fogarty do trombektomii protezy
naczyniowe;j jest przeznaczony do
stosowania u pacjentéw dorostych

do usuwania uformowanych skrzeplin

i przylegtego materiatu niezatorowego
z syntetycznych protez naczyniowych
— dotyczy to przede wszystkim
syntetycznych protez tetniczo-zylnych
do dostepu dializacyjnego oraz
syntetycznych protez przeznaczonych
do wykonywania pomostéw biodrowo-
udowych w obwodowym uktadzie
naczyniowym.

Ogdlnymi wskazaniami do rekonstrukgji
tetniczej niedroznej protezy sa:
upos$ledzajace chromanie, bél
niedokrwienny w spoczynku,
spowodowane niedokrwieniem zmiany
skérne lub zgorzel.

Ogdlne wskazania do rekonstrukgji
syntetycznej protezy pomostu
wewnetrznego przetoki tetniczo-
zylnej obejmuja brak mozliwosci
przeprowadzenia prawidtowej dializy
pacjenta.

4.0 Przeciwwskazania

Cewnik Fogarty do trombektomii protezy
naczyniowej nie jest przeznaczony do
stosowania w naczyniach wtasnych
pacjenta.

W niektérych przypadkach moze by¢
wymagane uzycie duzej sity do usuniecia
przylegtego materiatu z protezy. Jesli
wystapi taka sytuacja, czesto wskazane
jest porzucenie wykonania trombektomii
i rozwazenie innej metody rekonstrukgji
naczyniowe;j.

5.0 Srodki ostroznosci

Nie stosowac nadmiernej sity przy
usuwaniu z protezy materiatu bedacego
przyczyna niedroznosci, gdyz moze

to doprowadzi¢ do perforacji lub
pekniecia naczynia i spowodowac
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krwawienie oraz powstanie miejscowego
krwiaka. Podobnie jak w przypadku
kazdego zabiegu przeprowadzanego przy
ograniczonej widocznosci, nalezy zawsze
postepowac z zachowaniem szczegélnej
ostroznosci i uwagi.

6.0 Instrukcje

Etap | Procedura

1 | Skontrolowac cewnik.

2 | Wykona¢ odpowiednie naciecie
w celu odstoniecia niedroznej
protezy naczyniowe;j.

3 | Wykona¢ odpowiednie naciecie
w protezie umozliwiajace
wprowadzenie cewnika.

4 | Zablokowac spiralne druty
cewnika Fogarty do trombektomii
protezy naczyniowej w pofozeniu
wysunietym i wsuna¢ wyréb przez
naciecie.

5 |Przesunac¢ cewnik przez niedrozny
odcinek protezy. Wycofac druty,
naciskajac przycisk sterowania

i przesuwajac go wstecz.

Uwaga: Stopien wysuniecia
drutéw mozna kontrolowag,
regulujac potozenie przycisku na
rekojesci.

6 | Po wycofaniu drutéw wysunac
cewnik przez naciecie proksymalne
i usung¢ owiniety wokét spiralnych
petli wyrobu materiat bedacy
przyczyna niedroznosci.

7 |Powtarzac kroki od 4 do 6 azdo
zakonczenia trombektomii.

8 | W razie potrzeby przeprowadzi¢
cewnik do embolektomii
balonowej przez zrekanalizowana
proteze, aby usuna¢ resztki
materiatu.

9 | Zamkna¢ naciecie proksymalne
i dystalne (jesli zostato wykonane).

10 | Wykonac arteriografie w celu
sprawdzenia droznosci i odptywu
dystalnego, a nastepnie usuna¢
kleszczyki lub inne wyroby
zamykajace.




7.0 Informacje dotyczace
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Produktu nie badano pod katem zgodnosci
z obrazowaniem metoda rezonansu
magnetycznego (MRI). Wyréb nie jest
przeznaczony do uzytku w srodowisku

MRI i nie powinien by¢ uzywany w takim
Srodowisku, poniewaz zawiera metal.

8.0 Tabela danych technicznych

Model 160245 F 160246 F
Rozmiar w skali French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Srednica elementu spi- 5 6
ralnego

(po rozciagnieciu)

(mm)

Srednica elemen- 16 18

tu spiralnego
(po zwinieciu) (mm)

Dtugos¢ (cm) 50 50

9.0 Powik}lania

Potencjalne powiktania obejmujg miedzy
innymi uszkodzenie naczyn krwionosnych,
w tym perforacje i pekniecie naczynia,
krwawienie/krwotok, miejscowe krwiaki,
zatorowosc dystalng, zatorowos¢ tetnicza,
zakrzepice, zatorowos¢ powietrzng,
zakazenie miejscowe lub ogdlnoustrojowe,
niepozadang reakcje na materiaty wyrobu,
skurcz tetnicy i pekniecie wyrobu, ktérego
usuniecie wymaga przeprowadzenia
zabiegu.

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

Zawartosc 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 prowadzi¢
do pogorszenia sie stanu wyrobu, a takze
do wystapienia u pacjenta choroby

lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz

dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od
zgodnego z przeznaczeniem.

13.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej
prosze dzwoni¢ pod nastepujacy numer
telefonu Edwards Lifesciences AG:

+48 (22) 256 38 80

14.0 Utylizacja

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

OSTRZEZENIE: Wyréb zostat
zaprojektowany, jest przeznaczony

i dystrybuowany WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE
STERYLIZOWAC PONOWNIE ANI NIE
UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Brak jest
danych potwierdzajacych zachowanie
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.

OSTRZEZENIE: Niektére modele moga
zawiera¢ nastepujace substancje
zdefiniowane jako CMR 1B w stezeniu
powyzej 0,1% wagowo: kobalt; nr CAS
7440-48-4; nr WE 231-158-0. Aktualne
dowody naukowe potwierdzaja, ze
wyroby medyczne wyprodukowane
ze stopow kobaltu lub stopow

stali nierdzewnej zawierajacych
kobalt nie powoduja zwiekszonego
ryzyka zachorowania na raka ani
niekorzystnego wptywu na reprodukcje.

Cena, parametry techniczne i dostepnosc
poszczegdlnych modeli mogg ulegac
zmianom bez uprzedniego powiadomienia.

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

Katéter Fogarty na trombektomiu Stepu

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

v konkrétnom regiéne.

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

Len na jednorazové pouzitie

Pozorne si preditajte tento navod

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

1.0 Popis

Katéter Fogarty na trombektémiu Stepu
je urceny na odstranenie organizovaného
trombu a prifnutého netrombotického
materidlu zo syntetickych Stepov bajpasu,
najma arterialnych vaskularnych fistul

na umoznenie pristupu pre dialyzu

a syntetickych stepov pre iliofemoralny
bajpas. Pri pouzivani sa uchopi ovladacie
tlac¢idlo na rukovati pomocky a pohybuje
sa dopredu a dozadu s cielom vyvolat
roztiahnutie alebo zatiahnutie $pirdlovych
drétov na distadlnom konci. Spiralové droty
sa roztiahnu pocas presunu pomocky cez
zUzenU oblast cievy. Spiralové dréty sa
potom stiahnu, aby umoznili odstranenie
okluzneho materidlu.

Vykon pomacky 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
nadvodom na pouzitie.

Tato pomdcka pomaha pri liec¢be zrazenin
a pouziva sa pri obnovovani krvného
obehu do distdlneho arteridlneho systému
a naslednych tkaniv.

Poméocku maju pouzivat zdravotnicki
pracovnici, ktori absolvovali skolenie
o bezpecnom pouzivani a klinickom
vyuziti technoldgii endovaskularnych
katétrov v ramci smernic prislusného
zdravotnickeho zariadenia.

2.0 Urcené pouzitie/ucel

Katéter Fogarty na trombektémiu Stepu

je uréeny na pouzitie pri odstranovani
embolov a trombov zo syntetickych Stepov
bypassu v arterialnom systéme.

3.0 Indikacie

Katéter Fogarty na trombektémiu Stepu

je indikovany na pouZzitie u dospelych
pacientov na odstrdnenie organizovaného
trombu a prilnutého netrombotického

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované
logo E a Fogarty su ochranné zndmky
Edwards Lifesciences Corporation. Vietky
ostatné ochranné zndmky su majetkom
prislusnych vlastnikov.

materidlu zo syntetickych Stepov bajpasu,
najma syntetickych arterioven6znych
Stepov pouzivanych na umoznenie
pristupu pre dialyzu a syntetickych Stepov
na ileofemoralny bajpas v periférnej
arteridlnej vaskulature.

Vseobecné indikacie na arterialnu
rekonstrukciu zablokovaného stepu
zahfniaju klaudikaciu spésobujucu
neschopnost, ischemicku bolest v pokoji
alebo ischemické kozné Iézie alebo
gangrénu.

V3eobecné indikdcie na rekonstrukciu
syntetického vnutorného premostovacieho
Stepu AV fistuly zahffaju neschopnost
riadnej dialyzy pacienta.

4.0 Kontraindikacie

Katéter Fogarty na trombektémiu Stepu nie
je urceny na pouzitie v nativnych cievach.

V niektorych pripadoch je na odstranenie
prifnutého materidlu zo Stepu potrebné
uplatnit nadmernd silu. Ked'k tejto

situacii dojde, ¢asto sa odporuca zanechat
trombektomicky pristup a namiesto toho
pouzit alternativnu metddu vaskularnej
rekonstrukcie.

5.0 Preventivne opatrenia

Pri odstrafiovani okluzivneho materidlu zo
Stepu nevyvijajte na pomocku nadmernu
silu, inak by to mohlo viest k perforacii
alebo prasknutiu cievy a ndslednému
krvécaniu a lokdlnemu hematému. Tak

ako pri kazdom postupe naslepo, aj tu je
potrebné neustéle postupovat mimoriadne
opatrne a rozvazne.

6.0 Pokyny

Krok [Postup

1 | Skontrolujte katéter.

2 | Urobte potrebny rez, aby ste
odhalili zablokovany step.

3 | Urobte potrebny rez v Stepe, aby
ste mohli zaviest katéter.

4 | Uzamknite $piralové droty
katétra na trombektémiu Stepu
v roztiahnutej polohe a presurite
pomocku cez rez.

5 |Presunte katéter do zablokovanej
Casti Stepu. Zatiahnite droty
zatlacenim ovladacieho tlacidla

a jeho posunutim smerom dozadu.
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Krok | Postup

Poznamka: Stupei roztiahnutia
drotov je mozné kontrolovat
nastavenim polohy tlac¢idla na
rukoviti.

6 | Ked'su droty stiahnuté, vytiahnite
katéter cez proximalny rez

a odstrante vietok okluzny
materidl, ktory sa zachytil okolo
$pirdlovych sluciek nastroja.

7 | Opakujte kroky 4 az 6, kym
trombektémiu neukoncite.

8 |V pripade potreby presunite
balénikovy embolektomicky
katéter cez spriechodneny Step,
aby ste odstranili zvysny material.

9 | Zatvorte proximélne a distélne rezy
(ak je to vhodné).

10 | Pomocou artériografie overte
priechodnost a distalny vytok

a potom odstrarite svorky alebo iné
okluzne pomécky.

7.0 Informacie o zobrazovani
pomocou magnetickej
rezonancie (MRI)

Tento produkt nebol testovany z hladiska
kompatibility s prostredim zobrazovania
pomocou magnetickej rezonancie (MRI).
Tato pomdcka nie je uréend na

pouzitie v prostredi zobrazovania pomocou
magnetickej rezonancie (MRI) a nesmie sa

v nom pouzivat, pretoze obsahuje kov.

8.0 Tabulka s technickymi
udajmi

Model 160245F 160246F
Velkost v jednotkach

French 5Fr 6 Fr
(mm) 1,67 2,0
Priemer Spiraly 5 6
(roztiahnutej) (mm)

Priemer $piraly 16 18
(stiahnutej) (mm)

Dizka (cm) 50 50
9.0 Komplikacie

Medzi mozné komplikacie méze

okrem iného patrit poskodenie ciev
vratane perforacie a prasknutia,
krvacanie/hemoragia, lokalne hematomy,
distalna embolizacia, arteridlna



embolizacia, trombdza, vzduchova
embolizécia, miestna alebo systémova
infekcia, neziaduca reakcia na materidly
pomocky, arteridlny spazmus a poskodenie
pomdcky vyzadujuce jej odstrdnenie
zakrokom.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit
akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi

a prislusnému Uradu ¢lenského statu,

v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

10.0 Sposob dodania

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

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

11.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

12.0 Obdobie skladovatelhosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené
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.

13.0 Technicka asistencia

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

+420 221 602 251.
14.0 Likvidacia

S poméckou, ktord prisla do kontaktu

s pacientom, zaobchdadzajte ako

s biologicky nebezpec¢nym odpadom.
Likvidaciu vykonajte podla nemocni¢ného
protokolu a miestnych predpisov.

VYSTRAHA: Tato pomécka je navrhnuta,
urcena a distribuovana IBA NA
JEDNORAZOVE POUZITIE. Tiito pomécku
NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE
OPAKOVANE. Neexistuju ziadne udaje,
ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkcnost tejto
pomacky po priprave na opakované
pouzitie. Také kroky by mohli viest

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

VYSTRAHA: Niektoré modely mézu
obsahovat nasledujuce latky definované
ako CMR 1B pri koncentracii nad 0,1 %
hmotnosti: kobalt, CAS ¢. 7440-48-4; ES
¢. 231-158-0. Podla sucasnych vedeckych
dokazov zdravotnicke pomocky
vyrobené zo zliatin kobaltu alebo zliatin
nehrdzavejlicej ocele

s obsahom kobaltu nespdsobuju
zvysenie rizika rakoviny ani nemaju
neziaduce ucinky na reprodukciu.

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

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.
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Fogarty trombektomikateter for transplantat

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

Fogarty trombektomikateter for
transplantat er designet for a fjerne
organisert trombe og tilsluttende ikke-
trombotisk materiale fra syntetiske
bypasstransplantater, spesielt arterielle
vaskulaturfistler for dialysetilgang og
syntetiske transplantat for iliofemoral
bypass. Ta tak i kontrollknappen pa
enhetshandtaket nar den skal brukes,

og beveg den frem og tilbake slik at
spiraltrddene pa den distale enden strekkes
og trekkes tilbake. Spiraltradene strekkes
ut nar enheten passerer giennom smalere
karomrader. Spiraltradene trekkes deretter
tilbake for & lette uttak av okkluderende
materiale.

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

Denne enheten er et hjelpemiddel

i koagelhandtering og brukes til a
gjenopprette blodsirkulasjonen til distalt
arteriesystem og nedstrgmsvev.

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

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Fogarty trombektomikateter for
transplantat er beregnet for bruk til
fijerning av embolier og tromber fra
syntetiske bypasstransplantater i det
arterielle systemet.

3.0 Indikasjoner

Fogarty trombektomikateter for
transplantat er indisert for bruk pa voksne
pasienter for fjerning av organisert trombe
og tilsluttende ikke-trombotisk materiale
fra syntetiske bypasstransplantater, spesielt

syntetiske arteriovengse transplantater for
dialysetilgang og syntetiske transplantater
for iliofemoral bypass i den perifere
arterielle vaskulaturen.

Generelle indikasjoner for arteriell
rekonstruksjon for et blokkert transplantat
omfatter invalidiserende klaudikasjon,
iskemisk smerte ved hvile, eller iskemiske
hudlesjoner eller koldbrann.

Generelle indikasjoner for rekonstruksjon
av internt brotransplantat for syntetisk AV-
fistel gjor at det ikke er mulig & gi god nok
behandling av pasienten med dialyse.

4.0 Kontraindikasjoner

Fogarty trombektomikateter for
transplantat er ikke designet for bruk i
naturlige kar.

I noen tilfeller kan det veere ngdvendig
a bruke overdreven/stor kraft for a
fierne tilsluttende materiale fra inni
transplantatet. Nar denne situasjonen
oppstar, er det ofte anbefalt & oppgi
trombektomi metoden og overveie

en alternativ metode for vaskulaer
rekonstruksjon.

5.0 Forholdsregler

Ikke bruk for stor kraft ved bruk av denne
enheten nar okkluderende materiale skal
fjernes fra et transplantat, noe som kan fare
til perforering eller karruptur og forarsake
bladninger og lokalt hematom. Som med
enhver blindprosedyre ma det utvises stor
forsiktighet og skjenn til enhver tid.

6.0 Bruksanvisning

Trinn | Prosedyre

1 | Kontroller kateteret.

2 | Foreta et korrekt snitt for
a eksponere det okkluderte
transplantatet.

3 |Foreta et korrekt snitt i
transplantatet for a fere inn
kateteret.

4 | Las spiralvaierne til
trombektomikateteret for
transplantatet i utstrakt posisjon,
og fer enheten gjennom snittet.

5 |Fer kateteret inn i den okkluderte
delen av transplantatet. Trekk
vaierne tilbake ved & trykke inn
kontrollknappen og trekke den

bakover.

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

Merk: Utvidelsesgraden til
vaierne kan kontrolleres ved

a justere knappeposisjonen pa
handtaket.

6 |Lavaierne veere tilbaketrukket,

og trekk kateteret tilbake via

det proksimale snittet, og fjern
eventuelt okkluderende materiale
som ligger rundt verktayets
spirallgkker.

7 | Gjenta trinn 4 til og med 6 til
trombektomien er fullfart.

8 |Ved behov kan det ballongbaserte
embolektomikateteret fgres
gjennom det rekanaliserte
transplantatet for & fjerne
eventuelt restmateriale.

9 | Lukk de proksimale og distale (hvis
aktuelt) snittene.

10 |Bruk arteriografi til a sjekke
apning og distalt utlep, og fijern
deretter klemmer eller andre
okkluderingsenheter.

7.0 MR-informasjon

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

8.0 Spesifikasjonstabell

Modell 160245F 160246F
Storrelse i French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiraldiameter 5 6
(strukket ut) (mm)

Spiraldiameter 16 18
(sammentrukket) (mm)

Lengde (cm) 50 50

9.0 Komplikasjoner

Potensielle komplikasjoner inkluderer,
men er ikke begrenset til karskade,
inkludert perforering og karruptur,
bladning/blgdningshendelse lokale
hematomer, distal embolisering, arteriell
embolisering, trombose, luftembolisering,
lokal eller systemisk infeksjon, negativ
reaksjon pa materialene i utstyret,
arteriespasme og brudd pa enheten som
krever inngrep for a fjerne den.



Brukere og/eller pasienter skal rapportere
alvorlige hendelser til produsenten og
kompetent 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.

13.0 Teknisk assistanse

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

14.0 Kasting

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

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

ADVARSEL: Enkelte modeller kan
inneholde falgende stoff(er) angitt som
CMR 1B en konsentrasjon over 0,1 %
vekt/vekt: kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-
nr. 231-158-0. Navaerende forskning
stotter at medisinsk utstyr produsert av
koboltlegeringer eller legeringer av
rustfritt stal som inneholder kobolt, ikke
forarsaker en okt risiko for kreft eller
negative reproduksjonseffekter.

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.
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Fogarty-siirretrombektomiakatetri

Kaikilla tassa kuvatuilla laitteilla ei valttamatta ole Kanadan lainsdddannon mukaista hyvaksyntaa, tai niitd ei valttamatta ole hyvaksytty

myyntiin omassa maassasi.

TARKEA HUOMAUTUS: tama
tuote sisdltad luonnonkumia
eli lateksia, joka voi aiheuttaa
allergisia reaktioita.

Kertakayttoinen

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

1.0 Kuvaus

Fogarty -siirretrombektomiakatetri on
tarkoitettu poistamaan organisoitunut
trombi ja kiinnittynyt ei-tromboottinen
materiaali synteettisista ohitussiirteistd,
erityisesti dialyysissa kdytettavista
valtimofisteleista seka iliofemoraalisessa
ohituksessa kdytettavista synteettisista
siirteistd. Kdyton aikana laitteen
kddensijassa olevasta ohjauspainikkeesta
otetaan kiinni ja sitd liikutetaan

eteentai taaksepadin, jolloin laitteen
distaalisessa padssa olevat spiraalikierteet
laajenevat tai vetdytyvat taaksepadin.
Spiraalikierteet laajenevat, kun laitetta
vieddan sisaan verisuonen kapean alueen
kautta. Sitten spiraalikierteet supistuvat
tukkeumamateriaalin poistamisen
helpottamiseksi.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien

sen toiminnalliset ominaisuudet,

on varmistettu kattavalla sarjalla

testeja, jotka tukevat laitteen

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

Laite auttaa hyytymien hallinnassa, ja

sitd kdytetdan verenkierron palauttamiseen
distaaliseen valtimojarjestelmaan ja
distaalisista valtimoista verta saaviin
kudoksiin.

Laite on tarkoitettu sellaisten

ladketieteen ammattilaisten kdyttoon,
jotka on koulutettu endovaskulaaristen
katetritekniikoiden turvalliseen ja kliiniseen
kdytt6on oman laitoksensa ohjeistusten
mukaisesti.

2.0 Kayttotarkoitus

Fogarty -siirretrombektomiakatetri

on tarkoitettu veritulppien ja

tukosten poistamiseen valtimojarjestelman
synteettisista ohitussiirteista.

Edwards, Edwards Lifesciences,

tyylitelty E-logo ja Fogarty ovat

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

3.0 Kayttoaiheet

Fogarty -siirretrombektomiakatetri

on tarkoitettu kayttéon aikuisilla

potilailla poistamaan organisoitunut
trombi ja kiinnittynyt ei-

tromboottinen materiaali synteettisista
ohitussiirteistd, erityisesti dialyysissa
kaytettavista synteettisistd valtimo-
laskimosiirteista seka iliofemoraalisessa
ohituksessa dareisvaltimoissa kaytettavista
synteettisista siirteista.

Tukkeutuneen siirteen
valtimorekonstruktion yleisia kdyttdaiheita
ovat mm. invalidisoiva ontuminen,
iskeeminen kipu levossa tai iskeemiset
ihovauriot tai kuolio.

Synteettisen valtimo-laskimofistelin
sisdisen siltasiirteen rekonstruktion yleisiin
kayttoaiheisiin sisaltyy kyvyttomyys
dialysoida potilasta asianmukaisesti.

4.0 Vasta-aiheet

Fogarty -siirretrombektomiakatetria ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi natiivisuonissa.

Joissakin tapauksissa siirteen sisdisen
tukkeumamateriaalin poistaminen vaatii
enemman voimaa, kuin on sallittua
kayttaa. Tallaisessa tapauksessa on usein
suositeltavaa, ettd trombektomia hyldtaan
ja vaskulaariseen rekonstruktioon harkitaan
jotain muuta keinoa.

5.0 Varotoimet

Al3 kohdista laitteeseen liikaa voimaa
poistaessasi tukkeumamateriaalia siirteesta,
silla se voi johtaa perforaatioon tai suonen
repedmiseen ja aiheuttaa verenvuotoa

ja paikallisen hematooman. Kuten

kaikissa sokkotoimenpiteissd, my0s tassa
toimenpiteessa on aina noudatettava
aarimmaista huolellisuutta ja varovaisuutta.

6.0 Kayttoohjeet

Vaihe | Toimenpide

1 Tarkasta katetri.

2 |Tee sopiva viilto paljastaaksesi
tukkeutuneen siirteen.

3 |Teesiirteeseen sopiva viilto
katetrin sisd@nviemiseksi.

4 | Lukitse siirretrombektomiakatetrin
spiraalikierteet laajennettuun
asentoon ja vie laite viillon lapi.
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Vaihe|Toimenpide

5 |Vie katetri siirteen
tukkeutuneeseen osaan.

Supista kierteet painamalla
ohjauspainiketta alas ja vetamalla
sitd taaksepadin.

Huomautus: kierteiden
laajentumisen maaraa voidaan
hallita mukauttamalla kahvan
painikkeen asentoa.

6 |Kierteiden ollessa supistettuina
veda katetria taaksepain
proksimaalisen leikkauksen ldpi ja
poista tyokalun kierteisiin jaanyt
tukkeumamateriaali.

7 |Toista vaiheet 4-6, kunnes
trombektomia on suoritettu
taydellisesti.

8 |Tarvittaessa siirra
palloembolektomiakatetri
uudelleenkanavoidun siirteen
lapi poistaaksesi kaiken
jddannosmateriaalin.

9 | Sulje proksimaaliset ja distaaliset
viillot (jos sellaiset on tehty).

10 | Ota arteriografia kayttoon
varmistaaksesi avoimuuden ja
distaalisen ulosvirtauksen, ja
poista sitten puristimet ja muut
tukkivat laitteet.

7.0 Magneettikuvausta
koskevat tiedot

Taman tuotteen yhteensopivuutta
magneettikuvauksen kanssa ei ole
testattu. Tata tuotetta ei ole

tarkoitettu kayttoon eika tule kayttaa
magneettikuvausympadristossa, silla tuote
sisaltad metallia.

8.0 Teknisten tietojen taulukko

Malli 160245F 160246F
F-koko 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Kierteiden halkaisija 5 6
(laajennettuna) (mm)

Kierteiden halkaisija 16 18
(supistettuna) (mm)

Pituus (cm) 50 50




9.0 Komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita ovat

muun muassa verisuonen vaurio,
mukaan lukien puhkeaminen ja
verisuonen repeama, verenvuoto,
paikalliset hematoomat, distaalinen
embolisaatio, valtimon embolisaatio,
tromboosi, iimaembolia, paikallinen tai
systeeminen infektio, laitteen materiaalien
aiheuttama haittareaktio, valtimospasmi
ja poistotoimenpidettd vaativa laitteen
rikkoutuminen.

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

10.0 Toimitustapa

Sisalto on steriili ja pyrogeeniton,

jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Ala kéyt4, jos pakkaus
on avattu tai vahingoittunut. Tarkasta
pakkauksen eheys silmamaaraisesti ennen
kdyttod.

11.0 Sdilyttaminen

Sdilytettdva kuivassa ja viiledssa.

12.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Laitteen sdilytys tai

kayttd viimeisen kdyttopaivan jalkeen

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

13.0 Tekninen tuki

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

14.0 Havittaminen

Potilaskosketuksen jdlkeen laitetta tulee
kasitelld biovaarallisena jatteend. Havita se
sairaalan kdytannon ja paikallisten
maardysten mukaisesti.

VAROITUS: Laite on suunniteltu,
tarkoitettu ja myyty ainoastaan
KERTAKAYTTOON. ALA STERILOI
TAI KAYTA LAITETTA UUDELLEEN.
Mitkaan tiedot eivat tue laitteen
steriiliytta, pyrogeenittomuutta tai

toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

Uudelleenkasittelysta voi seurata
sairauksia tai haittatapahtuma, silla laite
ei valttamatta toimi sen
kdyttotarkoituksen mukaisesti.

VAROITUS: Osa malleista saattaa sisdltaa
seuraavia aineita, jotka on maaritetty
CMR 1B -luokkaan pitoisuutena,

joka ylittaa 0,1 painoprosenttia: koboltti;
CAS-nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0.
Nykyinen tieteellinen ndytto tukee sita,
ettd kobolttiseoksista tai kobolttia
sisdltavista ruostumattomista
terasseoksista valmistetut ladakinnalliset
laitteet eivat lisda syovan tai
lisadantymishairioiden riskia.

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

Katso merkkien selitykset taméan
asiakirjan lopusta.

e
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bbnrapckn

KaTtetbp Fogarty 3a rpadpt TpombekTomus

Bb3MOXKHO e He BCUUKM U3[enuns, onmcaHu TYK, Aa Ca MueH3npaHun CbriliaCcHO 3aKOHOA4ATeJICTBOTO B KaHapa unn OD,O6peHVI 3a npona>K6a

BbB BallaTa KOHKpeTHa obnacr.

BHUMAHMUE: To3n npoAayKT
CbAbpHKa ecTeCTBEH Kay4yyKoB
naTeKkc, KONTo MoXxe

Aa npeAnsBuKa aNepruyHn
peakuyum.

Camo 3a egHOKpaTHa ynotpe6a

BHMmaTenHo npouererte Te3n
VMHCTPYKUMK 3a ynoTpe6a, Konto
pasrnexpaT BCUYKN NpeaynpexaeHns,
npeanasHN MePKN N OCTaTbYHN pNCKoBe
3a TOBa MeANLINHCKO nspaennve.

1.0 OnmncaHwne

KateTbpbT Fogarty 3a rpadt
TpoMbGeKTOMYUA e NpefHa3HayeH 3a
OTCTpaHsABaHE Ha OPraHU3MpPaHN TPOMOY
1 NpunenHan HeTPoMOOTNYEH MaTepuan
OT CUHTETUYHM balinac rpadTose,
no-crneLunanHo apTepuanHoBacKynaTypHu
ducTynn 3a focTbn Npy Aranvsa u
CUMHTETMYHY rpadToBe 3a unnodemopaneH
6arnac. Mo Bpeme Ha ynotpeba
KOHTPOMNHWAT 6YTOH Ha ApbKKaTa

Ha YCTPOWCTBOTO Ce XBalla 1

npemMecTBa Hanpep 1 Ha3ag, 3a Aa
npean3BuKa yabikaBaHe Uiy CBMBaHe Ha
CNYPaNoBUAHNTE XNLW B ANCTANHNA Kpal.
CnuUpanoBUOHNUTE XNLM Ce yabIKaBaT

Mo Bpeme Ha NpemrnHaBaHeTo Ha
YCTPOWCTBOTO MPe3 CTECHEH YYaCTbK Ha
cba. Cnep TOBa CNPanoBULHUTE XN ce
CBUBAT, 3@ [la YIECHAT NPeMaxBaHEeTO Ha
OKJTy3VBHUA MaTepman.

DyYHKLMOHANHOCTTa Ha U3LenneTo,
BKJIIOUNTENHO GYHKLMOHANHMTE
XapaKTePUCTVKK, Ca MOTBbPAEHN B
n3yepnaresiHa cepus OT TecToBe,

3a fja NoaAbpKaT 6e3onacHoCTTa n
bYHKLUMOHANHOCTTa Ha U3JenneTo 3a
npepHasHayeHaTa My yrnotpeba, Korato
Ce 13Mon3Ba CbracHO YCTaHOBEHUTE
WHCTPYKLMUY 3a ynoTpeba.

ToBa n3genve nognomara fieyeHMeTo

Ha CbCnpeun n ce n3nonsea 3a
Bb3CTaHOBABAHE Ha UMPKynnpalmna
KpbBeH NOTOK KbM AWCTa/lHaTa apTepualHa
cmicTemMa U ANCTalTHUTE TbKaHW.

ToBa usgenve e npeAHa3HayeHo fa ce
13ron3Ba OT MeAULIMHCKN CeLranmcTy,
KouTo ca obyuyeHu B 6e3onacHaTa

Edwards, Edwards Lifesciences,
CTUAN3MpPaHOTO noro Em

Fogarty ca TbproBcKu mapKu Ha
Edwards Lifesciences Corporation.
Bcnukm ocTaHanu TbproBCcky MapKum
ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
nputexarenu.

ynotpeba 1 KINMHUYHOTO U3MNOM3BaHe
Ha TEXHONOrnNTe Ha eAHOBACKyNapHuTe
KaTeTpU KaTo YacT OT CbOTBETHUTE CU

MHCTUTYUMNOHANHW HAaCOKW.

2.0 NMpepHasHaveHa ynoTpeba/
uen

KateTbpbT Fogarty 3a rpadpt
TpoMbGeKTOMMA e NpeAHa3HayeH 3a
ynotpeba npu oTcTpaHABaHe Ha eMb6onn n
TPOMOU OT CMHTETMYEH Galinac rpadToBe B
apTepuanHarta cuctema.

3.0 MNoka3aHunA

KateTbpbT Fogarty 3a rpadpt
TPOM6EKTOMMSA € MoKa3aH 3a ynoTpeba npu
Bb3PacTHY MNaLMEHTU 3a OTCTPaHsBaHe Ha
OpraHn3MpaHn Tpomo6Y 1 NpunenHan
HeTPOMOOTUUYEH MaTepras OT CUHTETUYHM
6aiinac rpa¢ToBe, No-cneymanHo
CUHTETUYHMN apTEPUOBEHO3HN rpadToBe,
13ron3BaHn 3a JOCTbN NPy Anannsa, u
CUMHTETUYHU rpadToBe 3a unnodemopaneH
6alinac B nepudepHaTa apTepranHa
BacKynaTypa.

O6wmTe NOKa3aHWsA 3a apTepranHa
PEKOHCTPYKLUA Ha 3anylueH rpadt
BK/IOYBAT MHBANUAMU3MPALLA KnayaukaLuus,
ncxemmryHa 60sKa B MOKOW UM UCXEMUYHM
KOXHW Ne3nmn Unn raHrpexa.

O6wmTe NoKasaHVA 3a PEKOHCTPYKLUA Ha
CUHTETMYEH BbTPELUEH MOCTOB rpadT Ha AV
ducTyna BKOYBAT HEBBH3MOXKHOCTTA 32
npaBuWiHa AWanun3a Ha nauueHTa.

4.0 NMpoTneonokKasaHuaA

KateTbpbT Fogarty 3a rpadpt
TPOMOGEKTOMUSA He € NpefHa3HaueH 3a
ynoTtpeba B HaTUBHW CbLOBE.

B HAKOU cyyan Moxe fa e Heobxoauma no-
ronsiMa Cuna, 3a Aa ce npemaxHe
npunenHanuaT MaTepran BbTpe B rpadTa.
KoraTto ce nosiBu nogo6Ha cutyaLus, 4ecto
ce npenopbyBa fa ce N30CTaBU METOABT Ha
TpoMGeKTOMUA 1 fa ce NOMUCIN 3a
anTepHaTMBeH MeTof Ha CboBa
PEKOHCTPYKLMA.

5.0 NpeanasHn mepkKun

He n3non3Bante npekoMepHa cuna c ToBa
nsgenve, 3a fja OTCTPaHUTE OKNy3MBeH
MaTepuan ot rpadTa, KoATO MOXe Ja
fnosefe oo nepdopauun nnm paskbcBaHe
Ha Cbfl 1 Aia NPUYNHY KbpBEHE 1 JIOKaneH
xemaToM. KakTo npu Bcsika npoueaypa Ha
CNIANo, Npes UAanoTo Bpeme TpsAbBa fa

ce NpoABABa U3K/YNTENHO BHUMaHME 1
npeLeHka.
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6.0 UHcTpyKumn

Crbnka |Mpouepypa

1 lNpoBepeTe KaTeTbpa.

2 HanpaseTte noaxopgsawy paspes,
3a [ja pasKpwveTe 3anyLieHnn
rpadr.

3 HanpaseTte nogxogsy paspe3
B rpadTa 3a BbBeXaaHe Ha
KaTeTbpa.

4 3aKntoyete CNUpPanoBUaHNTE
XNLM Ha KaTeTbpa 3a rpadt
TPOMOEKTOMUA B YABIIKEHO
NONOXEeHNe 1 NpoKapanTe
n3aenveTo npes paspesa.

5 MNpokapaliTe KaTeTbpa B
OKJlyAMpaHaTa YacT Ha
rpadra. U3ternerte xuyute,
KaTo HaTUCHeTe 6yTOHa 3a
yrpaBieHne 1 ro usgbpnare
Ha3ag.

3abenexka: CteneHTa Ha
yAbmKaBaHe Ha XKuULTe Moxe
Aa 6bae ynpaBnsaBaHa ypes
perynupaHe Ha no3nyuaTa Ha
6yTOHa Ha ipbXKKaTa.

6 Mpw n3terneHn xmnum
n3abpnaiTe KaTeTbpa Ha3ag
npes NPoKCMManHuA paspes

1 OTCTpaHeTe NpMUYNHABALLMA
3anyluBaHe maTtepuan,
Pa3nonoXeH OKOJO NPUMKUTE
Ha crnvparnarta Ha MHCTPYMeHTa.

7 MNoBTOpeTe CTbNKM OT 4
[0 6 A0 3aBbpLUBaHe Ha
TpOMGEKTOMUATA.

8 AKO e Heob6xoanmo,
npoKapaunTe KaTeTbp 3a
6anoHHa embonekTomuA npes
pekaHanusupaHus rpadr, 3a
[la OTCTpaHMTe OCTaTbYHUA
MaTepuan.

9 3aTBOpETE NPOKCUMASTHUA U
ancTanHus (ako e Heob6xoanmMo)
pa3spes.

10 M3non3BawnTe aptepuorpadus,
3a jja nposepute
NpOXoANMOCTTa 1 AUCTaNTHUA
M3XO[ U Cnep ToBa OTCTpaHeTe
KnamnuTe unv apyru n3penms 3a
OKJy3uA.




7.0 Uupopmauynsa sa AMP

To31 NPOAYKT He e TeCTBaH 3a
cbBMecTMmocT ¢ AIMP. ToBa nsgenue He e
npegHa3HayeHo 3a M3MNon3BaHe B cpefa C
AMP u He TpsA6Ba fa ce 13MNON3Ba B TakaBa
cpefda, Tbil KaTo CbAbprKa MeTan.

8.0 Ta6bnuua cbc cneyundpmnkaymn

Mogaen 160245F 160246F
Pasmep BbB French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
[nameTbp Ha cnvpa- 5 6
nata (ygbnxeHa) (mm)

[OunameTbp Ha cnnpa- 16 18
narta (csmta) (mm)

ObnxkunHa (cm) 50 50

9.0 YcnoxHeHunsA

MoTeHUMaNHUTE YCNOXHEHWS BKIIOYBAT, HO
He ce orpaHnyaBar 10, CbJ0BO YBPEXAAHE,
BKJIIOUMTENHO NepdopaLus, pa3kbcaaHe

Ha Cbla, KbpBEHE/KPbBOW3IMB, TOKANTHU
XemaTomu, AnCTanHa embonusauyms,
apTepuanHa embonnsaums, TPoM603a,
Bb3AyLUIHa eM6onr3aums, noKanHa unm
CcUCTEMHA MHEKLMSA, HEXXeNaHa peakLms
KbM MaTepUuanu Ha N3LEeNNeTo, apTepuaneH
CrnasbM 1 CYYNBaHe Ha 3JeNuneTo,
M3UCKBALLO VHTEPBEHLMS 33 OTCTPaHsABaHE.

MoTpebuTtenuTte U/UNu NauneHTHTE TPA6GBa
[a [OKNaABaT 3a CEPUO3HUN VHLUMAEHTY Ha
NPOU3BOANTENA Y KOMMETEHTHUA OpraH
Ha Abp’KaBaTa UieHKa, Ha KOATO € XnTen
NoOTPEOUTENAT U/VNIN NALNEHTBT.

10.0 Kak ce gpocraBa

CbabprKaHNETO e CTEPUSTHO U
HEeNUPOreHHO, ako OMaKoBKaTa e
HeoTBOpeHa 1 HenoBpeaeHa. He
M3Mos3BarnTe, ako ONakoBKaTa € OTBOpeHa
unu nospegeHa. OrnegarTe BU3yasnHo 3a
noBpeaa Ha LieflocTTa Ha OMaKoBKaTa
npeau ynotpeba.

11.0 CbxpaHeHune

[a ce CbXpaHABa Ha XnagHO, CyXO MACTO.

12.0 CpoK Ha rogHOCT

CpOKbBT Ha roOfHOCT e OT6enA3aH Ha BCsAKa
onakoBkKa. CbxpaHeHWe unu ynotpeba cnep
M3TMYaAHETO Ha CPOKa Ha FOAHOCT MOXKe Aa
JoBefie 0 B/IOLLABaHe Ha KayecTBaTa Ha
NpoAayKTa 1 Ao 3abonsBaHe NN HeXeNaHo
CcbOUTUe, ThIA KaTo U3AENIMETO MOXE Aia He
dYHKUMOHMpPa cnopef MbPBOHAYaNHOTO C1
npefHasHayeHue.

13.0 TexHn4yecKa nomouy,

3a TexHMYeCcKa NOMOLL Ce CBbPXKeTe C
Edwards Lifesciences AG Ha Tene¢oH:
+420 221 602 251

14.0 U3xBbpnsaHe

Cnep KOHTaKT € naumeHTa TpeTmpante
13aenreTo KaTto G1ONorMyHoO onaceH
oTnaabk. M3xebpnete cbrnacHo
nonuT1KaTa Ha NeyebHOTO 3aBefieHne 1
MECTHUTE pasnopenou.

NMPEAYNPEXAEHUE: ToBa nspgenne

€ NPOoeKTNpaHo, NpeaHa3HaYeHo

n ce pasnpoctpaHasa CAMO

3A EAHOKPATHA YNOTPEBA. HE
CTEPUIU3UPAWUTE NOBTOPHO U

HE U3MNOI3BANTE MOBTOPHO ToBa
nsgenve. Hama faHHM B noaKpena
Ha CTePUTHOCTTA, HEMUPOTreHHOCTTa
n d)yHKI.WIOHaIIHOCTTa Ha nsgenneto
e noBTOpHa 06pa6oTka. Mogo6HO
[encTBne Mmoxe aa gosege Ao
3abonAaBaHe WM HeXenaHo cb6uTKe,
Tbii KaTo U3AeNneTo MoXe Aa He
dyHKUMOHMpa cnopes NbpBOHAYaNnHOTO
Cv npefiHa3HauveHMe.

NMPEAYNPEXAEHUE: Hakon mogenn
MOXe Aa CbAbpKaT cnegHoTo(ute)
BewecTBo(a), onpepenexHu kato CMR 1B
B KOHUeHTpauua Hag 0,1% TernoBeH
KoeduumeHT: Kobant; CAS N2 7440-48-4;
EK N2 231-158-0. HacToawuTe Hay4yHn
AoKasaTe/icTBa noaKpenAT ¢pakra, ue
MeAVLVHCKNTe nsaenua, nponsseaeHun
OT KOGanToBM CNNaBy UK CNNIABU

OT HepbXKAaema CTOMaHa, CbAbpKaLM
KOGanT, He NPUYNHABAT NOBMLUEH PUCK
OT paK unmn He6naronpuATHA
penpoayKTuBHU edpeKTn.

LieHuTe, CI'IeLl,I/Id)VIKaLlVII/ITe N HaJIMYHOCTTa
Ha Mojenute nognexart Ha NpoMAHa 6e3
yBefomieHume.

BwKTe nereHpaTta Ha cumBonuTe B Kpasa
Ha TO3U AOKYMEHT.

e
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Romana

Cateter Fogarty de trombectomie pentru grefe

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

Cateterul Fogarty de trombectomie pentru
grefe este destinat eliminarii trombului
organizat si a materialului non-trombotic
aderent din grefele de bypass sintetice,

mai concret, fistulele din sistemul vascular
arterial, pentru obtinerea accesului in
vederea dializarii si pentru grefele sintetice
de bypass iliofemural. In timpul utilizarii,

se prinde butonul de reglaj de pe manerul
dispozitivului si se misca in fata si in spate
pentru a permite intinderea sau retragerea
firelor spiralate de la capatul distal. Firele
spiralate se intind in timpul trecerii
dispozitivului printr-o zona ingustata a unui
vas. Apoi, firele spiralate sunt retrase pentru
a se facilita indepartarea materialului
ocluziv.

Performantele dispozitivului, inclusiv
caracteristicile functionale, au fost verificate
printr-o serie cuprinzatoare de teste

care sustin in mod direct siguranta si
performanta dispozitivului pentru utilizarea
prevazuta a acestuia atunci cand este
utilizat in conformitate cu instructiunile de
utilizare stabilite.

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

Acest dispozitiv trebuie utilizat de catre
profesionisti din domeniul medical care
sunt instruiti in utilizarea sigurd si

n context clinic a tehnologiilor cu
cateter endovascular ca parte a normelor
institutionale respective.

2.0 Domeniul de utilizare/
Scopul prevazut

Cateterul Fogarty de trombectomie
pentru grefe este destinat utilizarii

pentru indepartarea embolusurilor si
trombusurilor din grefele bypass sintetice,
din sistemul arterial.

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.

3.0 Indicatii

Cateterul Fogarty de trombectomie pentru
grefe este indicat pentru utilizarea

la pacientii adulti pentru eliminarea
trombului organizat si a materialului
non-trombotic aderent din grefele de
bypass sintetice, mai concret, grefele
arteriovenoase sintetice utilizate pentru
obtinerea accesului in vederea dializarii
si pentru grefele sintetice de bypass
iliofemural in sistemul vascular arterial
periferic.

Printre indicatiile generale pentru
reconstructia arteriala a unei grefe

cu obstructie se numdra claudicatia
debilitantd, durerea ischemica in repaus,
leziunile tegumentare ischemice sau
cangrena.

Printre indicatiile generale pentru
reconstructia unei grefe sintetice de tip
punte internd pentru fistula arteriovenoasa
se numara imposibilitatea de a dializa
corespunzdtor pacientul.

4.0 Contraindicatii

Cateterul Fogarty de trombectomie pentru
grefe nu este destinat utilizarii pe artere
native.

Este posibil ca unele cazuri sa necesite
exercitarea unei forte suplimentare pentru
eliminarea materialului aderent din grefa.
Tn aceste cazuri, se recomanda adeseori
abandonarea trombectomiei si luarea in
considerare a unei metode alternative de
reconstructie vasculara.

5.0 Precautii

Nu aplicati forta excesiva cu acest dispozitiv
pentru indepartarea materialului ocluziv
dintr-o grefa, intrucat poate duce la
perforarea sau ruperea vasului si poate
provoca sangerare sau hematom local.

La fel ca in cazul oricarei proceduri

fara vizibilitate, trebuie sa procedati
intotdeauna cu extrem de multa grija si
discretie.

6.0 Instructiuni

Pas |Procedura

1 |Inspectati cateterul.

2 |Efectuati o incizie adecvata pentru
a expune grefa ocluzata.

Pas |Procedura

3 | Efectuati o incizie adecvatd la
nivelul grefei pentru introducerea
cateterului.

4 | Blocatifirele spiralate ale
cateterului de trombectomie
pentru grefa in pozitie intinsa si
treceti dispozitivul prin incizie.

5 | Avansati cateterul in portiunea
ocluzata a grefei. Retrageti firele
prin apdsarea butonului de reglaj
si tragerea acestuia inapoi.

Nota: gradul de intindere a
firelor poate fi reglat prin
ajustarea pozitiei butonului pe
maner.

6 | Cu firele retrase, trageti cateterul
fnapoi prin incizia proximala si
indepartati materialul ocluziv prins
in jurul spiralei instrumentului.

7 |Repetati pasii dela4la 6 pand la
finalizarea trombectomiei.

8 |La nevoie, treceti cateterul de
embolectomie cu balon prin grefa
recanalizata pentru a indeparta
materialul rezidual.

9 |inchideti inciziile proximals si
distala (daca este cazul).

10 | Efectuati o arteriografie pentru a
verifica permeabilitatea si iesirea
distala, apoi indepartati pensele
clamp si celelalte dispozitive
ocluzive.

7.0 Informatii despre IRM

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

8.0 Tabel de specificatii

Model 160245F 160246F
Dimensiune in sistem

French 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Diametru fir spiralat 5 6

(intins) (mm)

Diametru fir spiralat 16 18
(strans) (mm)
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Model 160245F 160246F
Lungime (cm) 50 50
9.0 Complicatii

Complicatiile potentiale includ, dar

nu se limiteaza la, leziuni vasculare,
inclusiv perforatie si ruptura vasculara,
sangerare/hemoragie, hematoame locale,
embolizare distala, embolie arteriala,
tromboza, embolie gazoasa, infectie locala
sau sistemica, reactie adversd la materialele
dispozitivului, spasm arterial si ruperea
dispozitivului care necesita interventie
pentru indepartare.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie

sd raporteze orice incidente grave
producdtorului 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 adversa,

deoarece este posibil ca dispozitivul sa

nu functioneze conform destinatiei sale de
utilizare initiale.

13.0 Asistenta tehnica

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

14.0 Eliminare

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

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

AVERTISMENT: anumite modele pot
contine urmatoarele substante definite
ca CMR 1B intr-o concentratie mai mare
de 0,1% masa pe masa: cobalt; Nr. CAS
7440-48-4; Nr. CE 231-158-0. Dovezile
stiintifice actuale sustin faptul ca
dispozitivele medicale fabricate

din aliaje de cobalt sau aliaje din

otel inoxidabil care contin cobalt nu
cauzeaza un risc sporit de cancer

sau efecte adverse asupra sistemului
reproducator.

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

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.

e
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Fogarty siiriku trombektoomia kateeter

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

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

Ainult ihekordseks
kasutamiseks

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

1.0 Kirjeldus

Fogarty siiriku trombektoomia kateeter on
ette ndhtud formeerunud trombi ja sellega
kokkupuutes oleva mittetrombootilise
materjali eemaldamiseks slinteetilistest
Suntidest, eriti diallilisi juurdepaasuks
kasutatavaist arteriaalse veresoonkonna
fistulitest ning stinteetilistest reie-

ja niudeveresoonte Suntide siirikutest.
Kasutamise ajal voetakse kinni juhtnupust
seadme kdepidemel ning seda edasi

ja tagasi lilgutades liiguvad seadme
distaalses otsas olevad spiraaltraadid, need
kas sirgenevad v6i tdmmatakse tagasi.
Spiraaltraadid on seadme labiminekul
veresoone kitsenenud piirkondadest
sirgestatud asendis. Seejdrel tdmmatakse
spiraaltraadid tagasi, et hélbustada
takistava materjali eemaldamist.

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

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

See seade on ette nahtud kasutamiseks
meditsiinitdotajatele, kes on saanud
véljabppe endovaskulaarsete kateetrite
tehnoloogia ohutu kasutuse ja kliinilise
kasutuse alal, mis vastab meditsiinitootaja
asutuse juhistele.

2.0 Sihtotstarve/
kasutusotstarve

Fogarty siiriku trombektoomia kateeter
on ette ndhtud emboli ja

trombi eemaldamiseks arteriaalsetest
stinteetilistest Suntidest.

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

Edwards Lifesciences Corporation
kaubamargid. Kéik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.

3.0 Naidustused

Fogarty siiriku trombektoomia

kateeter on ndidustatud kasutamiseks
taiskasvanud patsientidel formeerunud
trombi ja sellega kokkupuutes

oleva mittetrombootilise materjali
eemaldamiseks slinteetilistest Suntidest,
eriti dialtisi juurdepddsuks kasutatavaist
slinteetilistest arteriovenoossetest
siirikutest ning stinteetilistest reie-

ja niudeveresoonte Suntide siirikutest
perifeerses arteriaalses veresoonkonnas.

Uldised naidustused ummistunud siiriku
arteriaalseks rekonstruktsiooniks on
siivenev lonkamine, isheemiline valu
puhkeolekus vdi isheemiline nahakahjustus
voi gangreen.

Uldised naidustused siinteetilise AV fistuli
sisemise sillasiiriku rekonstruktsiooniks on
vbimetus patsienti digesti dialliGisida.

4.0 Vastunaidustused

Fogarty siiriku trombektoomia kateeter ei
ole ette ndhtud kasutamiseks slinniparastes
veresoontes.

Méningatel juhtudel on vaja tilemaarast
joudu, et eemaldada siirikust kleepunud
materjal. Kui see olukord tekib, on sageli
maistlik katkestada trombektoomiline
ldhenemine ja kaaluda alternatiivset
meetodit soone taastamiseks.

5.0 Ettevaatusabinoud

Arge kasutage selle seadmega siirikust
ummistava materjali eemaldamisel liigset
joudu, kuna see voib tekitada
perforatsiooni voi veresoonerebendi

ning péhjustada veritsuse ja lokaalse
hematoomi. Nagu kdigi pimeprotseduuride
puhul, tuleb kogu protseduuri véltel olla
aarmiselt ettevaatlik ja hoolikas.

6.0 Juhised

Juhis |Protseduur

1 | Kontrollige kateetrit.

2 | Tehke ummistunud siiriku
paljastamiseks sobiv sisseldige.

3 | Tehke siirikusse sobiv sisseldige
kateetri sisestamiseks.

4 | Lukustage siiriku trombektoomia
kateetri spiraaltraadid sirgestatud
asendisse ja suunake seade labi
sisseldike.
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Juhis|Protseduur

5 | Suunake kateeter siiriku
ummistunud ossa. Tdmmake
traadid tagasi, vajutades
juhtnupule ja seda tagasi
tommates.

Markus. Traatide pikkust saab
kontrollida, reguleerides nupu
asendit kdepidemel.

6 | Olles traadid tagasi tdommanud,
tdmmake kateeter labi
proksimaalse sissel6ike tagasi

ja eemaldage kogu ummistav
materjal, mis on kogunenud Gimber
seadme spiraalsete silmuste.

7 |Korrake toiminguid 4-6 kuni
trombektoomia I6petamiseni.

8 | Vajaduse korral suunake
balloonembolektoomia kateeter
labi taasavatud siiriku, et
eemaldada kogu jadkmaterjal.

9 | Sulgege proksimaalsed ja
distaalsed (vajaduse korral)
sisseloiked.

10 |Kasutage ldbitavuse ja

distaalse véljavoolu kinnitamiseks
arteriograafi ning seejarel
eemaldage klambrid v6i muud
oklusiooniseadmed.

7.0 MRT teave

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

8.0 Tehniliste andmete tabel

Mudel 160245F 160246F
Prantsuse skaala 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiraali labimoot 5 6
(sirgestatud) (mm)

Spiraali l1abimoot 16 18
(kokku surutud) (mm)

Pikkus (cm) 50 50
9.0 Tiisistused

Voimalike komplikatsioonide hulka
kuuluvad muu hulgas veresoonte
kahjustus, sealhulgas perforatsioon,
veresoone rebend, verejooks/veritsus,
kohalikud hematoomid, distaalne



embolisatsioon, arteriaalne embolisatsioon,
tromboos, 6hkemboolia, kohalik véi
sisteemne infektsioon, korvaltoime
seadme materjalide suhtes, arteriaalne
spasm ja eemaldamiseks sekkumist vajav
seadme purunemine.

Kasutajad ja/vo6i patsiendid peaksid
teatama mis tahes tosistest juhtumitest
tootjale ja padevale asutusele liikmesriigis,
kus kasutaja ja/voi patsient viibib.

10.0 Tarneviis

Pakendi sisu on steriilne ja
mittepiirogeenne, kui pakend on avamata
ja kahjustamata. Mitte kasutada, kui pakend
on avatud voi katkine. Enne kasutamist
kontrollige pakendi terviklikkust.

11.0 Hoiundamine

Sadilitada jahedas ja kuivas kohas.

12.0 Sdilivusaeg

Séilivusaeg on margitud igale pakendile.
Hoiustamine voi kasutamine parast
sailivusaja 16ppu voib péhjustada seadme
kahjustumist ja haiguseid v6i korvalnahte,
sest seade ei pruugi algselt ettenahtud viisil
tootada.

13.0 Tehniline tugi

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

14.0 Kasutuselt korvaldamine

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

HOIATUS. See seade on konstrueeritud ja
ette nahtud ning seda

levitatakse AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE
EGA KASUTAGE seda seadet korduvalt.
Puuduvad andmed seadme steriilsuse,
mittepiirogeensuse ja funktsionaalsuse
kohta pdrast taastootlemist. Selline
toiming voib pohjustada haigusi voi
korvalndhte, sest seade ei pruugi toimida
nii, nagu algselt ette ndahtud.

HOIATUS. M6ni mudel voib sisaldada
jargmist ainet / jargmisi aineid,

mis on méaaratletud CMR 1

B jargi kontsentratsiooniga iile

0,1 massiprotsendi kaalu kohta: koobalt;
CASi nr 7440-48-4; EU nr

231-158-0. Praeguste teadusandmete

jargi ei suurenda koobalti sulamitest voi
roostevaba terase sulamitest
meditsiiniseadmed, mis sisaldavad
koobaltit, vahiriski voi kahjulikku toimet
reproduktiivsiisteemile.

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

Suimbolite seletuse leiate selle
dokumendi I6pust.

StenL o]
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~Fogarty” transplantato trombektomijos kateteris

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

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

Naudoti tik viena karta

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

1.0 Aprasymas

,Fogarty” transplantato trombektomijos
kateteris yra sukurtas tam, kad pasalinty
organizuotus trombus ir prilipusig ne
tromby medziagg i$ sintetiniy dirbtinés
kraujo apytakos transplantaty, ypac
arteriniy kraujagysliy fistuliy dializés
prieigai uztikrinti ir sintetiniy transplantaty
Slaunies ir klubiniy arterijy Suntavimui
atlikti. Naudojant, ant priemonés
rankenos esantis valdymo mygtukas yra
suimamas ir perkeliamas j priekj ir

atgal, kad spiralés vielos distaliniame
gale issiplésty arba jsitraukty. Spiralés
vielos iSple¢iamos priemonei einant per
susiauréjusia kraujagyslés sritj. Spiralés
vielos jtraukiamos, kad baty paprasciau
pasalinti uzkemsanciag medziaga.

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.

Si priemoné padeda tvarkyti kresul;j ir
naudojama kraujotakai distalinéje arterijy
sistemoje ir tolimesniuose audiniuose
atkurti.

Si priemoneé yra skirta medicinos
specialistams, kurie yra iSmokyti

saugiai naudoti endovaskuliniy kateteriy
technologijas klinikoje pagal atitinkamy
institucijy gaires.

2.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

,Fogarty” transplantato trombektomijos
kateteris skirtas embolams ir trombams
salinti i$ arterinés sistemos dirbtinés kraujo
apytakos sintetiniy transplantaty.

3.0 Indikacijos

,Fogarty” transplantato trombektomijos
kateteris yra skirtas naudoti norint pasalinti
organizuotus trombus ir prilipusig ne
tromby medziagg i$ sintetiniy dirbtinés
kraujo apytakos transplantaty, ypac

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”,
stilizuotas ,E” logotipas ir ,Fogarty” yra
,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy
Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy savininky nuosavybé.

sintetiniy arterioveniniy transplantaty,
naudojamy dializés prieigai uztikrinti, ir
sintetiniy transplantaty slaunies ir klubiniy
arterijy Suntavimui atlikti periferinése
arterinése kraujagyslése.

Bendros indikacijos uzkimsto transplantato
arterinei rekonstrukcijai apima nejgaluma
sukeliantj protarpinj slubuma, iSeminj
skausma ramybés blsenoje ar iSeminius
odos pazeidimus ar gangrena.

Bendros indikacijos sintetinio AV fistulés
vidinio tilto transplantato rekonstrukcijai
apima negaléjima tinkamai dializuoti
paciento.

4.0 Kontraindikacijos

,Fogarty” transplantato trombektomijos
kateteris neskirtas naudoti natdraliose
kraujagyslése.

Kai kuriais atvejais i$ transplantato
salinant prilipusiag medziaga gali prireikti
didesnés jégos. Esant tokiai situacijai
daznai rekomenduojama nutraukti
trombektomijos taikyma ir naudoti
alternatyvy kraujagysliy rekonstrukcijos
metoda.

5.0 Atsargumo priemonés

Sia priemone 3alindami uzkems3ancia
medziaga i$ transplantato nenaudokite
pernelyg didelés jégos, nes tai gali sukelti
perforacija arba kraujagyslés plysima ir
kraujavima bei vietine hematoma. Kaip ir
atliekant bet kokig ,akla” procedira, visada
reikia elgtis itin atsargiai ir apdairiai.

6.0 Instrukcijos

Veiksmas | Procediira

Pastaba. Viely istempimo
laipsnj galima valdyti
reguliuojant rankenos
mygtuko padét;j.

6 Jtrauke vielas, traukite kateterj
per proksimaline jpjova

ir pasalinkite uzkemsancia
medziaga, esancia aplink
spiralines jrankio kilpas.

7 Kartokite 4-6 veiksmus, kol
baigsite trombektomija.

8 Prireikus balioninj
embolektomijos kateterj
praveskite pro rekanalizuota
transplantg ir pasalinkite
medziagy likucius.

9 Uzdarykite proksimaline ir
distaline jpjova (jei jmanoma).

10 Atlikite arteriografija, kad
patikrintuméte praeinamuma
ir distalinj iStekamajj trakta, ir
nuimkite spaustuvus ar kitus
uzdarancias priemones.

Veiksmas |Procediira

1 Patikrinkite kateterj.

2 Padarykite atitinkama jpjova,
kad atidengtumeéte uzkimsty
transplantata.

3 Padarykite atitinkama jpjova
transplantate kateteriui jvesti.

4 Uzfiksuokite transplantato
trombektomijos kateterio
spiralés vielas iStemptoje
padétyje ir praveskite
priemone per jpjova.

5 Praveskite kateterj pro
uzsikimsusig transplantato
dalj. Paspausdami valdymo
mygtuka ir patraukdami jj
atgal jtraukite vielas.
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7.0 MRT informacija

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

8.0 Specifikacijy lentelé

Modelis 160245F 160246F

Prancuziskasis dydis 5F 6F

(mm) 1,67 2,0

Spiralés skersmuo 5 6

(iSpléstos) (mm)

Spiralés skersmuo 16 18

(sutrauktos) (mm)

llgis (cm) 50 50
9.0 Komplikacijos

Galimos komplikacijos, be kita

ko, apima kraujagysliy pazeidimus,
jskaitant perforacija, kraujagyslés plysima,
kraujavima / hemoragija, vietines
hematomas, distaling embolizacija,
arterijos embolizacija, tromboze, oro
embolizacija, vietine arba sistemine
infekcija, nepageidaujama reakcija j
priemonés medziagas, arterijos spazma
ir priemonés 10zj, kuriam pasalinti reikia
intervencijos.



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 apziaréti, ar
nepazeistas pakuotés vientisumas.

11.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

12.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymeétas 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 i$
pradziy.

13.0 Techniné pagalba

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

14.0 Salinimas

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

JSPEJIMAS. Sis prietaisas yra
suprojektuotas, skirtas ir tiekiamas

TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUL.
NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE Sio
prietaiso PAKARTOTINAI. Néra duomeny,
patvirtinanciy prietaiso steriluma,
nepirogeniS$kuma ir funkcionaluma
pakartotinai jj apdorojus. Tokie veiksmai
gali sukelti liga ar nepageidaujamy
reiskiniy, nes prietaisas gali neveikti,
kaip numatyta.

JSPEJIMAS. Kai kuriy modeliy sudétyje
gali bati Sios (-iy) cheminés (-iy)
medziagos (-y), apibréztos (-y) kaip CMR
1B, kuriy koncentracija didesné kaip 0,1
% masés: kobalto; CAS Nr. 7440-48-4; EB
Nr. 231-158-0. Dabartiniai moksliniai
irodymai patvirtina, kad medicinos
priemonés, pagamintos is kobalto
lydiniy arba nerudijanciojo plieno
lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto,
nesukelia padidéjusios vézio ar
nepageidaujamo poveikio reprodukcijai
rizikos.

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

Zr. simboliy paaiskinima Sio dokumento
pabaigoje.

e
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Fogarty implantatu trombektomijas katetrs

Ne visas $aja dokumenta aprakstitas ierices, iesp&jams, ir licencétas saskana ar Kanadas likumiem vai apstiprinatas pardo3anai jusu

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 So medicinas ierici.

1.0 Apraksts

Fogarty implantatu trombektomijas
katetrs ir paredzéts organizétu trombu

un piesaistita netrombotiska materiala
nonemsanai no sintétiskiem asinsvada
suntiem, proti, arterialo asinsvadu fistulam
dializes piekluvei un iliofemoralo Suntu
sintétiskajiem implantatiem. Lietosanas
laika kontroles poga uz ierices roktura
jasatver un javirza uz prieksu un atpakal,
lai stieples spirales distalaja gala izstieptu
vai atvilktu. Stieples spirales tiek izstieptas,
vadot ierici caur sasaurinatu asinsvada
posmu. Péc tam stieples spirales tiek
atvilktas, lai atvieglotu nosprostojosa
materiala iznemsanu.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie
raksturlielumi, ir parbaudita vispusigu testu
sérijas, lai apliecinatu ierices droSumu un
veiktspéju tas paredzétajam lietojumam, ja
ta tiek lietota atbilstosi sniegtajai lietosanas
instrukcijai.

Stierice palidz darba ar recekliem un tiek
izmantota, lai atjaunotu asinsriti distalaja
arterialaja sistéma un lejupéjos audos.

lerices paredzétie lietotaji ir medicinas
specialisti, kas apmaciti drosa un

kliniska endovaskularo katetru tehnologiju
lietosana atbilstosi vinu attiecigo iestazu
vadlinijam.

2.0 Paredzetais lietojums/
merkis

Fogarty implantatu trombektomijas katetru
ir paredzéts lietot embolu un trombu
izvadisanai no sintétiskajiem asinsvadu
suntiem arterialaja sistéma.

3.0 Indikacijas

Fogarty implantatu trombektomijas
katetrs ir paredzéts lietosanai
pieaugusiem pacientiem organizétu
trombu un piesaistita netrombotiska
materiala nonemsanai no sintétiskiem

asinsvada Suntiem, proti, dializes
piekluvei izmantotiem sintétiskiem
arteriovenozajiem implantatiem un
iliofemoralo Suntu sintétiskajiem
implantatiem periférajos arterialajos
asinsvados.

Nosprostota implantata arterialas
rekonstrukcijas visparigajas indikacijas
ietilpst nespéju izraisosa mijklibosana,
iSémiskas sapes miera stavokli vai iSémiski
adas bojajumi vai gangréna.

implantata rekonstrukcijas visparigajas
indikacijas ietilpst nespéja pacientam veikt
atbilstosu dializi.

4.0 Kontrindikacijas

Fogarty implantatu trombektomijas katetrs
nav paredzét lietosanai dabiskajos
asinsvados.

DaZos gadijumos, lai iznemtu implantata
ielipuso materialu, ir nepieciesams liels
spéks. Ja rodas $ada situacija, ir ieteicams
atteikties no trombektomijas un apsvért
kadu citu asinsrites atjaunosanas metodi.

5.0 Piesardzibas pasakumi

Nelietojiet parmérigu spéku, lai ar 3o

ierici nonemtu noprostojoso materialu no
implantata, pretéja gadijuma iesp&jama
asinsvadu perforacija vai plisums, asinosana
un lokala hematoma. Tapat ka veicot citas
skaidri neparskatamas procedras, ari $is
proceduras laika vienmér ievérojiet ipasu
rapibu un precizitati.

6.0 Noradijumi

Darbiba|Procedira

1 Parbaudiet katetru.

2 Veiciet atbilstosu griezumu, lai
atklatu nosprostoto implantatu.

3 Veiciet atbilstosu griezumu
implantats, lai ievietotu katetru.

4 Nofikséjiet implantatu
trombektomijas katetra stieples
spirales izstiepta pozicija un
izvadiet ierici cauri griezumam.

5 levadiet katetru nosprostotaja
implantata dala. Atvelciet
stieples, nospiezot kontroles
pogu un pavelkot to atpakal.

Piezime. Lai kontrolétu

stieplu izstiepSanas limeni,

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais
E logotips un Fogarty ir uznémuma
Edwards Lifesciences Corporation precu
Zimes. Visas citas prec¢u zimes pieder to
attiecigajiem Tpasniekiem.
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Darbiba|Procedira

noregulé&jiet roktura pogas
poziciju.

6 Kad stieples ir atvilktas,
velciet katetru atpakal cauri
proksimalajam griezumam un
nonemiet visu nosprostojoso
materialu, kas sakrajies ap rika
spirales cilpam.

7 Atkartojiet no 4. lidz 6. darbibai,
lidz trombektomija ir pabeigta.

8 Ja nepiecieSams, izvadiet
balona embolektomijas katetru
cauri atkartoti kanalizétajam
implantatam, lai nonemtu visus
materiala atlikumus.

9 Aizveriet proksimalos un
distalos griezumus (ja
nepiecieSams).

10 Caurlaidibas un distalas
izplades verificésanai
izmantojiet arteriografiju un
péc tam nonemiet spailes vai
citas nosprostojosas ierices.

7.0 Informacija par magnétiskas
rezonanses attéelveidosanu
(MRI)

Stizstradajuma savietojamiba ar lieto3anu
magnétiskas rezonanses attélveidosanas
vidé nav parbaudita. So ierici

nav paredzéts izmantot magnétiskas
rezonanses attélveidoSanas vidé, jo ta satur
metalu.

8.0 Specifikaciju tabula

Modelis: 160245F 160246F
Fran¢u izmérs 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spirales diametrs 5 6
(izstiepta) (mm)

Spirales diametrs 16 18
(savilkta) (mm)

Garums (cm) 50 50
9.0 Komplikacijas

Potencialas komplikacijas tostarp ir

(bet ne tikai) asinsvadu bojajumi,

tostarp perforacija un asinsvada plisums,
asino3ana/hemoragija, lokalas hematomas,
distala embolizacija, arteriala embolizacija,
tromboze, gaisa embolizacija, lokala vai
sistémiska infekcija, nevélama reakcija uz



ierices materialiem, arteriala spazma un
tada ierices salGsana, ka nepiecieama
iejauksanas, lai to iznemtu.

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

13.0 Tehniska palidziba

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

14.0 Iznicinasana

Péc saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas
ka ar biologiski bistamiem atkritumiem.
lerice ir jalikvidé atbilstosi slimnicas
noteikumiem un viet&jam prasibam.
BRIDINAJUMS! Siierice ir izstradata,
paredzéta un tiek izplatita TIKAI
VIENREIZEJAI LIETOSANAL. So ierici
NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT
ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu
ierices sterilitati, nepirogéniskumu un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades.
Sada darbiba var izraisit saslimsanu vai
nevélamus notikumus, jo ierice var
nedarboties, ka paredzéts.

BRIDINAJUMS! DaZos modelos var ietilpt
talak uzskaitita(-as) viela(-as), kas
definétas ka CMR 1B, koncentracija virs
0,1% péc svara: kobalts; CAS Nr.
7440-48-4; EK Nr. 231-158-0. Pasreizéja
uz pieradijumiem balstita zinatniska
informacija liecina, ka mediciniskas
ierices, kas razotas no kobalta
sakauséjumiem vai kobaltu saturosiem

nerisosa térauda sakauséjumiem,
neizraisa palielinatu risku saslimt ar vézi
vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo
sistému.

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

Skatiet simbolu skaidrojumu si
dokumenta beigas.

SenL e
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Fogarty Greft Trombektomi Kateteri

Burada aciklanan cihazlar i¢in Kanada yasalarina gore lisansli olmayabilir veya cihazlarin bulundugunuz bélgede satisi onaylanmamis

olabilir.

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

Yalnizca Tek Kullanimhktir

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

1.0 Aciklama

Fogarty greft trombektomi kateteri;
ozellikle diyaliz girisi icin arteriyel
vaskdlatur fisttllerinden ve iliofemoral
baypas sentetik greftlerinden olmak tizere,
sentetik baypas greftlerinden organize
trombdisiin ve trombotik olmayan yapisik
materyalin ¢ikartilmasi icin tasarlanmistir.
Kullanim sirasinda, cihaz sapi Gzerindeki
kontrol diigmesi kavranir ve distal uctaki
spiral tellerin uzatilmasini veya geri
cekilmesini saglamak tizere ileri ve geri
dogru hareket ettirilir. Spiral teller cihaz bir
damarin daralmis bir bélgesinden gegerken
uzatilir. Spiral teller daha sonra okliizif
materyalin ¢ikarilmasini kolaylastirmak icin
geri gekilir.

Mevcut Kullanim Talimatlar uyarinca
kullanildiginda, cihazin kullanim amacina
uygun sekilde guvenliligini ve
performansini desteklemeye yonelik bir
dizi kapsamli testle, islevsel 6zellikler

de dahil olmak tizere cihaz performansi
dogrulanmistir.

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

Cihagz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin parcasi
olarak endovaskdler kateter teknolojilerinin
klinik kullanimi ve giivenli kullanimi ile

ilgili egitim almis tip uzmanlari tarafindan
kullanilmalidir.

2.0 Kullanim Amaci

Fogarty greft trombektomi kateteri,
arteriyel sistemdeki sentetik baypas
greftlerinden emboli ve trombuslarin
cikarilmasi icin kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

Fogarty Greft Trombektomi Kateteri;
yetiskin hastalarda sentetik baypas
greftlerinden, spesifik olarak diyaliz girisi

Edwards, Edwards Lifesciences,

stilize E logosu ve Fogarty,

Edwards Lifesciences Corporation sirketinin
ticari markalandir. Diger tiim ticari markalar
ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

icin kullanilan sentetik arteryoven6z
greftlerden ve periferik arteriyel
vaskiilatiirde iliofemoral baypas icin
kullanilan sentetik greftlerden organize
trombdisiin ve trombotik olmayan yapisik
materyalin ¢ikartilmasinda kullanim igin
endikedir.

Tikali bir greftin arteriyel rekonstriiksiyonu
icin olan genel endikasyonlar, sakat birakan
klodikasyonu, iskemik deri lezyonlarini,
kangreni ya da hareketsizken iskemik agriyi
icerir.

Sentetik AV fistll dahili kdpri greftinin
rekonsktriiksiyonu icin genel endikasyonlar,
hastanin diizgiin diyalize edilememesini
icerir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Fogarty greft trombektomi kateteri
nativ damarlarda kullaniimak tizere
tasarlanmamistir.

Bazi vakalarda, greft icerisindeki

yapisik materyali ¢cikartmak icin asiri
miktarda glic uygulamak gerekebilir.

Bu durum olustugunda, genellikle
trombektomi yaklasimindan vazgecip
vaskdler rekonstriiksiyon icin alternatif bir
metot disiiniilmesi tavsiye edilir.

5.0 Onlemler

Bir greftten okliizif malzemeyi ¢cikarmak icin,
bu cihazla asir kuvvet kullanmayin, aksi
takdirde perforasyon veya damar yirtilmasi
meydana gelebilir ve kanama ya da lokal
hematom olusabilir. Herhangi bir kor
prosedirde oldugu gibi, her zaman son
derece dikkatli ve ihtiyath olunmalidir.

6.0 Talimatlar

Adim |Prosediir

1 |Kateteriinceleyin.

2 |Tikal grefti aciga ¢ikarmak igin,
uygun bir insizyon gerceklestirin.

3 | Kateterin girisi icin, greftte uygun
bir insizyon gerceklestirin.

4 | Greft trombektomi kateterinin
spiral tellerini, uzatilmis konumda
kilitleyin ve cihazi insizyondan
gegirin.

5 |Kateteri greftin oklizyonlu kismi
icine gecirin. Kontrol digmesine
basarak ve geri ¢cekerek, telleri geri

cekin.
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Adim |Prosediir

Not: Sapin diigme konumu
ayarlanarak, tellerin genisleme
derecesi kontrol edilebilir.

6 | Teller geri cekilmisken, kateteri
proksimal insizyondan geri ¢cekin
ve aletin spiral halkalarinin
etrafinda yerlesik okllzif malzeme
varsa cikarin.

7 |Trombektomitamamlanana kadar,
adim 4 ila 6'y1 tekrarlayin.

8 |Gerekirse, kalan malzeme varsa
¢ikarmak icin, balon embolektomi
kateterini, yeniden kanal acilan
greftten gecirin.

9 | Proksimal ve distal (uygunsa)
insizyonlan kapatin.

10 |Patensi ve distal ¢ikisi dogrulamak
icin arteriyografi uygulayin ve
ardindan klempleri ya da diger
okluzif cihazlari ¢ikarin.

7.0 MRI Bilgileri

Bu Urtin MRI uyumlulugu agisindan test
edilmemistir. Bu cihaz MRI ortaminda
kullanilmak tizere tasarlanmamistir

ve metal icerdiginden bu ortamda
kullanilmamaldir.

8.0 Spesifikasyon Tablosu

Model 160245F 160246F
French Cinsinden

Boyutu 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiral Capi 5 6
(Uzatilmis) (mm)

Spiral Capi 16 18
(BUzulmds) (mm)

Uzunluk (cm) 50 50
9.0 Komplikasyonlar

Potansiyel komplikasyonlar sunlari
icermekle birlikte onlarla sinirli degildir:
perforasyon ve damar yirtilmasi

dahil damar hasari, kanama/hemoraji,
lokal hematomlar, distal embolizasyon,
arteriyel embolizasyon, tromboz, hava
embolizasyonu, lokal veya sistemik
enfeksiyon, cihaz malzemelerine advers
reaksiyon, arteriyel spazm, ¢ikarilmasi icin
girisim gerekecek sekilde cihazin kirilmasi.



Kullanicilar ve/veya hastalar, tim ciddi
durumlar ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bagl oldugu Uye Ulke Yetkili
Makamina bildirmelidir.

10.0 Tedarik Sekli

Ambalaj agilmadigi ve hasar gérmedigi
stirece icerik steril ve nonpirojeniktir.
Ambalaj acilmis veya hasarliysa
kullanmayin. Kullanmadan 6nce, ambalaj
bitinliginin bozulup bozulmadigini
gorsel olarak kontrol edin.

11.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

12.0 Raf Omrii

Raf 6mri her ambalajin Gizerinde
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.

13.0 Teknik Servis

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

14.0 Uriiniin Atilmasi

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

UYARI: Bu cihaz YALNIZCA TEK
KULLANIMLIK olarak tasarlanmis,
amaclanmis ve dagitilmistir. Bu

cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYiN VEYA
TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar
islemden gegirilmesinden sonra cihazin
sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veriler mevcut
degildir. Cihaz, orijinal

olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebilecegi icin bu gibi islemler
hastaliga veya bir advers olaya neden
olabilir.

UYARI: Bazi modellerde, CMR 1B olarak
tanimlanan su maddeler,

%0,1 agirhik/agirlik konsantrasyonunun
uistiinde mevcut olabilir: Kobalt; CAS
No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0 Mevcut
bilimsel bulgular, kobalt alagimlarindan
veya kobalt iceren paslanmaz celik
alasimlarindan iiretilen tibbi cihazlarin,
kanser riskinin veya iireme sisteminin
olumsuz etkilenme riskinin artmasina
neden olmadigi gorisiinii
desteklemektedir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi 6nceden bildiriimeksizin
degistirilebilir.

Bu belgenin sonundaki sembol
aciklamalarina bakin.

e
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Katetep Fogarty ana Tpom63KToOMUM 13 NpoTe30B COCYyA0B

yCTpOIZCTBa, OonncaHHble 34eCb, MOTYT HE UMETb JIMLUEH3UN B COOTBETCTBUN C 3aKOHO4ATEIbCTBOM KaHagbl n He 6bITb O,El,O6peHbI anAa

npoAaxKn B KOHKPETHOM pernoHe.

NPEAOCTEPEXXEHUE! laHHOe
nspenune coaepXuT
HaTypanbHbI Kay4yKOBbIiA
nateKkc, KOTopbil MOXeT
Bbi3blBaTb asieprmyeckmne
peakumnn.

Tonbko ana OoAHOpa3oBOro
ncnoJib30BaHNA

BHUMaTenbHo N3yunTe 3TN MHCTPYKLN
Mo NPVUIMeHEHNIo, B KOTOPbIX
npeAcTaB/ieHbl NpeaynpeXxaeHns, mepbl
NpPeAOCTOPOXKHOCTU N OCTaTOUHbIE
PUCKW, CBA3aHHbIE C CMOJIb30BaHNeM
3TOro MeAVLIMHCKOro yCTPONCTBa.

1.0 OnucaHme

KaTtetep Fogarty ana TpombakTomum

13 NPOTE30B COCYAOB NpefHa3HayeH

NS yAaneHys opraHn3oBaHHbIX TPOMGOB
N GUKCUPOBAHHOIO HETPOMOOTNYECKOTO
maTtepuana 13 UCKYCCTBEHHbIX LYHTOB,
0COBEHHO apTePMOBEHO3HbIX GUCTYN ANA
AVanv3HOro AOCTYMNa U NCKYCCTBEHHbIX
NpOTe30B COCYO0B AJA MOAB3A0LIHO-
6epeHHbIX WYHTOB. Bo Bpems
MCNOMb30BaHMsA KHOMKa yrpaBieHUs Ha
PYKOATKE YCTPOWCTBA 3aXBaTbIBaeTCA

U NepemeLlaeTca BNepeq 1 Hasag,

YTO BbI3bIBAET PACKPbITME U CKaTUe
MPOBOJIOYHON CNVPany Ha AUCTaJIbHOM
KoHue. Cnvpanb cnegyeT packpbiTb

Npu NPOXOXAEHNN YCTPOWNCTBA Yepes
Cy>KeHHbIii yyacTok cocyga. Mocne sToro
cnepyeT okaTb cnupanb AnA obneryeHus
yAaneHVsa oKKMIO3MOHHOTO MaTepuana.

S deKTMBHOCTb YCTPONCTBa (B TOM Uncne
ero ¢yHKLMOHaNbHbIE XapaKTePUCTIKM)
noATBepXAeHa LienbiM PALOM TECTOB,
pe3ynbTaTbl KOTOPbIX JOKa3bIBalOT
6e30MacHOCTb 1 3PHEKTUBHOCTDL
YCTPOWCTBA NpW NCMONb30BaHNM NO
Ha3HauYeHWIo B COOTBETCTBUN C
YTBEPXKAEHHBIMW MHCTPYKLMAMY MO
NPUMEHEHNIO.

[laHHOe yCTPOCTBO MOMOraeT B yfaneHun
CryCTKOB M BOCCTaHOBNEHUN KPOBOTOKA

B AUCTaNbHbIX OTAeNnax apTepuanbHoOm
CUCTEMbI U B HUPKEPACTOMOMXEHHbIX TKaHAX.

YcTponcTBo npefHa3HayeHo ana
UCMOJb30BaHNA MeNLUHCKUMN
paboTHMKamu, NpoLleawrMmn obyyeHne
6e30MacHOMy UCMONb30BaHNIO

N KIIMHNYECKOMY MPUMEHEHNI0

Edwards, Edwards Lifesciences,

JIOrOTKWM CO CTUIN30BAHHOM

6yksoii E n Fogarty siBnsioTca
3aperncTpUpPOBaHHbIMU TOBaPHbIMY
3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation.
Bce npouvie ToBapHble 3HAKY ABNAOTCA
COBCTBEHHOCTbIO NX COOTBETCTBYIOLLUX
BragernbLes.

SHAO0BACKYNAPHbIX KaTETEPHbIX
TEXHOMOINIA, B PaMKax COOTBETCTBYHOLLMX
peKoMeHZaLuii, eNCTBYOLWUX B leyebHOM
yupexxgeHuu.

2.0 NMpepnonaraemoe
ncnonb3soBaHue/uenesoe
Ha3sHauyeHune

KateTep Fogarty ana Tpom6akToMun
13 NPOTE30B COCYAOB NpefHa3HayeH
ANnA ynaneHusa sm600B 1 TpoM60oB 13
NCKYCCTBEHHbIX 0OXO[HbIX COCYANCTbIX
LIYHTOB B apTepuanbHoii cucreme.

3.0 Moka3aHuA

KateTep Fogarty ana Tpom6akToMun

13 MPOTE30B COCYAOB MOKasaH K
NPYIMEHEHMIO Y B3POC/IbIX NaLVEHTOB

ANA yaaneHna opraHn3oBaHHbIX TPoM6oB
1 GUKCMPOBAHHOIO HETPOMBOTMNYECKOTO
MaTepurana U3 NCKyCCTBEHHbIX

LUYHTOB, OCOBEHHO 13 NCKYCCTBEHHBIX
apTeprOBEHO3HbIX MPOTE30B COCYAOB,
UCMOJb3yeMbIX AN ANANIU3HOTO JOCTYNa,
a TakXKe M3 UCKYCCTBEHHbIX NPOTe308
COCYA0B ANA NOAB3A0LWHO-0epeHHbIX
LIYHTOB B Nepudepunyecknx apTepmanbHbiX
cocypax.

O6Lwwme NnokasaHua K apTepuasbHomn
PEKOHCTPYKLUM 3aKyNOPEHHOTO
npoTesa cocyaa BKoYaoT
VHBaNVAV3VpPYIoLLYIo NepemMexaloLLyocs
XPOMOTY, NLIEMUYECKYIO 6ONb B MOKOE,
nieMryecKre NMopaxXxeHns KOXu nnm
raHrpexy.

O6LyMe NOKasaHWA K PeKOHCTPYKLUK
BHYTPEHHEero MOCTOBMIHOIO NpoTesa
cocypa, npefcTaBnatoLero cobom
VICKYCCTBEHHYI0 apTEPUOBEHO3HYIO
brCTyNy, BKITIOYAOT HEBO3MOXHOCTb
Haanexallero NposefeHVs gnannsa
nauveHTy.

4.0 NpoTtnBonoKasaHua K
NpUMeHeHNIo

KateTep Fogarty ona Tpom63kToMun ns
NpoTe30B COCYA0B He NpefHa3HayeH Ana
NCMONb30BaHNA B €CTECTBEHHbIX COCyAaXx.

B HEKOTOPbIX ClTyyasx MOXeT
noTpeboBaTbCA NPUMEHEHWE YCUAniA Ana
yAaneHna GUKCMpOBaHHOro maTtepurana

13 WyHTa. Mpyn BO3HNKHOBEHUN TaKMNX
CNlyyaeB YacToO peKOMeHAyeTCA OTKa3aTbCA
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OT TPOMO3IKTOMUY 1 PaCCMOTPETD
anbTepHaTBHbIE MeTOAbI COCYANCTON
PEKOHCTPYKLMN.

5.0 Mepbl npeaoCTOPOIKHOCTHN

He npurknagbliBanite UpesmepHyto cuny
npwv yaaneHnm ¢ NoMoLLbio AaHHOTo
YCTPONCTBA OKKJIO3MOHHOrO MaTepurana u3
npoTe3a cocyfa, MOCKObKY 3TO MOXeT
npueecTn K nepdopaumm nam paspbiy
COCy[ia, a TaKXKe BbI3BaTb KPOBOTEUEHME
1 o6pa3oBaHNe MeCTHOM reMaTombl. Kak
1 Npw Nto6on onepaLmn, MPOBOANMON
3aKpbITbIM CNOCOBOM, He06X0AMMO
NPOABNATb KPalHIO0 OCTOPOXHOCTb 1
OCMOTPUTENIbHOCTb Ha NPOTAXEHNN BCEN
npoueaypbl.

6.0 UHcTpyKuna

dtan |Mpoueaypa

1 [Ocmotpurte KateTep.

2 | CpenaiiTe JOCTATOUHbIN pa3pes,
YTO6bI 06HAXMNTb 3aKYNOPEHHbIN
npotes cocypa.

3 |CpenaiiTe B NpoTe3e cocyaa
NnoaxoaAlmMin Ana BBeAeHnsA
KaTeTepa pa3pes.

4 | 3aduKcmpyiiTe B pacKpbITOM BUge
NPOBOOYHYIO CNMpasib KaTeTepa
INA TPOMOG3KTOMUM 13 MPOTE30B
cocyfa v NpoBefuTe yCTPONCTBO
yepes paspes.

5 |MpoBeguTe KaTeTep B
3aKYNOPEHHYI0 YacTb NpoTe3a
cocypa. Haxmute Ha KHOMKY
ynpaBfieHna 1 OTBeauTe ee Ha3aj,
YTOObI OTTAHYTH NPOBOJIOYHYIO
cnupanb.

MpumeyaHue. CteneHb
paclumpeHns NpoOBOJIOYHON
Cnupany MOXHO
KOHTpONAnpoBaTb, perynmpys
nonoeHue KHONKM Ha
pyKoATKe.

6 | Korpa npoBonoyHas cnvipanb
OTTAHYTa, NPOTAHUTE KaTeTep
06paTHO Yepes NPOKCMMasbHbIN
pa3pes 1 yganurte Becb
OKKJI03MOHHbIV MaTepwarn,
3aCTPABLUMIA B NETNAX CNXPani
WHCTPYMEHTa.




dtan |Mpoueagypa

7 |NoBTopanTe 3Tanbl ¢ 4 Mo 6, Noka
He BbINONHNTE TPOMO3KTOMMUIO.

8 | lMpwu HeobxoanmocCTn npoBeanTe
KaTeTep AnsA 6annoHHON
3MOONIIKTOMUY Yepes
peKaHanM3“poBaHHbIN NpoTe3
cocypfa, 4Tobbl yAanuTb oCTaTKu
maTepuana.

9 | 3aKkpoiTe NPOKCMMAJbHbIN 1
ANCTanbHbIN (NPY HeO6XOAMMOCTI)
pa3pesbl.

10 |MpoBeauTe apTepuorpaduio gns
NPOBEPKN NPOXOANMOCTM U
ANCTanbHOro BbIXOAHOIO KOHLa,
a 3aTeM CHUMUTE 3aKUMbI

WNN Bpyrue OKKI3NOHHbIe
YCTPOWCTBaA.

7.0 Unpopmauna OTHOCUTENIbHO
ncnonb3oBaHUA Usgenus npu
nposeaeHun MIPT

3TO M3genve He NPOBEPANOCh Ha
coBmecTumocTb ¢ MPT. 310 ycTponcTeo
He npefHa3HauyeHo AN NCMONIb30BaHNA B
cpepe MPT, n ero Henb3A UCNONb30BaTb
B TaKOW cpefe, Tak Kak OHO COAEPXKNUT
meTansn.

8.0 Ta6bnunua TexHNUYeCcKnx

XapaKTepucTunk
Mogenb 160245F 160246F
Pa3mep no
dpaHuUy3cKol WwKane 5Fr 6 Fr
(Mmm) 1,67 2,0
IunameTp cnupanu (8 5 6
pacKpbITOM BuaE)
(Mm)
Ounametp cnupanu (B 16 18
cKaTom Buae) (Mm)
OnuvHa (cm) 50 50

9.0 OcnoXxXHeHnA

MoTeHUManbHble OCIOXHEHNS BKIIOYAIOT,
MOMUMO MPOYEro, NoBpeXaeHne cocyaa,
BK/toYan nepdopaLmio 1 paspbiB COCyaa,
KpoBOTeYeHNe/KPOBON3NAHNE, MECTHbIE
remaToMmbl, AUCTanbHyo 3mMbonmsauuio,
apTepuasnbHyto 3M60nr3aLlmio, TPomM603,
BO34YLUHYIO SMOONIM3aLMIO, MECTHYIO MU
CUCTEMHYIO MHDEKLIMIO, HEXENATENbHYIO
peaKLuIio Ha MaTepuasbl yCTPOCTBA,
apTepuanbHbIi Cnasm 1 NMoIOMKY
YCTPONCTBA, TpebyioLLylo BMellaTeNbCTBa
ISl U3BNIEYEHNA.

[Monb3oBatenu u (Mn) NauneHTbl
NOJKHbI coobLaTb 060 BCcex

cepbe3HbIX MHLMAEHTaxX NPOU3BOAUTENIO
1 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTaa-
ufieHa, rge HaxoauTCA Nosb3oBaTesb U
(nnn) naumneHT.

10.0 ®opma nocTaBKIN

Ecnn ynakoBKa He BCKpbITa U

He NOBpPEXEHa, €€ COLEPKUMOE
ABNAETCA CTEPUNIBHBIM M aNMUPOTreHHbIM.
He ncnonb3oBaTb, eCiv ynakoska
BCKpbITa Uy NOBpexaeHa. BusyanbHo
npoBepbTe LieNIOCTHOCTb YNAaKoBKM nepeq
UCNOMb30BaHMEM.

11.0 XpaHeHue

XpaHnTb B NPOXnagHOM, CyXOM MecTe.

12.0 CpoK rogHOCTH

CpOK rogHOCT/ yKa3aH Ha Kaxzgomn
ynakoBKe. XpaHeHwe 1 NCrnosib30BaHNne
rocine NCTeyeHnsa CpoKa rogHOCTI MOXeT
NPVBECTU K YXYALWEHUIO XapaKTepUCTUK
n3genua 1 cTaTb MPUUYNHO 3aboneBaHnA
WIIN HEXKENATeNIbHOTO ABMEHUS!, MOCKONbKY
YCTPOWCTBO MOXET paboTaTb He Tak, Kak
M3Ha4anbHO Npeanosaranoch.

13.0 TexHnyeckasa nomMmouyb

3a nony4yeHnem TeEXHNUYECKOWN MoMOLL
npocbba 06palaTbCA B OTAEN TEXHUYECKON
noaaep»ku komnaHum Edwards no
cnepyouemy TeneGoHHOMY HOMepY:

+7 495 258 22 85.

14.0 YTunusauus

Mocne KOHTaKTa C NaUMEHTOM faHHOe
YCTPOWCTBO ClefyeT paccMaTpuBaTh

Kak 61M0onornyeckn onacHble oTxogbl.
YTUNn3npyinTe B COOTBETCTBUN C
NPOTOKOIOM MEAULIMHCKOTO YUPEXAeHs 1
MECTHbIMY HOPMaMmMU.

NPEAYNPEXAEHUE. 310 ycTpoiicTBO
pa3spa6oTaHo, npegHa3Ha4YeHo 1
pacnpoctpaHsaeTca TOJIbKO ANA
OJHOPA30BOIO UCMOJIb3OBAHUA. HE
CTEPWIN3YUTE U HE UCNOJIb3YUTE 310
yctpoicrso MOBTOPHO.

Het paHHbIX, noaTBEpKAAIOLWMNX
CTepUNbHOCTb, aNMPOreHHOCTb 1
pPa60TOCNOCOGHOCTb 3TOr0 YCTPOIICTBA
nocne nNoBTOpHoOI1 06pa6oTku.
MoBTopHan o6paboTKa MoXKeT NnpuBecTn
K 3a6oneBaHuNIo UM HeXenaTenbHOMY
AIBNIEHUIO, MOCKOJIbKY YCTPONCTBO MOXeT
paboTtaTb He TakK, Kak npegnonaranocb
M3HayvanbHo.

MPEAYNPEXOEHUE. B HeKoTOpbIX
MofAenax MoryT coaepartbca
ciepyolme BellecTBa, OTHOCALMECA K
Kateropum CMR 1B, B KOHLeHTpaLun
6onee 0,1 macc. %: Ko6anbT; N2 B peecTpe
CAS 7440-48-4; N2 EC 231-158-0.
CoBpeMeHHble Hay4Hble fiaHHble
NoATBEpPXKAAI0T, YTO MeANLINHCKIe
YCTPOINCTBA, N3roTOBJIEHHbIE U3 CMJIAaBOB
KoGanbTa nnn HepaBelowen cTanu,
copepxauleli Ko6anbT, He NOBbILWAIOT
PUCK paKa nam HexxenaTeNbHbIX
BO3eCTBUIN Ha PenpoAyKTUBHYIO
cucremy.
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LleHbl, TexHnYeckune XapPaKTEPUCTUKN N
ACCOPTUMEHT [OCTYNMHbIX mogenen MmoryTt
N3MeHATbCA 6e3 yBeaomneHuA.

YcnoBHble 0603HauYeHUA NpuBeAeHbI B
KOHLie 3TOro AOKyMeHTa.
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Fogarty kateter za trombektomiju grafta

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.

Samo za jednokratnu upotrebu

Pazljivo procitajte ovo uputstvo

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

1.0 Opis

Fogarty kateter za trombektomiju grafta
je dizajniran za uklanjanje organizovanog
tromba i adherentnog netrombotskog
materijala iz sinteti¢kih graftova za bajpas,
posebno fistula arterijske vaskulature za
pristup za dijalizu i sintetickih graftova

za iliofemoralni bajpas. Tokom upotrebe,
kontrolno dugme na drici uredaja se hvata
i pomera napred-nazad kako bi se dovelo
do toga da se spiralne Zice na distalnom
kraju Sire i skupljaju. Spiralne Zice se

Sire prilikom prolaska uredaja kroz suzeni
deo krvnog suda. Zatim se spiralne zice
skupljaju kako bi se olaksalo uklanjanje
materijala koji vrsi okluziju.

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

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

2.0 Predvidena upotreba/
namena

Fogarty kateter za trombektomiju grafta
je predviden za upotrebu pri uklanjanju
embolusa i trombova bilo iz sintetickih
graftova za bajpas u arterijskom sistemu.

Edwards, Edwards Lifesciences,
stilizovani logotip E i Fogarty

su robne marke kompanije

Edwards Lifesciences Corporation. Sve
ostale robne marke su vlasnistvo njihovih
odgovarajucih viasnika.

3.0 Indikacije

Fogarty kateter za trombektomiju grafta

je indikovan za upotrebu kod odraslih
pacijenata radi uklanjanja organizovanog
tromba i adherentnog netrombotskog
materijala iz sintetickih graftova za bajpas,
posebno arteriovenskih graftova koji se
koriste za pristup za dijalizu i sinteti¢kih
graftova za iliofemoralni bajpas u perifernoj
arterijskoj vaskulaturi.

Opste indikacije za arterijsku
rekonstrukciju opstruiranog grafta
uklju¢uju onesposobljavajucu klaudikaciju,
ishemijski bol pri mirovanju, odnosno
ishemijske lezije koze ili gangrenu.

Opste indikacije za arterijsku rekonstrukciju
sinteti¢kog grafta mosta unutrasnje AV
fistule uklju¢uju nemoguénost pravilne
dijalize pacijenta.

4.0 Kontraindikacije

Fogarty kateter za trombektomiju grafta
nije dizajniran za upotrebu u prirodnim
krvnim sudovima.

U nekim slucajevima moze biti potrebna
upotreba prekomerne sile da se iz grafta
ukloni adherentni materijal. Kada nastupi
ovakva situacija, Cesto je preporucljivo

da se odustane od trombektomije i da

se razmotri alternativni metod vaskularne
rekonstrukcije.

5.0 Mere predostroznosti

Ne koristite prekomernu silu pri rukovanju
ovim sredstvom da biste uklonili okluzivni
materijal iz grafta, to bi moglo dovesti do
perforacije ili rupture krvnog suda i izazvati
krvarenje i lokalni hematom. Kao i kod bilo
koje slepe procedure, treba biti pazZljiv i
obazriv u svakom trenutku.

6.0 Uputstva

Korak|Procedura

1 | Pregledajte kateter.

2 | Napravite odgovarajuci rez da
biste izlozili okludirani graft.

3 | Napravite odgovarajudi rezu
graftu radi uvodenja katetera.

4 | Zakljucajte spiralne zZice katetera
za trombektomiju grafta u
izvu¢enom polozaju i provucite
sredstvo kroz rez.
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Korak|Procedura

5 | Provucite kateter u okludirani deo
grafta. Uvucite Zice pritiskom na
kontrolno dugme i povlacenjem
unazad.

Napomena: Stepen prosirenja
Zica moze se kontrolisati
podesavanjem polozaja
dugmeta na drsci.

6 | Sa uvucenim Zicama, povucite
kateter unazad kroz proksimalni
rez i uklonite sav okluzivni
materijal koji se nalazi oko
spiralnih petlji alatke.

7 | Ponovite korake od 4 do 6 dok se
trombektomija ne zavrsi.

8 | Ako je potrebno, provucite balon
kateter za embolektomiju kroz
rekanalizovani graft da biste
uklonili ostatak materijala.

9 | Zatvorite proksimalne i distalne
(ako je pogodno) rezove.

10 | Primenite arteriografiju da
proverite prohodnost i distalni
izlazni protok, a zatim uklonite
kleme ili druga okluzivna sredstva.

7.0 Informacije u pogledu MR

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

8.0 Tabela sa specifikacijama

Model 160245F 160246F
French veli¢ina 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Pre¢nik spirale 5 6
(prosirene) (mm)

Pre¢nik spirale 16 18
(skupljene) (mm)

Duzina (cm) 50 50
9.0 Komplikacije

Potencijalne komplikacije ukljucuju, ali

nisu ogranic¢ene na, vaskularno ostecenje,
ukljucujuci perforaciju i rupturu krvnog
suda, krvarenje/hemoragiju, lokalne
hematome, distalnu embolizaciju, arterijsku
embolizaciju, trombozu, vazdusnu



embolizaciju, lokalnu ili sistemsku infekciju,
nezeljenu reakciju na materijal sredstva,
spazam arterije, slamanje sredstva koje
zahteva intervenciju radi uklanjanja.

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.

13.0 Tehnicka podrska

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

14.0 Odlaganje

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

UPOZORENJE: Ovo medicinsko sredstvo
je osmisljeno, namenjeno i distribuira se
ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO
STERILISATI ILI KORISTITI ovo sredstvo.
Ne postoje podaci koji bi podrzali
sterilnost, apirogenost i funkcionalnost
ovog medicinskog sredstva nakon
ponovne obrade. Takva radnja moze da
dovede do oboljenja ili nezeljenog
dogadaja jer sredstvo mozda nece
funkcionisati onako kako je prvobitno
predvideno.

UPOZORENJE: Neki modeli mogu
sadrzati sledece supstance definisane
kao CMR 1B u koncentraciji iznad 0,1%
masenog procenta: kobalt; CAS br.
7440-48-4; EC br. 231-158-0. Trenutni
naucni dokazi potvrduju da medicinska
sredstva proizvedena od legura kobalta
ili legura nerdajuceg celika koje sadrze
kobalt ne izazivaju povecan rizik

od karcinoma ili stetnog dejstva po
reprodukciju.

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

Pogledajte legendu sa simbolima na
kraju ovog dokumenta.
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Kateter za trombektomiju presatka Fogarty

Neki od ovdje opisanih proizvoda moZzda 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 proditajte upute za upotrebu
u kojima se navode upozorenja, mjere
opreza i ostali rizici povezani s ovim
medicinskim uredajem.

1.0 Opis

Kateter za trombektomiju presatka Fogarty
osmisljen je za uklanjanje organiziranog
tromba i prianjajuc¢eg netrombotskog
materijala iz sintetickih transplantata
premosnice, osobito fistula arterijske
vaskulature za pristup radi dijalize i
sintetickih presadaka za ileofemoralnu
premosnicu. Tijekom upotrebe kontrolni
gumb na rucki proizvoda drzi se i pomice
prema naprijed-natrag kako bi izazvao
produljivanje ili povlacenje spiralnih Zica
na distalnom kraju. Spiralne Zice produljuju
se tijekom prolaska proizvoda kroz suzeno
podrugje Zile. Spiralne Zice zatim se povlace
kako bi olaksale uklanjanje okluzivnog
materijala.

Ucinkovitost proizvoda, uklju¢ujuéi njegove
funkcionalne karakteristike, provjerena je
sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi
utvrdivanja sigurnosti i u¢inkovitosti
proizvoda za njegovu namjenu kada

se proizvod upotrebljava u skladu s
odgovarajuc¢im uputama za upotrebu.

Ovaj proizvod pomaze u postupanju

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

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

2.0 Namjena/svrha

Kateter za trombektomiju presatka
Fogarty namijenjen je za upotrebu za
uklanjanje embolusa i tromba iz sintetickih
transplantata premosnice u arterijskom
sustavu.

3.0 Indikacije

Kateter za trombektomiju presatka
Fogarty indiciran je za upotrebu

u odraslih pacijenata za uklanjanje
organiziranog tromba i prianjaju¢eg

netrombotskog materijala iz sintetickih
transplantata premosnice, osobito
sintetickih arteriovenskih presadaka koji
se upotrebljavaju za pristup radi dijalize
i sintetickih presadaka za ileofemoralnu
premosnicu u perifernoj arterijskoj
vaskulaturi.

Opce indikacije za arterijsku

rekonstrukciju zacepljenog presatka
ukljucuju onesposobljavajucu kaludikaciju,
ishemijsku bol u mirovanju ili ishemijske
lezije koze ili gangrenu.

Opce indikacije za rekonstrukciju presatka
za unutarnje premoscivanje sinteticke

AV fistule ukljucuju nemogucnost
odgovarajuce dijalize u pacijenata.

4.0 Kontraindikacije

Kateter za trombektomiju presatka Fogarty
nije predviden za upotrebu u nativnim
zilama.

U nekim slu¢ajevima mozda ce biti
potrebna prekomjerna sila za uklanjanje
prianjaju¢eg materijala unutar presatka.
Ako dode do te situacije, Cesto se savjetuje
odustati od pristupa trombektomije i
razmotriti alternativnu metodu vaskularne
rekonstrukcije.

5.0 Mjere predostroznosti

Nemojte upotrebljavati prekomjernu silu s
ovim proizvodom da biste uklonili okluzivni
materijal iz presatka, $to moze dovesti

do perforacije ili rupture Zile i izazvati
krvarenje i lokalni hematom. Kao i kod

svih postupaka koji se provode naslijepo,

u svakom trenutku treba postupati krajnje
pazljivo i promisljeno.

6.0 Upute

Korak | Postupak

1 Pregledajte kateter.

2 | Napravite odgovarajudi rez kako
biste izlozili okludirani presadak.

3 | Napravite odgovarajudi rez u
presatku radi uvodenja katetera.

4 | Zakljucajte spiralne Zice katetera
za trombektomiju presatka u
produzenom polozaju i uvedite
proizvod kroz rez.

5 | Uvedite kateter u okludirani dio
presatka. Povucite Zice pritiskom
na kontrolni gumb i povlacenjem

unatrag.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa
stiliziranim slovom E i Fogarty zastitni

su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences.
Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su
pripadajucih vlasnika.
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Korak | Postupak

Napomena: stupanj prosirenja
Zica moze se kontrolirati
podesavanjem polozaja gumba
na rucki.

6 | Dok su Zice povucene, uvucite
kateter natrag kroz proksimalni
rez i uklonite sav okluzivni
materijal pricvrs¢en oko spiralnih
petlji alata.

7 | Ponovite korake 4 do 6 dok se
trombektomija ne dovrsi.

8 | Ako je potrebno, uvedite kateter
za balonsku embolektomiju kroz
rekanaliziran presadak da biste
uklonili sav preostali materijal.

9 | Zatvorite proksimalne i distalne
(po potrebi) rezove.

10 [Pomocu arteriografije potvrdite
prohodnost i distalni izlaz, a
zatim uklonite hvataljke ili druge
okluzivne proizvode.

7.0 Informacije o MR-u

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

8.0 Tablica sa specifikacijama

Model 160245F 160246F
Veli¢ina izrazena u

Frenchima 5F 6F
(mm) 1,67 2,0
Spiralni promjer 5 6
(produljen) (mm)

Spiralni promjer 16 18
(uvucen) (mm)

Duljina (cm) 50 50
9.0 Komplikacije

Potencijalne komplikacije ukljucuju,
izmedu ostaloga, vaskularno osteéenje,
ukljucujuci perforaciju i rupturu

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



Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve Cijene, specifikacije i dostupnost modela
ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom podlozne su promjeni bez obavijesti.
tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili

ient Sivi Pogledajte legendu simbola na kraju
pacijent Zivi.

ovog dokumenta.

10.0 Nacin isporuke STERILE[EQ

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je
pakiranje neotvoreno ili neosteceno.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
otvoreno ili osteceno. 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.

13.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomoc¢ nazovite tehnic¢ku
podrsku tvrtke Edwards na sljedece brojeve

telefona:
UUK-u:...oooees +44 163527 7334
14.0 Odlaganje

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

UPOZORENJE: Ovaj je proizvod
dizajniran, namijenjen i distribuiran
SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU.
NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI
ILI PONOVNO UPOTREBLJAVATI ovaj
proizvod. Ne postoje podaci koji

bi podrzali sterilnost, nepirogenost

i funkcionalnost proizvoda nakon
ponovne obrade. Takvo postupanje
moglo bi dovesti do bolesti ili Stetnog
dogadaja jer proizvod mozda nece
funkcionirati u skladu sa svojom
izvornom namjenom.

UPOZORENJE: neki modeli mogu
sadrzavati sljedecu tvar (tvari)
definiranu kao CMR 1B u koncentraciji
iznad 0,1 % masenog udjela: kobalt; CAS
br.7440-48-4; EC br. 231-158-0.
Trenutacni znanstveni dokazi potvrduju
da medicinski proizvodi proizvedeni od
legura kobalta ili legura nehrdajuéeg
celika koje sadrzavaju kobalt ne dovode
do povecanog rizika od raka i nemaju
Stetne ucinke na reprodukciju.
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English
Usable length

Frangais

Deutsch
Nutzlénge

Espaiiol
Longitud util

— an —

#

Italiano
Longueur utile

Lunghezza utile

Model Number

Référence Modellnummer Numero de modelo Numero di modello
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
. - Zum einmaligen
® Single use Ne pas réutiliser Gebrauch Un solo uso Monouso
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico
o) . Conformité Conformité . Conformité
al Conformité . . Conformité . .
S| Européenne (CE Mark) européenne (marquage Européenne Européenne (Marca CE) Européenne (Marchio
© CE) (CE-Kennzeichnung) CE)
@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore
Ne pas utiliser si

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung

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

Non utilizzare se
la confezione é
danneggiata e

le conditionnement
est endommagé et
consulter le mode

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

S

consultare le istruzioni
d’emploi beachten per 'uso
LOT Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Ndmero de lote Numero di lotto
E Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro
STERILE Sterilized using Stérilisé a I'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con 6xido | Sterilizzato con ossido
ethylene oxide d’'éthyléne sterilisiert de etileno di etilene
Authorized Représentant autorisé Bevollméchtigter in Representante Rappresentante
E representative in the | dansla Communauté der Europdischen

autorizado en la autorizzato nella
European Community/ | européenne/I'Union

Gemeinschaft/

Comunidad Europea/ Comunita Europea/
European Union européenne Europaischen Union Unién Europea Unione Europea
M Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
M Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion

Data di produzione
Caution: Federal (USA)

Rx only

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.

. . Gebrauchsanweisun Consulte las . I~
dfuedartsom | CONSUIt instructions for Consulter le mode . 9 . . Consultare le istruzioni
L] Sassoame . , . . 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
. Contient ou présence
Contains or presence of

natural rubber latex

de latex de caoutchouc

naturel

Enthalt Naturlatex

Contiene o hay
presencia de latex de

caucho natural

Contiene o € presente
lattice di gomma
naturale
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=

use

d'emploi

beachten

instrucciones de uso

English Frangais Deutsch Espaiiol Italiano
SZ Size Taille GrolRe Tamafo Misura
Consult instructions for Consulter le mode Gebrauchsanweisung Consulte las Consultare le istruzioni

per l'uso

/
v

)

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
frescoy seco

Conservare in un luogo
fresco e asciutto

@

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Non-pyrogenic

Apyrogene

Nicht pyrogen

No pirogénico

Apirogeno

’..
N

Keep dry

Tenir au sec

Vor Nésse schiitzen

Mantener seco

Mantenere asciutto

9

Single sterile barrier
system

Systeme de barriére
stérile unique

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Un Unico sistema de
barrera estéril

Sistema a singola
barriera sterile

c
=

Unique device identifier

Identifiant unique du
dispositif

Einmalige
Produktkennung

Identificador Gnico del
dispositivo

Identificatore univoco
del dispositivo

Contains hazardous

Contient des

Enthalt geféhrliche

Contiene sustancias

Contiene sostanze

substances . .
substances Substanzen peligrosas pericolose
dangereuses
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
— m — Bruikbare lengte Anvendelig leengde Brukbar langd Q@ENUO PnKog Comprimento util
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1Bu6C povTéou Numero do modelo
A Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn Aviso
® Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso unico
QTY Hoeveelheid Maengde Antal Mocotnta Quantidade

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpoTexvoloyikd

Dispositivo médico

als de verpakking
is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

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

Anvand inte om
forpackningen ar
skadad och se
bruksanvisningen

€AV N CUOKELAOoia
€xeLumooTtei (nud
KOl OUMPBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xpriong

PoidV
o) Conformité Conformité s Conformité Conformité
kY , , Conformité ! \ X -
c € — Européenne Européenne Européenne (CE-miirke) Européenne (ZAuavon | Européenne (Marcacao
© (CE-markering) (CE-maerke) P CE) CE)
@ Importeur Importar Importor Elcaywyéag Importador
Niet gebruiken Mn xpnotuomoleite Nao utilizar se a

embalagem estiver
danificada e consultar
as instrucdes de
utilizacdo

53




Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldrung = Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst
met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnpa cupBoAwv B Legenda de simbolos B Legenda se symboly
® Jelmagyarazat ® Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® JlereHga Ha cumBonuTte
® Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalar1 ® YcnoBHble
o603HaueHus B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
LOT Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buoc Maptidag Numero de lote
Vervaldatum Dato for sidste Sista forbrukningsda Huepounvia A Data de vencimento
anvendelse gsdag HEPOUN nens

Gesteriliseerd met

Steriliseret ved brug af

Steriliserad med

ATIOOTEIPWUEVO ME

Esterilizado com 6xido

Europese Unie

Europaeiske Union

Europeiska unionen

behulp van ethylenoxid etylenoxid xenon o&lé,lou tou de etileno
ethyleenoxide atBuleviou
Geautoriseerde Autoriseret Auktoriserad E£0UGIOB0TNHEVO Representante
vertegenwoordiger repraesentant i representant avnnpécwngg quv aurt)oriza do na
m in de Europese Det Europaeiske inom Europeiska Eupwnidiik Kowétmra/ | Comunidade Europeia/
Gemeenschap/ Faellesskab/Den gemenskapen/

Evpwmnaikn Evwon

Uniao Europeia

il

Fabrikant Producent Tillverkare Kataokeuaotng Fabricante
M Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huspounv'la Data de fabrico
KATOOKEUNG

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.

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing op
de website

Se brugsanvisningen pa
webstedet

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

JupPBouleuTeite TIG
odnyieg xpriong otov
10TOTOTTIO

Consultar as instruces
de utilizacdo no site

Bevat natuurlijk
rubberlatex of
natuurlijk rubberlatex is

Indeholder eller har
spor af naturlig

Innehaller eller har spar
av naturgummilatex

Mepiéxet Aate€ puoikoL
KOOUTOOUK

Contém ou estd
presente latex de

=

gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

. gummilatex borracha natural
aanwezig
SZ Afmetingen Storrelse Storlek MéyeBog Tamanho
Raadpleeg de JupPBouleuTeite TIG Consultar as instrucdes

odnyiec xpriong

de utilizacdo

A
N

Y

Op een koele en droge
plaats bewaren

Skal opbevares kgligt
og tort

F6rvara svalt och torrt.

Duldooete o€ Spooepd
Kat ENpo xwpo

Guardar num local
fresco e seco

Niet opnieuw
steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv
EMAVATTIOOTEIPWVETE

Nao voltar a esterilizar

X|®

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoyovo

Nao pirogénico

A

Y.

Droog houden

Opbevares tort

Forvaras torrt

Alatnpeite oteyvo

Manter seco

9

Enkelvoudig steriel
barrieresysteem

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt
barridrsystem

Z0UoTnuUa povou
QATOCTEIPWUEVOU

¢ppaypou

Sistema de barreira
Unica esterilizada

54



Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldrung = Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst
met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynopvnpa cupBoAwv B Legenda de simbolos B Legenda se symboly
® Jelmagyarazat ® Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® JlereHga Ha cumBonuTte
® Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalar1 ® YcnoBHble

o603HauyeHuA W Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

UDI

Nederlands Dansk Svenska EA\nvika Portugués
ATTIOKAELOTIKO
Unieke Unik Unik aAvVaYVWPLIOTIKO Identificador Unico de

instrumentidentificatie

udstyrsidentifikation

produktidentifiering

1TPOTEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOG

dispositivo

&

Bevat gevaarlijke
stoffen

Indeholder farlige
stoffer

Innehaller farliga
amnen

Mepiéxel emkivouveg
ouoieg

Contém substancias
perigosas

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

F— m —

Pouzitelna délka

Hasznos hossz

Dtugos¢ uzytkowa

Pouzitelna dizka

Anvendelig lengde

# Cislo modelu Tipusszdm Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
A Vystraha Vigyazat! Przestroga Upozornenie Forsiktig
KJednoravzpyemu Egyszer hasznélatos Do;ednprazowego NaJedn?‘rézove Til engangsbruk
pouziti uzytku pouzitie
QTY Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
Zdravotnicky . N . . A -
. Orvostechnikai eszkdz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomocka Medisinsk utstyr
prostredek
o) Conformité . Conformité Conformité o
Nl ! y Conformité , ! y Conformité
+~ | Européenne (znacka Européenne (CE-jeldlés) Européenne Européenne (znacka Européenne (CE-merke)
© CE) P ) (oznakowanie CE) CE) P
Dovozce Importér Importer Dovozca Importgr

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny,
a postupujte podle

navodu k pouziti

Ne haszndlja, ha

a csomagolas sériilt,
hanem olvassa el

a hasznalati utasitast

Nie stosowac,
jesli opakowanie
jest uszkodzone,
oraz zapoznac sie
z instrukcja uzycia

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte
si ndvod na pouzitie

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

Cislo garze

Tételszam

Numer serii

Cislo garze

Lotnummer

Datum pouzitelnosti

Felhasznalhato

Data przydatnosci do
uzycia (,Zuzy¢ do”)

Datum spotreby

Utlgpsdato

Sterilizovano
etylenoxidem

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med
etylenoksid

Autorizovany zastupce
v Evropském
spolecenstvi / Evropské

Hivatalos képviseld az
Eurépai Kozosségben/

Autoryzowany
przedstawiciel
we Wspélnocie

Autorizovany zastupca
v krajinach Eurépskeho
spolocenstva/Eurépskej

Autorisert representant
i Det europeiske

o Eurépai Uniéban Europejskiej/Unii . fellesskap / EU
unii L unie
Europejskiej
Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent
Datum vyroby Gyartds ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Rx only

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

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

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

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

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

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Postupujte podle
nadvodu k pouziti, ktery
naleznete na webovych

strankach.

Olvassa el a hasznalati
utasitast a webhelyen

Zapoznaj sie
z instrukcjg uzycia na
stronie internetowej

Precitajte si ndvod na
pouzitie na webovej
stranke

Se bruksanvisningen pa
nettsiden

<9

Obsahuje pfirodni
kauc¢ukovy latex

Természetes latexgumit
tartalmaz, vagy az jelen
van a terméken

Zawiera lateks
pochodzacy
z naturalnego kauczuku
lub wykazuje jego
obecnos¢

Obsahuje alebo je
pritomny prirodny
kauc¢ukovy latex

Inneholder eller
tilstedeveerelse av
naturgummilateks

SZ

Velikost

Méret

Rozmiar

Velkost

Storrelse

=

Postupujte podle
navodu k pouziti

Olvassa el a hasznalati
utasitast.

Zapoznaj sie
z instrukcja uzycia

Precitajte si ndvod na
pouzitie

Se bruksanvisningen

/,
o
\

)

Uskladnéte na
chladném a suchém
misté.

Hdlvos, széraz helyen
tartando

Przechowywac
w chtodnym i suchym
miejscu

Skladujte na chladnom
a suchom mieste

Oppbevares tort og
kjolig

Neresterilizujte

Ne sterilizélja ujra

Nie sterylizowac
ponownie

Opakovane
nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

X|®

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

A

)

Chrante pied vihkem

Tartsa szarazon

Chroni¢ przed wilgocia

Uchovdvajte v suchu

Oppbevares tart

9

Systém jednoduché
sterilni bariéry

Egyszeres steril
gatrendszer

Pojedynczy system
bariery sterylnej

Systém jednej sterilnej
bariéry

Enkelt, sterilt
barrieresystem

=
=

Jedinec¢né ¢islo zafizeni

Egyedi eszk6zazonositd

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedinecny identifikator
pomdcky

Unik
enhetsidentifikator

s

Obsahuje nebezpecné

Veszélyes anyagokat

Zawiera substancje

Obsahuje nebezpecné

Inneholder farlige

latky. tartalmaz stanowiace zagrozenie latky stoffer

Suomi Bbarapckn Romana Eesti Lietuviy
— m — Kayttopituus M3non3saema gbmkuHa Lungimea utila Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis
# Mallinumero Homep Ha mogena Numar model Mudeli number Modelio numeris

Tarked huomautus

BHumaHune

Atentie

Ettevaatust

Perspéjimas

Kertakdyttodinen

3a egHOKpaTHa
ynoTpeba

De unica folosinta

Uhekordseks
kasutamiseks

Vienkartinio naudojimo

QTY

Maara

Konunyectso

Cantitate

Kogus

Kiekis
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Skatit lietosanas
instrukciju timekla
vietné

Web sitesindeki
kullanim talimatlarina
basvurun

CM. MHCTPYKUMK MO
NPVIMEHEHUIO Ha
Beb-canTe

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na veb-sajtu

Pogledajte upute
za upotrebu na
internetskoj stranici

Satur dabiska kaucuka
lateksu liela vai maza
daudzuma

Dogal kaucuk lateks
icerir veya mevcuttur

Conepxut
HaTypanbHbI naTeKkc
VNN N3roTOBJIEHO 13

HaTypanbHOro natekca

Sadrzi ili ima prisustva
prirodne lateks gume

Sadrzi prirodni gumeni
lateks ili je prisutan

SZ

lzmérs

Boyut

Pa3smep

Veli¢ina

Veli¢ina
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Skatit lietosanas
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? Uzglabat sausu Kuru halde tutun Bepeub oT Bnaru Drzite suvo Drzati suhim

Viena sterilitates
aizsargslana sistéma

Tek steril bariyer sistemi

OpnvHapHan 6apbepHas
cucTemMa ans

crepunmsadmnin

Sistem sa jednom
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Sustav jedne sterilne
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LatvieSu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski

YHUKanbHbIN

U DI Unikals ierices Benzersiz cihaz WaeHTUGMKATO Jedinstveni Jedinstveni
identifikators tanimlayicisi A . P identifikator sredstva | identifikator proizvoda
yCTpoWcTBa
. . - L MKUT BPeAHbI rzi opasne .. .
@ Satur bistamas vielas | Tehlikeli maddeler icerir Conep PEAHbICE sad P SadrzZi opasne tvari
BellecTsa supstance

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 Umstéanden 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 markning av denna produkt.
B Tnueiwon: Evééxetal va unv cupmepihapfdvovtal dha ta ocupfBola oTn orjpavon autou Tou mpoiovtog. ® Nota: poderdo ndo estar
incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly.

® Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbolum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu
moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené vsetky symboly.

® Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kdytetty taman
tuotteen pakkausmerkinnoissa. ® 3a6enexKa: Bb3MOXXHO e He BCMUKM CMBOJIM [la Ca BKIIOUYEHU B €TUKETa Ha TO3u NpofyKT. B 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. m Piezime. ST izstradajuma markéjuma var nebat ieklauti visi simboli.

® Not: Bu Urlinlin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. ® MpumeuaHne. Ha sTkeTKax AaHHOro U3fenua MOryT yKa3blBaTbCA He
Bce cumBosibl. ® Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju
se nalaziti svi simboli.
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