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Lead internal diameter range
Cladd S adll Gl

[lMana3soH Ha BLTPEWHNA AMAMETBP HA eNeKTPoAa
Domet unutarnjeg promjera elektrode
Rozsah vnitiniho priméru svodu
Indvendigt diameteromrade for elektroder
Intern diameterbereik geleidingsdraad
Plii siseldbimd6du vahemik
Johdon sisédlapimitan vaihtelu
Plage de diamétre interne de la dérivation
Sonde Innendurchmesser Bereich
EUPOG ECWTEPLKAG SLAUETPOU QA WYIG
Elektrdda belsé atmérg tartomanya
Gamma di diametri interni degli elettrocateteri
INEeKTPOATbIH, iLWKi AUaMeTPAIK ayKbiMbl
Elektroda iek$éja diametra diapazons
Laido vidinio skersmens diapazonas
Innvendig diameter pa elektroden, intervall
Zakres Srednicy wewnetrznej odprowadzenia
Intervalo do didmetro interno do eletrocateter
Interval diametru intern derivatie
[lnanasoH BHYTPEHHUX AUAMETPOB 3/1eKTPOA0B
Raspon unutrasnjeg precnika elektrode
Rozsah vnutorného priemeru elektrédy
Razpon notranjega premera elektrode
Rango del diametro interno de la derivacion
Ledning, innerdiameter
Elektrot i¢ capi araligi

Rx

ONLY Caution: Federal law (USA) restricts this device to
sale by or on the order of a physician.
1 canball dalgy V] geiiall 10 g (S ,01) dlyadll ogloil Hass raus
e yoly
BHuMaHue: DepepanHuaT 3akoH (Ha CALLL) orpaHuyasa
npopaakbara Ha TOBa U3Ae/Ine OT MU NO NpeanucaHne
Ha nekap.
Oprez: Savezni zakon u SAD-u ograni¢ava prodaju ovog
uredaja, odnosno dopusta da ga prodaju iskljucivo lijecnici
ili da se prodaja izvrsava iskljucivo prema nalogu lije¢nika.
Upozornéni: Federalni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto
zafizeni pouze na lékafe nebo na jejich objednavku.
Forsigtig: Ifplge amerikansk lovgivning (USA) ma denne
enhed kun salges af eller efter ordination af en laege.
Voorzichtig: Volgens de Amerikaanse wetgeving (VS) is
verkoop van dit hulpmiddel uitsluitend toegestaan door of
op bestelling van een arts.
Ettevaatust! USA foderaalseaduse kohaselt tohib seadet
osta ainult arst voi arsti tellimusel.
Huomio: Yhdysvaltain lainsdddanté rajoittaa timan
laitteen myyntia siten, etta sitd saa myyda vain ladkarin
maarayksesta.
Mise en garde : Conformément a la législation fédérale
des Etats-Unis, ce dispositif ne doit étre vendu que par un
médecin ou sur prescription médicale.
Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich durch oder auf Verordnung eines Arztes
verkauft werden.
MNpoooyxr: H opoornovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.)
neplopilet tnv nwAnon ¢ diaragng avtig povo amno Latpd
1 Katémv evtoAig Latpou.
Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei értelmében ez az eszkoz kizarolag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.
Attenzione: Le leggi federali degli Stati Uniti d’America
limitano la vendita del presente dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.
Cak 60nbiHbI3: Degepangbik 3aH (AKLL) ocbl KYpbinFbIHbI
TeK MeAULMHANBIK MaMaHFa HemMece OHbIH, TancbipbICbl
6oiibIHILa FaHa caTyFa pyKcaT eTegi.
Uzmanibu! Saskana ar Federalo likumu (ASV) 3o ierici drikst
pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.
Perspéjimas. Jungtiniy Amerikos Valstijy federalinis jstatymas
§j gaminj leidZia parduoti tik gydytojui arba jam uzsakius.
Advarsel: | henhold til USAs fgderale lovgvning skal dette
utstyret kun selges av en lege eller etter ordre fra en lege.
Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) to
urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom lub
na ich zaméwienie.
Precaucdo: A legislagdo federal (EUA) apenas permite
a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricdo médica.
Atentie: Legislatia federald (SUA) impune restrictia ca
acest dispozitiv sa fie comercializat numai de catre sau la
comanda unui medic.
OcroposHo! deaepanbHoe 3aKOHOAATENBCTBO
CLLIA pa3peLsaeT Npoaaky 3Toro yCTPpoMCTBa TONbKO
MEeAMULMHCKUM pabOTHUKaM MM MO UX 3aKasy.
Oprez: Savezni zakon (SAD) odobrava prodaju ovog
sredstva samo lekarima ili po nalogu lekara.
Varovanie: Federalnym pravom (USA) sa obmedzuje tato
pomacka len na predaj alebo na objednavku lekara.
Pozor: Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo te naprave
na zdravnika ali narocilo zdravnika.
Precaucién: Las leyes federales (Estados Unidos) establecen
restricciones para la venta de este dispositivo a personal
médico o bajo prescripcion médica.
laktta forsiktighet: Federala lagar (USA) begransar forséljning
av den hér enheten till eller pa recept av en ldkare.
Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin hekim
tarafindan veya hekimin emri izerine satilmasini
zorunlu kilar.

Clearing Stylet outer diameter
Gl s950) (I pladll
BuTpelueH AUaMeTbp Ha NOYNCTBALLATA COHAA
Vanjski promjer stileta za ¢iSéenje
Vnéjsi primér proéistovaciho styletu
Rydning af stilettens udvendige diameter
Buitendiameter mandrijn
Clearing Styleti vilislabimoot
Puhdistusstyletin ulkoldpimitta
Diameétre extérieur du Stylet de dégagement
Clearing Stylet AuBendurchmesser
E§wteptkr SLapetpog otelheov ekkabdpLong
Tisztitodrot kiils6 atméréje
Diametro esterno dello stiletto di pulizia
Tasanarbill 30HATbIH, CbIPTKbI AUAMETPI
Kliringa stileta aréjais diametrs
Valymo adatos iSorinis skersmuo
Renskesonde, ytre diameter
Srednica zewnetrzna mandrynu oczyszczajacego
Didametro externo do estilete de limpeza
Diametru extern Stilet de curatare
Al TP OYMLL; wero cTtunera
Spoljasnji pre¢nik male sonde za proéiséavanje
Vonkajsi priemer Cistiacej ihly
Zunanji premer stileta za &is¢enje
Diametro exterior del estilete limpiador
Rensningssond, ytterdiameter
Yerlestirme Cerrahi Mili dig capi

Kit includes

bl pean
KomMnnekTbT BKAOYBA
Pribor uklju¢uje
Sada obsahuje
Saettet omfatter
De set bevat
Komplekt sisaldab
Pakkaus sisaltaa
La trousse inclut
Das Kit enthalt
To kit neptAapBavet
Készlet tartalma
1l kit comprende
HUBIHTbIK KypambiHa KipeTiHaep
Komplekta ietverts
Komplekte yra
Settet inkluderer
Zawartos¢ zestawu
O kit contém
Trusa include
Ha6op Bktouaet
Sadrzaj kompleta
Suprava obsahuje
Komplet vsebuje
El kit incluye
Satsen innehaller
Kite dahil olanlar




Pin gauge

Coil expander

OnakosKa

Jedinica pakiranja
Jednotka baleni
Emballageenhed
Verpakkingseenheid
Pakendamisiiksus
Pakkausyksikko

Unité d’emballage
Verpackungseinheit
Movada cuokevaoiag
Kiszerelés

Unita di confezionamento
Kantamanbik 610k
lepakojuma vieniba
Pakuotés vienetas
Emballasjeenhet
Jednostka opakowaniowa
Unidade de embalagem
Unitate de ambalaj
YnakoBouHas eaguHULA
Jedinica pakovanja
Obalova jednotka
Pakirno enoto

Unidad de empaque
Forpackningsenhet
Ambalaj uinitesi

Ogiadl polidio daill zuge
LLingpToBO U3MEpPBATE/IHO YCTPOICTBO PaswmnpuTen Ha HAMOTKM
Iglasti mjerac Prosiriva¢ zavojnice
Kolikova mérka Expandér spiraly
Stiftmaler Spoleudvider
Pinmeter Spreider
Tihvtimootur Poolilaiendaja
Neulamitta Kierukan laajennin
Pige a aiguilles Expanseur de bobine
Lehren fiir Stifte Coil-Expander
Metpnth akidwv AL0OTOAEQG OTIELPLV
Mérétii Tekercstagito
Calibro a perni Espansore di bobine
LUTMTTIK AaTUMK LLIapfbl KeHeUTKiWi
Mérstienis Spoles paplasinatajs
Kais¢iy matuoklis Rités plétiklis
Stikkmal Coilutvider
Zgtebnik pomiarowy Ekspander spirali
Pinos calibrados Expansor da espiral
Ecartament pin Extensor pentru bobina
LUtndrosoit Kannbp PacwmpuTtens cnmpanu
Meraé unutrasnjeg pre¢nika Prosiriva¢ navoja
Kolikova mierka Expandér cievky
Merilno iglo Razsirjevalnik tuljave
Calibrador de puntas Expansor de espirales
Stifttolk Spolexpander
Pim gosterge Koil genisletici
Packaging unit mﬂ Date of manufacture/ Country of manufacture
il s gemadll Al /gesadl )

/[laTa Ha NPOM3BOACTBO/AbPIKABA HAa NPOU3BOACTBO
Datum proizvodnje / drzava proizvodnje
Datum vyroby / Zemé vyroby
Produktionsdato/Produktionsland
Productiedatum/productieland
Tootmiskuupiev / tootmisriik
Valmistuspéivi/valmistusmaa

Date de fabrication/Pays de fabrication
Herstellungsdatum/Herstellungsland
Hpepounvia kataokeurg / XWpo KATAOKEVRG
Gyartdsi datum / Gyartas helye

Data di fabbricazione/Paese di fabbricazione
OHpajipinreH KyHi/OHpajpic eni

Izgatavo$anas datums/izgatavo3anas valsts
Pagaminimo data / pagaminimo 3alis
Produksjonsdato/produksjonsland

Data produkcji/kraj produkcji

Data de fabrico/Pais de fabrico

Data fabricatiei/Tara de fabricatie

[lata usrotoBneHus, cTpaHa NpouU3BOACTBA
Datum proizvodnje/zemlja proizvodnje
Détum vyroby/krajina vyroby

Datum/drzava izdelave

Fecha de fabricacién/pais de fabricacién
Tillverkningsdatum/Tillverknir d

imalat tarihi/imalat iilkesi

Unique device identifier
sl el Bme

YHUKaneH ngeHTMdmKaTop Ha usgenueto
Jedinstveni identifikator uredaja
Jedineény identifikator zafizeni
Unik enhedsidentifikator
Uniek identificatienummber hulpmiddel
Seadme kordumatu identifikaator
Yksilollinen laitetunniste
Identifiant d’appareil unique
Eindeutige Geratekennung
MovaSIKO avayvwpLOTIKO GUGKEUKG
Egyedi eszkbzazonositd
Identificatore unico del dispositivo
Bipereit Kypblifbl MAEHTUOUKATOPDI
Unikalais ierices identifikators
Unikalusis jtaiso identifikatorius
Unik enhetsidentifikator
Unikalny identyfikator urzadzenia
Identificagdo tnica do dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
YHUKanbHbI naeHTUdUKaTOp yCTpoiicTBa
Jedinstvena identifikacija sredstva
Unikatny identifikator pomacky
Edinstven identifikator naprave
Identificador tnico del dispositivo
Unik enhetsidentifierare
Egsiz cihaz tanimlayici

Medical device

MeauumHcKo usgenne
Medicinski uredaj
Zdravotnicky prostfedek
Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel
Meditsiiniseade
Ladkinnallinen laite
Dispositif médical
Medizinisches Gerat
latpoteXvoAoyLko poidv
Orvostechnikai eszkoz
Dispositivo medico
MeanuMHanNbIK KYpbiFbl
Medicinas ierice
Medicinos priemoné
Medisinsk enhet

Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
MeaunUMHCKOe YCTPOICTBO
Medicinsko sredstvo
Zdravotnicka pomdcka
Medicinski pripomocéek
Dispositivo médico
Medicinteknisk produkt

Tibbi cihaz




KaranoxeH Homep
Kataloski broj
Katalogové ¢islo
Katalognummer
Catalogusnummer
Katalooginumber
Kataloginumero
Numéro au catalogue
Katalognummer
Ap1Budg kataAdyou
Katalégusszam
Numero di catalogo
Karanor Hemipi
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Katalognummer
Numer katalogowy
Numero de referéncia
Numar de catalog
Homep no katanory
Kataloski broj
Katal6gové &islo
Kataloska Stevilka
Numero de catélogo
Katalognummer
Katalog numarasi

Catalog number

2Pl o3y

Batch code

NapTuaeH koa
Broj serije

Kéd sarze
Batch-kode
Batchcode
Partiikood
Erdkoodi

Code du lot
Chargennummer
Kwdkog napridag
Tételkéd
Codice del lotto
TonTtama Koabl
Partijas kods
Partijos kodas
Batchkode

Kod partii
Numero de lote
Cod de lot

Kop naptun
Broj Sarze

Cislo 3arze
Koda serije
Cédigo de lote
Batchkod

Parti kodu

sl e

- Authorized representative in the

European community/ European Union

gVl 38V /39)9¥1 5ol § weimall Jieal!
VnbAHOMOLWEH NpeacTasuTen 3a EBponeiicka o6wHoct/
EBponeicku coio3
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji
Autorizovany zastupce pro Evropské spoleéenstvi /
Evropskou unii
Autoriseret reprasentant i EF/Den Europzeiske Union
Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén/EU:n alueella
Représentant autorisé dans la Communauté européenne/
Union européenne
Bevollmichtigter in der Europiischen Gemeinschaft /
Europdischen Union

E§oucLodotnpévog ekmpo G otnv Eup ik Kowoétnta /
Eupwrnaikr Evwon
Hi los képviselet az Eurdpai K626 / Eurépai Uniéban

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/
Unione europea

Eyponanbik KaybimgactbikTtasbl/Eyponanbik OaaKTasbl
yaKinerri ekin

Autorizéts parstavis Eiropas Kopiena / Eiropas Savieniba
Jgaliotasis atstovas Europos bendrija / Europos Sajunga
Autorisert representant i EF/EU

Autory y przed: iciel w Wspélnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

Representante autorizado na Comunidade Europeia/
Unido Europeia

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana /
Uniunea Europeana

OduumanbHblii NnpeacTaButenb B EBponeiickom coobuiectse
v EBponeiickom cotose

Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici/Evropskoj uniji
Autorizovany zastupca v Eurépskom spoloéenstve/
Eurépskej nii

Poobla3éeni zastopnik za za Evropsko skupnost/Evropsko unijo
Representante autorizado en la Comunidad Europea/
Unidn Europea

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Avrupa Toplulugu’nda/Avrupa Birliginde Yetkili Temsilci

Sterilized using ethylene oxide

Oyl ST slasily adme
CTepuUnn3npaHo C eTUIEHOB OKCnZ,
Sterilizirano etilen oksidom
Sterilizovano ethylenoxidem
Steriliseret vha. ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliseeritakse etiileenoksiidi abil
Steriloitu etyleenioksidilla
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
Mittels Ethylenoxid sterilisiert
Anootelpwpévo pe t Xprion oéetdiou tou aBuleviou
Etilén-oxiddal sterilizélva
Sterilizzato con ossido di etilene
3TUNEHOKCMANEH CTEPU/IbAEHTEH
Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu
Sterilizuota naudojant etileno oksidg
Sterilisert ved bruk av etylenoksyd
Wysterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizado por 6xido de etileno
Sterilizat folosind oxid de etilena
CTepuaM30BaHO C MOMOLLbIO STUEHOKCUAA
Sterilisano etilen oksidom
Sterilizované etylénoxidom
Steriliziran z uporabo etilen oksida
Esterilizado con 6xido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
Etilen oksit ile sterilize edilmistir

e~

Consult instructions for use or consult electronic
instuctions for use

39,0yl slaszadl Oladss @2l) of slasaadl Oladss g1y
KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTPYKUUUTE 3a ynotpeba unm
C eIeKTPOHHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba
Procitajte upute za upotrebu u papirnatom ili
elektronickom formatu
Prostudujte si ndvod k poutziti nebo si prostudujte
elektronicky navod k pouziti
Se brugsanvisningen, eller se den elektroniske brugsanvisning
Raadpleeg de gebruiksinstructies of de elektronische
gebruiksinstructies
Tutvuge kasutusjuhendiga voi elektroonilise kasutusjuhendiga
Tutustu kdyttdohjeisiin tai sahkoisiin kdyttoohjeisiin
Consulter le mode d’emploi ou le mode d’emploi électronique
Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung oder die
Anweisungen zum Thema Elektronik
JupBouleuteite Tig 08nyieg xpriong j cupBoudeuteite Tig
NAEKTPOVIKEG 08nyieg Xpriong
Lasd a hasznalati utasitast vagy az elektronikus
haszndlati utasitast
Consultare le istruzioni per I'uso o consultare le istruzioni
elettroniche per I'uso
Maliaanany HYCKayNbIFbIHbIK OKY/IbIFbIH Hemece
3/IeKTPOH/ABIK HYCKACbIH KapaHbi3
Skatiet lietosanas instrukcijas vai elektroniskas lietosanas
instrukcijas
Ziarékite naudojimo instrukcija arba elektronine
naudojimo instrukc
Se bruksanvisningen eller den elektroniske bruksanvisningen
Patrz instrukcja uzycia lub elektroniczna instrukcja uzycia
Consultar as instrugdes de utilizagdo ou consultar as
instrugdes de utilizagdo em formato eletrénico
Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare electronice
CM. MHCTPYKLUM MO UCMO/Ib30BaHUIO MW UHCTPYKLUK
0 MCMO/Ib30BAHUIO B 3/IEKTPOHHOM BapUaHTe
Pogledajte uputstvo za upotrebu ili elektronsko uputstvo
za upotrebu
Preditajte si ndvod na pouZitie alebo si precitajte elektronicky
navod na pouZitie
Preberite si navodila za uporabo ali elektronska navodila
za uporabo
Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones de uso
en formato electrdnico
Se bruksanvisningen eller lds den elektroniska
bruksanvisningen
Kullanim talimatlarina veya elektronik ortamda mevcut
olan kullanim talimatlarina bagvurun




g Use by date

CpoK Ha rogHocT
Upotrijebiti do datuma
Datum poutzitelnosti
Holdbarhedsdato

T.ht.

Kasutada enne kuupéeva
Viimeinen kayttopaiva
Date limite d’utilisation
Verfallsdatum
Huepopnvia Aféng
Lejarati id6

Data di scadenza
¥apamppinbik mepsimi
Deriguma termins
Naudoti iki

Brukes innen»-dato
Termin waznosci

Prazo de validade
Termen de valabilitate
CpoK rogHoCTH
Upotrebiti do

Datum spotreby

Rok uporabe

Fecha de caducidad
Sista forbrukningsdag
Son kullanim tarihi

dodall dlgsl s

Keep dry
[ERFEY

Masete cyxo
Cuvati na suhom
Uchovavejte v suchu
Skal holdes tgr
Droog bewaren
Hoidke kuivana
Sdilytettdva kuivana
Garder au sec
Trocken aufbewahren
Awatnpeite oteyvo
Szérazon tartandé
Tenere in un luogo asciutto
Kypfak KyWiHAe cakTaHbI3
Uzglabat sausa vieta
Laikyti sausai
Oppbevares tgrt
Produkt niepirogenny
Manter seco
A se mentine uscat
XpaHuTb B cyxom mecrte
Cuvati na suvom mestu
Uchovavajte v suchu
Hranite na suhem
Mantener seco
Forvaras torr
Kuru tutun

Manufacturer

Mpoussoauten
Proizvodac
Vyrobce
Producent
Fabrikant
Tootja
Valmistaja
Fabricant
Hersteller
Kataokevaotrig
Gyartd
Produttore
OHaipywi
RaZotajs
Gamintojas
Produsent
Producent
Fabricante
Fabricant
Mpoussoautens
Proizvodac
Vyrobca
Proizvajalec
Fabricante
Tillverkare
imalatgi

dalaall dsall

M

AnuporeHHO
Nepirogeno
Nepyrogenni
Ikke-pyrogen
Niet-pyrogeen
Mitteplirogeenne
Pyrogeeniton
Apyrogéne
Pyrogenfrei

Mn nupetoyovo
Nem pirogén
Apirogeno
MuporeHai emec
Apirogéns
Nepirogeniskas
Ikke pyrogen
Produkt niepirogenny
N3o pirogénico
Apirogen
AnuporeHHO
Apirogeno
Nepyrogénny
Nepirogeno

No pirégeno
Icke pyrogen
Pirojenik degil

Non-pyrogenic

Do not use if package is damaged
bg.sll s D> § elasiadl gginn

[a He ce M3N0N3Ba, aKO ONAKOBKaTa e nospeAeHa
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
Ei saa kdyttda, jos pakkaus on vaurioitunut
Ne pas utiliser si 'emballage est endc é
Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist
MnV XPNOLUOTIOLEITE EGV N CUCKEUOLXL EivVaL KATECTPOPPEVN
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt!
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Kantamacebl 6ynivreH 6onca nailagananbanpi3
Neizmantot, ja iepakojums ir bojats
Nenaudoti, jei pakuoté pazZeista
Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadd
Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
N3o utilizar se a embalagem estiver danificada
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
3anpeLeHo UCNob30BaTh NPYU NOBPEKAEHHON YNaKOBKe
Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
Ce je paket poskodovan, pripomogka ne uporabljajte
No usar el producto si el empaque estd dafiado
Anvand inte om férpackningen ar skadad
Ambalajin hasarli olmasi halinde kullanmayin

®

He usnonssaiite nosTopHO
Nemojte ponovno upotrebljavati
Nepouzivejte opakované

M3 ikke genbruges

Niet hergebruiken

Arge taaskasutage

Ei saa kdyttaad uudelleen

Ne pas réutiliser
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Dispositivo de bloqueio do fio LLD para fixagdo de eletrocateteres, conjunto de acessérios, cortador de eletrocateteres

Precaucdo: A legislagdo federal dos Estados Unidos restringe
a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
prescri¢cdo por um médico com formagao adequada.

Descrigao
LLD e estilete de limpeza

utilizagdo e manuseamento de eletrocateteres incluidas nos documentos de
consenso da Sociedade do Ritmo Cardiaco’

Ritmo Cardiaco?

eletrocateteres de dispositivos cardiacos. A utilizagdo de um estilete de fixagdo

de forgas de tragdo mais distais, 0 que permite estabilizar os eletrocateteres
e aumentar a resisténcia a tragdo, de forma a facilitar o procedimento.
O Dispositivo de bloqueio do fio, ou LLD, para fixagdo de eletrocateteres, consiste

fixacdo constituido por uma rede em ago inoxidavel. Esta rede encontra-se ligada
a extremidade distal, que possui um marcador radiopaco para monitorizagdo
fluoroscdpica. A extremidade proximal da rede encontra-se ligada a um
conector proximal, utilizado para acionar e fixar o dispositivo ao eletrocateter
do pacemaker ou desfibrilhador. O conector proximal encontra-se posicionado
na secgdo ondulada do mandril até ser acionado. O conector desliza na diregdo

do eletrocateter, o que permite fixar o dispositivo.

Figura 1: LLD ndo acionado, configuragdo de “Insergdo”

nel distal

D
Figura 2: LLD acionado, configuragdo de “Fixagdo”

D

OLLD é fornecido com um estilete de limpeza. O estilete de limpeza consiste
num mandril em ago inoxidavel ligado a uma pega proximal. As dimensdes
dos dispositivos LLD e estiletes de limpeza sdo apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1: Dimensdes dos dispositivos

N.2 do iDnItaeT:;rgo Numero e diametro
Modelo | disposi do estilete de limpeza
3 eletrocateter
tivo (el il (pol/mm)
518 -018
0,013-0,016 / 1
s18-021 | P21 0,33-0,41 (0,012 /0,30)
(1pc)
518 -019
0,017 -0,026 / 2
9
518 -022 Lbne2 0,43-0,66 (0,015/0,38)
(1pc)
518 -020
0,027 -0,032/ 2
o
518023 | 1P 3 0,69-0,81 (0,015/0,38)
(1pc)
518 -039 LD E 0,015-0,023 / 1
0,38-0,58 (0,012 /0,30)
518 - 062
0,015-0,023/ 1
518 -067 LDEz 0,38-0,58 (0,012 / 0,30)
(1pc)

Cortador de eletrocateteres

O cortador de eletrocateteres é utilizado para permitir o acesso ao limen interno dos
eletrocateteres do pacemaker/desfibrilhador através do corte das respetivas camadas
de isolamento e espirais. O cortador de eletrocateteres ¢ fabricado em ago inoxidavel.

Conjunto de acessoérios
O conjunto de acessorios inclui um expansor da espiral e dois pinos calibrados.

Expansor da espiral: Utilizado para restabelecer o perfil circular da extremidade
proximal das espirais de eletrocateteres. O expansor da espiral inclui um pino
conico em ago inoxidavel, inserido numa pega de policarbonato. O expansor da
espiral abre a extremidade proximal da espiral do eletrocateter. Este processo
permite a medigdo exata do Iimen através da utilizagdo dos pinos calibrados.

Conjuntos de pinos calibrados: Os conjuntos de pinos calibrados séo utilizados para
selecionar o Dispositivo de blogueio do fio (LLD) para fixagdo de eletrocateteres
adequado a extragdo do eletrocateter do pacemaker/desfibrilhador. Os pinos calibrados
consistem em pinos em ago inoxidavel, inseridos numa pega de policarbonato.
Cada conjunto de pinos calibrados contém dois pinos. Um dos conjuntos inclui os pinos
n.2 1 e E/EZ, ao passo que o segundo conjunto inclui os pinos n.2 2 e n.2 3.

Selegdo do LLD
O LLD adequado é selecionado utilizando os conjuntos de pinos
calibrados, conforme descrito na Tabela 2.

Tabela 2: Tabela de selegdo

Pino LLD
Pino n.2 1 encaixa, mas ndo E/EZ| ne1l
Pino E/EZ encaixa, mas ndo n.2 2 EouEZ
Pino n.2 2 encaixa, mas ndo n.2 3| n22, EouEZ*
Pino n.2 3 encaixa n.23

* Para eletrocateteres com didmetro interno superior a 0,023 pol. / 0,58 mm,
selecione o LLD n.2 2.

O LLD podera ser utilizado com o conjunto de bainha de laser GlideLight
ou outros dispositivos de extragdo necessarios.

Siga cuidadosamente as instrugdes de utilizagdo de qualquer dispositivo
durante o procedimento de extragdo.

Nota: O LLD é um dispositivo descartavel de utilizagdo Unica, destinando-
se a ser utilizado com um eletrocateter.

Nota: Qualquer outro dispositivo inserido sobre o eletrocateter a ser extraido
deverd apresentar um DI superior ao didmetro maximo do eletrocateter.

Beneficios clinicos

Os Dispositivos de bloqueio dos fios para fixagdo de eletrocateteres consistem em estiletes
metdlicos percutdneos que permitem ao médico exercer a tragdo necessaria a extragdo de
eletrocateteres de Dispositivos Cardiacos Eletrénicos Implantaveis (DCEI), como ferramenta
principal ou auxiliar, permitindo aos doentes beneficiar do sucesso do procedimento realizado

Ritmo Cardiaco (HRS) e das OrientagGes da Associagdo Europeia do Ritmo Cardiaco (EHRA).

Finalidade
O LLD destina-se a otimizar as forgas de tragdo e a estabilizagdo de
eletrocateteres durante os procedimentos de extragdo.

Populagdo de doentes
eletrocateteres de pacemakers ou desfibrilhadores implantados.

Utilizadores

O LLD apenas devera ser utilizado por médicos com experiéncia em técnicas
de remogdo de eletrocateteres. Os dispositivos de remogdo de eletrocateteres
deverdo ser exclusivamente utilizados em instituides equipadas para a
realizagdo de procedimentos de cirurgia cardiaca de emergéncia.

Indicagcbes

Os Dispositivos de bloqueio dos fios (LLD) para fixagdo de eletrocateteres
destinam-se a utilizagdo em doentes submetidos a procedimentos de extragdo
transvenosa de eletrocateteres de pacemakers ou desfibrilhadores implantados,
com ldmen interno, utilizando uma abordagem venosa superior.

ContraindicagGes
A utilizagdo do LLD é contraindicada nas seguintes situagdes:
Caso ndo seja possivel realizar imediatamente uma toracotomia

Caso ndo se encontre disponivel um sistema de monitorizagdo fluoroscdpica;
Em doentes nos quais ndo possa ser utilizada uma abordagem venosa superior;
Caso a extremidade proximal do eletrocateter a ser extraido ndo
seja acessivel pelo operador;

Caso ndo seja possivel inserir o LLD no limen interno do eletrocateter
a ser extraido.

Adverténcias

Ndo tente utilizar o LLD caso ndo se encontre disponivel uma bainha
de laser GlideLight ou qualquer outro dos sistemas de monitorizagdo
necessdrios a remogdo de eletrocateteres.

O LLD apenas deverd ser utilizado por médicos com experiéncia em
técnicas de remogdo de eletrocateteres.

N3o insira mais de um LLD no limen de um eletrocateter.

O LLD destina-se a utilizagdo com um Unico eletrocateter. Ndo reutilize o
LLD para a extragdo de multiplos eletrocateteres.

Os dispositivos de remogao de eletrocateteres deverdo ser exclusivamente
utilizados em instituigdes equipadas para a realizagdo de procedimentos
de cirurgia cardiaca de emergéncia.

Avalie os riscos e beneficios relativos dos procedimentos intravasculares
de remogdo de eletrocateteres, particularmente nas seguintes situagdes:
Em caso de perigo associado a forma ou configuragdo do eletrocateter
a ser extraido.
Em caso de probabilidade elevada de desintegragdo do eletrocateter
e embolia causada pelos fragmentos.
Caso existam derivag@es ligadas ao corpo do eletrocateter.

Durante a utilizagdo do LLD:

Ndo deixe um eletrocateter com um LLD ainda inserido num doente.
0 aumento da rigidez do eletrocateter, assim como a possivel quebra
ou migragdo do dispositivo abandonado, poderdo resultar em lesdo
grave dos vasos sanguineos ou das paredes do endocardio.

N&o aplique tragdo utilizando peso a um LLD inserido, dado que
isto poderd resultar em avulsdo miocardica, hipotensdo ou rotura
da parede venosa.

capacidade de libertagdo do LLD do eletrocateter.
Tenha em atengdo que os eletrocateteres que apresentam um cabo de
reten¢do em J no limen interno (e ndo no exterior da espiral) poderdo ndo
ser compativeis com o LLD. A inser¢do do LLD num eletrocateter deste tipo
poderd resultar em protrusdo e possivel migragdo do cabo de retengdo em J.

N&o utilize uma bainha dilatadora flexivel com refor¢o metélico para
aplicar tragdo contraria ao miocérdio.

O LLD deverd apenas ser ip com izagdo fluoroscopi
sempre que se encontre no interior do corpo do doente.

Mantenha uma tragdo adequada no LLD e no dispositivo a ser extraido durante
o avango da bainha de laser GlideLight ou de qualquer outro dos sistemas
de monitorizagdo necessarios a remogdo de eletrocateteres com o LLD.

Caso o sistema de monitorizagdo fluoroscdpica revele a deslocagdo de calcificagdo
significativa juntamente com o dispositivo a ser extraido, particularmente no &trio
cardiaco, é imperativo que se encontre disponivel assisténcia cirirgica imediata em
caso de ocorréncia de qualquer problema durante o procedimento de extragdo.
Além disso, devera ser considerada a remogdo do(s) dispositivo(s) por toracotomia.

A esterilidade do produto apenas é garantida caso a embalagem se
encontre fechada e ndo apresente quaisquer danos. Antes de utilizar

o dispositivo, inspecione visualmente a embalagem esterilizada, de
forma a assegurar-se de que os selos se encontram intactos. Ndo utilize
o produto caso a integridade da embalagem tenha sido comprometida.
N&o utilize o produto apés o prazo de validade indicado na embalagem.

Precaugoes

Leia cuidadosamente os folhetos informativos da bainha de laser GlideLight
ou de qualquer outro sistema de izacdo ario a re ¢do de
eletrocateteres antes de utilizar qualquer um destes dispositivos.

Este dispositivo foi esterilizado por éxido de etileno e é fornecido
esterilizado. O dispositivo destina-se a utilizagdo Unica e ndo deve ser
reesterilizado e/ou reutilizado.

Né&o reesterilize ou reutilize este dispositivo, uma vez que tais agdes
comprometer o desempenho do dispositivo ou aumentar o risco de

contaminagao cruzada, devido ao reprocessamento inadequado.

A reutilizagdo deste dispositivo de utilizagdo Unica podera provocar lesdes

graves ou a morte do doente, para além de invalidar a garantia do fabricante.

1ad.

O LLD devera apenas ser maniy com izagdo fl
sempre que se encontre no interior do corpo do doente.

Spica

extraido relativamente a dimens&o dos Dispositivos de Extragdo de Eletrocateteres
e do LLD. Qualquer outro dispositivo inserido sobre o eletrocateter a ser extraido
deverd apresentar um DI superior ao didmetro maximo do eletrocateter. Dada a
evolugdo rapida da tecnologia de eletrocateteres, este dispositivo poderd ndo ser
adequado a remogdo de todos os tipos de eletrocateteres. Caso tenha quaisquer
questdes ou preocupagdes relativas a compatibilidade deste dispositivo com
eletrocateteres especificos, contacte o fabricante do eletrocateter.

Em caso de remogdo seletiva de eletrocateteres, em que se pretenda
deixar um ou varios eletrocateteres implantados intactos, estes ultimos
deverdo ser subsequentemente testados, de forma a assegurar que ndo
foram danificados ou deslocados durante o procedimento de extragdo.

Acontecimentos adversos

procedimentos de remogéo de eletrocateteres incluem os seguintes:
Tamponamento hemopericardico
Hemotodrax
Trombose
Regurgitagdo tricuspide
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