Deutsch

Fogarty
Embolektomiekatheter
mit DurchfluBlumen

Nur zum einmaligen
Gebrauch

Indikationen/Beschreibung

Der Fogarty-Embolektomiekatheter mit
DurchfluBlumen ist fiir die Entfernung frischer,
weicher Emboli und Thromben aus Arterien
indiziert. Dariiber hinaus kann der Katheter auch
zur vorilbergehenden Okklusion von
Blutgef&en, fiir Flissigkeitsinfusionen und zur
Entnahme von Blutproben eingesetzt werden.

Bei diesem Instrument handeit es sich um einen
zweilumigen Katheter mit einem Latexballon am
distalen Ende. Ein Lumen dient zum Falflen des
Ballons und ist tiber den Schiebeverschiuf am
proximalen Ende zuganglich. Das
DurchfluBlumen dient zur Infusion von
Flissigkeiten, zur Entnahme von Blutproben und
zum Vorschieben von Fihrungsdrahten durch
die distale Spitze. Ein herausnehmbarer Mandrin
aus rostfreiem Stahl wird mitgeliefert.

Zum Entfernen von fibrésem oder adhérentem
Material werden andere Instrumente, wie der
Fogarty-Thrombektomie-Katheter zum Entfernen
von Grinnseln und Pfropfen, empfohlen.

Kontraindikationen

*  Der Embolektomiekatheter mit DurchfluBlumen
solite nur in Arterien, jedoch nicht fiir
Endarteriekiomieverfahren eingesetzt werden.

* Der Einsalz des Embolektomiekatheters mit
DurchfluBlumen zur Entiernung fibrisen,
anhaftenden oder kalzifizierten Materials
(z.B. chronische Gerinnsel,
arteriosklerotische Plagues) wird nicht
empfohlen. Zum Entfernen dieses Materials
sind stérkere Zugkrafte erforderlich, als die
Konstruktion des Katheters zulaBt.

*  Der Embolektomiekatheter mit
DurchfluBlumen ist nicht als Instrument zur
GeféBdehnung konzipiert.

*  Der Embolektomiekatheter mit
DurchiluBlumen solite nicht im Vendsen
System eingesetzt werden.

Warnhinweise

* Héufigste Ursachen eines Versagens sind
die Ruptur des Ballons und das Abléisen
des Katheters (als Folge zu starker
Zugkréfte beim Entfernen adhérentem
Materials). Beim Abwégen der Risiken von
Embolektomieverfahren ist eine mégliche
Ruptur des Ballons zu bedenken.

*  Um das Risiko einer GeféBverletzung,
einer Ruptur des Ballons oder des
Abldsens der Spitze maglichst gering zu
halten, diirfen das empfohlene maximale
Filllvolumen und die empfohlene
maximale Zugkraft fiir die einzelnen
Kathetergrafien nicht iiberschritten
werden. Siehe Spezifikationstabelle.

* Zum Fiillen des Ballons sollten keine stark
viskosen oder kérnigen Kontrastmittel
eingesetzt werden, da diese w.U. zu einer
Occlusion des Fiilllumens fiihren kdnnen.

¢ Den Ballon nicht mit Luft fiillen, um im
Falle einer Ballonruptur eine Luttembolie
zu vermeiden. Als Gas wird
ausschlieBlich Kohlendioxid empfohien.
Siehe Gebrauchsanweisung.

Uberpriifen

Der Katheter sollle wéhrend des Spilens bei
geflilltem Ballon Uberpriift werden. Ballons, die
nicht gefiillt werden kénnen, undicht sind oder
beim Fiillen eine stark asymetrische (unrunde)
Form annehmen, sollten nicht eingesetzt werden.

Varsicht: Vor jedem Aufweaiten sollte die
Flissigkeitsmenge in der Spritze Uberprift
werden. Das empfohlene maximale Fiillvolumen
nicht diberschreiten. Siehe Spezifikationstabelle.

Einfilhren

Den Katheter mit leerem Ballon bis jenseits des
Embolus/Thrombus in das Gef4B einflhren,
entweder durch Vena sectio oder perkutan durch
einen geeigneten Einfihrungsbestecks.
Wahrend des Verfahrens kénnen bedarfsgeman
eine mit Heparin versetzte Kochsalzldsung oder
sonstige Losungen durch das DurchfluBlumen
des Katheters zugefiihrt werden. Bei Widerstand
den Katheter nicht mit Gewalt vorschieben.

Fiillen

Nachdem der Katheter entsprechend positioniert
ist, den Ballon mittels steriler Flissigkeit oder
sterilem Gas flllen. Das Fillen einstellen, sobald
zu splren ist, daB der Ballon an der GefaBwand
anliegt. Hinweis: Soll als Fillmedium Gas
eingesetzt werden, ist CO, vorzuziehen. Dabei
ist zu bercksichtigen, dafl CO, durch die
Ballonhllle diffundiert und diese Gasverluste
korrigiert werden missen. Bei Vierwendung eines
flissigen Fillmediums nimmt die das Fillen/die
Deflation mehr Zeit in Anspruch.

Vorsicht: Um den auf die GefaBwande
ausgeilbten lateralen Druck und die auf die
Innenseite des GeféBes wirkenden Scherkrafte auf
ein Minimum zu beschrénken, sollte der Keinste
zur Entlernung der Blockierung ausreichende
Ballondurchmesser eingesetzt werden.

Zuriickziehen

Den Embolus/Thrombus durch behutsames
Zuriickziehen des Katheters entfernen. Beim
Zurlickziehen ist wichtig, daB der
Ballondurchmesser (d.h. der Grad der
Aufweitung) durch Anderung des
Ballonvolumens den unterschiediichen
Arteriendurchmessern angepafit wird.

Vorsicht: Die emplohlene maximale Zugkraft
nicht iberschreiten. Siehe Spezifikationstabelle.

Vorsicht: Beim Fillen des Ballons ist
typischerweise ein Widerstand gegentber dem
zugefilhrten flissigen oder gastormigen Medium
zu spiren. Sollte kein Widerstand spiirbar sein,
ist eine Ruptur des Ballons anzunehmen. Das
Fiillen abbrechen und den Katheter unverziiglich
entfernen.

Komplikationen

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren kénnen
auch hier Komplikationen aufireten, Dazu zéhlen
u.U. lokale ader systemische Infekte, lokale
Héamatome, Verletzungen der Intima,
Arteriendissektion, -perforation und -ruptur,
Blutungen, Arterienthrombosen, distale
Embolusbildung aus Gerinnseln und
artheriosklerotischen Plagues, Luftemboli,
Aneurysmen, Arterienspasmen, arteriovendse
Fistelbildung sowie Ballonrupturen mit
Fragmentierung, Ablosen der Spitze und distaler
Embolusbildung.

Lieferform

Die Fogarty Embolektomiekatheter mit
DurchfluBlumen werden steril und pyrogentrei
geliefert. Nicht verwanden, wenn die Packung
bereits gedffnet wurde oder beschadigt ist.
Nicht resterilisieren,

Gebrauchsanweisung

Vorsicht: Um den auf die GefaBwande
ausgeiibten lateralen Druck und die auf die
Intima der GeféBwand wirkenden Scherkrafte auf
ein Minimum zu beschranken, solite der kieinste
2ur Entfernung des Embolus ausreichende
Ballonkatheterdurchmesser eingesetzt werden.
Vorbereiten

Alle Mandrine ausdem Katheter entfernen.
Spiilen

Den Ballon mit steriler Fliissigkeit oder sterilem
Gas auf das empfohlene Maximalvolumen fiillen.
So lange mit der Spritze ein Vakuum erzeugen,
bis alle Luft entfernt ist. Hinweis: Zum Fiillen ist
stets die kleinste Spritze, die das angegebene
maximale Flussigkeitsvolumen fassen kann, zu
verwenden. Eine weitere Spritze mit Heparin und
steriler Kochsalzldsung oder einer sonstigen
sterilen LGsung an den AnschiuB des
DurchfluBlumens anschlieBen und durch Spiilen
alle Luft aus dem DurchfluBlumen entfernen.

Edwards Lifesciences, das stilisierte “E™Logo
und Fogarty sind Marken von Edwards
Lifesciences Corporation; Fogarty ist
eingetragen beim US-Patent- und Markenamt.

Lagerung
Katheter an einem trockenen, dunklen Ort und

nicht in der Néhe von Wérmequellen oder
chemischen Fliissigkeiten lagern.
Lagerbestandigkeit

Auf jeder Packung ist eine
Haltbarkeitsempiehlung aufgedruckt. Wird der
Ballon iiber das Haltbarkeitsdatum hinaus
gelagert, kann dies zu einer Deterioration des
Materials fiihren. Gebrauchte Katheter nicht
reinigen oder erneut sterilisieren.

Hinweis: Die angegebene Haltbarkeit wird durch
eine eventuelle Resterilisation nicht verléngert.
Preise, Spezifikationen und Lieferbarkeit der
einzelnen Modelle kénnen ohne Vorankindigung
geéindert werden.

Siehe Zeichenerkldrung am Ende
des Dokuments.
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Spezifikationstabelle £ 8§ 8 & & § §8 &8 § &
maximale Flissigkeitskapazitdt cm?) 0,15 015 05 05 09 08 14 14 186
maximale Gaskapazitat (cmg) 04 04 12 12 17 17 23 23 28
maximal empfohlene Zugkraft bei
gefiilltem Ballon (kg) 032 032 068 068 091 091 1,13 1,13 159
Durchmesser des aufgeweiteten
Ballons (mm) 5 5 9 9 1 1 13 13 14
maximale GroBe des leeren Ballons (F) 45 45 5 5 6 6 7 7 8
maximale GroBe des leeren Ballons (mm) 150 150 167 167 20 20 23 23 27

KathetergroBe (F) 3 3
KathetergroBe (mm) 1,00 1,00
Zu gebrauchende Lange (cm) 40 80
Durchmesser eines

kompatiblen Fiihrungsdrahts {cm) 0,046 0,046

* GrofBe eines kompatiblen
Einfihrungsbestecks {F) 45 45
* GréBe eines kompatiblen

Einfilhrungsbestecks (mm) 1,50 1,50

4 4 55 55 6 6 7
133 1,33 183 183 20 20 23
40 80 40 80 40 80 80

0,064 0,064 0,089 0,089 0,089 0,089 0,007
5 5 6 8 7 7 8

167 167 20 20 23 23 27

* Der Schwierigkeitsgrad des Einfiihrens durch himostatische Ventile variiert bei ver

schiedenen Herstellern.




Symbol Legend « Légende des symboles » Zeichenerkldrung ¢ Significado de los Simbolos
* Legenda dei simboli + Lijst van symbolen * Symboltekst ¢ Symbolférklaring

English Frangais Deutsch Espafiol Italiano Nederlands Dansk Svenska
Number of Nombre Anzahl Numero de luces Numero di lumi Aantal lumina Antal lumener Antal lumen
Lumens de lumigres der Lumina
@' Exterior Diamétre AuBendurchmesser Diametro Diametro esterno Buitendiameter Udvendig Yiterdiameter
Diameter externg exterior diameter
e Usalie Length | Longueur utile Zu gebrauchende Longitud Lunghezza utile Bruikbare lengte Anvendelig Anvandbar
Lange utilizable laengde langd
Recommended Diamétre Empfohlener Tamaiio de gufa Dimensioni Aanbevolen Anbefalet Rekemmenderad!
@ Guidewlre Size du quide Fahrungsdraht- recomendado consigliate del | guidewirediameter | guidewiresterrelse storlek
recommands Durchmesser filo guida pé ledaren
--@-— Lumen Size | Taille de la lumiére | Lumendurchmesser | Tamafio de la luz | Dimensioni del lume|  Lumengroofte Lumenstarrelse Lumenstoriek
Catalogue Numéro de Katalognummer Nuimero Numero Catalogusnummer | Katalognummer | Katalognummer
Number référence de cafdlogo di catalogo
REF Catalogue Numéro de Katalognummer Nimero Numero Catalogusnummer | Katalognummer | Katalognummer
Number référence de catdiogo di cataloga
II' Minimum Taille minimale de | - MindestgroBe des Tamafio de Misura minima Minimum Minimum Minsta storlek
Introducer Size lintroducteur Einfiihrbestecks introductor minimo | dell'introdutiore introducergrootte | introducer pé introducern
Attention, See Attention, Gebrauchsan- Atencidn, ver Aftenzione, leggere | Opgelet, raadpleeg | Bemerk, se Obs! Se
A Insfructions woir nofice weisung beachten instrucciones le Istruzioni per de gebruiks brugsanvisningen | brukanvisningen.
for Use dinstructions de uso fuso ijzingen
® For Single Ne pas réutiliser Nur zum Para un Manouso Enkel voor Kun til Endast for
Use Only Einmalgebrauch s50l0 USO eenmalig gebruik |  engangsbrug engangsbruk
Quantity Quantité Inhalt Canfidad Quantita Hoeveelneid Meangde Antal
Lot Number NC du lot Chargenbezeichnung Lote Lotta N. Lotnummer Lotnummer Lotnummer
2 Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Usare entro Te gebruiken tot Anvendes far Anvénds fore
Sterlle Stérile Steri Estéril Sterile Steriel Sterll Sterl
Ethylene Oxide | Stérilisé & Foxyde Sterilisation mit Esterilizado con Sterilizzato ad | Gesteriliseerd met Ethylenoxid- | Steriliserad med
Sterilized déthyléne Ethylenoxid Gxido de etileno ossido di efilene athyleenoxide steriliseret efylenoxid
SN Serial Number | Numéro de série Seriennummer Nimero de serie Numero di serie Serienummer Serienummer Serienummer
Date ot Date de Herstellungsdatum Fecha de Data di Fabricatiedatum | Fremstilingsdato | Tillverknings-
[ﬁt Manufacture fabrication fabricacion produzione datum
Inner Diamétre Innendurchmesser Didmetro Diametro Binnendiameter Indvendig Innerdiameter
@ Diameter interne interno interno diameter
Balloon Capacité du Ballonfiillkapazitat Capacidad Capacith Balloncapaciteit | Ballonkapacitet | Ballongkapacitet
- Capacity ballonnet del balén del palloncing
Manufactured Fabriqué Hergestellt Fabricado Prodotto Gefabriceerd Fremstillst Tillverkad
for pour for para per woar for for
Do not use if Me pas uliliser | Nicht verwenden,wenn | No utilizar si e! Non usare se la Miet gebruikan | M4 ikke anvendes, | Anvand inte om
package is silemballage | die Packung bereils envase ha conlezione & | indien de verpakking| hvis emballagen | {érpackningen
opened est ouvert ou qgedfinet wurde sido abierto aperia geopend of er 4bnet eller ar oppnad
or damaged. endommage. oder beschadigt ist. o dafiado. ¢ danneggiata. beschadigd is. beskadiget. eller skadad.
Lock/Unlock Verrouiler/ Verriegeln/ Cerrado/ Biocco/Shlocco GesloteriOpen LasiAben Stang/Oppna
El / |£>| Déverrouiller Entriegelin Abierto
Caution: Federal | Attention : aux Hinweis: In den Advertencia: La Attenzione: La Opgelet: Volgens Forsigtig: Forsikdighet!
(USA) law Etats-Unis, la loi USA ist dieses ley federal (EE.UU) | legge federale USA |  de Amerikaanse | Faderal lov (i USA)|  Enligi federal
restricts this fédérale ne Produkt limita la venta de fimita la vendita | wetgeving mag dit | begrenser salget |  lag (USA) far
Rx only device to sale | permet lavente de|  verschreibungs- este dispositivo o la prescrizione | product uitshitend | af dette udstyr til | denna produkt
by or on the ce dispositif que pliichtig. bajo prescripcidn di questo worden verkocht | eller efter ordre endast saljas
order of par ou sur médica. dispositivo door of worden fra en leege. eller bestallas
a physician prescription a un medico. aangekocht op av en lakare.
d'un médecin. voorschrift van
een arts.

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. » Remarque : il est possitile que certains symboles n'apparaissent pas sur
les étiquettes de ce produit, * Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett auigefiihrt. » Nota: es posible que no
todos los simbolos estén incluidos en las etiquetas de este producto. » Nota: & possibile che alcuni simboli non siano riportati sulle etichette di
questo prodotto. » Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. » Bemaerk: Det er muligt, at ikke alle symbolerne er

inkluderet p4 etiketten af dette produkt. » Obs! Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt.
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