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Atencao: A legislacao federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a pedido de um
médico com formacao adequada.

1. Descricao do Dispositivo

O Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge foi concebido para realizar uma ocluséo vascular temporéria da veia cava superior, em aplicagdées que incluem ocluséo perioperatéria e
controlo de emergéncia de hemorragia associada a ruturas vasculares que possam ocorrer durante procedimentos de remogéo de elétrodos.

O Cateter de Baldo de Oclusao Bridge nédo é concebido para utilizagdo como cateter dirigido por fluxo vascular (do tipo Swan-Ganz).

Construcédo do Cateter de Balao

O Cateter de Baldo de Oclusao Bridge é constituido por um baldo complacente, montado numa haste de cateter de multiplo limen. Marcadores radiopacos séo colocados
dentro do segmento em baldo do cateter para fornecer pontos de referéncia visual para auxiliar no posicionamento do baldo dentro do vaso sanguineo.

Para permitir obter um grande volume de enchimento, o baldo é montado sobre uma haste de cateter sem afunilamento. Os Cateteres de Baldo de Ocluséo Bridge possuem
dois lumens que estao ligados a um encaixe proximal. A porta do encaixe, identificada como «BALLOON» (BALAO), esta ligada ao limen de enchimento do baléo. A porta do
encaixe que nao se encontra identificada esta ligada ao limen central do cateter, que termina na ponta distal. Este limen é utilizado para passar o cateter sobre um fio-guia.

Figura 1: Cateter de Baldo de Oclusao Bridge (topo) com Protetor de Balao (baixo)

Tabela 1: Especificacdes do Cateter de Balao de Oclusao Bridge

Ref. N.° Comprimento Diametro dobaldo | Comprimento DE maximo DI minimo da ponta Volume de enchimento
do cateter (nominal) do balao (Perfil de (mm/pol) maximo
(cm) (mm) (nominal) cruzamento) (cc)
(mm) (mm/pol)
590-001 90 20 ' 80 4 mm/0,157" 0,9 mm/0,035" 60

Nota: Dado que o Cateter de Baldo de Oclusdo em Ponte possui uma elevada capacidade volumétrica, o processo de esvaziamento através do limen de enchimento do baldo
pode demorar até 56 segundos. Utilize uma seringa de 60 ml (60 cc) para encher ou esvaziar.

Tabela 2: Tabela de Complacéncia

Volume de enchimento (cc) Diametro do baldao (mm)
20 18,8
25 19,4
30 21,3
35 23,4
40 25,2
45 26,9
50 28,6
55 29,9
60 31,1

2. Indicagbes de Utilizacao

O Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge é indicado para realizacdo de ocluséo vascular temporaria da veia cava superior, em aplicagdes que incluem oclusdo perioperatéria e
controlo de emergéncia de hemorragia.

Nao se recomenda a utilizagdo em procedimentos que ndo aqueles indicados nestas instrucdes.

3. Contraindicagdes

Nenhuma conhecida.
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Adverténcias
Nao posicione o Cateter de Baldo de Oclusao Bridge de uma forma que possa vir a obstruir a auricula direita. A obstrucdo da auricula poderia resultar no desenvolvimento
de arritmias e/ou comprometimento hemodinamico.

Antes de iniciar o procedimento de remocdo de elétrodos, deve ser colocado um fio-guia compativel com o Cateter de Baldo de Oclusao Bridge através de um ponto de
acesso venoso e ao longo de toda a extensao da veia cava superior. Tentar colocar um fio-guia compativel apds ter ocorrido uma rutura da veia podera:

- resultar numa incapacidade de atravessar a veia cava superior com o fio-guia

- resultar na saida do fio-guia da vasculatura no local da rutura

- resultar numa incapacidade de colocar o Cateter de Baldo de Oclusdo Bridge

- retardar ou impedir a obtengdo da oclusao

A remocéo de elétrodos deve ser realizada em instituigdes com recursos cirdrgicos cardiotoracicos por médicos experientes em técnicas e dispositivos de remocéo de
elétrodos ou cateteres. Protocolos de prevencao e gestao de complicagdes devem estar em vigor e ser praticados rotineiramente. Recomenda-se fortemente que sejam
seguidas as recomendacdes para gestdo de elétrodos da Heart Rhythm Society (HRS) e da European Heart Rhythm Association (EHRA) para obter os melhores resultados.

Mantenha a posi¢do do fio-guia durante todo o procedimento; ndo remova o fio-guia enquanto o baldo estiver insuflado.
O incumprimento das técnicas de enchimento recomendadas podera resultar na formagao de cristais de contraste que podem impedir o esvaziamento.

Néao encha excessivamente o Cateter de Baldo de Oclusédo Bridge ap6s alcangar uma oclusdo completa do vaso sanguineo. O enchimento em excesso pode resultar em
danos no vaso sanguineo.

Nao exceda o Volume de Enchimento Maximo. O enchimento em excesso pode resultar em danos no vaso sanguineo ou em rutura do baldo.

A oclusao da veia cava superior por um periodo superior a 30 minutos néo é recomendada, uma vez que tal pode aumentar o risco de complicagdes adversas fisioldgicas
ou neuroldgicas.

A utilizacdo do dispositivo com tempos de permanéncia prolongados foi associada ao risco de desenvolvimento de trombos no baldo. O fluxo de trabalho recomendado
deve ser seguido para reduzir o risco trombético.

Precaugées

E necessaria uma compreenséo aprofundada dos principios técnicos, aplicacées clinicas e riscos associados a procedimentos de oclusao antes de utilizar este produto.
Monitorize o posicionamento e enchimento deste dispositivo utilizando orientagao fluoroscopica.

Monitorize cuidadosamente a hemodinamica e os sinais vitais do doente ao longo de todo o procedimento.

O Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge néo se destina a utilizacao
- com injetores de alta pressdo ou elétricos
- como cateter de perfuséo

De modo a evitar danos ou ruturas no baléo, as ferramentas de remocao de elétrodos (tais como bainhas de extragdo) devem ser removidas da area de veia cava superior
antes da colocacédo do Cateter de Baldo de Oclusao Bridge.

Se a reparacao cirurgica de uma rutura venosa necessitar de sutura, tenha cuidado para evitar perfurar o baldo.
Néo utilize o Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge se o selo inviolavel néo estiver intacto.
Nao utilize o Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge se algum componente estiver danificado.

Nao reesterilize nem reutilize este dispositivo, uma vez que tais agées poderao comprometer o desempenho do dispositivo ou aumentar o risco de contaminagao cruzada
devido a um reprocessamento inapropriado.

A reutilizagao deste dispositivo de utilizagdo Unica podera resultar em lesao grave ou morte do doente, tornando e anula a garantia do fabricante.
Potenciais Acontecimentos Adversos

Os acontecimentos adversos relacionados com o procedimento de um baldo de ocluséo incluem, entre outros, os seguintes:

8.

reacoes alérgicas

embolizagao

episdédios tromboembolicos

trombose vascular

disseccao do vaso

perfuragao do vaso

espasmo do vaso

hematoma

hemorragia

sepsis/infecéo

deterioragdo hemodinamica de curta duracao

morte

Apresentacao

Esterilizacao

Dispositivo de utilizagao Unica. Ndo volte a esterilizar nem a processar.
Esterilizado por éxido de etileno

Nao pirogénico

Esterilidade garantida se embalagem estiver fechada e nao apresentar danos.
Conserve o dispositivo a temperatura ambiente num local seco (temperatura inferior a 60 °C / 140 °F) até a sua utilizagéo.
Inspecao Antes da utilizacao

Antes de utilizar o dispositivo, inspecione visualmente a embalagem esterilizada para se assegurar de que os selos da embalagem estdo intactos. Todos os equipamentos

que vao ser utilizados no procedimento, incluindo o Cateter de Baldo de Oclusdo Bridge, devem ser cuidadosamente examinados com vista a detetar quaisquer possiveis
defeitos ou danos.

Nao utilize o Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge se este estiver danificado ou se o Prazo de Validade tiver expirado.
Compatibilidade

O Kit de Preparagao Bridge recomendado (vendido a parte e ndo disponivel em todos os mercados) inclui um fio-guia rigido de 0,035 pol. compativel, bainha introdutora 12
French, seringa e vélvula de passagem para implementacédo do dispositivo Bridge.

8.1.

Selegao do Fio-Guia

O Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge é compativel com fios-guia de 0,035 polegadas. Fios-guia rigidos ou super rigidos sdo recomendados.
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8.2. Selegédo da Bainha Introdutora

Recomenda-se a utilizagdo de uma bainha introdutora de 12 French (ou superior) para realizar a introdugéo.

9. Instrugdes de Utilizagao Profilatica
Nota: O uso profilatico do Bridge deve ser considerado se o médico assim o preferir, se o doente for considerado de alto risco, se o médico realiza um nimero reduzido de
procedimentos de remogao de elétrodos por ano, se o médico é inexperiente em procedimentos de remocdao de elétrodos ou se houver um aumento do risco percetivel
inerente ao procedimento.

9.1. Preparacao do Dispositivo e do Procedimento
1. Antes de usar, examine cuidadosamente a unidade para verificar se a embalagem esterilizada e o produto ndo se encontram danificados.

2. Coloque um fio-guia compativel através de um ponto de acesso venoso e ao longo de toda a extensao da veia cava superior. Utilize uma bainha introdutora compativel
com capacidade de manutencao da homeostasia no ponto de insercdo. Considere a possibilidade de enxaguar a bainha introdutora antes de a introduzir no doente,
a fim de evitar atrito excessivo.

Atencao: Em caso de utilizagao de um fio-guia com revestimento hidréfilo, tenha em atengdo que um fio nao hidratado apresentard uma maior fricgéo.

3. Prepare uma seringa de tipo luer lock de 60cc com solugao salina e meio de contraste numa propor¢ao de 80:20 para enchimento do baldo. Assegure-se de que a
solucdo de contraste esta bem misturada.

4.  Fixe uma valvula de passagem a seringa cheia.
9.2. Colocacao do Dispositivo

Nota: A colocacédo profilatica do Baldo de Oclusao Bridge é recomendada apds a conclusdo de toda a preparagdo para o procedimento de remocgédo de elétrodo e
imediatamente antes do uso de qualquer bainha de extragao, a fim de minimizar o tempo de permanéncia do balao.

Nota: Em situacdes de emergéncia, é importante ter acesso rapido ao Cateter de Baldo de Oclusao Bridge e capacidade de o acionar rapidamente, de forma a minimizar o
tempo de implementagao.

1. Abraaembalagem esterilizada utilizando uma técnica em esterilidade. Remova o Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge do tabuleiro fornecido.
2. Remova o protetor do baldo na porcao distal do cateter.
3. Introduza o Cateter de Baldo de Oclusdo Bridge por via percutanea através de uma bainha introdutora compativel e ao longo de um fio-guia compativel. Nao é necessario

realizar nenhuma preparacéo do baldo ou limen do fio-guia antes da inser¢éo.
Atencao: Deve-se ter especial cuidado durante a introducédo e remogao do cateter para evitar a ocorréncia de tensdo excessiva, a qual pode danificar o cateter de baldo.
Aviso: O incumprimento das técnicas de enchimento recomendadas podera resultar na formagdo de cristais de contraste que podem impedir o esvaziamento.
4.  Paragarantir que o acesso a area da veia cava superior ndo esta obstruido, avance o Cateter de Baldo de Oclusao Bridge utilizando orientacédo fluoroscépica até a banda

do marcador proximal se encontrar na juncao da veia cava superior com a auricula direita. Marque o comprimento remanescente do cateter que sai para fora da bainha
introdutora para que a posicdo do baldo possa ser rapidamente adquirida novamente em caso de rutura da VCS.

Nota: Se a area da veia cava superior ndo puder ser acedida por via femoral, considere abordagens ou técnicas alternativas.
5. Unaaseringa de enchimento do baldo com valvula de passagem preparada a porta de enchimento do baldo no encaixe do cateter. Recomenda-se a utilizagdo de uma
seringa de 60 ml (60 cc) para enchimento e esvaziamento do Cateter de Baldo de Oclusdo Bridge.

Nota: Considere a possibilidade de testar o enchimento do baldo para medir a quantidade de solucéo de contraste necesséria para um enchimento e oclusdo adequados.
Ap0s o teste de enchimento, esvazie o baléo e certifique-se de que todo o contraste é removido do balado através da seringa acoplada.

6.  Recolha o cateter de baldo de oclusao Bridge da veia cava superior para a veia cava inferior até que seja necessario.

7. Mantenha a posicdo do fio-guia durante o avanco, colocacao e recolha do baldo.

Nota: Siga uma técnica médica adequada para manter a complacéncia da bainha introdutora. Se néo for realizada uma perfusao intravenosa de medicagao através da porta

lateral do introdutor, ligue a porta lateral a uma solugéo salina normal a 0,9% e inicie uma perfuséo a 10-30 ml/ h para manter a veia aberta e evitar a oclusao do cateter.

9.3. Aplicacao da Terapia

1. Se houver suspeita de rutura da VCS, avance o baldo até a VCS e verifique a colocagao da banda de marcador mais proximal na juncdo VCS-auricula direita.
Recomenda-se a monitorizagao fluoroscopica do baldo durante o enchimento.

2. Encha o baléo utilizando a seringa de 60 cc até que seja alcancada conformidade do baldo com a vasculatura sob fluoroscopia.

Nota: Se ocorrer uma rutura, podera ser necessario um volume de solucao de contraste superior ao que foi medido anteriormente, nao superior a 60 cc, para obter uma

oclusdo aceitavel.

Atencao: Se o baldo se romper, interrompa imediatamente a utilizagao.

Atencao: Se o baldo migrar na direcdo da auricula durante o enchimento, esvazie o baldo e proceda ao seu reposicionamento. Mitigue qualquer outro movimento néo
intencional do balao.

Aviso: Nao remova o fio-guia enquanto o baldo estiver insuflado.
3. Feche avilvula de passagem para a porta de enchimento do baldo quando o volume de enchimento desejado tiver sido alcangado.

4. Umainjecao de contraste através de um ponto de acesso venoso superior podera ser utilizada para confirmar o estabelecimento de um enchimento e oclusdo adequados.
A estabilizacao da hemodinamica/ sinais vitais do doente também podem ser utilizados como um indicador de ocluséo aceitavel.

Nota: A transfusdo de produtos hemoderivados e administracao de agentes farmacéuticos deve ser realizada através de um ponto de acesso inferior para facilitar o
fornecimento e distribuicao sistémica.

5. Continue a monitorizar a estabilidade do doente através da hemodinamica e dos sinais vitais até que a oclusdo ja ndo seja necessaria.
9.4. Remocao do dispositivo

1. Apds todos os elétrodos pretendidos tiverem sido removidos e se o doente mantiver a estabilidade hemodinamica, o baldo pode ser removido da vasculatura.
Se o baldo estiver cheio, abra a vélvula de passagem para a porta de enchimento do baldo e aplique succdo ao limen do baldo, utilizando uma seringa de 60 cc,
até que esteja completamente vazio.

2. Confirme o esvaziamento do baldo sob fluoroscopia e remova-o da vasculatura.
Atencao: Se sentir resisténcia ao remover o cateter através da bainha introdutora, interrompa o procedimento e remova-o como unidade completa para impedir a ocorréncia
de danos no cateter ou vaso sanguineo.

10. Instrucoes de Utilizacdo em Caso de Emergéncia
Nota: Em situagdes de emergéncia, é importante ter acesso rapido ao Cateter de Baldo de Oclusao Bridge e capacidade de o acionar rapidamente, de forma a minimizar o
tempo de implementacao.

10.1. Preparacao do Dispositivo e do Procedimento
1. Antes de usar, examine cuidadosamente a unidade para verificar se a embalagem esterilizada e o produto nao se encontram danificados.

2. Coloque um fio-guia compativel através de um ponto de acesso venoso e ao longo de toda a extensao da veia cava superior. Utilize uma bainha introdutora compativel
com capacidade de manutencao da homeostasia no ponto de insercdo. Considere a possibilidade de enxaguar a bainha introdutora antes de a introduzir no doente,
a fim de evitar atrito excessivo.
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Nota: Recomenda-se a utilizacdo de um fio-guia rigido ou super rigido para manter o acesso a area da veia cava superior e para permitir a introducéo rapida do Cateter de
Baldo de Oclusao Bridge quando necessario.

Atencao: Em caso de utilizacao de um fio-guia com revestimento hidréfilo, tenha em atengao que um fio ndo hidratado apresentara uma maior friccdo.

3. Prepare uma seringa de tipo luer lock de 60cc com solugao salina e meio de contraste numa proporcao de 80:20 para enchimento do baldo. Assegure-se de que a
solugao de contraste esta bem misturada.

4.  Fixe uma vélvula de passagem a seringa cheia.

10.2. Colocagéo do Dispositivo
1. Abra a embalagem esterilizada utilizando uma técnica em esterilidade. Remova o Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge do tabuleiro fornecido.
2. Remova o protetor do baldo na porcao distal do cateter.

3. Introduza o Cateter de Baldo de Oclusdo Bridge por via percutanea através de uma bainha introdutora compativel e ao longo de um fio-guia compativel. Nao é necessario
realizar nenhuma preparacéo do baldo ou limen do fio-guia antes da insergao.

Atencao: Deve-se ter especial cuidado durante a introducéo e remogao do cateter para evitar a ocorréncia de tenséo excessiva, a qual pode danificar o cateter de balao.
Aviso: O incumprimento das técnicas de enchimento recomendadas podera resultar na formacéo de cristais de contraste que podem impedir o esvaziamento.

4.  Paragarantir que o acesso a area da veia cava superior ndo estd obstruido, avance o Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge utilizando orientacdo fluoroscépica até a banda
do marcador proximal se encontrar na juncao da veia cava superior com a auricula direita.

Nota: Se a area da veia cava superior ndo puder ser acedida por via femoral, considere abordagens ou técnicas alternativas.

5. Unaaseringa de enchimento do baldo com valvula de passagem preparada a porta de enchimento do baldo no encaixe do cateter. Recomenda-se a utilizagao de uma
seringa de 60 ml (60 cc) para enchimento e esvaziamento do Cateter de Baldo de Oclusdo Bridge.

10.3. Aplicagao da Terapia

1. Avance o baldo até a VCS e verifique a colocagao da banda de marcador mais proximal na juncao VCS-auricula direita. Recomenda-se a monitorizagao fluoroscépica do
balao durante o enchimento.

2. Encha o baléo utilizando a seringa de 60 cc até que seja alcancada conformidade do baldo com a vasculatura sob fluoroscopia. O enchimento nao deve exceder 60cc.
Atencao: Se o baldo se romper, interrompa imediatamente a utilizagao.

Atencgao: Se o baldo migrar na direcédo da auricula durante o enchimento, esvazie o baldo e proceda ao seu reposicionamento. Mitigue qualquer outro movimento nao
intencional do balao.

Aviso: Nao remova o fio-guia enquanto o baléo estiver insuflado.
3. Feche avélvula de passagem para a porta de enchimento do baldo quando o volume de enchimento desejado tiver sido alcangado.

4. Umainjecao de contraste através de um ponto de acesso venoso superior podera ser utilizada para confirmar o estabelecimento de um enchimento e oclusao adequados.
A estabilizacdo da hemodinamica/ sinais vitais do doente também podem ser utilizados como um indicador de ocluséo aceitavel.

Nota: A transfusdo de produtos hemoderivados e administracao de agentes farmacéuticos deve ser realizada através de um ponto de acesso inferior para facilitar o
fornecimento e distribuigao sistémica.

10.4. Remocao do dispositivo

1. Quando a oclusao ja ndo for necesséria e se o doente mantiver a estabilidade hemodinamica, esvazie totalmente o baldo abrindo a valvula de passagem para a porta
de enchimento do balédo e aplique succdo ao limen do baldo até que fique completamente vazio.

Nota: Recomenda-se a utilizacdo de uma seringa de 60 ml (60 cc) para o esvaziamento.
2. Confirme o esvaziamento do baldo sob fluoroscopia e remova-o da vasculatura.

Atencao: Se sentir resisténcia ao remover o cateter através da bainha introdutora, interrompa o procedimento e remova-o como unidade completa para impedir a ocorréncia
de danos no cateter ou vaso sanguineo.
11. Garantia
O fabricante garante que o Cateter de Baldo de Oclusao Bridge nado possui defeitos de material nem de fabrico quando é utilizado até ao «Prazo de Validade» indicado e
quando a embalagem se encontrar fechada e sem danos imediatamente antes da utilizagdo. A responsabilidade do fabricante ao abrigo da presente garantia esta limitada
a substituicdo ou reembolso do valor de compra de qualquer Cateter de Baldo de Ocluséo Bridge. O fabricante ndo seré responsabilizado por quaisquer danos acidentais,
especiais ou indiretos que resultem da utilizagdo do Cateter de Baldo de Oclusdo Bridge. Esta garantia limitada sera considerada invalida em caso de danos causados ao
Cateter de Baldo de Oclusédo Bridge devido a utilizacao incorreta, alteracdo, conservacao inadequada ou manuseamento incorreto do produto, bem como qualquer outra
falha resultante do incumprimento destas Instrugdes de Utilizagdo. ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS
OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUA(;AO DO PRODUTO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA. Nenhum individuo ou
entidade, incluindo qualquer representante autorizado ou revendedor do Fabricante, tem autoridade para prolongar ou aumentar esta garantia limitada, e qualquer suposta
tentativa de o fazer ndo podera ser aplicada ao Fabricante.

12. Simbolos Nao Normalizados
Sheath Compatibility Balloon Outer Diameter Working Length

Compatibilidade da bainha @ Diametro externo do baldo _@ Comprimento de trabalho F 4
Guidewire Compatibility . aw : Balloon Length Quantity

Compeatibilidade do fio-guia < t Max OD Comprimento do baldo Quantidade Qry
Non-Pyrogenic Importer

N&o pirogénico M Importador @

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

Atencdo: A legislacao federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a pedido de um médico.

P011312-05 12APR21 (2021-04-12) 82



> Spectranetics’

www.spectranetics.com

Spectranetics Corporation

d 9965 Federal Drive, Colorado Springs, CO 80921 USA
Tel: 1-800-231-0978 - Fax: 719-447-2022

Spectranetics International B.V.
EC | REP| Plesmanstraat 63833 LA Luesden - The Netherlands
Tel: +31 334347 050 - Fax: +31 334347 051

©2021 Spectranetics Corporation /

o

P011312-05 12APR21 (2021-04-12)




N A N & A

Ry ONLY

Do not use if package is damaged.

Ne pas utiliser si ’emballage est endommagé.

Non utilizzare se la confezione € danneggiata.

Nicht verwenden, wenn die packung beschadigt ist.

No utilizar si el envase esta dafado.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Nao utilize o produto se a embalagem estiver danificada.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Anvand inte om forpackningen ar skadad.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.

Na pn xpnoipgotroindei av n cuokeuaoia £XEl UTTOOTEI {nMId.
Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

3anpewaeTca MCNOSb30BaThb NPU HapyLLEeHUU LIeNTOCTHOCTU YNaKOBKMU.
Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
Nepouzivejte, je-li obal poruseny.

Ha He ce u3nonsBa ako ornakoBKaTa e noBpeeHa.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas megsériilt.

Non-pyrogenic / Non pyrogénique / Apirogeno / Nicht pyrogen / No pirogénico /
Nao pirogénico / Nao inflamavel / Niet-pyrogeen / Pyrogenfri / Pyrogenfri /

Mn trupetroyovo / Non-pirojenik / AnuporeHHo / Apirogenny /

Nepyrogenni / HenuporeHeH / Nem pirogén

Rx only / Uniquement sur ordonnance / Solo su prescrizione /
Verordnungspflichtig / Sélo con receta / Apenas RX / Somente RX /

Alleen op recept / Endast pa forskrivning av ldkare / Receptpligtig /

Mévo ue 1aTpikf ouvtayn / Regete ile satilir /

Tonbko ansa npocgeccnoHanbHOro Ucnosnb3oBaHus /

Wylacznie z przepisu lekarza / Pouze na lékarsky predpis / Camo RX / Csak RX



REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization
may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may
result in patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to,
the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, illness or death of the patient.

MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION

A n'utiliser qu'une seule fois. Ne jamais réutiliser, reconditionner ou restériliser. La réutilisation, le recon-
ditionnement ou la restérilisation risque d’altérer I'intégrité structurelle du dispositif et (ou) d’entrainer un
dysfonctionnement du dispositif susceptible de causer une blessure, une maladie ou la mort du patient.
La réutilisation, le reconditionnement ou la restérilisation pose également un risque de contamination du
dispositif et (ou) d'infection du patient ou d'infection croisée, y compris, mais sans s’y limiter, la trans-
mission de maladie(s) infectieuse(s) entre patients. La contamination du dispositif peut entrainer une
blessure, une maladie ou la mort du patient.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO

Il prodotto € esclusivamente monouso: non riutilizzare, rigenerare né risterilizzare onde non danneggiare
l'integrita strutturale e/o determinare il guasto del dispositivo che, a sua volta, pud produrre lesioni, malat-
tia o il decesso del paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione possono inoltre comportare
il rischio di contaminazione del dispositivo e/o provocare infezioni o infezioni incrociate del paziente non-
ché, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, favorire la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo pud indurre gravi lesioni, patologie o il decesso del paziente.

WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Nur fiir den Gebrauch an einem Patienten. Das Produkt darf nicht erneut verwendet, aufbereitet oder res-
terilisiert werden. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle
Integritat der Vorrichtung beeintrachtigen und/oder zum Versagen der Vorrichtung fiihren. Dies kann wie-
derum zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann auferdem zur Kontaminierung der Vorrichtung und/oder
zu einer Infektionoder Kreuzinfektion von Patienten fiihren, einschlieflich, jedoch nicht beschrankt auf
die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen. Eine Kontaminierung der
Vorrichtung kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

CONSIDERACIONES SOBRE REUTILIZACION

Para un solo uso. No debe reutilizarse, reprocesarse ni reesterilizarse. La reutilizacion, el reprocesamien-
to o a reestirilizacién podrian poner en peligro la integridad estructural del dispositivo y provocar fallos en
el dispositivo, o cual podria ocasionar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reestirilizacion también podrian plantear riesgos de contaminacion del disposi-
tivo y ocasionar infeccién o infecciones cruzadas en el paciente, incluyendo entre otras posibilidades la
transmisién de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo podria
producir lesiones, enfermedades o la muerte en el paciente.

DECLARAGAO DE AVISO ACERCA DA REUTILIZAGAO

Para ser usado apenas num doente. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, reproces-
samento ou reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a
falhas de funcionamento, o que por sua vez, pode resultar em lesdes, doenga ou morte do doente. A
reutilizacdo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem criar um risco de contaminagao do dispositivo e/
ou causar infecgdes no doente ou o contagio, incluindo, mas nao limitado a transmisséo de doenga(s) in-
fecto-contagiosa(s) de um doente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode causar lesées, doenga
ou morte do doente.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO DE REUTILIZAGAO

Para o uso de um paciente apenas. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize o dispositivo. Reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar o dispositivo podera prejudicar a integridade estrutural do mesmo e/ou cau-
sar a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em lesdo, doenga ou morte do paciente.
Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo também podera criar o risco de contaminagéo do
dispositivo e/ou causar a infecgdo do paciente ou levar a infecgéo cruzada, inclusive e ndo somente a
transmissao de doengas infecciosas entre pacientes. A contaminagao do dispositivo pode levar a leséo,
doenga ou morte do paciente.

WAARSCHUWING INZAKE HERGEBRUIK

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opnieuw gebruiksklaar maken of opnieuw steril-
iseren. Hergebruiken, opnieuw gebruiksklaar maken of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit
van het hulpmiddel aantasten en/of tot het falen van het hulpmiddel leiden, met als mogelijk gevolg let-
sel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruiken, opnieuw gebruiksklaar maken of opnieuw steril-
iseren kan ook een risico van besmetting van het hulpmiddel en/of infectie van de patiént of kruisinfectie
veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot, de overdracht van besmettelijke ziekte(n) tussen patiénten.
Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Endast for anvandning till en patient. Far inte ateranvéndas, rengoras for ateranvandning eller omster-
iliseras. Ateranvandning, rengéring fér ateranvandning eller omsterilisering kan nedsatta produktens
strukturella integritet och/eller medftra att produkten inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till patientskada,
sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning, rengéring fér ateranvandning eller omsterilisering kan ocksa leda
till att produkten kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller smittdverforing, bl.a. éverforing av
infektids(a) sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till patients-
kada, sjukdom eller dodsfall.

SIKKERHEDSMEDDELELSE OM GENBRUG

Ma kun anvendes pa én patient. Ma ikke genbruges, ombearbejdes eller resteriliseres. Genbrug, ombear-
bejdning, eller resterilisation kan kompromittere den strukturelle integritet af instrumentet og/ eller fare til
svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dgd. Genbrug, ombearbejdning
eller resterilisation kan ogsa abne risiko for kontamination af instrumentet og/eller forarsage infektion eller
krydsinfektion, sasom for eksempel overfarelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontamination af instrumentet kan fere til patientskade, -sygdom eller -ded.

AHAQZH MPO®YAAZHZ AMNO EK NEOY XPHZH

Ma xprion poévo oe évav aoBeviy. Mnv xpnoigotoleite §avd, UTTOBAAAETE O€ €k VEOU eTTEEEPYQTia 1) €K
véou amoaoTei-pwon. H ek véou xprion, €k véou eTTeEepyaoia I €k VEOU OTTOOTEIPWAON PTTOPET Vo BAAWEI
TN SOIKA OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG r/kal va odnyrnoel o€ BAGBN TNG CUCKEUNG N oTroia, JE T oeipd
TNG, MTTOPEi va TTPoKaAETEl TpaupaTiopd, aaBéveia r) Bavaro Tou acbevr]. H ek véou xprion, n €k véou
eTegepyaoia 1 n €k véou OTTOOTEIPWON EVOEXETAI €TTIONG va dnuioupyrioouv Kivduvo péAuvong Tng
OUOKEUNG A/kal va TTpokaAécouv Aoipwén oTtov aoBevr fj dilacTaupolpevn PoAuvan, TrepiAapBavopévng
EVOEIKTIKA TNG METADOONG MOAUCHATIKWY aoBevelldv atmd Tov évav acBevr) otov dAho. H pdAuvon Tng
OUOKEUNG UTTOpEl va 0dnynoel o€ Tpaupatiopd, acbéveia rj Bdvaro Tou aoBevry.

YENIDEN KULLANMA ONLEMLERI

Yalnizca tek bir hasta igin kullanin. Yeniden kullanma, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon,
cihazin yapisal bitlnligini tehlikeye atabilir ve/veya sirayla, hastanin yaralanmasina, hastalan-
masina veya 6limiine neden olabilir. Yeniden kullanma, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon,
cihazin konteminasyonu ve/veya hastanin enfeksiyon kapmasi ya da ¢apraz enfeksiyon, hastadan
hastaya bulasici hastaligin(larin) yayllmasi da dahil olmak ve bunlarla sinirli kalmamak lizere cesitli
riskleri dogurur.

NPEAOCTEPEXEHUA B OTHOLLEHUX NOBTOPHOIO UCMONb30OBAHUA

Mcnonb3oBatb TOMbko [Ans OJHOrO nauueHTa. [OBTOpHOE wWcnonb3oBaHue, obpabotka unm
cTepunusaums 3anpelleHsl. [oBTOpHOe uMcnonb3oBaHue, obpaboTka wnn CTepunuauus mMoryt
HapyLIUTL CTPYKTYPHYH LENOCTHOCTb YCTPOWCTBA U (MnM) MPUBECTU K HEMpaBuribHoW pabote
YCTPOWCTBA W, Kak CrefacTeue, k Tpasme, 3abOneBaHuWio UnM CMepTu nauveHTa. [osTOpHOE
vcrnornb3oBaHne, obpaboTka UMM CTEPUNM3ALMS MOXKET Takke CO3AaTb PUCK  3arpsiHeHs
YCTPOWCTBA U (UN1) MPUBECTU K 3aPaXKEHUIO UMW NEPEKPECTHOMY 3apaKEHWIO NaUUeHTa, BKIoYas
nepeHoC MHAEKLMOHHBIX 3a60oNeBaHuUin OT NauneHTa K naumneHTy. 3arpsiaHeHne yCTporcTBa MOXeT
NPVBECTY K TpaBMe, 3a60NeBaHMIO U CMEPTU NaLMeHTa.

OSTRZEZENIE PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Do uzytku wytgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac, nie regenerowac i nie sterylizowa¢ ponownie.
Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja mogg naruszy¢ konstrukcje urzadzenia i/
lub spowodowac jego awarig, prowadzac do urazu, choroby lub $mierci pacjenta. Ponowne uzy-
cie, regeneracja bgdz ponowna sterylizacja moze réwniez stwarzac ryzyko kontaminacji urzgdzenia
illub zakazen lub zakazen krzyzowych u pacjenta, w tym miedzy innymi, przenoszeniem choréb
zakaznych miedzy pacjentami. Skazenie urzgdzenia moze doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgo-
nu pacjenta.

VAROVANi OHLEDNE OPAKOVANEHO POUZITi PROSTREDKU

Pouze k pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte a nezpracovavejte opakované ani neresterilizujte.
Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost prostfedku
a vést k jeho selhani, coz muze zpusobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované
pouziti, zpracovani nebo resterilizace mohou téz vést k riziku kontaminace prostredku a zpusobit
infekci nebo k¥izovou infekci pacientu, véetné (mimo jiné) prenosu infekénich chorob mezi pacienty.
Kontaminace prostfedku mize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

N3ABNEHUE OTHOCHO MNPEAOTBPATABAHETO HA MOBTOPHA YIMOTPEBA

[la ce u3non3sa camo 3a eAuH nauweHT. [la He ce W3nonsea NOBTOPHO, Aa He ce npepaboTtea
UNU CTepunuavpa MoBTOPHO.  [TOBTOPHOTO U3Mon3eaHe, npepaboTBaHe MMM CTepuUnuUavpaHe
MOXe fla KOMNPOMETUPa CTPYKTypHaTa LSNOCT Ha YCTPOWCTBOTO W/WNW Aa [oBeAe [0 MnoBpeaa B
YCTPOIICTBOTO, KOETO OT CBOSi CTPaHa MOXe Ja AoBede A0 HapaHsisaHe, 3abonsiBaHe Unu CMbPT
Ha nauweHT. [OBTOPHOTO M3non3BaHe, NpepaboTBaHe WM CTEPUNU3MPaHe MOXe CbLUo Taka Aa
cb3aaje pUCK OT 3aMbpCsiBaHe Ha YCTPOWMCTBOTO U/MNW Aa NPUYUHN MHDEKTUPaHE UNn KpbcTocaHa
VHEKUMA Ha NaLWeHT, BKIIOYUTENHO, HO 6e3 Aa ce orpaHunyaBa [0 npeaaBaHe Ha MHGEKUMO3HO
3abonsBaHe(1s1) OT eAMH NauneHT Ha Apyr. 3aMbPCABAHETO Ha YCTPOWCTBOTO MOXe Aa [oBeae A0
HapaHsBaHe, 3abonsiBaHe Unn CMBPT Ha nauueHTa.

UJRAHASZNOSITASSAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETES

Csak egyetlen paciensnél hasznalhatd. Nem Ujrafelhasznélhaté, nem Ujrafeldolgozhatd, nem
Ujrasterilizalhatd. Az eszkoz ujrafelhasznalasa, Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizélasa tonkretehe-
ti az eszkdz szerkezeti integritasat és/vagy az eszk6z meghibasodasat okozhatja, ami a paciens
sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az eszkdz tjrafelhasznalasa, tjrafeldolgo-
zasa vagy Ujrasterilizélasa az eszkdz szennyezédésének veszélyével jar és a paciens befertézését,
keresztfertézédését eredményezheti, beleértve, de nem kizarélagosan, a fertézé betegségek
terjedését egyik paciensrél a masikra. Az eszkdz szennyezédése a paciens sérliléséhez, meg-
betegedéséhez vagy halédlahoz vezethet.
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