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St EaR AtriC E NDO C AT H

LARGE OCCLUSION BALLOON
15mm x 12mm x 90cm

English 20-06

Carefully Read All Instructions Prior to Use.

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

PACKAGING AND STORAGE

The EndoCATH Large Occlusion Balloon Catheter is sterile
(using ethylene oxide gas) and non-pyrogenic in unopened
packaging that is designed to maintain sterility unless the
primary product pouch has been opened or damaged.

Handle with care. Do not store in excessive heat. Prolonged
exposure to ultraviolet light may cause discoloration and changes
in the physical characteristics of the catheter. After use, this
product may be a potential biohazard. Handle and dispose of all
such devices in accordance with accepted medical practice and
applicable local, state and federal laws and regulations.

INDICATIONS

The EndoCATH Large Occlusion Balloon Catheter is intended for
use in the LARIAT procedure for temporary occlusion and
angiography of the left atrial appendage.

DESCRIPTION

The EndoCATH Large Occlusion Balloon Catheter consists of a
catheter shaft with two independent lumens upon which an
expandable balloon material is bonded. The “Distal” lumen
extends the length of the catheter and is used for placement of a
guide wire. The “Balloon” lumen is used to inflate and deflate the
balloon. Radiopaque markers at the location of the balloon
provide fluoroscopic visualization of balloon during placement. To
increase ease of introduction, the balloon is coated with a thin
layer of lubricant.

Ly, <— Y-arm Balloon
/I\ Radiopaque
Catheter Shaft Balloon Markers

Large Occlusion Balloon Catheter

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse effects associated with the use of an occlusion
balloon catheter include:

o Vessel dissection, perforation, rupture or injury

¢ Occlusion at some locations may cause arrhythmia
e Drug reactions

¢ Arterial thrombosis and/or embolism

¢ Infection and irritation at insertion site
e Vessel spasm

e Hemorrhage

¢ Hematoma

¢ Hypotension

e Short-term hemodynamic deterioration
¢ Allergic reactions to contrast media

¢ Pyrogenic reaction

¢ Arteriovenous fistula

WARNINGS

o Do not exceed maximum inflation volume. Over inflation may
cause the balloon to rupture or fragment, or cause damage to
vessel wall and/or vessel rupture.

o Do not use a pressure inflation device as it may cause the
balloon or catheter to rupture or fragment, or cause damage to
vessel wall and/or vessel rupture.

e For single 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.
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PRECAUTIONS

Do not heat or attempt to shape the catheter tip.
Use only the recommended inflation medium. Never use air or

gaseous medium to inflate balloon.

Do not attempt to advance catheter through an occlusion or

extreme tortuous anatomy. Doing so may damage the
catheter.

INSTRUCTIONS FOR USE
Preparation

1.

Carefully inspect all devices and their packaging prior to use
to verify size, shape, and condition. Do not use a device that
is damaged in any way or if its packaging is damaged.

Reference Table 1 for recommended introducer sheaths,
guide wires, and syringes specific to the balloon catheter
being used.

Table 1 - Recommended Accessories

Balloon Size Introducer Sheath | Syringe | Guide Wire

15mm x 12mm 8.5F 10 cc .035” max.

Catheter Aspiration

3.

5.

Remove protective balloon sleeve and attach a stopcock to
the balloon lumen on the catheter’s Y-arm.

Remove all air from balloon and balloon lumen by aspirating
using standard technique:

o Attach empty syringe to stopcock

e Draw back on syringe to deflate balloon

o Close stopcock and remove syringe

o Fill syringe with 1:1 saline and contrast mixture
e Attach syringe to opened stopcock

¢ Hold catheter with tip and balloon pointing down

¢ Inject just enough contrast material to partially inflate
balloon

¢ Draw back on syringe deflating balloon

e Repeat process until all the air has been aspirated from the
balloon.

Completely deflate balloon and close stopcock.

Catheter Introduction & Inflation

6.
7.

Flush the distal lumen with heparinized saline solution.

Reference Table 2 for recommended vessel sizes. Note: The
recommended vessel sizes are based on the balloon inflation
parameters provided in Figure 1 on page 2.

Table 2 - Recommended Vessel Sizes

Balloon Size Minimum Maximum

15mm 13mm 15mm

Advance balloon catheter over the pre-positioned guide wire
utilizing the introducer sheath recommended in Table 1. The
exact method of insertion depends largely on the nature of the
procedure and physician preference.

NOTE: If resistance is met while advancing the balloon catheter,
determine the cause prior to proceeding.

9.

10.

11.

Under fluoroscopy, advance the balloon to the desired position
using the balloon’s radiopaque markers.

Prior to inflation determine the amount of standard 1:1 saline
and contrast mixture needed to inflate the balloon to the
desired inflation diameter. Refer to the Balloon Inflation
Parameter charts in Figure 1, below.

Prior to inflation verify balloon is positioned clear of any
calcified plaque, stents, or any other sharp object/material.
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Figure 1 - Balloon Inflation Parameters
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12. Open stopcock and inflate the balloon with standard 1:1
saline and contrast mixture using the recommended size
syringe in Table 1. Adhere to the recommended maximum
inflation volumes in Table 3. When inflating the balloon
always inflate slowly. Monitor balloon manipulations and
inflation using fluoroscopy at all times.

Table 3 - Maximum Inflation Volumes

Balloon x Catheter Max. Volume

15mm x 12mm x 90cm 1.5cc

The Large Occlusion Balloon Catheter is recommended for a
maximum of five inflations/deflations.

13. If balloon pressure is lost and/or balloon rupture occurs,
deflate the balloon and remove catheter and sheath as a unit.

Balloon Deflation and Withdrawal

14. Completely deflate balloon by pulling vacuum on the inflation
syringe. Allow adequate time for balloon to deflate.

15. Maintain vacuum on the balloon and withdraw the catheter.

16. If resistance is met during withdrawal, apply negative
pressure with a larger syringe before proceeding. If
resistance continues, remove catheter and sheath as a
unit.

All rights reserved
Patent(s) pending
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St EaR AtriC E NDO C AT H

LARGE OCCLUSION BALLOON

155 mMm x12 mm x 90 cm

Cesky 20-06

Pred pouzitim si peclivé prectéte navod k pouziti.
Upozornéni: Federalni zakony (US) omezuji prodej této pomUcky
na lékafe nebo na objednavku lékare.

BALENi A SKLADOVANi

Velky okluzni balénkovy katétr EndoCATH je sterilni
(sterilizovano pomoci plynného etylenoxidu) a apyrogenni
v neotevieném baleni uréeném k zachovani sterility az do
otevieni nebo poskozeni primarniho obalu produktu.

Manipulujte opatrné. Pfi skladovani nevystavujte nadmérmému teplu.
Prodlouzena expozice ultrafialovému zarfeni mize vést k odbarveni
a zménam fyzikalnich viastnosti katétru. Po pouziti muze tento
produkt pfedstavovat potencialni zdroj biologického rizika.
Manipulace a likvidace vSech takovych prostfedk(l musi probihat v
souladu s obecné akceptovanymi zadsadami zdravotni praxe a
platnymi mistnimi a statnimi zakony a pfedpisy.

INDIKACE

Velky okluzni baldnkovy katétr EndoCATH slouzi k pouziti pfi
vykonu spojeném s pouZitim pomUcky LARIAT pro do¢asnou
okluzi nebo pfi angiografii ouska levé siné.

Poris

Velky okluzni balénkovy katétr EndoCATH sestava z diiku katétru
se dvéma nezavislymi lumen, na ktery je navazany expandibilni
balénkovy material. ,Distalni“ lumen vede po celé délce katétru

a je ureno pro vodici drat. ,Balonkové® lumen slouzi k inflaci

a deflaci baldnku. Rentgenkontrastni znacky v misté balénku
umoznuji skiaskopickou vizualizaci balénku pfi zavadéni. Balonek
je potazen tenkou vrstvou lubrikantu, ktera ulehéuje jeho
zasouvani.

L <R ;
75 ameno ve tvaru Y Balonek

/I\ Rentgenkontrastni
znacky balonku

Velky okluzni balénkovy katétr

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

Potencialni nezadouci u€inky spojené s pouzitim okluzniho
balénkového katétru zahrnuiji:

o disekci, perforaci, rupturu nebo poranéni cévy,

o okluze na nékterych mistech mlze zpulsobit arytmii,
¢ reakce na léky,

e arterialni trombdzu a/nebo embolii,

¢ infekci nebo podrazdéni v misté zavedeni,
e spazmus Cévy,

e krvaceni,

e hematom,

¢ hypotenzi,

o kratkodobé hemodynamické zhorseni,

o alergické reakce na kontrastni latku,

e pyrogenni reakce,

e arteriovendzni pistél.

Diik katétru

VAROVANI

o Neprekracujte maximalni inflaéni objem. P¥ili§ velka inflace
muZe vést k ruptufe nebo fragmentaci balénku nebo poskodit
cévni sténu a/nebo zplsobit rupturu cévy.

o Nepouzivejte tlakové inflacni zafizeni, jelikoz mize dojit
k ruptufe nebo fragmentaci balonku ¢i katétru nebo poskozeni
cévni stény a/nebo ruptuie cévy.

¢ Pouze k jednordzovému pouziti. NepouZivejte opakované,
nezpracovavejte k opakovanému pouziti ani opakované
nesterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani k opakovanému
pouziti nebo opakovana sterilizace mizou narusit strukturalni
integritu pomucky a/nebo vést k jejimu selhani s naslednym
poranénim, onemocnénim nebo Umrtim pacienta. Opakované
pouziti, zpracovani k opakovanému pouziti nebo opakovana
sterilizace miZou byt také spojené s rizikem kontaminace pomtcky
infekéniho (infek&nich) onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace pom(icky muze vést k poranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta.

IFU-0063 Rev A Effective 02/17/2021 Page 5 of 28



BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Spitku katétru nezahfivejte ani netvaruite.

e Pouzivejte pouze doporucované inflaéni médium. K inflaci
balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani plynna média.

o NepokousSejte se katétr zasouvat pfes okluzi nebo extrémné
vinuté cévy. Mohlo by dojit k poSkozeni katétru.

POKYNY K POUZITI
Priprava
1. Pred pouzitim peclivé zkontrolujte vSechny pomucky a jejich

baleni, velikost, tvar a stav. Produkt nepouzivejte, pokud je
poskozena pfimo pomucka nebo jeji obal.

2. Doporugené zavadéci plasté, vodici draty a stfikacky vhodné
pro pouzity balénkovy katétr naleznete v tabulce 1.

Tabulka 1 — Doporu€ované prislusenstvi

Velikost
balénku Zavadéci plast | StfikaCka | Vodici drat
1I5mmx12mm | 85F 10 ml max. 0,035"

Aspirace pres katétr

3. Sejméte z baldnku ochranny navlek a pfipojte k lumen
balénku na ramenu Y katétru uzaviraci kohout.

4. Odstrarite z balénku a jeho lumen vSechen vzduch aspiraci
standardni technikou:

o Pripojte k uzaviracimu kohoutu prazdnou stfikacku.
o Vytahnéte pist stfikacky a vypustte tak balonek.
e Zavrete uzaviraci kohout a stfikacku odpojte.

¢ Naplnte stfikacku smési fyziologického roztoku a kontrastni
latky v poméru 1:1.

o Pripojte stfikacku k otevienému uzaviracimu kohoutu.

o Katétr uchopte tak, aby Spi¢ka a baldnek byly oto¢eny
smérem dolu.

o Vstiiknéte dostate€né mnozstvi kontrastni latky k ¢astecné
inflaci balénku.

o Vytahnéte pist stfikacky a vypustte baldnek.

o Postup opakujte, dokud z baldnku neaspirujete veskery
vzduch.

5. Balonek zcela vypustte a zavrete uzaviraci kohout.

Zavedeni katétru a napusténi

6. Proplachnéte distalni lumen heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

7. Doporucené velikosti cév naleznete v tabulce 2. Poznamka:
Doporucované velikosti cév jsou zalozené na inflacnich
parametrech baldnku (viz obrdzek 1 na strané 2).

Tabulka 2 — Doporuc¢ené velikosti cév

Velikost balonku Minimum Maximum

15 mm 13 mm 15 mm

8. Zasuiite balénkovy katétr po pfedem zavedeném vodicim
dratu. Pouzijte zavadéci plast doporucovany v tabulce 1.
Pfesna metoda zavedeni zavisi do zna¢né miry na charakteru
vykonu a preferencich lékare.

POZNAMKA: Pokud pFi zasouvani balénkového katétru narazite
na odpor, postup preruste a zjistéte jeho pficinu.

9. Pod skiaskopickou kontrolou zasurite balének na pozadované
misto. Postup vam uleh&i rentgenkontrastni znacky na
balénku.

10. Pfed inflaci stanovte mnozstvi standardni smési
fyziologického roztoku a kontrastni latky (pomér 1:1) potfebné
kinflaci balénku do pozadovaného inflaéniho priméru.
Prostudujte si tabulku s inflaénimi parametry balénku na
obrazku 1 nize.

11. Pred inflaci se ujistéte, Ze se balének nenachazi v blizkosti
kalcifikovanych plat, stentu &i jinych ostrych
predméti/materiald.
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Obrazek 1 — Inflaéni parametry balonku
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12. Otevfete uzaviraci kohout a napustte balének standardni
smési fyziologického roztoku a kontrastni latky (v poméru 1:1)
pomoci stfikacky doporu¢ované velikosti (viz tabulka 1).
Dodrzujte doporu¢ované maximalni inflacni objemy uvadéné
v tabulce 3. Pfi napousténi balénku postupujte vzdy pomalu.
Manipulaci a napousténi baldnku sledujte po celou dobu
pomoci skiaskopie.

Tabulka 3 — Maximalni inflaéni objemy

Balonek x Katétr Max. objem

15 mm x 12 mm x 90 cm 1,5 ml

Doporucujeme provadét maximalné 5 inflaci/deflaci velkého
okluzniho balénkového katétru.

13. Pokud dojde ke ztraté tlaku v balénku a/nebo ruptufe
baldnku, vypustte jej a vytahnéte katétr a plast jako jeden
celek.

Vypusténi baldnku a vytazeni
14. Baldnek zcela vypustte podtlakem pomoci inflacni stfikacky.
Vyc&kejte dostate¢né dlouho, nez se balének vypusti.

15. UdrZujte v baldnku podtlak a katétr vytahnéte.

16. Pokud pfi vytahovani narazite na odpor, vytvoite pomoci
vetsi stfikacky silngjSi podtlak. Pokud odpor pfetrva,
vytahnéte katétr a plast jako jeden celek.

V8echna prava vyhrazena.
Patent (patenty) ¢eka na schvaleni.
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St EaR AtriC E NDO C AT H

LARGE OCCLUSION BALLOON

15 mmx12 mm x 90 cm

Deutsch 20-06

Vor Anwendung des Produkts diese Anweisungen
volistidndig durchlesen.

Achtung: Laut US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur
von einem Arzt oder auf eine arztliche Verordnung abgegeben
werden.

VERPACKUNG UND AUFBEWAHRUNG

Der EndoCATH Large Okklusionsballonkatheter ist sterilisiert
(mittels Ethylenoxidgas), pyrogenfrei und so verpackt, dass die
Sterilitdt gewahrleistet ist, sofern die Primarverpackung (Beutel)
des Produkts nicht gedffnet oder beschadigt ist.

Vorsichtig handhaben. Nicht bei hoher Temperatur aufbewahren.
Durch lange Einwirkung von ultraviolettem Licht kann sich der
Katheter verfarben und seine physischen Eigenschaften kénnen
sich andern. Nach Gebrauch stellt das Produkt ein potenzielles
biologisches Risiko dar. Alle Produkte wie dieses sind unter
Beachtung géngiger medizinischer Praxis und der geltenden
gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

INDIKATIONEN

Der EndoCATH Large Okklusionsballonkatheter ist fiir die
Verwendung im LARIAT-Verfahren zur temporaren Okklusion und
Angiographie des linken Vorhofohrs bestimmt.

BESCHREIBUNG

Der EndoCATH Large Okklusionsballonkatheter besteht aus einem
Katheterschaft mit zwei unabhangigen Lumen, an dem ein
dehnbares Ballonmaterial befestigt ist. Das ,distale” Lumen erstreckt
sich Uber die gesamte Lange des Katheters und dient zur Aufnahme
eines Flhrungsdrahts. Das ,Ballonlumen” dient zur Inflation und
Deflation des Ballons. Rontgendichte Markierungen an der
Ballonposition unterstiitzen die fluoroskopische Sichtbarmachung
des Ballons bei der Positionierung. Um die Einfiihrung zu erleichtern,
ist der Ballon mit einer diinnen Schmierstoffschicht versehen.

&4(1 <— Y-Am Ballon
{o)
[ 1 = 2 \g_%
/I\ Rontgendichte
Katheterschaft Ballonmarker

GrofRer Okklusionsballonkatheter

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den potenziellen unerwiinschten Ereignissen beim Einsatz
eines Okklusionsballonkatheters gehoren:

¢ Dissektion, Perforation, Ruptur oder Verletzung eines Gefalles
e Okklusion an bestimmten Stellen kann Arrhythmie auslésen
¢ Medikamentreaktionen

¢ arterielle Thrombose und/oder Embolien

¢ Infektion und Irritation an der Zugangsstelle

o Gefallspasmus

e Hamorrhagie

¢ Hamatom

e Hypotonie

e kurzzeitige hamodynamische Verschlechterung

¢ allergische Reaktionen auf Kontrastmittel

e pyrogene Reaktion

¢ arteriovendse Fisteln

WARNHINWEISE

o Das maximale Inflationsvolumen nicht Gberschreiten. Eine
Uber-Inflation kann zu Bruch oder Fragmentierung des Ballons
fuhren, oder es kann zu einer Schadigung/einem Bruch der
GefalRwand kommen.

o Kein Druckinflationsgerat verwenden, da es einen Bruch oder
eine Fragmentierung des Ballons oder eine Schadigung/einen
Bruch der GefalRwand verursachen kann.

e Nur zum Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Wird das Instrument
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert, kann es in
seiner Struktur beschadigt werden bzw. ganz ausfallen, wodurch
es zu einer Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten
kommen kann. Bei Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisierung besteht aulerdem das Risiko einer
Kontaminierung des Instruments bzw. einer Infektion oder
Kreuzinfektion des Patienten, inklusive einer Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Bei
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Kontaminierung des Instruments kann es zu einer Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
o Die Katheterspitze nicht erhitzen oder umformen.

¢ Nur das empfohlene Inflationsmittel verwenden. Zur Balloninflation
keine Luft oder gasférmigen Mittel verwenden.

¢ Nicht versuchen, den Katheter durch eine Okklusion oder extrem
gewundene Gefalanatomie vorzuschieben. Dies kann den
Katheter beschadigen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Vorbereitung

1. Alle Instrumente und ihre Verpackung vor Gebrauch auf
GroRe, Form und Zustand untersuchen. Instrumente nicht
verwenden, wenn sie auf irgendeine Weise beschadigt sind
oder die Verpackung beschadigt ist.

2. Tabelle 1 enthalt die empfohlenen Einflihrschleusen,
Flhrungsdrahte und Spritzen fiir den verwendeten
Ballonkatheter.

Tabelle 1 — empfohlenes Zubehdr

Ballongrofie Einflhrschleuse | Spritze Fihrungsdraht

15 mm x 12 mm 85F 10 ml Max. 0,035 Zoll

Katheter-Aspiration

3. Die Schutzhiille vom Ballon abnehmen und einen
Ballonlumen-Absperrhahn am Y-Arm des Katheters
anbringen.

4. Durch standardmaRige Aspiration alle Luft aus dem Ballon
und Ballonlumen entfernen:
a.Leere Spritze am Absperrhahn ansetzen
b. Mit der Spritze aspirieren, um den Ballon zu entleeren
c. Absperrhahn schliefsen und Spritze abnehmen

d. Spritze zu gleichen Teilen mit Kochsalzlésung und
Kontrastmittel fillen

e. Spritze am geoffneten Absperrhahn befestigen
f. Katheter mit der Spitze und dem Ballon nach unten halten

g. So viel Kontrastmittel injizieren, dass der Ballon teilweise
inflatiert wird

h. Mit der Spritze aspirieren, um den Ballon zu entleeren
i. Vorgang wiederholen, bis alle Luft aus dem Ballon aspiriert
ist.
5. Ballon komplett entleeren und Absperrhahn schliel3en.

Kathetereinfiihrung und Inflation

6. Distales Lumen mit heparinisierter Kochsalzlésung spulen.

7. Tabelle 2 zeigt die empfohlenen GefallgréRen. Hinweis: Die
empfohlenen GefalgréRen basieren auf den in Abbildung 1
auf Seite 2 gezeigten Inflationsparametern fir den Ballon.

Tabelle 2 — empfohlene Gefalkgrofien

Ballongréfie Minimum Maximum

15 mm 13 mm 15 mm

8. Ballonkatheter mittels der in Tabelle 1 empfohlenen
Einflhrschleuse Uber den vorpositionierten Fihrungsdraht
vorschieben. Die genaue Einfiihrmethode hangt hauptsachlich
von der Art des Eingriffs und den Vorlieben des Arztes ab.

HINWEIS: Tritt beim Vorschieben des Ballonkatheters Widerstand
auf, vor weiterem Vorgehen die Ursache abklaren.

9. Unter Fluoroskopie den Ballon mithilfe der rontgendichten
Ballonmarkierungen in Position bringen.

10. Vor der Inflation feststellen, welche Menge der Standardlésung
von Kochsalzlésung und Kontrastmittel im Verhaltnis 1:1
erforderlich ist, um den Ballon auf den gewiinschten
Durchmesser aufzudehnen (siehe Ballon-
Inflationsparametertabelle in Abbildung 1).

11. Vor der Inflation sicherstellen, dass der Ballon an einer Stelle
liegt, die frei von kalzifizierter Plaque, Stents oder anderen
scharfkantigen Objekten/Materialien ist.
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Ballondurchmesser (mm)

12.

13.

Abbildung 1 — Ballon-Inflationsparameter

Ballonkatheter 15 mm
20

15

10

o

0.5 1 1.5 2 2.5

Inflationsvolumen (ml)

—— 15 mm x 90cm

Absperrhahn 6ffnen und Ballon mithilfe einer Spritze der in
Tabelle 1 empfohlenen GréRRe mit einer Standardldsung aus
Kochsalzlésung und Kontrastmittel im Verhaltnis 1:1
inflatieren. Das in Tabelle 3 empfohlene maximale
Inflationsvolumen einhalten. Bei der Balloninflation immer
langsam vorgehen. Jede Manipulation und Inflation
fluoroskopisch kontrollieren.

Tabelle 3 — maximales Inflationsvolumen

Ballon x Katheter Max. Volumen

15 mm x 12 mm x 90 cm 1,5 ml

Fir den groRen Okklusionsballonkatheter wird ein Maximum
von finf Inflationen/Deflationen empfohlen.

Geht der Ballondruck verloren bzw. kommt es zu einem
Ballonbruch, den Ballon deflatieren und Katheter und
Schleuse als Einheit entfernen.

Ballondeflation und Zuriickziehen

14.

15.

16.

Ballon durch Aspiration mit der Inflationsspritze komplett
deflatieren. Die Ballondeflation erfordert ein wenig Zeit.

Unterdruck in Katheter aufrecht halten und Katheter
zurtickziehen.

Tritt beim Zuriickziehen Widerstand auf, vor weiterem
Vorgehen mit einer gréReren Spritze Unterdruck anlegen.
Besteht der Widerstand fort, Katheter und Schleuse als
Einheit entfernen.

Alle Rechte vorbehalten
Patent(e) angemeldet
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SentreHEAR

An AtriCure Company

ENDOCATH

LARGE OCCLUSION BALLOON

15 mMmx12 mm x 90 cm

Italiano 20-06

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso.

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita
di questo dispositivo esclusivamente da parte o su prescrizione di
un medico.

CONFEZIONAMENTO E MAGAZZINAGGIO

Il catetere a palloncino per occlusione grande EndoCATH € un
dispositivo sterile (ossido di etilene) e apirogeno in confezione
integra, progettata per mantenere la sterilita a meno che il
sacchetto principale del prodotto non sia stato aperto o
danneggiato.

Maneggiare con cura. Non conservare a temperature
eccessivamente elevate. L'esposizione prolungata ai raggi
ultravioletti pud causare scolorimento e alterazioni delle
caratteristiche fisiche del catetere. Dopo I'uso, questo prodotto
puo rappresentare un potenziale rischio biologico. Manipolare
e smaltire questi dispositivi in conformita con la pratica medica
accettata e le normative vigenti in materia.

INDICAZIONI

Il catetere a palloncino per occlusione grande EndoCATH &
destinato all'uso nella procedura LARIAT per 'occlusione
temporanea e I'angiografia dell'appendice atriale sinistra.

DESCRIZIONE

Il catetere a palloncino per occlusione grande EndoCATH &
costituito da un corpo del catetere con due lumi indipendenti su
cui & fissato un palloncino espandibile. Il lume distale estende la
lunghezza del catetere e viene utilizzato per il posizionamento di
un filo guida. Il lume del palloncino & usato per gonfiare e
sgonfiare il palloncino. | marker radiopachi nella posizione del
palloncino forniscono la visualizzazione fluoroscopica del
palloncino durante il posizionamento. Per aumentare la facilita di
introduzione, il palloncino € rivestito con un sottile strato di
lubrificante.

*moo <— BraccioaY Palloncino
| T 1| 2 = ‘ U
/I\ Marker radiopachi del
Corpo del catetere palloncino

Catetere a palloncino per occlusione grande

POTENZIALI EVENTI AVVERSI

| potenziali eventi avversi associati all'uso di un catetere a
palloncino per occlusione includono:

¢ Dissezione, perforazione, rottura o lesione del vaso
¢ L'occlusione in alcuni punti pud causare aritmia

¢ Reazioni farmacologiche

e Trombosi e/o embolia arteriosa

¢ Infezione e irritazione nel sito di inserimento

e Vasospasmo

e Emorragia

e Ematoma

e Ipotensione

¢ Deterioramento emodinamico a breve termine

¢ Reazioni allergiche al mezzo di contrasto

e Reazione pirogena

¢ Fistola artero-venosa

AVVERTENZE

« Non superare il volume massimo di gonfiaggio. Un gonfiaggio
eccessivo puo causare la rottura o lesione del palloncino
oppure pud causare danni alla parete del vaso e/o la rottura del
vaso.

o Non utilizzare un dispositivo di gonfiaggio a pressione in quanto
pud causare la rottura o lesione del palloncino o del catetere
oppure pud causare danni alla parete del vaso e/o la rottura del
vaso.

e Solo per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.
Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione potrebbero
compromettere l'integrita strutturale e/o causare un guasto
del dispositivo che a sua volta pud provocare lesioni, malattia o
morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono creare un rischio di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni al paziente o infezioni
incrociate, tra cui, ad esempio, la trasmissione di malattie
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infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo pud provocare lesioni, malattia o morte del paziente.

PRECAUZIONI

Non riscaldare o tentare di modellare la punta del catetere.

Utilizzare solo il supporto di gonfiaggio raccomandato. Non
utilizzare mai aria 0 un mezzo gassoso per gonfiare il
palloncino.

Non tentare di far avanzare il catetere attraverso una

occlusione o un sito anatomico estremamente tortuoso. Cio
potrebbe danneggiare il catetere.

ISTRUZIONI PER L'USO
Preparazione

1.

Ispezionare con cura tutti i dispositivi e le relative confezioni
prima dell'uso per verificarne le dimensioni, la forma e la
condizione. Non utilizzare il dispositivo se risulta danneggiato
in qualsiasi modo o se la confezione € danneggiata.

Per le guaine di introduzione consigliate, fili guida e siringhe
specifici per il catetere a palloncino utilizzato, fare riferimento
alla Tabella 1.

Tabella 1 - Accessori consigliati

Dimensione Guaina di Siringa Filo quida
del palloncino introduzione 9 9
0,035 pollici
15 mm x 12 mm 85F 10 cc max

Aspirazione del catetere

3.

4.

5.

Rimuovere il manicotto protettivo del palloncino e collegare un
rubinetto al lume del palloncino sul braccio a Y del catetere.

Rimuovere tutta l'aria dal palloncino e dal relativo lume
aspirando con tecnica standard:

a. Collegare una siringa vuota al rubinetto.

b. Aspirare con la siringa per sgonfiare il palloncino.

c. Chiudere il rubinetto e rimuovere la siringa.

d. Riempire la siringa con una miscela 1:1 di soluzione
fisiologica e mezzo di contrasto.

e. Collegare la siringa al rubinetto aperto.

f. Mantenere il catetere con la punta e il palloncino rivolti
verso il basso.

g. Iniettare una quantita di mezzo di contrasto appena
sufficiente a gonfiare parzialmente il palloncino.

h. Aspirare con la siringa per sgonfiare il palloncino.

i. Ripetere la procedura fino ad aspirare tutta I'aria dal
palloncino.

Sgonfiare completamente il palloncino e chiudere il rubinetto.

Introduzione e gonfiaggio del catetere

6.
7.

Lavare il lume distale con soluzione fisiologica eparinizzata.

Per le dimensioni consigliate dei vasi, fare riferimento alla Tabella
2. Nota: le dimensioni consigliate dei vasi si basano sui parametri
di gonfiaggio del palloncino forniti nella Figura 1 a pagina 2.

Tabella 2 - Dimensioni consigliate dei vasi

Dimensione del palloncino| Minimo | Massimo

15 mm 13 mm 15 mm

Fare avanzare il catetere a palloncino sopra il filo guida pre-
posizionato utilizzando la guaina di introduzione consigliata
nella Tabella 1. Il metodo esatto di inserimento dipende in larga
misura dalla natura del procedimento e dalla preferenza del
medico.

NOTA: se si avverte resistenza durante I'avanzamento del catetere
a palloncino, determinare la causa prima di procedere.

9.

Sotto fluoroscopia, fare avanzare il palloncino nella posizione
desiderata utilizzando i marcatori radiopachi del palloncino.

10. Prima del gonfiaggio, determinare la quantita di miscela

standard 1:1 di soluzione fisiologica e mezzo di contrasto
necessaria per gonfiare il palloncino al diametro desiderato.
Fare riferimento al grafico Parametri di gonfiaggio del
palloncino nella Figura 1 di seguito.

11. Prima del gonfiaggio, verificare che il palloncino sia
posizionato lontano da qualsiasi placca calcificata, stent o
qualsiasi altro oggetto/materiale tagliente.
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Figura 1 - Parametri di gonfiaggio del palloncino

Catetere a palloncino da 15 mm
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12. Aprire il rubinetto e gonfiare il palloncino con una miscela

13.

standard 1:1 di soluzione fisiologica e mezzo di contrasto
utilizzando la siringa consigliata nella Tabella 1. Rispettare
i volumi di gonfiaggio massimi consigliati nella Tabella 3.
Quando si gonfia il palloncino, gonfiare sempre lentamente.
Monitorare le manipolazioni e il gonfiaggio del palloncino
sotto costante guida fluoroscopica.

Tabella 3 - Volumi di gonfiaggio massimi

Palloncino x Catetere Volume massimo

15 mm x 12 mm x 90 cm 1,5¢cc

Il catetere a palloncino per occlusione grande € consigliato
per un massimo di cinque gonfiaggi/sgonfiaggi.

Se il palloncino perde pressione e/o si rompe, sgonfiare il
palloncino e rimuovere il catetere e la guaina come unita.

Sgonfiaggio e ritiro del palloncino

14.

15.

16.

Sgonfiare completamente il palloncino aspirando il vuoto
nella siringa. Lasciare che il palloncino si sgonfi per un
tempo sufficiente.

Mantenere il vuoto nel palloncino e ritirare il catetere.

Se si incontra resistenza durante la rimozione, applicare
una pressione negativa con una siringa piu grande prima
di procedere. Se la resistenza continua, rimuovere il
catetere e la guaina come unita.

Tutti i diritti riservati
Brevettol/i in corso di registrazione
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St EaR AtriC E NDO C AT H

LARGE OCCLUSION BALLOON

15 mMmx12 mm x 90 cm

Polski 20-06

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie
instrukcje.

Przestroga: Prawo federalne (US) okresla, ze niniejsze urzadzenie
moze by¢ sprzedawane wytgcznie przez lekarza lub na jego
Zlecenie.

OPAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Duzy cewnik z balonem okluzyjnym EndoCATH jest jatowy
(sterylizowany tlenkiem etylenu) i niepirogenny, jezeli znajduje sie
w nieotwartym opakowaniu. Opakowanie zachowuje jatowos$¢, o
ile gldwna torebka urzgdzenia nie zostanie otwarta ani
uszkodzona.

Urzagdzeniem nalezy postugiwac sie delikatnie. Nie przechowywaé
w warunkach nadmiernie wysokiej temperatury. Przedtuzona
ekspozycja na $wiatlo ultrafioletowe moze spowodowac odbarwienie
oraz zmiang wiasciwosci fizycznych cewnika. Po uzyciu niniejszy
produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy obstugiwac

i usuwac wszelkie tego typu urzgdzenia zgodnie z dobrg praktykg
medyczng oraz odpowiednimi przepisami lokalnymi, regionalnymi

i krajowymi.

WSKAZANIA

Duzy cewnik z balonem okluzyjnym EndoCATH jest
przeznaczony do stosowania w trakcie zabiegu LARIAT do
tymczasowej okluzji i wykonania angiografii uszka lewego
przedsionka.

CHARAKTERYSTYKA

Duzy cewnik z balonem okluzyjnym EndoCATH sktada sie z trzonu
cewnika z dwoma niezaleznymi kanatami, do ktérego zamocowany
jest materiat balonu rozprezalnego. Kanat ,dalszy” przebiega na catej
diugosci cewnika i jest uzywany do zaktadania prowadnika. Kanat
Lbalonu” uzywany jest do napetniania i oprézniania balonu. Znaczniki
radiocieniujgce znajdujgce sie w umiejscowieniu balonu umozliwiajg
wizualizacje fluoroskopowg balonu podczas wprowadzania. W celu
utatwienia wprowadzania balon pokryty jest cienkg warstwg srodka
utatwiajgcego poslizg.

L, <— Rozgalezni
galeznik Balon
/I\ Znaczniki

Trzon cewnika

radiocieniujace balonu

Duzy cewnik z balonem okluzyjnym

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe dziatania niepozgdane zwigzane z uzyciem cewnika

z balonem okluzyjnym obejmuja:

¢ Rozwarstwienie, perforacje, przerwanie lub uszkodzenie

naczynia

e Zamkniecie naczynia w niektérych miejscach moze powodowac
zaburzenia rytmu serca

¢ Niepozgdane reakcje na leki

e Zakrzepice i/lub zatorowos¢ tetnicza

e Zakazenie i podraznienie w miejscu wprowadzenia

e Obkurczenie naczynia

e Krwawienie

o Krwiak

e Obnizone ci$nienie tetnicze

¢ Krotkotrwate pogorszenie wydolno$ci hemodynamicznej

¢ Reakcje alergiczne na srodek kontrastujgcy

¢ Reakcje pirogennag

¢ Przetoke tetniczo-zylng

OSTRZEZENIA

¢ Nie przekracza¢ maksymalnej objetosci napetiania. Nadmierne
napetnienie balonu moze spowodowaé pekniecie lub rozpad
balonu, lub uszkodzenie $ciany naczynia i/lub przerwanie
naczynia.

o Nie uzywac¢ urzgdzenia do napetniania pod cisnieniem, gdyz
moze spowodowac pekniecie lub rozpad cewnika lub balonu, a
takze uszkodzenie $ciany naczynia i/lub przerwanie naczynia.

¢ Do jednorazowego uzytku. Nie uzywac, nie przetwarzac ani nie
sterylizowaé ponownie. Ponowne uzycie, przetwarzanie i
sterylizacja moze naruszy¢ integralno$¢ urzgdzenia i/lub
prowadzi¢ do awarii urzgdzenia oraz urazu, choroby lub zgonu
pacjenta. Ponowne uzycie, przetwarzanie i sterylizacja mogg
rowniez stwarzac ryzyko kontaminacji urzgdzenia i/lub zakazenia
pacjenta lub zakazenia krzyzowego, w tym takze przeniesienia
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choréb zakaznych miedzy pacjentami. Kontaminacja urzadzenia
moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie rozgrzewac ani nie probowac¢ odksztatca¢ koncowki
cewnika.

Uzywacé wytacznie zalecanego srodka do napetniania. Nie
uzywac powietrza ani gazowego srodka do napetniania balonu.
Nie przeprowadza¢ cewnika przez zamkniete naczynie lub
naczynie o bardzo kretym przebiegu. W przeciwnym razie mozna
uszkodzi¢ cewnik.

INSTRUKCJA OBSLUGI
Przygotowanie

1.

Doktadnie sprawdzi¢ wszystkie urzadzenia i ich opakowania
przed uzyciem, aby skontrolowac¢ rozmiar, ksztatt i stan
sprzetu. Nie uzywac, gdy urzgdzenie lub opakowanie
urzagdzenia jest uszkodzone.

Tabela 1 zawiera informacje na temat zalecanych
parametrow koszulki introduktora, prowadnika oraz
strzykawki uzywanych z cewnikiem z balonem.

Tabela 1 — Zalecane wyposazenie dodatkowe

Rozmiar balonu Koszulka introduktora | Strzykawka Prowadnik

15 mm x 12 mm 8,5F 10 cm?® 0,035” maks.

Aspiracja cewnika

3.

4.

5.
w

Usungc¢ rekaw ochronny balonu i podtgczy¢ kranik do kanatu
balonu przy rozgatezniku cewnika.

Usung¢ powietrze z balonu i kanatu balonu poprzez aspiracje,

stosujgc standardowg technike:

o Podtgczyc¢ pustg strzykawke do kranika

e Odciggngc tlok strzykawki, aby oprézni¢ balon

e Zamkngc kranik i usungc¢ strzykawke

o Wypetni¢ strzykawke roztworem soli fizjologicznej i Srodka
kontrastujgcego w proporc;ji 1:1

e Podtgczy¢ strzykawke do otwartego kranika

e Przytrzymac¢ cewnik koncowkg i balonem skierowanym w
dot

o Wstrzykng¢ srodek kontrastujgcy, aby czesciowo napetni¢
balon

¢ Odciggngc thok strzykawki, oprdzniajac balon

¢ Powtarzac procedure do momentu catkowitego usunigcia
powietrza z balonu

Catkowicie oprézni¢ balon i zamkng¢ kranik.

prowadzenie i napetnianie cewnika

6.

Przeptuka¢ kanat dalszy roztworem heparynizowanej soli
fizjologicznej.

Tabela 2 zawiera informacje o zalecanej wielkos$ci naczyn.
Uwaga: Zalecane wielkosci naczyn sg oparte na parametrach
napetnionego balonu przedstawionych na Rysunku 1 na stronie
2.

Tabela 2 — Zalecane wielko$ci naczyn

Rozmiar balonu Minimalny Maksymalny

15 mm 13 mm 15 mm

Wprowadzi¢ cewnik z balonem po uprzednio wprowadzonym
prowadniku, korzystajac z koszulki introduktora zalecane;j

w Tabeli 1. Doktadna metoda wprowadzania zalezy w
znacznym stopniu od rodzaju zabiegu i preferencji lekarza.

UWAGA: Jezeli wyczuwalny jest opdr podczas wprowadzania
cewnika z balonem, nalezy ustali¢ przyczyne przed przejsciem
dalej.

9.

Pod kontrolg fluoroskopii wprowadzi¢ balon do zgdanego
miejsca, korzystajgc ze znacznikéw radiologicznych balonu.

10. Przed napetnieniem ustali¢ objeto$¢ mieszaniny soli

fizjologicznej i sSrodka kontrastujgcego 1:1 potrzebng do
napetnienia balonu do pozadanej srednicy. Wiecej informaciji na
temat parametréw napetniania balonu znajduje sie na Rysunku
1 ponizej.

11. Przed napetnieniem sprawdzi¢, czy balon znajduje sie z dala
od uwapnionych blaszek, stentéw lub innych ostrych
przedmiotow/
materiatéw.
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dnica balonu (mm)

Sre

12.

13.

Rysunek 1 — Parametry napetniania balonu

Cewnik balonowy 15 mm

20
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Objetos¢ napetniania (cm?)
Otworzy¢ kranik i napetni¢ balon mieszaning soli

fizjologicznej i srodka kontrastujgcego 1:1 przy uzyciu
zalecanej w Tabeli 1 wielkosci strzykawki. Przestrzegac
zalecanych maksymalnych objeto$ci napetniania zawartych
w Tabeli 3. Zawsze powoli napetnia¢ balon. Zawsze
nadzorowa¢ manipulowanie i napetnianie balonu pod
kontrolg fluoroskopii.

Tabela 3 — Maksymalne objetosci napetniania

Balon x cewnik Maks. objetosé

15 mm x 12 mm x 90 cm 1,5cm?

Zalecane jest wykonanie maksymalnie pieciu cykli
napetniania/oprézniania duzego cewnika z balonem okluzyjnym.

Jezeli cisnienie w balonie spadnie i/lub balon zostanie
przerwany, oprozni¢ balon i usungé cewnik z koszulkg jako
catosé.

Oproéznianie i usuwanie balonu

14.

15.
16.

Catkowicie opréznié balon poprzez wytworzenie podcisnienia
w strzykawce do napetniania. Zapewni¢ dostateczng ilosé
czasu na oproznienie balonu.

Utrzymujgc podcisnienie w balonie, wycofywaé cewnik.

Jezeli napotykany jest opér podczas usuwania, zastosowac
podcisnienie wiekszg strzykawkg przed kontynuowaniem.
Jezeli opdr wystepuje nadal, usungé cewnik i koszulke jako
catosé.

Wszelkie prawa zastrzezone
Patent(y) zgtoszony(-e)
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SentreHEART AtriC E N D O C AT H

LARGE OCCLUSION BALLOON

15 mMmx12 mm x 90 cm

Francais 20-06

Veuillez lire attentivement I'intégralité des instructions avant
usage.

Mise en garde - En vertu de la loi fédérale américaine, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Le cathéter d'occlusion a grand ballonnet EndoCATH est stérile
(stérilisation a lI'oxyde d'éthyléne) et apyrogene dans son
emballage non ouvert congu pour préserver la stérilité, sauf en
cas d'ouverture ou de détérioration de la pochette de I'emballage
principal du produit.

Manipulez ce produit avec précaution. Ne le stockez pas dans un
environnement excessivement chaud. Toute exposition
prolongée a la lumiére ultraviolette peut entrainer une
décoloration et modifier les caractéristiques physiques du
cathéter. Aprés usage, il peut constituer un danger biologique
potentiel. Manipulez-le et jetez-le conformément aux pratiques
médicales acceptées et aux lois et réglementations en vigueur au
niveau local et national.

INDICATIONS

Le cathéter d'occlusion a grand ballonnet EndoCATH est congu
pour étre utilisé dans le cadre de la procédure LARIAT pour
I'occlusion temporaire et I'angiographie de I'appendice auriculaire
gauche.

DESCRIPTION

Le cathéter d'occlusion a grand ballonnet EndoCATH est
composeé d'un corps de cathéter doté de deux lumiéres
indépendantes et sur lequel est fixé un ballonnet gonflable. La
lumiére dite « distale » s'étend sur toute la longueur du cathéter
et permet de placer un guide. La lumiére dite du « ballonnet »
permet de gonfler et de dégonfler le ballonnet. Les repéres radio-
opaques figurant a I'emplacement du ballonnet permettent de
visualiser ce dernier sous radioscopie lors de son positionnement.
Pour faciliter son introduction, le ballonnet est revétu d'une fine
couche de lubrifiant.

& o <— BrasenY ) Ballonnet

| TS | - = =

Repéeres radio-opaques
du ballonnet

Corps du cathéter

Cathéter d'occlusion a grand ballonnet

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les effets indésirables potentiels associés a I'utilisation d'un
cathéter d'occlusion a ballonnet comprennent :

o Dissection, perforation, rupture ou Iésion vasculaires

e Certaines occlusions peuvent provoquer une arythmie
¢ Réactions aux médicaments

¢ Embolie et/ou thrombose artérielle

¢ Infection et irritation au niveau de I'abord

e Spasme vasculaire

¢ Hémorragie

e Hématome

e Hypotension

o Détérioration hémodynamique a court terme
e Réactions allergiques au produit de contraste
e Réaction pyrogéne

¢ Fistule artério-veineuse

AVERTISSEMENTS

o Ne dépassez pas le volume de gonflage maximal. Un gonflage
excessif risquerait de provoquer la rupture ou la fragmentation
du ballonnet, de Iéser la paroi vasculaire et/ou de provoquer
une rupture du vaisseau.

o N'utilisez pas d'appareil de gonflage sous pression, car cela
risquerait de provoquer la rupture ou la fragmentation du
ballonnet, de Iéser la paroi vasculaire et/ou de provoquer une
rupture du vaisseau.

e Exclusivement réservé a un usage unique. Ce dispositif ne doit
pas étre réutilisé, retraité ni restérilisé. Toute réutilisation, tout
retraitement ou toute restérilisation risquent de compromettre
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I'intégrité structurelle du dispositif et/ou d'entrainer son
dysfonctionnement, ce qui pourrait ensuite entrainer des
Iésions, des maladies ou le décés du patient. Toute
réutilisation, tout retraitement ou toute restérilisation risquent
également de contaminer le dispositif et/ou d'entrainer une
infection du patient ou une infection croisée, notamment la
transmission d'une ou de plusieurs maladies infectieuses d'un
patient a l'autre. La contamination du dispositif peut entrainer
des lésions, des maladies ou le décés du patient.

PRECAUTIONS D'EMPLOI
¢ Ne chauffez pas I'extrémité du cathéter et n'essayez pas de

changer sa forme.

o Utilisez uniquement le produit de gonflage recommandé.
N'utilisez jamais d'air ni de gaz pour gonfler le ballonnet.

o N'essayez pas d'avancer le cathéter au travers d'une occlusion
ou d'une anatomie trop sinueuse. Cela risquerait de

I'endommager.

MODE D'EMPLOI
Préparation

1.

Examinez avec soin tous les dispositifs ainsi que leur
emballage avant de les utiliser afin de vérifier leur taille, leur
forme et leur état. N'utilisez pas un dispositif qui serait
endommagé d'une maniere ou d'une autre, ou dont
I'emballage aurait subi des détériorations.

Reportez-vous au tableau 1 pour les gaines d'introduction,
les guides et les seringues recommandés en fonction du
cathéter a ballonnet utilisé.

Tableau 1 - Accessoires recommandés

Taille du Gaine
ballonnet d'introduction | Seringue Guide
0,89 mm
15 mm x 12 mm 85F 10 cc (0,035 po) max.

Aspiration du cathéter

3.

5.

Retirez la gaine de protection du ballonnet et fixez un robinet
a la lumiére du ballonnet sur le bras en Y du cathéter.

Eliminez tout I'air du ballonnet et de sa lumiére en I'aspirant au
moyen de la technique standard suivante :
¢ fixez une seringue vide au robinet ;

e tirez sur le piston de la seringue pour dégonfler le
ballonnet ;

o fermez le robinet et retirez la seringue ;

e remplissez la seringue avec un mélange de sérum
physiologique et de produit de contraste a quantités
égales ;

¢ fixez la seringue sur le robinet ouvert ;

o tenez le cathéter avec son extrémité et le ballonnet dirigés
vers le bas ;

e injectez juste assez de produit de contraste pour gonfler
partiellement le ballonnet ;

e tirez sur le piston de la seringue pour dégonfler le
ballonnet ;

o répétez cette procédure jusqu'a ce que tout l'air ait été
aspiré du ballonnet.

Dégonflez complétement le ballonnet et fermez le robinet.

Introduction du cathéter et gonflage

6.

Rincez la lumiére distale avec du sérum physiologique

hépariné.

7.

Reportez-vous au tableau 2 pour les tailles de vaisseaux
recommandées. Remarque - Les tailles de vaisseaux
recommandées sont basées sur les parametres de gonflage
du ballonnet fournis a la figure 1 de la page 2.

Tableau 2 - Tailles de vaisseaux recommandées

Taille du
ballonnet

Minimum Maximum

15 mm 13 mm 15 mm

Avancez le cathéter a ballonnet par-dessus le guide
positionné au préalable au moyen de la gaine d'introduction
recommandée au tableau 1. La méthode d'insertion exacte
dépend en grande partie de la nature de l'intervention et des
préférences du médecin.

REMARQUE - En cas de résistance au cours de la progression du
cathéter a ballonnet, déterminez-en la cause avant de poursuivre.

IFU-0063 Rev A

Effective 02/17/2021 Page 18 of 28



9. Sous observation radioscopique, avancez le ballonnet jusqu'a
I'emplacement souhaité en vous aidant des repéres radio-
opaques.

10. Avant de procéder au gonflage, déterminez la quantité de
mélange de sérum physiologique standard et de produit de
contraste en quantité égales nécessaire pour gonfler le
ballonnet afin d'atteindre le diamétre de gonflage souhaité.
Reportez-vous au diagramme des parametres de gonflage du
ballonnet de la figure 1 ci-dessous.

11. Avant de procéder au gonflage, vérifiez que le ballonnet est
positionné a I'écart de toute plaque calcifiée, d'endoprothéses
ou de tout autre corps tranchant.

Figure 1 - Paramétres de gonflage du ballonnet

Cathéter a ballonnet de 15 mm
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12. Ouvrez le robinet et gonflez le ballonnet avec le mélange de
sérum physiologique standard et de produit de contraste en
quantité égales, en utilisant la taille de seringue
recommandée au tableau 1. Observez les volumes de
gonflage maximaux recommandés au tableau 3. Procédez
toujours lentement lors du gonflage du ballonnet. Contrélez
a tout moment les manipulations et le gonflage du ballonnet
sous radioscopie.

Tableau 3 - Volumes de gonflage maximaux

Ballonnet x Cathéter Volume max.

15 mm x 12 mm x 90 cm 1,5cc

Il est recommandé de ne pas dépasser un maximum de
cing gonflages/dégonflages avec le cathéter d'occlusion a
grand ballonnet.

13. Sila pression du ballonnet est perdue et/ou si une rupture du
ballonnet se produit, dégonflez le ballonnet et retirez le
cathéter et la gaine d'un seul tenant.

Dégonflage du ballonnet et retrait

14. Dégonflez complétement le ballonnet en aspirant avec la
seringue de gonflage. Laissez le temps au ballonnet de se
dégonfler.

15. Maintenez le vide sur le ballonnet et retirez le cathéter.

16. En cas de résistance pendant le retrait, appliquez une
pression négative avec une plus grosse seringue avant de
poursuivre. Si la résistance continue, retirez le cathéter et
la gaine d'un seul tenant.

Tous droits réservés.
Brevet(s) en instance
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SentreHEAR

An AtriCure Company

ENDOCATH

LARGE OCCLUSION BALLOON

15 mmx12 mm x 90 cm

Portugués 20-06

Leia cuidadosamente todas as instrugdées antes de utilizar.

Atencao: A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo por ou mediante prescricdo de um médico.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O Cateter de ocluséo por baldo grande EndoCATH é fornecido
esterilizado (utilizando éxido de etileno) e apirogénico numa
embalagem fechada concebida para manter a esterilidade, exceto
se a embalagem do produto principal tiver sido aberta ou
danificada.

Manuseie com cuidado. Nao armazene num local com calor
excessivo. A exposi¢ao prolongada a luz ultravioleta pode
causar descoloragéo e alteragbes nas caracteristicas fisicas do
cateter. Apods a utilizagéo, este produto pode constituir um
potencial perigo biolégico. Manuseie e elimine todos estes
dispositivos em conformidade com a pratica médica aceite e com
todas as leis e regulamentos locais, estatais e federais.

INDICAGOES

O Cateter de ocluséao por baldo grande EndoCATH destina-se a
ser utilizado no procedimento LARIAT para a oclusdo temporaria
e angiografia do apéndice auricular esquerdo.

DESCRIGAO

O Cateter de oclusdo por baldao grande EndoCATH consiste
numa haste de cateter com dois limens independentes nos quais
€ colocado um material de baldo extensivel. O lumen "distal"
prolonga o comprimento do cateter e é utilizado para a colocagéo
de um fio-guia. O lumen "baldo" é utilizado para insuflar e
desinsuflar o baldo. Os marcadores radiopacos situados no
baldo permitem a visualizagéo fluoroscépica do baldo durante a
colocacdo. Para ser mais facil de introduzir, o balédo é revestido
com uma fina camada de lubrificante.

& s <&— Brago Y o Baldo ~
| ) D = = ‘ M
/I\ Marcadores
Haste do cateter radiopacos no baldo

Cateter de oclusao por baldo grande

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Os potenciais eventos adversos associados a utilizagdo de um
cateter de oclusao por baldo incluem:

e Disseccéo, perfuragéo, rutura ou lesdo dos vasos

e Em alguns locais, a oclusdo pode causar arritmia
¢ Reagdes medicamentosas

e Trombose arterial e/ou embolia

¢ Infecao e irritagdo no local de insergéo

¢ Vasoespasmo

e Hemorragia

¢ Hematoma

¢ Hipotensao

e Deterioracdo hemodinamica a curto prazo
o Reacgdes alérgicas ao meio de contraste

e Reacao pirogénica

o Fistula arteriovenosa

ADVERTENCIAS

¢ Nao exceda o volume de insuflagdo maximo. Uma insuflagao
excessiva pode causar a rutura ou fragmentagéo do baldo ou
causar danos na parede do vaso e/ou rutura do vaso.

o N3ao utilize um dispositivo de insuflagdo de presséo, uma vez
que tal pode causar a rutura ou fragmentagao do baldo ou
cateter ou causar danos na parede do vaso e/ou rutura do
vaso.

¢ Destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reutilize, reprocesse ou
reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagéo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou resultar na falha do dispositivo o que, por sua vez, pode
resultar em lesdes, doenga ou morte do doente. A reutilizacao,
reprocessamento ou reesterilizagdo podem igualmente criar
um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar uma
infecdo ou infegdo cruzada, incluindo, mas nao se limitando a,
a transmissao de doengas infeciosas de um doente para outro.
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A contaminacgéo do dispositivo pode conduzir a lesdes, doenga
ou morte do doente.

PRECAUGOES
+ Nao aquega nem tente redefinir a ponta do cateter.

o Utilize apenas o meio de insuflagdo recomendado. Nunca
utilize ar ou um meio gasoso para insuflar o baldo.

o Nao tente avancar o cateter por uma oclusédo ou anatomia
tortuosa extrema. Caso contrario, podera danificar o cateter.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Preparacao

1.

Inspecione cuidadosamente todos os dispositivos e a
respetiva embalagem antes da utilizagao para verificar o
tamanho, a forma e o estado dos mesmos. Nao utilize um
dispositivo de alguma forma danificado ou caso a respetiva
embalagem esteja danificada.

Consulte a Tabela 1 para informagdes sobre as bainhas
introdutoras, fios-guia e seringas recomendados especificos
para o cateter de baléo a ser utilizado.

Tabela 1 — Acessorios recomendados

Tamanho do Bainha
baldo introdutora Seringa Fio-guia
15 mm x 12 mm 8,5F 10 cc 0,035 pol. max.

Aspiracdo do cateter

3.

4.

5.

Retire a manga protetora do baldo e encaixe uma torneira ao
limen do baldo, no brago Y do cateter.

Retire todo o ar do bal&o e do respetivo [limen aspirando com
uma técnica padréo.

a. Encaixe uma seringa vazia na torneira

b.Puxe a seringa para tras para desinsuflar o baldo

c. Feche a torneira e remova a seringa
d

.Encha a seringa com uma mistura de solugao salina e de
meio de contraste a uma razéo de 1:1

e. Encaixe a seringa na torneira aberta
f. Segure o cateter com a ponta e o bal&o virados para baixo

g. Injete meio de contraste suficiente para insuflar
parcialmente o baldo

h.Puxe a seringa para tras desinsuflando o baldo
i. Repita o processo até aspirar todo o ar do baldo.

Desinsufle completamente o balédo e feche a torneira.

Introducéo e insuflacédo do cateter

6.
7.

Irrigue o lumen distal com solugao salina heparinizada.

Consulte a Tabela 2 para informagdes sobre as dimensdes
recomendadas dos vasos. Nota: As dimensdes
recomendadas dos vasos baseiam-se nos parametros de
insuflacdo do baldo apresentados na Figura 1, na péagina 2.

Tabela 2 — Dimensdes recomendadas dos vasos

Tamanho do baldo Minimo Maximo

15 mm 13 mm 15 mm

Avance o cateter de baldo sobre o fio-guia previamente
posicionado utilizando a bainha introdutora recomendada na
Tabela 1. O método de introdugéo exato depende
significativamente da natureza do procedimento e da
preferéncia do médico.

NOTA: Se sentir resisténcia ao avancar o cateter de baldo,
determine a causa antes de prosseguir.

9.

10.

11.

Sob fluoroscopia, avance o baldo para a posi¢ao pretendida
utilizando os marcadores radiopacos do balao.

Antes de insuflar, determine a quantidade de mistura de
solugéo salina e de meio de contraste a uma razéo de 1:1
necessaria para insuflar o baldo para o didmetro de insuflacao
pretendido.  Consulte os graficos dos Parametros de
insuflagdo do baldo apresentados abaixo, na Figura 1.

Antes de insuflar, certifique-se de que o baldo ndo esta
posicionado em qualquer placa calcificada, stents ou
quaisquer outros objetos/materiais pontiagudos.
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Figura 1 — Par&metros de insuflagdo do baldo

Cateter de baldo de 15 mm
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12. Abra a torneira e insufle o baldo com uma mistura de

13.

solugédo salina e de meio de contraste padréo a uma razao
de 1:1 utilizando a seringa de tamanho recomendado na
Tabela 1. Cumpra os volumes de insuflagdo maximos
recomendados na Tabela 3. Insufle sempre o baldo
lentamente. Monitorize sempre as manipulagbes do baldo e
a insuflagéo utilizando fluoroscopia.

Tabela 3 — Volumes de insuflagdo maxima

Baldo x Cateter Volume max.

15 mm x 12 mm x 90 cm 1,5¢cc

O Cateter de oclusdo por baldao grande é recomendado para,
no maximo, cinco insuflagdes/desinsuflagdes.

Se a pressao do balao se perder e/ou ocorrer uma rutura do
balado, desinsufle o baldo e remova o cateter e a bainha
como uma unidade.

Desinsuflacdo e remocéao do baldo

14.

15.

16.

Desinsufle completamente o baldo puxando o vacuo na
seringa de insuflagdo. Aguarde o tempo necessario até que
o baldo desinsufle.

Mantenha o vacuo no baldo e retire o cateter.

Se detetar resisténcia durante a remogao, aplique pressao
negativa com uma seringa maior antes de prosseguir. Se
a resisténcia continuar, remova o cateter e a bainha como
uma unidade.

Todos os direitos reservados.
Patente(s) pendente(s).
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SSULSHEART | AL ENDOCAT H

LARGE OCCLUSION BALLOON

15 mmx12 mm x 90 cm

Espaiol 20-06

Lea detenidamente todas las instrucciones antes de usar el
producto.

Atencioén: La legislacion federal de los Estados Unidos restringe
la venta de este producto bajo la debida prescripcion médica.

ENVASADO Y ALMACENAMIENTO

El catéter con globo EndoCATH para oclusiones grandes es un
producto estéril (esterilizado con gas de 6xido de etileno) y
apirégeno que viene en un envase cerrado disefiado para
mantener la esterilidad, salvo que el acondicionamiento primario
del producto se haya abierto o haya sufrido dafios.

Debe manejarse con cuidado. No almacene el producto a una
temperatura elevada. La exposicion prolongada a la luz
ultravioleta puede decolorar y modificar las caracteristicas fisicas
del catéter. Una vez usado, este producto puede suponer un
peligro bioldgico. Todos estos dispositivos deben manipularse y
desecharse siguiendo las practicas médicas aceptadas y todas
las normas y disposiciones legales que sean de aplicacion.

INDICACIONES

El catéter con globo para oclusiones grandes EndoCATH
se emplea en el procedimiento del LARIAT para practicar
una oclusion temporal y angiografia de la orejuela auricular
izquierda.

DESCRIPCION

El catéter con globo EndoCATH para oclusiones grandes consta
de un cuerpo de catéter con dos luces independientes que lleva
unido un globo de material expansible. La luz “distal” se extiende
a lo largo del catéter y se usa para colocar una guia. La luz del
“globo” se usa para inflar y desinflar el globo. Diversos
marcadores, radiopacos situados en la posicion del globo,
permiten identificar el globo bajo observacion fluoroscépica
durante la colocacion. Para poder introducirlo con mayor
facilidad, el globo estéa recubierto de una capa de lubricante.

<— Bifurcacion _o. Globo ~X"T
[[=—esiar__JII T " ‘1» I M
/I\ Marcadores

Cuerpo del catéter radiopacos del globo

Catéter con globo para oclusiones grandes

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Entre los posibles efectos adversos del uso de un catéter de
oclusién con globo estén los siguientes:

Diseccion, perforacion, ruptura o lesion del vaso
En algunos puntos la oclusién puede causar una arritmia
Reacciones medicamentosas

Embolia o trombosis arterial

Infeccion e irritacion en el punto de insercion
Espasmo vascular

Hemorragia

Hematoma

Hipotensién

Deterioro hemodinamico a corto plazo
Reacciones alérgicas al medio de contraste
Reacciones pirégenas

Fistula arteriovenosa

ADVERTENCIAS

No se debe sobrepasar el volumen de inflado maximo. Inflar
demasiado el globo podria hacer que se rompiese o
fragmentase, o provocar dafios en la pared vascular o una
rotura del vaso.

No use un sistema de inflado a presion, ya que podria hacer
que el globo o el catéter se rompiesen o fragmentasen, o
provocar dafios en la pared vascular o la rotura del vaso.

Producto de un solo uso. No se debe reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacion, reprocesamiento o
reesterilizacion pueden afectar a integridad estructural del
dispositivo o provocar un fallo del mismo, lo cual puede
ocasionar a su vez lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente. La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion
también conllevan el riesgo de contaminar el dispositivo, y
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pueden provocar una infeccion al paciente o una infecciéon
cruzada (por ejemplo, la transmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro). La contaminacién del
dispositivo puede ocasionar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente.

PRECAUCIONES
¢ No caliente ni intente dar forma a la punta del catéter.

¢ Use Unicamente el medio de inflado recomendado. No use
nunca aire ni ningun tipo de gas para inflar el globo.

¢ No intente avanzar el catéter a través de una oclusién o una
regién anatémica con una tortuosidad extrema. De hacerlo,

podria dafiar el catéter.

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion

1.

Examine detenidamente todos los dispositivos y su envase
para comprobar su tamafio, forma y estado antes de
utilizarlos. No use el dispositivo si presenta cualquier tipo de
dafio o el envase esta dafiado.

Consulte en la tabla 1 las vainas introductoras, guias y
jeringas recomendadas en funcién del catéter con globo
utilizado.

Tabla 1. Accesorios recomendados

Tamafrio del
globo Vaina introductora | Jeringa Guia
15 mm x 0,89 mm
12 mm 8.5F (2,66 mm) 10 cc max.

Aspiracion del catéter

3.

5.

Quite la funda de proteccion del globo y conecte una llave de
paso a la luz del globo en la bifurcacion del catéter.

. Extraiga todo el aire del globo y de la luz del globo

aspirandolo con una técnica estandar:

a. Conecte una jeringa vacia a la llave de paso.
b.Tire de la jeringa para desinflar el globo.

c. Cierre la llave de paso y quite la jeringa.

d.Llene la jeringa con una mezcla de solucion salina y medio
de contraste en proporcién 1:1.

e.Conecte la jeringa a la llave de paso abierta.
f. Sostenga el catéter con la punta y el globo hacia abajo.

g. Inyecte suficiente material de contraste para inflar
parcialmente el globo.

h. Tire de la jeringa para desinflar el globo.
i. Repita el proceso hasta que haya aspirado todo el aire del
globo.

Desinfle completamente el globo y cierre la llave de paso.

Introduccién del catéter e inflado

6.
7.

Irrigue la luz distal con solucion salina heparinizada.

Consulte en la tabla 2 los tamafnos de vaso recomendados.
Nota: Los tamaros de vaso recomendados se basan en los
parametros de inflado del globo que se indican en la figura 1
de la pagina 2.

Tabla 2. Tamafios de vaso recomendados

Tamario del
globo Minimo Maximo

15 mm 13 mm 15 mm

Avance el catéter con globo sobre la guia previamente
colocada usando la vaina introductora recomendada en la
tabla 1. El método exacto de insercién depende en gran
medida de la naturaleza del procedimiento y de las
preferencias del médico.

NOTA: Si encuentra resistencia al avanzar el catéter con globo,
determine la causa antes de continuar.

9. Avance el globo bajo observacién fluoroscopica hasta la
posicion correspondiente guiandose por los marcadores
radiopacos de mismo.

10. Antes de inflar el globo, determine cual es la cantidad de

mezcla de solucion salina y medio de contraste en proporcion
1:1 estandar necesaria para inflar el globo hasta el diametro
deseado. Consulte el grafico de los parametros de inflado del
globo de la figura 1 inferior.
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11.

Antes de inflarlo, compruebe que no haya ninguna placa
calcificada, endoproétesis o cualquier otro objeto o material

afilado en la posicién del globo.

Figura 1. Parametros de inflado del globo

Catéter con globo de 15 mm
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12. Abra la llave de paso e infle el globo con una mezcla de

13.

solucién salina y medio de contraste en proporcién 1:1

estandar usando una jeringa del tamafio recomendado en la
tabla 1. Siga las recomendaciones de la tabla 3 en cuanto al
volumen maximo de inflado. Infle el globo siempre despacio.

Supervise el inflado y las maniobras del globo bajo
observacion fluoroscépica en todo momento.

Tabla 3. Volumenes de inflado maximos

Globo x Catéter Volumen maximo

15 mm x 12 mm x 90 cm 1,5cc

Se recomienda inflar/desinflar el catéter con globo para
oclusiones grandes un maximo de cinco veces.

Si el globo pierde presion o se rompe, desinfle el globo y
extraiga el catéter y la vaina como una unidad.

Desinflado del globo y retirada

14.

15.

16.

Desinfle completamente el globo haciendo el vacio en la
jeringa de inflado. Espere el tiempo necesario para que el
globo se desinfle.

Retire el catéter sin dejar de hacer el vacio en el globo.

Si encuentra resistencia durante la retirada, aplique
presion negativa con una jeringa mas grande antes de
continuar. Si sigue notando resistencia, retire el catéter y
la vaina como una unidad.

Todos los derechos reservados
Patente(s) en tramite
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Description Symbol

Catalog Number
Katalogové ¢&islo
Bestellnummer
Numero di catalogo

Numer katalogowy
Référence catalogue

Referéncia
Nudmero de referencia

Batch Code

Kod Sarze
Chargenbezeichnung
Codice batch

Kod serii

Code de lot

Cédigo de lote
Cadigo de lote

Use By
Pouzitelné do
Verwendbar bis
Data di scadenza

Data przydatnosci 8
Date de preemption
Prazo de validade
Fecha de caducidad

Contents of the package
Obsah baleni
Verpackungsinhalt
Contenuto della confezione
Zawartos¢ pakietu
Contenu de I'emballage
Contetdo da embalagem
Contenido del envase

Non pyrogenic
Apyrogenni
Pyrogenfrei
Apirogeno K
Niepirogenne

Apyrogene
Apirogénico
Apirégeno

Do Not Reuse

Nepouzivejte opakované
Nicht zur Wiederverwendung
Non riutilizzare

Nie uzywaé ponownie ®
Ne pas reutilizer

Nao reutilizer
No reutilizar

Do Not Resterilize
Nesterilizujte opakované
Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

Nie sterylizowa¢ ponownie

Ne pas restériliser

Nao reesterilizar
No reesterilizar

Do not use if packaging is damaged
Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt
Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone @
Ne pas utiliser si 'emballage est

Nao utilizar se embalagem estiver danificada
endommagé

No utilizar si el envase esta dafiado

Keep Away From Sunlight
Chrarite pred slune¢nim svétlem
Von Sonnenlicht fernhalten

Tenere al riparo dalla luce solare [
Przechowywac¢ z dala od $wiatta stonecznego AN
Conserver a I'abri de la lumiére du soleilManter .
afastado da luz solar

Mantener alejado de la luz del sol

Keep Dry

Udrzujte v suchu

Trocken halten

Tenere asciutto :
Przechowywa¢ w miejscu suchym T

Conserver au sec
Manter seco
Mantener en un lugar seco
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Description Symbol

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

UPOZORNENI: Federalni zakony (US)
omezuji prodej této pomucky na Iékafe nebo
na objednavku lékare.

VORSICHT: Laut US-amerikanischem Recht
darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder
auf eine arztliche Verordnung abgegeben
werden.

ATTENZIONE: la legge federale degli Stati
Uniti autorizza la vendita di questo
dispositivo esclusivamente da parte o su
prescrizione di un medico. R
PRZESTROGA: Prawo federalne (US) only
okresla, ze niniejsze urzgdzenie moze by¢
sprzedawane wytgcznie przez lekarza lub na
jego zlecenie.

MISE EN GARDE : En vertu de la loi
fédérale américaine, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

ATENGCAO: A lei federal dos EUA restringe
a venda deste dispositivo por ou mediante
prescricao de um médico.

ATENCION: La legislacion federal de los
Estados Unidos restringe la venta de este
producto bajo la debida prescripcién médica.

Caution: consult accompanying documents
Upozornéni: prostudujte si privodni
dokumentaci

Achtung, Begleitdokumentation beachten
Attenzione, consultare la documentazione a

corredo
Przestroga: prosze zapoznac sie A
z zatgczong dokumentacjg

Attention, consulter les documents joints
Atencéo: consultar a documentagao
suplementar

Precaucion, consultar los documentos
adjuntos

Consult Instructions For Use
Prostudujte si pokyny k pouziti
Gebrauchsanleitung beachten
Consultare le istruzioni per l'uso D’i]
Prosze zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Consulter le mode d'emploi
Consultar as Instrugdes de utilizagdo
Consultar las instrucciones de uso

Sterilized using ethylene oxide
Sterilizovano etylenoxidem

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilizzato mediante ossido di etilene

Sterylizowane tlenkiem etylenu m
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene
Esterilizado utilizando 6xido de etileno
Esterilizado con 6xido de etileno

Manufactured By
Vyrobce
Hersteller
Prodotto da

Wyprodukowane przez

Fabriqué par
Fabricado por
Fabricante

Authorized European Representative
Autorizovany zastupce pro Evropu
Bevollméachtigter in Europa
Rappresentante autorizzato in Europa
Autoryzowany przedstawiciel w Europie E
Représentant européen agréé
Representante autorizado na Unido
Europeia

Representante europeo autorizado
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l

AtriCure, Inc
7555 Innovation
Way

Mason, Ohio
45140

USA
1.866.349.2342

AtriCure Europe B.V.

De Entree 260 2797
1101 EE Amsterdam

The Netherlands

+31 20 7005560

ear@atricure.com
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