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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2802-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000417-24-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000417-24-3 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Khelix nombre descriptivo Catéter de Electrofisiologia en Bucle y nombre técnico
Catéteres, Intravasculares, para Guiado , de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA SR.L.,
con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-27215550-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2315-91 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2315-91
Nombre descriptivo: Catéter de Electrofisiologiaen Bucle

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Khelix

Model os;



CCD0051 SC1-B15U-10P7555
CCDO0052 SC1-B20U-10P7666
CCD0053 SC1-B25U-10P7888
CCD0069 SC2-B2515U-10P7888
CCD0040 SC2-B2515U-20P7262
CCX0007 X-D10

CCX0006 X-D20

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

* El catéter de electrofisiologia con bucle Khelix esta indicado parala grabacion o la estimulacion eléctrica de las
estructuras endocardicas. En particular, € catéter se utiliza para obtener y registrar los electrogramas desde la
region auricular del corazon.

» El cable alargador para diagnostico Khelix permite la conexiéon entre un catéter de electrofisiologia para
diagnostico Khelix y e equipo de grabacion de electrofisiologia estandar, tal como un equipo de monitorizacion
de ECG, un equipo de navegacin basado en impedanciay un equipo de estimulacion cardiaca.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Cada envase contiene una unidad.

Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
CathRx Pty Ltd

Lugar de elaboracion:
Unit 8/2-8 South Street
Rydalmere NSW 2116
Australia

Expediente N° 1-0047-3110-000417-24-3

N° Identificatorio Tramite: 56010

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.22 11:18:31 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.22 11:18:45 -03:00
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Fabricado por:

CathRx Pty Ltd

Unit 8/2-8 South Street
Rydalmere NSW 2116
Australia

Importado por:

Direccion completa: Calle Tacuari 20, Oficinas 301-302 - CP 1071- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5263-8374 Int: 1142
Deposito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

¢ BIOTRONIK

Catéter de Electrofisiologia En Bucle
KHELIX

Modelo: XXXX

CONTENIDO: cada envase contiene 1 unidad.
wd

[EM: Manufacturer | DE: Herstellier | FRz Fabricant | IT: Produtiore | NL: Fabrikant |ES: Fabricante |PT: Fabricante |5V Tilerkare | C5:
‘Wrobce |DA: Producent |NO: Produsent |HU: Gyartd |B6: Npowzsogeren |EL: Korooeevoooy; |ET: Tootja |Fl: Valmistaja |HR:
Proizvodat | Lv: Rafotys |PL: Prodwcent |RO: Produciior 5L Proivajslec |IH: HEES

[EN: European Authorised Representative | DE Europaischer Bevollmachtigter | FR: Représentant agréé européen |IT: Raporesentanie
autorizzato a livello europeo |NL: Bevoegde Europese wertegenwoordiger |ES: Representante autorizado en Ewropa |PT:
Representante autorizado evropeu |3V: Europeisk auktoriserad representant | €5: Evropsky zplnomoméng mEstupce | DAC Europisk,
autoriseret representant | NO: Europeisk autorisen representant | HU: Jogosult eurdpai képviseld | BG: YnbaHomowes npegcTaswuTen
2 Eaponefioara obwroct | EL: Efououwbotnuévor munmposwmo: ooy Eupumn | ET: violitatud esindajg Ewroopas |Fi: Eurooppalzsinen
valtuwtettu edustaja |HR: Owlateni predstavnik za Europu |L¥: Bropa autorizéts parstavis |PL Autoryzowany preedstawiced na
terenie Eurogy | ROz Reprezentant Autorizat Eurcoean | SL: Evrapski pooblaSfeni predstamik | 2H: BB RIERE

[

[EN: Comnsult instructions for use | DE: Konsukieren Sie die Gebrauchsamweisung | FRz Consulter les conseils dutilisation |IT: Consukare
le istnuzioni duse | NL: Raadpleeg de gebruiksaanwijzngen |ES: Consulte las instrucciones de wso | PT: Consulte as Instrugles de uso
| 5¥: Konsultera bruksanvisning | C5: Viz navod k pouditi | DA: 52 brugsanvisningen | NO: Se bruksanvisming | HU: Obvassa el a hasznalai
utasitast |BG: Ja e onazea preoeocTeon 33 ynotpela |EL IupPovkarEite ng obnyie; yprong |ET: Noutay on kasutusjuhendiga
tutvumine |Fiz Nowdata kayttoohjetta | HR: Profitzjte prinufnik za uporabu | LV: Skath lietoZanas instrukdiju | PL: Proestrzegad instrukoi
obshig | RO: Consultati instructiunile de utilizare | SL: Upo&tevajte navodila za uporabo | ZH: #MERRHAE

il

[EN: Date of manufacture | DE: Herstellungsdatum | FR= Date de fabrication |IT: Data di produzione | NL: Fabricagedatum |ES: Fecha
de fabricacidn | PT: Data de fabricagdo |5V: Tillverkningsdatum | C5: Datum vyroby | DA: Fremstillingsdato | NO: Produksjonsdato | HU:
Gyarids datum |BG: Jara wa npokseogrres | Bl Hpepopnwia kotaoezung |ET: Tootmiskuupaey | Fl: Valmistuspaiva | HR: Datum
proizvodnije |LV: Rafodanas datums | PL: Data produwki |RO: Data fabricagiel | SL: Datum izdelave |ZH: 248 0 &

TN , | | _,-,-';'f-.
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[EN: Lot number | DE: Chargenmummer | FR: Numsro du bat | IT: Mumero dilotto | NI Partijnummer | ES: Nimero de lote | PT: NGmero
dolote |5¥: Lot nummer |€5: Cklo Sarke | DA: Loz-nummer |NG: Partinummer | HU: Lot szém | B Homep sa napriga | EL: Apufipog
noprifac |ET: Partii number |FI: Eranumero | HR: Broj $arde |LV: Partijas numurs |PL: Mumer partii | RO: Mumar kot | 5L: Stevilka senije

JZH: &%

[EN: Serial number | DE: Seriennummer | FRz Numsro de série |IT: Numeno diserie |NL: Serienummer |ES: Mdmero de serie | PT:
Mimero de série |SV: Serienummer |C5: Vrobni Gzlo | DA: Serienummer | NO: Serienummer |HU: Sorozatszém | BG: Cepies
womep | EL: Inpuoko; opibBucs |ET: Seerianumber | Fiz Saranumeno | HIRZ Senijskd broj | LY: S8rijas numuars | PL: Numer seryjny | RO:
Humdrul de serie | 5L: Serijska Sevilka |ZH: 3

[EN: Product reference number | DE: Produkt-Referenonummer |FR: Numéro de référence du produit |IT: Numero di riferimento del
prodotto | ML Referentienummer vam het product | ES: Mdmero de referencia del producto | FT: Mimero de referéndia do produto
|5¥: Produktreferensnumemer |C5: Referendni dGislo produkiu | DA Produktets referencenummer |NO: Produktreferansenummer
JHU: Termék rendelési szama |BG: Pedepexmex wowep Ha npogyeta |EL: ApuBpdc mwapopog mpotdvtog |ET: Toote tellimisnumber
|Ft: Tuotteen tlsusnumero | HR: Referentni broj artikla |LV: Produkta atsawces numurs |PL Numer referencyjny produktu | RO:

Mumérul de referint3 al produsubui |51 Koda namfila izdelia |ZH: SRS

premsfeo

[EN: Szerilized using Ethylens Oxide | DE: Miz Ethylenasid sterilisiert | FR- Stérilis2 avec de Fooyde d'étindéne | IT: Sterilizzato con ossido
di efilene |NL: Gesteriliseerd met ethydeenoxide |ES: Esteriizado con dxido de etileno |PT: Esterilizado com dxido de etlleno |5V
Saeriliserad med etylenoxid | €5: Stenlizovano etylenoxidem | DAC Steriliseret med ethylencwid | MO Szerilisent ved binuk av etylenoksid
|Hu: Etilén-oxiddal sterilizdlva |BG: Creprarampano © etinesonog |EL: Ampoteipupive pE ypran aldulevolzbiou |

g\

[EM: Kesp away from sunlight | DE: Von Sonnenlicht femnhalten |FR: Tenir 3 M'écart des rayons du soled |IT: Tensre lontzno dalla luce
del sole | NL: Houd uit het 2onlich: | ES: Manténgase alejado de la luz solar | PT: Mantenha longe da luz solar |5V: Hall borta fran soljus
| €5: Chrafite pied slunefnim zafenim | DA- Holdes vek fra sollys | NO: Holdes unna sollys | HU: Napsugérzasiol védve tartandd |BG:
Ja e na3w oT cMeHYesEa EeTANHa | EL- Aupmnpiote To poxped amd o rfaoen oxtvofakio |ET: Hoida eemal paikesevalguses: |Fi:
Supfartava auringonvalolta | HR: Ne izlagite sunfevoj svetlosti |LV: Sangat no saules gaismas | PL: Chronic przed Saiatiem sloneczmym
| RO: A se feri de lumina solard |5L: Za&fitite pred sonéno svetlaba |ZH: # £ 4 E

*

[EN: Keep dry | DE: Trocken halten | FR: Conserer dans un endroit sec |IT: Mantenere asciutto | NL: Houd droog |ES: Mantener seco
| FT: Mantenha seco |5W: Hall torrt | €8 Udhowejte v suchu | DA Holdes tar | NO: Haldes tarr |HU: Szérazon tartandd | BG: Nazere

cyx | EL: E huarnypriore o oteywo |ET: Hoida kuivana | FI: Pidettava buivana | HR: Driati na suhom | LV: Glabat sausuma | PL: Chronic
przed wilgncig | RO A se péstra in stare uscatd |50 Shranjujte na suhem |ZH: EHER

[EN: Caution | DE: Varsicht | FR: Attention | IT: Attenzione | ML: Let op |ES: Precaucion | PT: Cuidada |$¥: Vaming | C5: Upozornéni | DA:
Advarsel |MO: Forsictighet |HU: Fgyelmerietés |BG: Brwmarse |EL: Mpoooyny |ET: Ertewaatust! |Fl: Huomio |HRE: Pozor |LV:
Uzmanibud |PL: Przesiroga | RO: Atentie |51 Pozor |2H: (38

&)
[EN: Humidity lmitation | DE: Feuchtigkeitsbegrenzung | FR: Limite d*humidité |IT: Limiti umidits |NL: Beperking hechivochtighsid | ES:
Limites de humedad | PT: Limitagdo de humidade | S¥: Lufefuktighetsgrans | C5: omezeni vihkosti | DA: Fugrighedsbegrensning | NO:
Fuktighetsgrenser |HU: Parataralomra vonathoznd korlitozds |BG: OrpaHidesse Ha EAXHOCT Ha Buagya | EL: Dpua uypooiog aipa
JET: Niiskuspiirang |Fi: Kosteusrajoitus | HR: Ogranifenje wiainosti | LV: Mitruma ierobebajums | PL: Limit wilgotnoici powietrza | RO:
Limits umiditste aer | 5L Omejitey viainost | 2H: BT RERR

Y

[EN: Temperature limit | DE: Temperaturgrenze | FR: Seuil de température |IT: Limize di temperatura | NL: Temperatuursgrens |ES:
Limite de temperatura |PT: Limite de temperatura |SW: Temperaturgrans |C5: Teplotni Bmit |DA: Temperaturgrznse |NO:
Temperaturgrense  |HU: Homérsékletre vonatioed korljtozds |B& Tewnepamypes mwmwt |EL: Opuo Beppoxpogior |ET:
Temperatuwripiirang |F: Lampatilarajoites | HR: Ogranifenje temperature |LY: TemperatOras ierobefojums |PL: Ograniczenia
temperatury | RO: Limitd de temperaturd | SL: Temperaturna omsjitey |IH: B LR

. oy
N\, |

W
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@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Hf

[EM: Ibem mumber | DE: Produkt-Artikelnummer |FRz Numére o atide du produit |IT: Numero articole | ML Artikelnummer van het
product | ES: Mimera de lote del producto | PT: Ndmero de item do produto |5V: Produkt amikelnummer | €5: Produktové &slo lusu
| DA: Produktets warenummer | NO: Produkivarenummeer | HU: Gikkszam | BG: Howep va apreeyn |EL: ApaBpod eifiowg | ET: Tooteartikli
number |Fl: Twotenumero | HR: Broj artikla |LV: Preces numurs | PL: Mumer pozycji | RO: Numdr articol | $1: Stevila artikla |2H: HE
fiil

MD]|

[EN: Medical Device | DE: Medinnisches Gerat | FR: Dispositif médical |IT: Dispasitivo medico | NL: Medisch instrument | ES: Produt o
sanitario | PT: Dispasitivo médico | 5¥: Medicinsk utrustning | €5: 2dravotnicky prostiedek | DA Medicinsk udstyr | MO Medisinsk enhet
| HU: Orvostechnikai eszhaz | B megaumHoo Magenie | EL: lotpoteywohoyuwd mpoidw | ET: Meditsiinivahend |Fi: Lazkinnallinen laie
| HE: Medicinski proizvod | LV: Medidinas izstradsjums | PL: Urzadzenies medyczne | RO: Dispozitiv medical | 5L: Medicinsk pripomotek
|ZH: BEEY

[EM: MR Unsafe | DE: MR ungeschutat | FRzIncompatible avec la résonance magnétigue |IT: Non compatibile con la nsonanza magnetica
| NL: MRl-onveilig | ES: Mo seguro en @M | PT: Nao seguro para uso com RM E) | SV: ME-saker | C5: Pfi poufiti nelze bezpeiiné provést
wyzetfeni MR | DA: MR-usilier | NO: MR-usikkert | HU:z Nem MR-bizios | BG: Hefiezonaces nps MPT | EL: Min copolé oe mepufabhoy
pmyvnrEnd owwtoviapal | ET: Bi sobi kasutamiseks magnetresonantskeskhonnas | Fl: ME-vaarallinen | HRz MR nesiguran
Ty

L
[EM: Latex Free | DE:- Latexfrei | FR: Sams latex |IT: Senza lattice | ML Latewvri] | ES: Sin latex | PT: Livre de litex | SW: Latexfri | C5:
Meobisahuje latex | DA Latewfnl [NO: Uten latex | HU: Latexmentes |BG: Bez navewc | EL: Xuwpic Me, | ET: £ ssalda lateksit | FI:
Lateksiton | HR: Me sadriava lateks |LY: Bez lateksa |PL: Nie zawiera lateksu | RO: Nu conting latex | S0 Brez lateksa |2H: T3

&

[EN: Do not use if package is damaged | DE: Inhakt bei beschadigter Verpackung micht verwenden | FR: Ne pas utiliser s Femballage est
endommagé |IT: Mon utilizzare se la confezione & danneggiata | NIL: Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is | ES: No
utilizar si el envase esta danado | PT: Nio utilizar 52 a embalagem estiver danificada | 5W: Far e anvandas om forpackningen skadats
| €5: Mepoufivejte, pofud je obal poskozen | DA: M3 ikke anvendes hais pakningen er beskadiget | NO: Ma ikke brukes hvis
emballasien er adelagr |HU: Ne hasmnaljon séruk csomagolisl esthast | BG: da He C2 w3nonzsa np« NOEpedeHa onaxoexa | EL My
ONTLUOTIELTE TO MPOUOV, OV ) JUIKELQoLD EXEL LMool {ia | ET: Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud |Fl: Teotetia ei saa
kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut | HR- Me rabite ako je pakiranje oftefena |LV: Neizmantol, ja iepakojums ir bogéts | PL: Mie
stosowal w proypadiu uszkodzenia opakowania | RO: A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat | SL- Ne uporabljaje, Gz je
embalafa pofiodovana |2H: ERERERTER

W

[EN: Non-pyrogenic | DE Michit-pyrogen | FR: Non-pyrogéne |IT: Apirogeno | NL: Miet-pyrogeen | ES: Apirgena | PT: Apirogénico |$V:
Icke-pyrogen | €5: Nepyrogenni |DA: |kke-pyrogen | NO: Pyrogendri |HU: Nem pirogén | BG: Henwporessio | EL: Min mupetoydvo | ET:
Mittepurogeenne | FIz Si-pyrogeeninen | HR: Apirogeno |L¥: Mepirogéna | PL: Produkt nispirogenny | RO: Apirogen |SL: Apirogeno
|2H: ERE

]

[EN: Contents in the package | DE: inhalt des Pakets | FR: Contenu de Ffemballage | IT: Contenuto delfimballaggio | NL: inhoud van de
verpakiing | ES: Contenido del paquete |PT: Conteddo da embalagem |5¥: Forpackningsinnehall | €5: bsah baeni | DAz Pakkens
indhold |NO: lnnhold i emballasijen | HU: A csomag tartalma | BG: Cegnpaaqae e onanseara | EL: Mepegopss oo cuseeuoaia

| EL: Pakendi sisu | FI: Pakkauksen sisalto | HR: Sadriaj pakiranja | LV: lepakojuma saturs | PL: ZawartosC opakowania | RO: Continutul
din ambalsj |51: Veehina v embalsFi |ZH: BEMNEW

anr -~

[EN: Mumber of elecirodes |DE: Anzahl der Elekiroden | FR: Nombre d'electrodes | IT: Numera di elettrodi | MLz Aantal elektroden ,/

| E5: Mimero de latiguillos | PT: Nomero de elstrodas | 5%: Antal elektroder | C5: Podet elebirod | DA Antal elektroder |NO: Antall Il.-’r o] \
elektroder| HU: Elektrodak szama | B6: Gpof wa ensxrpogume | EL: MiaqBog niextpobiuy |ET: Elektroodide arv | Fi: Bekzrodien | il I-'_.-' :
lukumaara | R Braj ehektroda | LV Elektrodu skaits | PL: Liczha elektrod | RO: Mumdnd electrozilor |S1: Stevilo elektrod |2H: B | :/{‘ ]

nE /J Djpuatlie’

oI, "GABRIEL SERVIDIO
EN: Electrode spacing configuration | DE: Konfiguration des Elektrodenabstands | FR: Configuration despacement des électrodes |IT: Farfng E‘ ector Técnjco
Configurazione di spaziatura degli elettrodi | NL: Afstandsconfiguratie elektroden | ES: Configuration de espaciada del elecrodo | PT: B ‘-'f':-m':ﬂ - H.N,. 15057
Configuragio de espacamentn entre eletrodis |5V: Elektrodavstindskonfiguration | C5: Roztef elektrod | DA: Elektrodemes otronlk Argentina s. R.L.

afstandskonfiguration |NO: Elelarodeavstandskonfigurasion | HU: Elekerdddk kozotti tivolsag konfiguracitja | BG: Kondurypaums Ha
DA3CTORHAETD Mew gy enexTpogaTe | EL: Avdrofn omdoroons nhextpobiuy |ET: Bekiroodide paigutuslik bonfiguratsioon | Fl:
Elektrodien valiset etaisyydet | HR: Konfiguracia razmaka elektroda |Lv: Bektrodu att3huma konfiguracia | PL: Konfiguracja
odstepiw miedzy elektrodami | RO: Configuratia distanbei dintre electroa | SL: Konfiguracija razmika med elektrodami |ZH: EEME

[EN: Shaft length | DE: Schaftlange | FR: Longueur de 'arbre |IT: Lunghezza delfasse | NL: Lengte schede | ES: Longitud del eje | PT: —_—
Comprimento do eino | 5% Axcllangd | C5: Délloa difu |DA: Skafilzngde |NO: Skaftlenpde |HUE: A szér hosszisaga | BG: Qrasesa \\I
Ha wafra | EL: Mrjwog oehéyou | ET: Varre pikkus |Fi: Vamren pituus | HR: Duliina tiggla | LV: Korpusa ganums | PL: DiugoSt korpusu
| RO: Lungime ax |50 Doffina telesa |ZH: B EE

IF-2024rZ7215558- \f7 /
SI0TROMIK ARGENTING
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&

[EN: Pin conmector type | DE: Fin-Steceertyp | FR: Types de connecteur 3 broche |IT: Tioo di connettore 3 pin | NL: Type pinconnectar

| E5: Tipo de conector de pin | PT: Tipo de conector de ping | 5%: Typ av stifthontaktdon | €% Typy pinowého konektoru | DA: Stiktyper
|NO: Polkoblingstype | HU: Tids csatlakozas tipusa |BG: Tan nusoe kosextop | EL Tdmog Bloporog akidag |ET: Kontaktidega
kmnmektori wup |FI: Tappilictimen tyyppi | HR: Vrsta ighca prikljudca |LV: Tapu savienotdja veids | PL: Typ dacza pinowego | RO: Tipul

conecionului cu pin |5L:Vista poinega prikljuha |2H: S EEEEE

%

[EN: Utse by date | DE: Verwendung nach Datum | FR: Date de péremption |IT: Data di scadenza | ML: Houdbaarheidsdazum |5
Fecha de caducidad | PT: Data de validade |5V: Hallbarhet | C5: Datum pouditelnosti | DA: Sidste anvendelszsdato | NO: Biest fer-dato
| HU: Szavatossagi idd | BG: Cpoe Ha rogsocT | EL: Hpepopnvia MyEng |ET: Kasutamise lpptahtaeg |FI: Vimeinen kaytiopaivamasra
| HE: Rok trajanja | LV- Derlguma terming | PL: Data waznosd | RO: Datd limitd de pasirare | $L: ok uporabnosti | 2H: R SR

[EN: Single use only | DE: Nur zur einmaligen Versendung | FR- Usage unique exclusivemnent | IT: Solo monouso | NIL: Alleen voor
e=nmalig gebruik | E5: De un solo uso |PT: Apenas usa dnico |5¥: Enbart for engangsbruk | C5: K jednordzovému pouditi | DA: Kun il
engangsbrug | NO: Kun til engangsbruk |HU: Kirdrlag egyszeri hasmalatra | BG: fa He ce vanomea noaropto |EL: Amokkaomka
yua i ypran |ET: Oksnes Ghelordseks kasutuseks | Fi: Vain kertakaystaon | HR: Samo 2a jednokratnu uporabe | LV: Tiai
wienreizejai betoanai | PL: Tylko da jednorazowego uzythy | RO Peniny unica folosingd | SL: Samio za enkratna uporabo | 2H: &=
RHER

[EN: Curve type | DE: Kurventyp | FRz Type courbé |IT: Tipo di curva | N Curvetype | E5: Tipo de curva | PT: Tipo de cura |SV: Typ av
fewrva | €5: Typ zakfiveni | DA: Kurvetype | NO: Kurvetype | HU: Gorbulettipus | BG: Tun kpeea | EL: Tonog kopmikng |ET: Kivera tlop
| Fit: Kaarevsustyyppi | HR: Virsta krivulje | LV: Liskuma tigs | PL: Typ krzywizny |RO: Tipul curbsei |51 Vrsta krivine |2H: B8

[EM: Shaft diameter | DE Durchmesser der Welle | FRz Diamétre de Farbee | IT: Diametro delfasse | ML: Diameter schede | ES:
[Diamesro del cuerpo | PT: Didmetro do eixo | 5% Aceldiameter | £5: Prdmér difku | DA: Skafidiameter | NO: Skaftdiameter | HU: A
szar tmérdje | BG: Juamersp va wadta |EL: Apetpoc oteheyous |ET: Varre diameeter |FI: Varren halkaisija | HR:z Promier osovine
| L¥: Korpusa diametrs | PL: Srednica koepusu | RO: Diametrul zolui | 5L: Premer profila |20 B2 EE

r...
[EN: Loop size | DE: Schileifengrofie |FR: Taille de la boucle |IT: Dimensione delfanello | ML: Grootte bus | E5: Tamafho del bude |FT:
Tamanhao da alga |5V Slingstordek | C5: Velikost smyfhy |DA: Lakkens sterrelse | NO: Slayfestarrelse |HU: Hurokméret |B6: Paswep
Ha NpMekaTa | EL: MeyeBog Bpdyou | ET: Silmuse swurus |Fi Slmukan koko | HR: Yelifing spirale | L¥: Cilpas izmers | PL: WialkosE
peti |51: Mdrimea budsi |2H: BER

®

[EN: Open other end | DE: Anderes Ende offnen |FR: Autre extrémité ouverte |IT: Agrire in corrispondenza delfalira estremita | ML
Aan angdere kant openen | ES: Abrir el otro extrema | PT; Alrir do ausro kedo | $: Oppnai andra anden | C5: Otewirdni na opatné
strané | DA Aben anden ende |MO: &one den andre enden | HU: A masik végén nyissa fiel | BG: Omaopete spyris kpai | EL: AvoiEre
T ki mhewpd | ET: Avada teisest oisast | Fl: Avaa toinen paa | HR: Otvorite drugi kraj | L¥: Abeert otnu galu | PL: Otworzyd drugi
koniec | RO: Deschideti la capdtul cal8ldlt |5L: Odprite na drugem koncy | ZH: 1M 5 —38

Vida datil: 3 afos (a partir de fecha de fabricacion)

N\, () |
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BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Cable alargador para diagnostico
KHELIX
Modelo: XXXX

CONTENIDO: cada envase contiene 1 unidad.

DE: BEDEUTUNG DER SYMBOLE | FR: DEFINITIONS DES SYMBOLES [IT: DEFINIZIONI DEL SIMBOLE ML SYMBOOLDEFMITIES JES:
DEFINICIONES DF LOS SIMBOLOS |PT: DEFINICOES DOS SIMBOLOS | SW: SYMBOLDEFINITIOMER |CS: DEFINICE SYMBOLL | DA
SYMBOLDEFINITIONER [Nk SYMBOLDEFINISJONER [HIUE STIMBOLUMOK MEGHATAROTASA |BG: OMPEAENEHME HA CHMBOIA | EL:
OPIZMOE TYMBOWGOM |ET: SUMSOLITE LEGEND |FE SYMBOLIEN SELTTYRSET|HR: DEFINICTIA SIMBOLA [UV: SIMBOLL APTIMERIMI [PL:
DEFINICIE SYMBOLT | D DEFINITIE SIMBOL |SLe OPREDELITEV SIMBOLOV [ZH: FREE

EM: Follewing definiticns are for reference only. Please refer to the instructions above, product label and device markimgs for 2 pplicable usage.
|DE: Cie folgenden Definitionsn disnen nur als Referenz. Bitte beachien Sie die obigen Arweiungen, dis Produksiennzeichnung und die
Gerztekenrzeichnung fur die jewsilige Vermendung. |FR: Les definitons sulvartes sont fourmies 3 titre de reference uniguement. Se referer aum
instnactions ci-dessus, a Fétiquette du prodwit ou aux marquages sur Fappareil pour en savoir plus sur Musage applicable. |IT: Le seguens
definizioni zono a titolo puramente indicativa. Consultare le istruzioni sopra riportate, per quanto riguarda l'etichetta del prodotmo e le
marcature del dispasitiva per l'uso applicabile. ML De velgende definities zijn zlleen ter referentic. Raadplesg de bowenstaande instructies,
het producdzbel en instrumenstmarkeringen voor teepasseliik gebruik. |ES: Las definicianes siguientes son solo para referendia. Corsukte las
instracciones anterionss, la etiqueta del producto y las marcas del dispositive para el use aplicable. | PT: As definices 2 seguir s3o apenas parz
referéncia. (onsulte as instrugtes anteriores, 3 etigueta do produto & as marcagdes oo dispositive para informagdes sobre o uso aplicavel. [SW:
Faljande definitioner &r endast for referens. Se anvisningams owan, produktetikett ock enhetens markningar far sillimplig 2 vEndring. JCS:
NiZe uwedené definice sloudi pouze k referencnim Géelim. Pro vhodné poufiti produktu prosim dodrivjte pakymy uvedené iz, pokyny
uvedené na obalu a axnadeni daného zafizeni. DAz Falgende definitionsr er kun t referencemzssig brog. Tjek werligstinstuktioneme ovenfor,
produktmzrkningen og enhedens marker mhs. den tilsigtede brug. [NO: Falgends definisjoner er kun ment som referanse. Se instruksjcnens
avenfor, produktetitett og enmetsmerker for relevant bruk. |HU: Az alabbi meghatarozasck coupan referendaul szolgalnek. Kerjuk, olvasss &l
a fenti utasitasokat, a termek dmkejet, valamint az eszhoe jelolessit a kovetendd felhasmalashoz. | B Cnegeawwme onpegene- s ¢3 (M0 33
nipaeka. Mang, EATe HIOEYELMATE NO-TOPS, BTAEETE HA NPOIYKTS M MADEMDOSKATS Ha YTRORCTEOTD 33 MpMs0xHMa ynorpeta. |EL: O
TIPEATW Hpol TapaTifevTm amokhaomed Y Miyoo, mopopds. AVETRELTE Ty, TapomEve oSnyES oTo EUToHAAMTE TOU MPoldvTo;
RO O, OOV CEG TN CUORELAE YL T isgioooe; ypaoes, [ET: Aljargnev simbalite legend on Gksnes illustratiivne. Vaadake asjaomase
kzsutusvaldiomnags seonduvalt Glakoodud juhiseid, toote esiketti ja meditsiinivehendile kantud margizeid. |FE Seuraavat maaritelmé ovat
simpastaan tiedoksi Katso sovellettavet k3yttos koskevat fiedot edelld olesistz ohjeists, wotteen myyntipaallysmerkinnasa ja laiteen
merkinnaists. JHR: Shedete definicije shize samo kao referenca. Za phimjenjivu uparabu malimo pogledajte gomie upute, stikety proizvoda i
oznake na wredaju. |LV: Twrpmakie apzimejumi ir tikai atsauces nolikem. Lbdzu skath iepriekiejos norddfjumus, produkta un ierlces
mark&jumi, lai uzzingtu 13 listofanas veidus. |PL: Ponizsze definicje majg charakter wylacmie informacyjny. Malezy zapoznat sie £ powyzszymi
instnukcjami, etykiety produktu i cenaczeniami urzgdzenia, aby uzyskac informacje na temat odpowiedniego zastosowania. |Rd: Urmatnarele
definitii sunt doar pentru referintd. Consultati instructiunie menfionate mai sus, eticheta produsulbui 5§ marcajele dispazitivului pentru wtilizres
aplicabila. |SL: Maslednje opredelitve so samo za referenco. Iz ustremno uporabo glejte zgemja navodils, oznake izdelkz in oznake na
pipomodiu. |ZTH: L FEEFESE, ANERNAE, USELART. SEREURERT,

F Only

EM: Caution: Federzl Law restricts this device to sale by or on the arder of 2 physiciza. | DE: Vorsichit Das Bundesgesetz beschrankt disses Gerit
auf den Verkauf durch oder auf Anardnung eines Arztes. |FR: Attemtion: Lz bai féderale restreint |z wente de cet appared & ou pour le compte
o'un médecin. |IT: Attenzione: Lz legge federzle statunitense limita la vendita di questo dispositive da parte o dietro prescrizione di un medico.
JML: Let op: de naticazle wetgeving beperkt dit instrument tot werkeop door of in cpdracht vam een arts. |5 Precaucices Las leyes federales
de Extados Uridos limitan |2 verta de este dispositive a prescripion faoubtativa. |PT: Cuidado: A le federal restringe a venda desse dispositive
por ow sob a solicitacio de um médico. [SW: Vaming: Enligt federal lag fir denna enhet endast silfas av eller pé order av kare. | C5: Upazaméni:
Dle federalnich zkonl mdie byt toto zafizeni vwdano pouze lekafem nebo na predpis [ekafe. |DA: Advarsek Foderal low begrenser denne
enhed, 53 den kun ma s=ges af eller pa ordre fr en l=ge. |ND: Forsiktighet Fodersl loy begrenser denne enheten til salg av eller etter andre
fra lege. |HUE: Figyeler: A szivetségi tarvény ebirja, hogy a készilék csak orvos dltal vagy a2 & meghizisibal enékesithetd. | BG: Brmuasie:
Curacsno Sexepankarn akcengarencso (CALL) npoayeTeT uoss 13 C6 MDOSISS CINAG OT ASEAD WA Mo yEazanme ke necap. |EL: Mpoooyr:
H opoomovGimr] wopaBeia wy HIA mepopile Ty makngn QuTi; TC CUCKENG OF LITRG f ROTomY svTaMc wrpol [ET: Taheleganu!
Foderaalseadus lubsb seda meditsimivahendit mila vaid arst tellimusel [k Huomautus: USAn littiovalion laki rajoitta leitteen myymnin
lakarin toimesta tai |33karin mairayksesta |HR: Pozor Savezni zakon ogranicava prodaju ovog uredaja po odled di nalogu Wecnika |L:
Uzmaniibu! Federdlie Woasmi nosaka, ka So ierki drikst pasGiit un iegddaties tikai arsti | PL: Preestroga: Prawa federalne zezwala na sprzedaz tego
urzgdzenia wylacznie przez lekarza lub na jego zZlecenis. |

RO: Atentie Legea federald imterzice vanzarea acestui dispazitiv de cdtre sau la comanda unui medic |SL Pozor: vezni zakon (ZD4) omejuje
prodajo tega pripomodka na dravnika i zdrvnisko narodile. |ZH: (B8 SERAZERTAREGEESAETERRAT

wl
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@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

EM: Manufacturer |DE Hersteler |FR: Fabricart |IT: Produtione |NL: Fabrikant |ES: Fabricants |PT: Faoricante |SW: Tillverkare |C5: Wyrobes |Dé
Producent [NO: Produsent |HUE Gyara |B& Nposzsogerea |EL: Eotasksuaoriy, [ET: Teotjz |FI: Valmistsja [HR: Proinsodaé JLV: Raiotds JPL:
Producent JR0: Producitor [SL: Proizvajale: [ZH: HEEE

EM: Europeen Authorssd Regresentative |DE Zwropdischer Bevollmichtigier |FR: Regpresentast agree eurcpeen [IT: Rapgresentante
autorizzain 3 Ivello europeo JML: Bevoegde Europese wertegenwoordiger |ES: Representarte autorizado en Eurcpa |PT: Representante
autorizado surcpeu [SV: Europeisk auktonserad representant (5 Bvropsky zpinomocnény zastupce | DAz Eurcpsisk, autoriseret reprassentant
[N Furopsisk sutorisent representant [HU: Jogosult surdpsi képviseld |BG: Ymeasowowss npeactaswmen 8 Ceponsiiceata ofeguoc [EL:
EfpomoSommsvng evmmpdoumac ety Ewpunn JET: Velitztud esindaja Buroogas |FE Eurooppalinen waltuwtethy edustaja |HR: OvlaSteni
predstavnik za Europu |LV: Eiropd awtonizéts parstavis |PL Autoryzowany przedstawicil na terenie Zurcpy [RO: Regrezentant Autorizat
European |SL: Evropski pooblasteni predstavnik |ZH: Bt BB T

I

EM: Comsult irstructions for use |DE: Konsultieren Sie die Gebrauchsasweisung |FR: Consulter les conseiks diwtilisation [IT: Comsultare le
truzioni duso |ML: Razdplesg de gebruitszamwij@ngen |ES: Consule las instrecciones de wso |PTe Consulte as Instregdes de uso [SWs
Konsultera braksanvisning [ (% Viz névod k pouditi JDV: S bregsanvisningen |WOk Se bruksarwizning [HUE Olvassa el a hasznalati utasiast B
[la ce tnazsa preneoacTEoTD 33 ynoTpela JEL TupSoudeutsts Tic obnyisg ypdon: [ET: Moutav an kasutusjuhendigs tutwumine JFE Moudats
kiyttookjet: |HR: Procitajte prinénik za uparabu JLV: Skatit Eetodanas instrukeijy |PL: Presstirzegad instrukci obshugi [ROE Consubtas
instructiunile de wilizare |SL: Upcétevajte navodila 2 uporabo [ZH S SR RER

ol

EM: Date of manufactare |DE Herstellungsdatum |FR: Date de fabrication |IT: Dita di produzione |ML: Fabricagedatum |ES: Fecha de
fabricacion |PT: Datz de fabricagdo |SW: Tillwerkningsdatum |CS Datum wyvoby [DMe Fremstillingsdato [NOs Produlsjonsdato [HUk Gyarasi
datum [BiE [ata Ha npokasogorea [EL: Huepopnvin mateoxesg [ET: Tootmishuupées [FE: Valmistuspéiva [HIR: Datum proizvednje LV
Radnganas datums JPL: Dzt produkeji |RO: Data fabricatiel |SLe Datum izdelave [ZH: i B 1§

EM: Lot rumber |DE: Changennummer [FR: Humére du lot [IT: Mumera di lotta JML: Partijnummer |ES: Mumero de lote |PT: Mimena do lote
ISW: Lot mummer |C5: Cislo Sarfe JDWs Lot-mummer |NO Partinummer [HUE Lt s73m [BG: Howep wa naprwsa [EL: ApBuic mapriSec |ET: Partii
number FE Erinumera |HR: Broj $arfe [LV; Partjas numurs JPL: Mumer partii JROs Mumir lot |SL: Sievilka serije [TH: &8

[=n]

EM: Serizl rumber |DE: Sediennummer [FR: Numéra de série [IT: Numeno di seris [NL: Serienummier |ES: Mimero de serie | PT: Homero de
serie |SW: Sesienummer (S Vivobni dislo JDVe Serienummer |NO: Seriznummer |HU: Sorezatszam |BGe Cepuest mouep |EL: Iogimnte
Bt |ET: Seerarumber |FE Safanumers |HR: Sejsk broj [LV: Sérjas numars JPL: Mumer sergjry | RO: Numrd de sere [SL: Seijska
Stevilka [TH: FEH

REF,

EM: Product reference numier |DE Produks-Referenznummer |FR: Mumera de réference du produit [IT: Mumerg di riferimenta del prodatio
[NL: Referensienummer wam het product |ES: Mimero de refersmcia del products |PT: Nimero de referéna do predute [SW:
Produktreferemsnummer [(S: Referencni fislo produkts [DA: Produksets referencenummer [NOe Produlksrefersnssrummer JHU: Termek
rendelesi szama |BG: Pedepentes womep w3 npogyera |EL ApBudc owopopdc mpoktvtog |ET: Toots telimisnumber [FE Tuottzen
tilausrumero |HR: Referentni broj arikls [LV: Produkts stsasces numurs |PL: Mumer referencyjny produkiu |RO:s Mumdnid de referinga al

produsului [SL: Boda naméils izdelica [ZH: B &ETRE

EM: Sterilized using Ethyleme Ouide |DE: Mit Ethylencuid szenilisiert JFR: Stérilisé avec de |'oxyde d'éthyléne [IT: Sterlizato con caside di etilens
INL: Gesterifieerd met ethyleenonide JES: Esterilcado con oxido de etleno |PT: Esteriizado com cxido de efileno |SV: Stenlisersd med
etylencuid |C5: Sterlizovano etdenoddem |D: Steriliserss med ethylenowd [MO: Stedlizer ved bruk av endencksid JHUE Esilen-cxiddal
sterlizalva [BG: Crepuamziapana c etnssinacug |EL: Amooeipupiva =  peyon oBulevolzifiou |

ET: Seeriliceerisud etilesncksiidiga [Pk Steriloity etyleerioksidilla |HR: Sterlizrans etilensksicom [LVe Stesilizéta ar etiléna oksidu |PL:
Wysterylizowana przy ufyciu thenl etylena (R0 Sterlizat cu esilencxid [SLs Sterilizicana z etilen oksidom [FH: R RETRAE

EM: Keep away from sunlight |DE: Ven Sonmenlickt fernhalten |FR: Tenir 2 Pacart des rayons du soleil [IT: Teners lontane dalla luce del sole
INL: Houd uit ket zonlicht JES: Manténgase slejade de la luz solar JPT: Mantenka longe da ke solar [S¥e Hall berta fran solljus | O Cheaiite
pred shuneénim zifenim |DA: Holdes vk fra sollys MO0k Soldes urna scllys |HUE Napsugarzastal vedve tartando | BG: a o2 nas of croksesa
ceTmAra |EL: AT oTE T o e T Rilem] axtwoBodia |ET: Hoids semal paikesevalgusest |k Sucjattava auringonvalcha [HR: Me

. o)
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@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

irlatite sundevnj svjetlosti JLV: Sangdt no saules gaismas |PL: Cheonic przed Swiatlem stonecinym |R0x A se feri de lumina solard [SL: Zaicitie
pred sonéno svetlobo [ZH: I % 3 B

.T

EM: Keep dry | DE: Trocken halten |FRs Conserver dans un endroit sex [IT: Mantenere asciutto [NLs Houd droog |ESe Mantener seco | PTe
Mantemha sece JSWe Hall torrt 052 Uchovejte v suchu [DA: Holdes tor MOk Heldes torr |HU: Sz2razon tartand | BG:2 Mazere cyx JEL: £
lMaorpiors o oteywo |ET: Hoidz kuivana [FI: Pidettava kuivana [HR: DrZati na suhom |LV: Glabét sausuma |PL: Chronic przed wilgodia [RO:
A se péstra in stare uscati [SL: Shranjujte ne subem|ZH: REEE

EM: Causion |DE Vorsicht [FR: Atzension |IT: Atterzione |ML: Let op |ES: Precaucicn |PT: Cuideda |SWs Vaming 05 Upozornéni JDMe Advarsel
|MCk Farsiktighet |HUE Figyelmezteses |BG: Bruuasine JEL: Npoooyr |ET: Ertevaatust! [FE Huomio [HR: Pozor |LV: Uemanibo? |PL: Przestroga
R0 Aentie |SL: Pozor |[TH

EM: Humidity limitztion |DE: Feschtigkeitsbegrenzung |FRe Limite dmumidite [IT: Limiti umidits |NL: Seperking luchtvachtigheid |ES: Limites
de hamedad |PT: Limitzacdo de humidade |9V Luftfuktighetsgrans JCS omezeni vinkost |DA: Fugtighedsbegransring | MOk Fuktighetsgrenser
JHU: Paratzrialomra wonatkozo korlatozas |BG: Orpasissense Ha enaxsoct Ha sragysa |EL Oou wypooisr oipa [ET: Miskuspirang |
Kosteusrajoite s [HR: Ogranicenje wainost JLV: Mitnuma ierobedojums |PL: Limit wilgotnasc powietrza |RO: Limits umiditate zer|SL: Omejitey
viaznosti [ZH: BEFF B ERH

EM: Temperzture limit |DE: Temperaturgrenze [FRe Seull de temperature [IT: Limite i temperaturs [NL: Temperatuwrsgrens JES: Limite de
temperatura |PT: Limite de temperatura SV Temperaturgrans |CS Tepbotrd limis |DA: Temperawrgranse |NOs Temperaturgrense |HUL
Homersékletre vonatkozo koratazas | BG: Temneparypes auwnt [EL: ‘Opeo Beppospoaig JET: Temperatuuripiicang |FE Lampotilarajoitas [HR:
Ogramifenje temperature |LV: Temiperatirs ierpbedojums |PL: Jgraniczenia temperstury |ROE Limitd de temperaturd [SL: Temperaturna
amejiey [ZH BE EEES

m.
EM: [tem number |DE: Produkt-Articelnummer [FR: Muméro d'artidle du produit [IT: Mumera zricole ML Artikslrummer wam het product | ES:
Nomero de bote del producto [PT: Mimero de item do produto |SWe Produls artikelnummer |C5: Produliowe Cislo lusu |D&: Produksets
warenummer [Nk Produkivaresummer |HLk Cikkszam |BiG: Homep sa apracys [EL: ApiBute sibous |ET: Tocteartikli number |FE: Tustesumera
|HiR: Broj artiiclz LW Preces numurs |PL: Numer pozycji |ROs Mumdr articol |SLs Stevilka ariida [ZH: 1B #8

[mam]
EM: Medical Device |DE: Medizinisches Gerat |FRx Disposisif medical |IT: Disposizive medico |ML: Medisch instrument JES: Prodwcto sanitario
|PT: Disposisive medico [SW: Medicinsk utrustning |0% Zdravotnicky prostfedek |DA: Medicingk udstyr |MO: Madisinsk esher [HLE
Orvostechnikai eszeds |BGe megmysong nagense |EL: lavpoteywohoyes mooidy |ET: Meditinivahend [FE Lazkinnalinen leite [HR: Medidnski
proizvod |LV: Medicinas izstrddsjums [PL: Urzadzenie medyczne [RO: Dispozitiv medical |SL: Medicinski pApomotek [TH: BE &

)

EM: M= Unsafe |DE: MR ungeschizzt |FR: Incompatible avec |3 résonance magnétique |IT: Mon compatibile con [s risonanzz megnetica [ML:
MRI-anveili |ES: Mo segurc en BM |PT: Nao seguen para uso com RM £ [SW: MR-saker JC5: Pfi pouditi nelze bezpetné provest wySetieni MR
|DA: MR-usikker [MO: MBE-usickert |HUE Mem MR-bizios [BG: Hefiesonaces npe MPT [EL: Mn aopakéic o mepBadAov poyenikod
ool JET: Ei sobi kaswtamiseks magnetrescnantskeskbonnzs |FE ME-vaarzllines |HB: MR nesigurzn |

L¥: MR nedroda |PL: Urzgdzenie nie jest berpieczne dla badan rezonansem magnetyczmym | ROk Nu este sigur din punct de vedere RM |SL: Mi
wamo za MR [ZH MR FEE

)
L

EM: Latex Free |DE: Latexfrei |FR: Sans letex [IT: Senza letsice JML: Latexvry ES: Sin latex JPT: Livre de katex [SW: Latexfr | O5: Meobsahuje latex
D0 Lasestri [Nk Liten letex |HUk Lasewmenses |BG: bea navexc |EL: Xuwpic Adret |ET: & dzabda |zteksit [Pk Laseksiton [HR: Ne sadriava
lateks |LV: Bez lateksa |PLs Nie zzwiera lztaksu |RO: Mu contine atey |SL: Brez lateksa [ZH: T 598

®

EM: Do not wse if package is damaged |DEs Inhalt b=i beschadigter Verpackung nicht vermenden |FR Me pas wtiliser si Pemballage est
endommage [IT: Mon utlizzare sz |a confezdione & danneggiata |ML: Mist gebruiben indien de verpakking beschadigd is [ES: Mo ulizar siel
envase esta danado |PT: Mao utilizar se 3 embalagem estiver danificada | Vs Far ej anvandas om forpackningen skadats [C5: NepouZivejte,
polud je abal poskazen |DA: M3 ikke anvendes hvis paimingen er beskadiget [NO: M3 ikke brukes hvis emballzsjen er edelage JHU: Ne
nazznaljon serilt csomagolasd eszhies |BG: [a ke oo M3N0AEES MOH NOSpEAEHS onaenee [EL: My yprousomoeits To npoldy, av

Vida util: 3 afios (a partir de fecha de fabricacion)

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-91

- \'I f |
A IJ)Egg{gls

APODERA
SIOTROMIK ARGENTING
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|F-2024-2721¢ PNERVBGY ARFANMAT

/Dlrector Téenico
Farmacéimico - M.N, 15057
Blotronlk Argenting S.R |
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Fabricado por:

CathRx Pty Ltd

Unit 8/2-8 South Street
Rydalmere NSW 2116
Australia

Importado por:

Direccion completa: Calle Tacuari 20, Oficinas 301-302 - CP 1071- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5263-8374 Int: 1142
Deposito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

¢ BIOTRONIK

Catéter de Electrofisiologia en Bucle
KHELIX
Modelo: XXXX

CONTENIDO: cada envase contiene 1 unidad.
wd

EM: Manufacturer | DE: Herstellier | FRz Fabricant | IT: Produtiore | NL: Fabrikant |ES: Fabricante |PT: Fabricante |5V Tilverkare | C5:
‘Wrobce |DA: Producent |NO: Produsent |HU: Gyartd |B6: Npowzsogeren |EL: Korooeevoooy; |ET: Tootja |Fl: Valmistaja |HR:
Proizvodat | Lv: Rafotys |PL: Prodwcent |RO: Produciior 5L Proivajslec |IH: HEES

EN: European Authorised Representative | DE Europaischer Bevollmachtigter | FR: Représentant agréé européen |IT: Raporesentanie
autorizzato @ livello ewopeo |NL: Bevoegde Europese wertegenwoordiger |ES: Representante autorizado en Ewropa |PT:
Representante autorizado evropeu | 3V: Europeik auktoriserad representant | €5: Evropsky zplnomoméng m@stupce | DAC Europisk,
autoriseret reprEsentant | NO: Europeisk autoriser representant | HU: jogosult eurdpai képvseld | BG: YmzaHomowes npegcTaasten
2 Eaponefioiara obwpeoct | EL: Efououwbotnuévor mummposwmo: ooy Eupumn | ET: violitatud esindajg Ewroopas |Fi: Eurooppalzsinen
valtuwtettu edustaja | HR: Owladteni predstawnik za Europu |L¥: Bropa autorizéts parstavis |PL Autoryzowany preedstawice] na
terenie Eurogy | ROz Reprezentant Autonizat Eurcoean | SL: Evropski pooblaSfeni predstamik | 2H: BER BlEAE

[l&

EN: Consult instructions for use | DE: Konsulieren Sie die Gebrauchsanweisung | FR= Consulter les conseils dutilisation |IT: Consukare
le istnuzioni duse | NL: Raadpleeg de gebruiksaanwijzngen |ES: Consulte las instrucciones de wso | PT: Consulte as Instrugles de uso
| 5¥: Konsultera bruksanvisning | C5: Viz navod k pouditi | DA: 52 brugsanvisningen | NO: Se bruksanvisming | HU: Obvassa el a hasznalai
utasitast |BG: Ja e onazea preoeocTeon 33 ynotpela |EL IupPovkarEite ng obnyie; yprong |ET: Noutay on kasutusjuhendiga
tutvumine |Fiz Nowdata kayttoohjetta | HR: Profitzjte prinufnik za uporabu | LV: Skath lietoZanas instrukdiju | PL: Proestrzegad instrukoi
obshig | RO: Consultati instructiunile de utilizare | SL: Upo&tevajte navodila za uporabo | ZH: #MERRHAE

il

EN: Date of manufacture | DE: Herstellungsdatum | FR= Date de fabrication |IT: Data di produzione | NL: Fabricagedatum |ES: Fecha
de fabricacidn | PT: Data de fabricagdo |5V: Tillverkningsdatum | C5: Datum vyroby | DA Fremstillingsdato | NO: Produksjonsdato | HU:
Gydrmds datum |BG: Jata wa npowzeogrren | EL: Hpspopnvia karaoeeudg [ET: Tootmiskuupaey |Fi: Valmistuspaiva | HR: Datum
proizvodnje |LV: RadoZanas datums | PL: Data produwkci |RO: Data fabricagiel | SL: Datum izdelave | ZH: 348 B 1

— i Iy \
i |

J |
I' .-'-'(!. j :frf."h't e/

f ﬁ/ﬁ '-.[C;’uﬂ'rEFIJELSEWW;U
. :"-li"UUEH-"i I.‘] Blotronik Argen -I.
RO ARGENTINA |F-2024-27215550-APN- BVRCY ARFANMAT
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[EN: Lot number | DE: Chargenmummer | FR: Numsro du bat | IT: Mumero dilotto | NI Partijnummer | ES: Nimero de lote | PT: NGmero
dolote |5¥: Lot nummer |€5: Cklo Sarke | DA: Loz-nummer |NG: Partinummer | HU: Lot szém | B Homep sa napriga | EL: Apufipog
noprifac |ET: Partii number |FI: Eranumero | HR: Broj $arde |LV: Partijas numurs |PL: Mumer partii | RO: Mumar kot | 5L: Stevilka senije

JZH: &%

[EN: Serial number | DE: Seriennummer | FRz Numsro de série |IT: Numeno diserie |NL: Serienummer |ES: Mdmero de serie | PT:
Mimero de série |SV: Serienummer |C5: Vrobni Gzlo | DA: Serienummer | NO: Serienummer |HU: Sorozatszém | BG: Cepies
womep | EL: Inpuoko; opibBucs |ET: Seerianumber | Fiz Saranumeno | HIRZ Senijskd broj | LY: S8rijas numuars | PL: Numer seryjny | RO:
Humdrul de serie | 5L: Serijska Sevilka |ZH: 3

[EN: Product reference number | DE: Produkt-Referenonummer |FR: Numéro de référence du produit |IT: Numero di riferimento del
prodotto | ML Referentienummer vam het product | ES: Mdmero de referencia del producto | FT: Mimero de referéndia do produto
|5¥: Produktreferensnumemer |C5: Referendni dGislo produkiu | DA Produktets referencenummer |NO: Produktreferansenummer
JHU: Termék rendelési szama |BG: Pedepexmex wowep Ha npogyeta |EL: ApuBpdc mwapopog mpotdvtog |ET: Toote tellimisnumber
|Ft: Tuotteen tlsusnumero | HR: Referentni broj artikla |LV: Produkta atsawces numurs |PL Numer referencyjny produktu | RO:

Mumérul de referint3 al produsubui |51 Koda namfila izdelia |ZH: SRS

premsfeo

[EN: Szerilized using Ethylens Oxide | DE: Miz Ethylenasid sterilisiert | FR- Stérilis2 avec de Fooyde d'étindéne | IT: Sterilizzato con ossido
di efilene |NL: Gesteriliseerd met ethydeenoxide |ES: Esteriizado con dxido de etileno |PT: Esterilizado com dxido de etlleno |5V
Saeriliserad med etylenoxid | €5: Stenlizovano etylenoxidem | DAC Steriliseret med ethylencwid | MO Szerilisent ved binuk av etylenoksid
|Hu: Etilén-oxiddal sterilizdlva |BG: Creprarampano © etinesonog |EL: Ampoteipupive pE ypran aldulevolzbiou |

g\

[EM: Kesp away from sunlight | DE: Von Sonnenlicht femnhalten |FR: Tenir 3 M'écart des rayons du soled |IT: Tensre lontzno dalla luce
del sole | NL: Houd uit het 2onlich: | ES: Manténgase alejado de la luz solar | PT: Mantenha longe da luz solar |5V: Hall borta fran soljus
| €5: Chrafite pied slunefnim zafenim | DA- Holdes vek fra sollys | NO: Holdes unna sollys | HU: Napsugérzasiol védve tartandd |BG:
Ja e na3w oT cMeHYesEa EeTANHa | EL- Aupmnpiote To poxped amd o rfaoen oxtvofakio |ET: Hoida eemal paikesevalguses: |Fi:
Supfartava auringonvalolta | HR: Ne izlagite sunfevoj svetlosti |LV: Sangat no saules gaismas | PL: Chronic przed Saiatiem sloneczmym
| RO: A se feri de lumina solard |5L: Za&fitite pred sonéno svetlaba |ZH: # £ 4 E

*

[EN: Keep dry | DE: Trocken halten | FR: Conserer dans un endroit sec |IT: Mantenere asciutto | NL: Houd droog |ES: Mantener seco
| FT: Mantenha seco |5W: Hall torrt | €8 Udhowejte v suchu | DA Holdes tar | NO: Haldes tarr |HU: Szérazon tartandd | BG: Nazere

cyx | EL: E huarnypriore o oteywo |ET: Hoida kuivana | FI: Pidettava buivana | HR: Driati na suhom | LV: Glabat sausuma | PL: Chronic
przed wilgncig | RO A se péstra in stare uscatd |50 Shranjujte na suhem |ZH: EHER

[EN: Caution | DE: Varsicht | FR: Attention | IT: Attenzione | ML: Let op |ES: Precaucion | PT: Cuidada |$¥: Vaming | C5: Upozornéni | DA:
Advarsel |MO: Forsictighet |HU: Fgyelmerietés |BG: Brwmarse |EL: Mpoooyny |ET: Ertewaatust! |Fl: Huomio |HRE: Pozor |LV:
Uzmanibud |PL: Przesiroga | RO: Atentie |51 Pozor |2H: (38

&)
[EN: Humidity lmitation | DE: Feuchtigkeitsbegrenzung | FR: Limite d*humidité |IT: Limiti umidits |NL: Beperking hechivochtighsid | ES:
Limites de humedad | PT: Limitagdo de humidade | S¥: Lufefuktighetsgrans | C5: omezeni vihkosti | DA: Fugrighedsbegrensning | NO:
Fuktighetsgrenser |HU: Parataralomra vonathoznd korlitozds |BG: OrpaHidesse Ha EAXHOCT Ha Buagya | EL: Dpua uypooiog aipa
JET: Niiskuspiirang |Fi: Kosteusrajoitus | HR: Ogranifenje wiainosti | LV: Mitruma ierobebajums | PL: Limit wilgotnoici powietrza | RO:
Limits umiditste aer | 5L Omejitey viainost | 2H: BT RERR

Y

[EN: Temperature limit | DE: Temperaturgrenze | FR: Seuil de température |IT: Limize di temperatura | NL: Temperatuursgrens |ES:
Limite de temperatura |PT: Limite de temperatura |SW: Temperaturgrans |C5: Teplotni Bmit |DA: Temperaturgrznse |NO:
Temperaturgrense  |HU: Homérsékletre vonatioed korljtozds |B& Tewnepamypes mwmwt |EL: Opuo Beppoxpogior |ET:
Temperatuwripiirang |F: Lampatilarajoites | HR: Ogranifenje temperature |LY: TemperatOras ierobefojums |PL: Ograniczenia
temperatury | RO: Limitd de temperaturd | SL: Temperaturna omsjitey |IH: B LR

. oy
N\, |

W

|
g oA \
| fﬁ/ € 'H!ELSEIWFDIU
Alan. |J> iéreis Fa.rﬁm;;p—mm T::::im? i
APODERADO |F-2024-272 588048 RideRMPEX ARHANMAT
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Hf

[EM: Ibem mumber | DE: Produkt-Artikelnummer |FRz Numére o atide du produit |IT: Numero articole | ML Artikelnummer van het
product | ES: Mimera de lote del producto | PT: Ndmero de item do produto |5V: Produkt amikelnummer | €5: Produktové &slo lusu
| DA: Produktets warenummer | NO: Produkivarenummeer | HU: Gikkszam | BG: Howep va apreeyn |EL: ApaBpod eifiowg | ET: Tooteartikli
number |Fl: Twotenumero | HR: Broj artikla |LV: Preces numurs | PL: Mumer pozycji | RO: Numdr articol | $1: Stevila artikla |2H: HE
fiil

MD]|

[EN: Medical Device | DE: Medinnisches Gerat | FR: Dispositif médical |IT: Dispasitivo medico | NL: Medisch instrument | ES: Produt o
sanitario | PT: Dispasitivo médico | 5¥: Medicinsk utrustning | €5: 2dravotnicky prostiedek | DA Medicinsk udstyr | MO Medisinsk enhet
| HU: Orvostechnikai eszhaz | B megaumHoo Magenie | EL: lotpoteywohoyuwd mpoidw | ET: Meditsiinivahend |Fi: Lazkinnallinen laie
| HE: Medicinski proizvod | LV: Medidinas izstradsjums | PL: Urzadzenies medyczne | RO: Dispozitiv medical | 5L: Medicinsk pripomotek
|ZH: BEEY

[EM: MR Unsafe | DE: MR ungeschutat | FRzIncompatible avec la résonance magnétigue |IT: Non compatibile con la nsonanza magnetica
| NL: MRl-onveilig | ES: Mo seguro en @M | PT: Nao seguro para uso com RM E) | SV: ME-saker | C5: Pfi poufiti nelze bezpeiiné provést
wyzetfeni MR | DA: MR-usilier | NO: MR-usikkert | HU:z Nem MR-bizios | BG: Hefiezonaces nps MPT | EL: Min copolé oe mepufabhoy
pmyvnrEnd owwtoviapal | ET: Bi sobi kasutamiseks magnetresonantskeskhonnas | Fl: ME-vaarallinen | HRz MR nesiguran
Ty

L
[EM: Latex Free | DE:- Latexfrei | FR: Sams latex |IT: Senza lattice | ML Latewvri] | ES: Sin latex | PT: Livre de litex | SW: Latexfri | C5:
Meobisahuje latex | DA Latewfnl [NO: Uten latex | HU: Latexmentes |BG: Bez navewc | EL: Xuwpic Me, | ET: £ ssalda lateksit | FI:
Lateksiton | HR: Me sadriava lateks |LY: Bez lateksa |PL: Nie zawiera lateksu | RO: Nu conting latex | S0 Brez lateksa |2H: T3

&

[EN: Do not use if package is damaged | DE: Inhakt bei beschadigter Verpackung micht verwenden | FR: Ne pas utiliser s Femballage est
endommagé |IT: Mon utilizzare se la confezione & danneggiata | NIL: Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is | ES: No
utilizar si el envase esta danado | PT: Nio utilizar 52 a embalagem estiver danificada | 5W: Far e anvandas om forpackningen skadats
| €5: Mepoufivejte, pofud je obal poskozen | DA: M3 ikke anvendes hais pakningen er beskadiget | NO: Ma ikke brukes hvis
emballasien er adelagr |HU: Ne hasmnaljon séruk csomagolisl esthast | BG: da He C2 w3nonzsa np« NOEpedeHa onaxoexa | EL My
ONTLUOTIELTE TO MPOUOV, OV ) JUIKELQoLD EXEL LMool {ia | ET: Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud |Fl: Teotetia ei saa
kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut | HR- Me rabite ako je pakiranje oftefena |LV: Neizmantol, ja iepakojums ir bogéts | PL: Mie
stosowal w proypadiu uszkodzenia opakowania | RO: A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat | SL- Ne uporabljaje, Gz je
embalafa pofiodovana |2H: ERERERTER

W

[EN: Non-pyrogenic | DE Michit-pyrogen | FR: Non-pyrogéne |IT: Apirogeno | NL: Miet-pyrogeen | ES: Apirgena | PT: Apirogénico |$V:
Icke-pyrogen | €5: Nepyrogenni |DA: |kke-pyrogen | NO: Pyrogendri |HU: Nem pirogén | BG: Henwporessio | EL: Min mupetoydvo | ET:
Mittepurogeenne | FIz Si-pyrogeeninen | HR: Apirogeno |L¥: Mepirogéna | PL: Produkt nispirogenny | RO: Apirogen |SL: Apirogeno
|2H: ERE

]

[EN: Contents in the package | DE: inhalt des Pakets | FR: Contenu de Ffemballage | IT: Contenuto delfimballaggio | NL: inhoud van de

verpakiing | ES: Contenido del paquete |PT: Conteddo da embalagem |5¥: Forpackningsinnehall | €5: bsah baeni | DAz Pakkens

indhold |NO: lnnhold i emballasijen | HU: A csomag tartalma | BG: Cegnpaaqae e onanseara | EL: Mepegopss oo cuseeuoaia -

| EL: Pakendi sisu | FI: Pakkauksen sisalto | HR: Sadriaj pakiranja | LV: lepakojuma saturs | PL: ZawartosC opakowania | RO: Continutul ,/

din ambalzj |SL: Vsehina v embalafi [ZH: EEREN If.f y .
e ./ |
[EN: Mumber of elecirodes |DE: Anzahl der Elekiroden | FR: Nombre d'electrodes | IT: Numera di elettrodi | MLz Aantal elektroden | /!fd Lfﬂ-.‘ A

J E5: Mimero de latiguillos | PT: Nomero de eletrodas |5Y: Antal elektroder | C5: Podet elektrod | DA Antal elektroder |NO: Antall 'ﬂ-’{ﬂ”

elektruder| HU: Elektrodak szdma | B6: Spoft wa enscrpagume | EL: MiBog nhetpoSiu |ET: Hektracdid anv |Fi: Belarodien ‘GABRIEL SERVIDIO
lukumaara | R Braj ehektroda | LV Elektrodu skaits | PL: Liczha elektrod | RO: Mumdnd electrozilor |S1: Stevilo elektrod |2H: B Farfna .Fﬂ_ﬂﬂr T?.:::'imfr,sgﬁ?
e Blotronlk Argentina S.R. .

[EM: Electrode spacing configuration | DE: Konfiguration des Elektrodensbsiands | FR- Configuration despacement des électrodes |IT:
Configurazione di spaziatura degli elettrodi | NL: Afstandsconfiguratie elektroden | ES: Configuration de espaciada del elecrodo | PT:
Configuragdo de espagamento entre eletrodas |5V: Elektrodavstandskonfiguration | C5: Roztef elektrod | DA: Elektrodernes
afstandskonfiguration |NO: Elelarodeavstandskonfigurasion | HU: Elekerdddk kozotti tivolsag konfiguracitja | BG: Kondurypaums Ha
DA3CTORHAETD Mew gy enexTpogaTe | EL: Avdrofn omdoroons nhextpobiuy |ET: Bekiroodide paigutuslik bonfiguratsioon | Fl:
Elektrodien valiset etaisyydet | HR: Konfiguracia razmaka elektroda |Lv: Bektrodu att3huma konfiguracia | PL: Konfiguracja
odstepiw miedzy elektrodami | RO: Configuratia distanbei dintre electroa | SL: Konfiguracija razmika med elektrodami |ZH: EEME

[EN: Shaft length | DE: Schaftlange | FR: Longueur de 'arbre |IT: Lunghezza delfasse | NL: Lengte schede | ES: Longitud del eje | PT: \\
Comprimento do eino | 5% Axcllangd | C5: Délloa difu |DA: Skafilzngde |NO: Skaftlenpde |HUE: A szér hosszisaga | BG: Qrasesa | ':: |
Ha wafra | EL: Mrjwog oehéyou | ET: Varre pikkus |Fi: Vamren pituus | HR: Duliina tiggla | LV: Korpusa ganums | PL: DiugoSt korpusu I '|| ,'I J ¢
| RO: Lungime ax |51 Doffina telesa |ZH: 8 & 5 J, ,l__é/

A I reis

U
|F-2024-27215550-APin ’Z%&.{AR#ANMAT

d

Pégina 12 de 35



@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

&

[EN: Pin conmector type | DE: Fin-Steceertyp | FR: Types de connecteur 3 broche |IT: Tioo di connettore 3 pin | NL: Type pinconnectar

| E5: Tipo de conector de pin | PT: Tipo de conector de ping | 5%: Typ av stifthontaktdon | €% Typy pinowého konektoru | DA: Stiktyper
|NO: Polkoblingstype | HU: Tids csatlakozas tipusa |BG: Tan nusoe kosextop | EL Tdmog Bloporog akidag |ET: Kontaktidega
kmnmektori wup |FI: Tappilictimen tyyppi | HR: Vrsta ighca prikljudca |LV: Tapu savienotdja veids | PL: Typ dacza pinowego | RO: Tipul

conecionului cu pin |5L:Vista poinega prikljuha |2H: S EEEEE

%

[EN: Utse by date | DE: Verwendung nach Datum | FR: Date de péremption |IT: Data di scadenza | ML: Houdbaarheidsdazum |5
Fecha de caducidad | PT: Data de validade |5V: Hallbarhet | C5: Datum pouditelnosti | DA: Sidste anvendelszsdato | NO: Biest fer-dato
| HU: Szavatossagi idd | BG: Cpoe Ha rogsocT | EL: Hpepopnvia MyEng |ET: Kasutamise lpptahtaeg |FI: Vimeinen kaytiopaivamasra
| HE: Rok trajanja | LV- Derlguma terming | PL: Data waznosd | RO: Datd limitd de pasirare | $L: ok uporabnosti | 2H: R SR

[EN: Single use only | DE: Nur zur einmaligen Versendung | FR- Usage unique exclusivemnent | IT: Solo monouso | NIL: Alleen voor
e=nmalig gebruik | E5: De un solo uso |PT: Apenas usa dnico |5¥: Enbart for engangsbruk | C5: K jednordzovému pouditi | DA: Kun il
engangsbrug | NO: Kun til engangsbruk |HU: Kirdrlag egyszeri hasmalatra | BG: fa He ce vanomea noaropto |EL: Amokkaomka
yua i ypran |ET: Oksnes Ghelordseks kasutuseks | Fi: Vain kertakaystaon | HR: Samo 2a jednokratnu uporabe | LV: Tiai
wienreizejai betoanai | PL: Tylko da jednorazowego uzythy | RO Peniny unica folosingd | SL: Samio za enkratna uporabo | 2H: &=
RHER

[EN: Curve type | DE: Kurventyp | FRz Type courbé |IT: Tipo di curva | N Curvetype | E5: Tipo de curva | PT: Tipo de cura |SV: Typ av
fewrva | €5: Typ zakfiveni | DA: Kurvetype | NO: Kurvetype | HU: Gorbulettipus | BG: Tun kpeea | EL: Tonog kopmikng |ET: Kivera tlop
| Fit: Kaarevsustyyppi | HR: Virsta krivulje | LV: Liskuma tigs | PL: Typ krzywizny |RO: Tipul curbsei |51 Vrsta krivine |2H: B8

[EM: Shaft diameter | DE Durchmesser der Welle | FRz Diamétre de Farbee | IT: Diametro delfasse | ML: Diameter schede | ES:
[Diamesro del cuerpo | PT: Didmetro do eixo | 5% Aceldiameter | £5: Prdmér difku | DA: Skafidiameter | NO: Skaftdiameter | HU: A
szar tmérdje | BG: Juamersp va wadta |EL: Apetpoc oteheyous |ET: Varre diameeter |FI: Varren halkaisija | HR:z Promier osovine
| L¥: Korpusa diametrs | PL: Srednica koepusu | RO: Diametrul zolui | 5L: Premer profila |20 B2 EE

r...
[EN: Loop size | DE: Schileifengrofie |FR: Taille de la boucle |IT: Dimensione delfanello | ML: Grootte bus | E5: Tamafho del bude |FT:
Tamanhao da alga |5V Slingstordek | C5: Velikost smyfhy |DA: Lakkens sterrelse | NO: Slayfestarrelse |HU: Hurokméret |B6: Paswep
Ha NpMekaTa | EL: MeyeBog Bpdyou | ET: Silmuse swurus |Fi Slmukan koko | HR: Yelifing spirale | L¥: Cilpas izmers | PL: WialkosE
peti |51: Mdrimea budsi |2H: BER

®

[EN: Open other end | DE: Anderes Ende offnen |FR: Autre extrémité ouverte |IT: Agrire in corrispondenza delfalira estremita | ML
Aan angdere kant openen | ES: Abrir el otro extrema | PT; Alrir do ausro kedo | $: Oppnai andra anden | C5: Otewirdni na opatné
strané | DA Aben anden ende |MO: &one den andre enden | HU: A masik végén nyissa fiel | BG: Omaopete spyris kpai | EL: AvoiEre
T ki mhewpd | ET: Avada teisest oisast | Fl: Avaa toinen paa | HR: Otvorite drugi kraj | L¥: Abeert otnu galu | PL: Otworzyd drugi
koniec | RO: Deschideti la capdtul cal8ldlt |5L: Odprite na drugem koncy | ZH: 1M 5 —38

Vida datil: 3 afos (a partir de fecha de fabricacion)
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BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Cable alargador para diagnostico
KHELIX
Modelo: XXXX

CONTENIDO: cada envase contiene 1 unidad.

DE: BEDEUTUNG DER SYMBOLE | FR: DEFINITIONS DES SYMBOLES [IT: DEFINIZIONI DEL SIMBOLE ML SYMBOOLDEFMITIES JES:
DEFINICIONES DF LOS SIMBOLOS |PT: DEFINICOES DOS SIMBOLOS | SW: SYMBOLDEFINITIOMER |CS: DEFINICE SYMBOLL | DA
SYMBOLDEFINITIONER [Nk SYMBOLDEFINISJONER [HIUE STIMBOLUMOK MEGHATAROTASA |BG: OMPEAENEHME HA CHMBOIA | EL:
OPIZMOE TYMBOWGOM |ET: SUMSOLITE LEGEND |FE SYMBOLIEN SELTTYRSET|HR: DEFINICTIA SIMBOLA [UV: SIMBOLL APTIMERIMI [PL:
DEFINICIE SYMBOLT | D DEFINITIE SIMBOL |SLe OPREDELITEV SIMBOLOV [ZH: FREE

EM: Follewing definiticns are for reference only. Please refer to the instructions above, product label and device markimgs for 2 pplicable usage.
|DE: Cie folgenden Definitionsn disnen nur als Referenz. Bitte beachien Sie die obigen Arweiungen, dis Produksiennzeichnung und die
Gerztekenrzeichnung fur die jewsilige Vermendung. |FR: Les definitons sulvartes sont fourmies 3 titre de reference uniguement. Se referer aum
instnactions ci-dessus, a Fétiquette du prodwit ou aux marquages sur Fappareil pour en savoir plus sur Musage applicable. |IT: Le seguens
definizioni zono a titolo puramente indicativa. Consultare le istruzioni sopra riportate, per quanto riguarda l'etichetta del prodotmo e le
marcature del dispasitiva per l'uso applicabile. ML De velgende definities zijn zlleen ter referentic. Raadplesg de bowenstaande instructies,
het producdzbel en instrumenstmarkeringen voor teepasseliik gebruik. |ES: Las definicianes siguientes son solo para referendia. Corsukte las
instracciones anterionss, la etiqueta del producto y las marcas del dispositive para el use aplicable. | PT: As definices 2 seguir s3o apenas parz
referéncia. (onsulte as instrugtes anteriores, 3 etigueta do produto & as marcagdes oo dispositive para informagdes sobre o uso aplicavel. [SW:
Faljande definitioner &r endast for referens. Se anvisningams owan, produktetikett ock enhetens markningar far sillimplig 2 vEndring. JCS:
NiZe uwedené definice sloudi pouze k referencnim Géelim. Pro vhodné poufiti produktu prosim dodrivjte pakymy uvedené iz, pokyny
uvedené na obalu a axnadeni daného zafizeni. DAz Falgende definitionsr er kun t referencemzssig brog. Tjek werligstinstuktioneme ovenfor,
produktmzrkningen og enhedens marker mhs. den tilsigtede brug. [NO: Falgends definisjoner er kun ment som referanse. Se instruksjcnens
avenfor, produktetitett og enmetsmerker for relevant bruk. |HU: Az alabbi meghatarozasck coupan referendaul szolgalnek. Kerjuk, olvasss &l
a fenti utasitasokat, a termek dmkejet, valamint az eszhoe jelolessit a kovetendd felhasmalashoz. | B Cnegeawwme onpegene- s ¢3 (M0 33
nipaeka. Mang, EATe HIOEYELMATE NO-TOPS, BTAEETE HA NPOIYKTS M MADEMDOSKATS Ha YTRORCTEOTD 33 MpMs0xHMa ynorpeta. |EL: O
TIPEATW Hpol TapaTifevTm amokhaomed Y Miyoo, mopopds. AVETRELTE Ty, TapomEve oSnyES oTo EUToHAAMTE TOU MPoldvTo;
RO O, OOV CEG TN CUORELAE YL T isgioooe; ypaoes, [ET: Aljargnev simbalite legend on Gksnes illustratiivne. Vaadake asjaomase
kzsutusvaldiomnags seonduvalt Glakoodud juhiseid, toote esiketti ja meditsiinivehendile kantud margizeid. |FE Seuraavat maaritelmé ovat
simpastaan tiedoksi Katso sovellettavet k3yttos koskevat fiedot edelld olesistz ohjeists, wotteen myyntipaallysmerkinnasa ja laiteen
merkinnaists. JHR: Shedete definicije shize samo kao referenca. Za phimjenjivu uparabu malimo pogledajte gomie upute, stikety proizvoda i
oznake na wredaju. |LV: Twrpmakie apzimejumi ir tikai atsauces nolikem. Lbdzu skath iepriekiejos norddfjumus, produkta un ierlces
mark&jumi, lai uzzingtu 13 listofanas veidus. |PL: Ponizsze definicje majg charakter wylacmie informacyjny. Malezy zapoznat sie £ powyzszymi
instnukcjami, etykiety produktu i cenaczeniami urzgdzenia, aby uzyskac informacje na temat odpowiedniego zastosowania. |Rd: Urmatnarele
definitii sunt doar pentru referintd. Consultati instructiunie menfionate mai sus, eticheta produsulbui 5§ marcajele dispazitivului pentru wtilizres
aplicabila. |SL: Maslednje opredelitve so samo za referenco. Iz ustremno uporabo glejte zgemja navodils, oznake izdelkz in oznake na
pipomodiu. |ZTH: L FEEFESE, ANERNAE, USELART. SEREURERT,

F Only

EM: Caution: Federzl Law restricts this device to sale by or on the arder of 2 physiciza. | DE: Vorsichit Das Bundesgesetz beschrankt disses Gerit
auf den Verkauf durch oder auf Anardnung eines Arztes. |FR: Attemtion: Lz bai féderale restreint |z wente de cet appared & ou pour le compte
o'un médecin. |IT: Attenzione: Lz legge federzle statunitense limita la vendita di questo dispositive da parte o dietro prescrizione di un medico.
JML: Let op: de naticazle wetgeving beperkt dit instrument tot werkeop door of in cpdracht vam een arts. |5 Precaucices Las leyes federales
de Extados Uridos limitan |2 verta de este dispositive a prescripion faoubtativa. |PT: Cuidado: A le federal restringe a venda desse dispositive
por ow sob a solicitacio de um médico. [SW: Vaming: Enligt federal lag fir denna enhet endast silfas av eller pé order av kare. | C5: Upazaméni:
Dle federalnich zkonl mdie byt toto zafizeni vwdano pouze lekafem nebo na predpis [ekafe. |DA: Advarsek Foderal low begrenser denne
enhed, 53 den kun ma s=ges af eller pa ordre fr en l=ge. |ND: Forsiktighet Fodersl loy begrenser denne enheten til salg av eller etter andre
fra lege. |HUE: Figyeler: A szivetségi tarvény ebirja, hogy a készilék csak orvos dltal vagy a2 & meghizisibal enékesithetd. | BG: Brmuasie:
Curacsno Sexepankarn akcengarencso (CALL) npoayeTeT uoss 13 C6 MDOSISS CINAG OT ASEAD WA Mo yEazanme ke necap. |EL: Mpoooyr:
H opoomovGimr] wopaBeia wy HIA mepopile Ty makngn QuTi; TC CUCKENG OF LITRG f ROTomY svTaMc wrpol [ET: Taheleganu!
Foderaalseadus lubsb seda meditsimivahendit mila vaid arst tellimusel [k Huomautus: USAn littiovalion laki rajoitta leitteen myymnin
lakarin toimesta tai |33karin mairayksesta |HR: Pozor Savezni zakon ogranicava prodaju ovog uredaja po odled di nalogu Wecnika |L:
Uzmaniibu! Federdlie Woasmi nosaka, ka So ierki drikst pasGiit un iegddaties tikai arsti | PL: Preestroga: Prawa federalne zezwala na sprzedaz tego
urzgdzenia wylacznie przez lekarza lub na jego zZlecenis. |

RO: Atentie Legea federald imterzice vanzarea acestui dispazitiv de cdtre sau la comanda unui medic |SL Pozor: vezni zakon (ZD4) omejuje
prodajo tega pripomodka na dravnika i zdrvnisko narodile. |ZH: (B8 SERAZERTAREGEESAETERRAT
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@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

EM: Manufacturer |DE Hersteler |FR: Fabricart |IT: Produtione |NL: Fabrikant |ES: Fabricants |PT: Faoricante |SW: Tillverkare |C5: Wyrobes |Dé
Producent [NO: Produsent |HUE Gyara |B& Nposzsogerea |EL: Eotasksuaoriy, [ET: Teotjz |FI: Valmistsja [HR: Proinsodaé JLV: Raiotds JPL:
Producent JR0: Producitor [SL: Proizvajale: [ZH: HEEE

EM: Europeen Authorssd Regresentative |DE Zwropdischer Bevollmichtigier |FR: Regpresentast agree eurcpeen [IT: Rapgresentante
autorizzain 3 Ivello europeo JML: Bevoegde Europese wertegenwoordiger |ES: Representarte autorizado en Eurcpa |PT: Representante
autorizado surcpeu [SV: Europeisk auktonserad representant (5 Bvropsky zpinomocnény zastupce | DAz Eurcpsisk, autoriseret reprassentant
[N Furopsisk sutorisent representant [HU: Jogosult surdpsi képviseld |BG: Ymeasowowss npeactaswmen 8 Ceponsiiceata ofeguoc [EL:
EfpomoSommsvng evmmpdoumac ety Ewpunn JET: Velitztud esindaja Buroogas |FE Eurooppalinen waltuwtethy edustaja |HR: OvlaSteni
predstavnik za Europu |LV: Eiropd awtonizéts parstavis |PL Autoryzowany przedstawicil na terenie Zurcpy [RO: Regrezentant Autorizat
European |SL: Evropski pooblasteni predstavnik |ZH: Bt BB T

I

EM: Comsult irstructions for use |DE: Konsultieren Sie die Gebrauchsasweisung |FR: Consulter les conseiks diwtilisation [IT: Comsultare le
truzioni duso |ML: Razdplesg de gebruitszamwij@ngen |ES: Consule las instrecciones de wso |PTe Consulte as Instregdes de uso [SWs
Konsultera braksanvisning [ (% Viz névod k pouditi JDV: S bregsanvisningen |WOk Se bruksarwizning [HUE Olvassa el a hasznalati utasiast B
[la ce tnazsa preneoacTEoTD 33 ynoTpela JEL TupSoudeutsts Tic obnyisg ypdon: [ET: Moutav an kasutusjuhendigs tutwumine JFE Moudats
kiyttookjet: |HR: Procitajte prinénik za uparabu JLV: Skatit Eetodanas instrukeijy |PL: Presstirzegad instrukci obshugi [ROE Consubtas
instructiunile de wilizare |SL: Upcétevajte navodila 2 uporabo [ZH S SR RER

ol

EM: Date of manufactare |DE Herstellungsdatum |FR: Date de fabrication |IT: Dita di produzione |ML: Fabricagedatum |ES: Fecha de
fabricacion |PT: Datz de fabricagdo |SW: Tillwerkningsdatum |CS Datum wyvoby [DMe Fremstillingsdato [NOs Produlsjonsdato [HUk Gyarasi
datum [BiE [ata Ha npokasogorea [EL: Huepopnvin mateoxesg [ET: Tootmishuupées [FE: Valmistuspéiva [HIR: Datum proizvednje LV
Radnganas datums JPL: Dzt produkeji |RO: Data fabricatiel |SLe Datum izdelave [ZH: i B 1§

EM: Lot rumber |DE: Changennummer [FR: Humére du lot [IT: Mumera di lotta JML: Partijnummer |ES: Mumero de lote |PT: Mimena do lote
ISW: Lot mummer |C5: Cislo Sarfe JDWs Lot-mummer |NO Partinummer [HUE Lt s73m [BG: Howep wa naprwsa [EL: ApBuic mapriSec |ET: Partii
number FE Erinumera |HR: Broj $arfe [LV; Partjas numurs JPL: Mumer partii JROs Mumir lot |SL: Sievilka serije [TH: &8

[=n]

EM: Serizl rumber |DE: Sediennummer [FR: Numéra de série [IT: Numeno di seris [NL: Serienummier |ES: Mimero de serie | PT: Homero de
serie |SW: Sesienummer (S Vivobni dislo JDVe Serienummer |NO: Seriznummer |HU: Sorezatszam |BGe Cepuest mouep |EL: Iogimnte
Bt |ET: Seerarumber |FE Safanumers |HR: Sejsk broj [LV: Sérjas numars JPL: Mumer sergjry | RO: Numrd de sere [SL: Seijska
Stevilka [TH: FEH

REF,

EM: Product reference numier |DE Produks-Referenznummer |FR: Mumera de réference du produit [IT: Mumerg di riferimenta del prodatio
[NL: Referensienummer wam het product |ES: Mimero de refersmcia del products |PT: Nimero de referéna do predute [SW:
Produktreferemsnummer [(S: Referencni fislo produkts [DA: Produksets referencenummer [NOe Produlksrefersnssrummer JHU: Termek
rendelesi szama |BG: Pedepentes womep w3 npogyera |EL ApBudc owopopdc mpoktvtog |ET: Toots telimisnumber [FE Tuottzen
tilausrumero |HR: Referentni broj arikls [LV: Produkts stsasces numurs |PL: Mumer referencyjny produkiu |RO:s Mumdnid de referinga al

produsului [SL: Boda naméils izdelica [ZH: B &ETRE

EM: Sterilized using Ethyleme Ouide |DE: Mit Ethylencuid szenilisiert JFR: Stérilisé avec de |'oxyde d'éthyléne [IT: Sterlizato con caside di etilens
INL: Gesterifieerd met ethyleenonide JES: Esterilcado con oxido de etleno |PT: Esteriizado com cxido de efileno |SV: Stenlisersd med
etylencuid |C5: Sterlizovano etdenoddem |D: Steriliserss med ethylenowd [MO: Stedlizer ved bruk av endencksid JHUE Esilen-cxiddal
sterlizalva [BG: Crepuamziapana c etnssinacug |EL: Amooeipupiva =  peyon oBulevolzifiou |

ET: Seeriliceerisud etilesncksiidiga [Pk Steriloity etyleerioksidilla |HR: Sterlizrans etilensksicom [LVe Stesilizéta ar etiléna oksidu |PL:
Wysterylizowana przy ufyciu thenl etylena (R0 Sterlizat cu esilencxid [SLs Sterilizicana z etilen oksidom [FH: R RETRAE

EM: Keep away from sunlight |DE: Ven Sonmenlickt fernhalten |FR: Tenir 2 Pacart des rayons du soleil [IT: Teners lontane dalla luce del sole
INL: Houd uit ket zonlicht JES: Manténgase slejade de la luz solar JPT: Mantenka longe da ke solar [S¥e Hall berta fran solljus | O Cheaiite
pred shuneénim zifenim |DA: Holdes vk fra sollys MO0k Soldes urna scllys |HUE Napsugarzastal vedve tartando | BG: a o2 nas of croksesa
ceTmAra |EL: AT oTE T o e T Rilem] axtwoBodia |ET: Hoids semal paikesevalgusest |k Sucjattava auringonvalcha [HR: Me
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@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

irlafite sunievn) svjetlost JLV: Sangat no saules gaismas |PL: Cheonic przed swiatlem shonecznygm [ROe A se feri de lumina solard |51 ZaiCitite
pred sonéno svetlobo |ZH: I % 7 B8

.T

EM: Keep dry |DE: Trockes halten |FRe Conserver dans un endroit sec [IT: Mantenere asciutto [NL: Houd droog |ES: Mamtener seca | PTe
Wariteniha secn JSWs HEl ot 05 Uchoveite v suchu JDA: Holdes ter [MOs Holdes tarr |HU: Szérazon tartandd | BG: Mazete oyx JEL: £
Morphars To ateywd |ET: Hoidz kuivanz |FI: Midettava kuivana [HR: Driati na suhaom |LV: Glabét sausuma |PL: Chinanic przed wilgodia |ROs
A s péstra in stare uscatd [SL: Shranjujte na subem|ZH: RIS EE

EM: Caution |DE Varsicht [AR: Atiension |IT: Atterzione |ML: Let op |ES: Precaucicn |PT: Cuidedeo |SW: Vaming [0S Upozoméni JDMe Advarsel
|MCE Forsiktighet [HLE Figyelmeztetes |BG: Brauasne |EL: Nposoyr [ET: Ertevastust [ Huomio |HR: Pozor |LV: Uzmanibe! |PL: Przsstroga
|RO= Atentie |SL: Pozor [ZH: R

(&)

EM: Humidity limitation |DE: Feschtigkeitsbegrenzung |FR: Limite dhumidite [IT: Limiti umidita |NL: Seperking luchtvachtigheid |ES Limites
de hamedad |PT: Limitagae de humidade |SV: Luftfukiighetsgrans JCS omezeni vihkost |DA: Fugtighedshegransring | M0k Fuktighetsgrenser
|HU: Pzrazzralomra wonatkozo koratozis |BG: Orpasieseine Ha BAaxsocT Ha sragya [EL Oou wyopooio aipa [ET: Miiskuspiirang |FE
Kestewsrzjoitu s |[HR: Ogranicenje vadnost LV Mitruma ierobedojums [PL: Limit wilgotnoée powietrza |Ri Limits wmiditate aer |81 Omejitey
wiaznosti |ZH: EE R EEH

EM: Temperzture limit |DE: Temgeraturgranze [FRs 32wl de temperature [ITs Limite di temperatura ML Temperatuursgrens JES: Limite de
temiperaturs |PT: Limite de tempersturs [SW: Temperaturgrans |CS: Tephotri limis |Di&: Temperaturgrense |NO: Temperaturgrense |HU:
Homérsékletre vonatikozo korlatazas | BG: Temneparypes auwnt [EL: Opwo Beppospaaisg |ET: Temperatuuripiicang |Fi Lam patilarajoites |HR:
DOgranifenje temperature |LV: Temperatiras ierobefojums |PL: Ograniczenia temperatury |Rk Limitd de temperaturd [Sl: Temperaturna
omejiey [ZH BEEEES

ITEM |
EM: ftem number |DE: Produkt-Artkelnummer |FR: Numéso d'articde du produit [IT: Mumero zricolo |ML: Artikelrummer wan het product | ES:
Himere de lote del producte |PT: Mimera de item do produta |SW: Produkt artikelnummer |C5: Produkiovs fislo lusu |DA: Produktets
warenummer JNC: Produicvarerummer |HU Cikszam |BiG: Howep sa apraeys [EL: ApiBigox £ibous |ET: Tooteartikli number |F: Tuotesumens
|HR: Braj artiiddz |LY: Preces numuwrs |PL: Numer pozyci |ROs Numar articol |5Ls Stevilka artika [ZH: HE 28

M|
EM: Medical Device JDE: Medizinisches Gerat |FR: Disposiaf medical |IT: Dispositiva medico [ML: Medisch instrument JBS: Producto sanitanio
|PT: Disposisien medico [SW: Medicinsk utrstning [C% Zdravotnicky prostfedek |DA: Medicinsk udstyr |NO: Medisinst enfet |HU:
Orvostachnikai esziz |BiE: wegmuisoon wagenwe |EL: lopoteysoloyed mpoidy [ET: Meditsinivahend |FE Lagkinnzlinen laite |HR: Medidnski
proizvod [LV: Medicinas izstradjums PL: Urzadzenie medyczne JR0z Dispozitiv medical |5l Medicinski pripomotek [FH: B 8855

)

EM: M= Ursafe |DE: MR ungeschiszt JFR: Incompaticle swes a résonance magnetique |IT: Mon compatibile con la risonanza magnetica |NL:
MEI-onveilg [ES No sequro en BM |PT: Nac segurn para uso com AM 2] [SW: MR-saker JCS: Pfi pouditi nelze bezpeiné prowést wySetieni MR
|DA: MR-usikier [MO: ME-usickert |HU: Mem MR-bizios |BG: Hefiesonaces nps MPT [EL: M aopokic of memBaliov poyenTikod
auwtowiapod JET: Ei sobi kaswtamiseks megnetrescnantskeskbonnas |Fi ME-vaarzllings |HR: MR nesiguran |

LW: MR nedroga |PL: Urzgdzenie nie jest bezpieczne dla badan rezonansem magnetycznym | ROk Mu este sigur din punct de vedere M |SL: Mi
vamo za MR [ZH MR FEE

T
L

EM: Lates Free |DE: Latexfrei |FR: Sans letex [IT: Senza lettice |ML: Lasewwri |ES: Sin latex |PT: Livre de latex [SWs Latexfr | O5 Meobsahuje lates
|DWA: Leseaci | MOk Uten letex [HUE Latewmientes |Bi: Bea naresc EL: Xupic haef |ET: 5 sisebda lzteksit |[FE Laseksiton |HR: Me sadriava
lateks LV Ber lateksa |PLs Nie zewisra lzteksy |RO: Mu contine katex [SL: Brez lateksa [ZH: T S 7L

®

EM: Do not use i packsge is damaged |DE: Inhalt bei beschadigrer Verpackung nicht vermenden |FR: Me pas wtiliser si l'emballage est
endommage [IT: Non utlizzare 52 |a confedone & danneggiata |NIL: Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd i JES: Mo utilizar i el
envase e51a danado |PT: Méo wtilizar 52 3 embalagem estiver danicada |5Vs Far g anvandas om forpackningen skadsts |CS: Mepoudivejte,
pokud je obal poékozen [DA: M3 ikke anvendes hvis paimingen er beskadiget |NO: M3 ikke brukes hvis emballzsien er pdelagt JHU: Ne
nasznaljon serilt csomagolasy eszhics |BG: da ve c2 M3N0AEES NOH NOSpEEra onasosea |EL: My ypnouwommeits To npoidy, av n

Vida util: 3 afios (a partir de fecha de fabricacion)

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-91
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

CATETER DE ELECTROFISIOLOGIA EN BUCLE - KHELIX

- Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a prescripcion
facultativa.

- ESTERIL. Esterilizado con éxido de etileno.

- No debe usarse si el envase esta abierto o dafiado.

- Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del envase.

- Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del envase.

Estas instrucciones se aplican a los siguientes productos:

Tabla 1: Nombres del producto

Nombre del producto Nuamero de referencia (REF) del producto
Catéter de electrofisiologia en bucle fijo orientable Ref: [SC1-*-*], [SC2-*-*]

Catéter de electrofisiologia en bucle fijo orientable Ref: [SC1-*-*], [SC2-*-*]

Catéter de electrofisiologia en bucle fijo Ref: [SCF-*-*

Esterilizacion: Este producto y su embalaje han sido esterilizados con gas oxido de etileno (EO). Aunque el
producto sea procesado cumpliendo todas las leyes y reglamentos relativos a la exposicion a EO, la Proposicion
65, una iniciativa de votantes del estado de California, requiere el siguiente aviso:

Advertencia: Este producto y su embalaje han sido esterilizados con gas oxido de etileno (EO). El embalaje
puede exponerle al dxido de etileno, un producto quimico conocido en el estado de California como causantes de

cancer o de defectos congénitos u otros dafios reproductivos.

DESCRIPCION DE DISPOSITIVO

El catéter de electrofisiologia en bucle Khelix esta disefiado para facilitar el mapeo electrofisiolégico del corazén.
Se compone de un mango y un cuerpo del catéter con un bucle distal que contiene una serie de electrodos de
platino-iridio para estimulacion y grabacién. El dispositivo se comercializa en varias configuraciones diferentes de

electrodos, tipos de curva y diametros del bucle, y los siguientes tipos de modelo:
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La forma de la curva de la punta del catéter en estos

Bucle fijo: dispositivos es fija y no se puede deflectar. El diametro del
bucle es fijo y no se puede ajustar.

La punta del catéter de estos dispositivos se puede deflectar en
Bucle fijo orientable: una direccion. El diametro del bucle es fijo y no se puede
ajustar.

La punta del catéter de estos dispositivos se puede deflectar en

Bucle variable orientable: L - .
una direccion. El diametro del bucle se puede ajustar.

Deflexién de la punta

En los modelos de bucle deflectable y bucle variable, la punta distal puede deflexionarse en una direccién

empujando el mando de deflexion (A). La punta se endereza tirando del mando a la posicion original [Imagen 1].

Ajuste de diametro del bucle

En los modelos de bucle variable, el didametro del bucle puede ajustarse girando la vaina de ajuste del bucle (B)
situada en el mango, como se muestra en la [Imagen 2].

El diametro del bucle aumenta si gira la vaina en sentido contrario a las agujas del reloj (con la punta distal hacia

fuera). Si gira la vaina en elbsentido de las agujas del reloj, el didmetro del bucle disminuye.

& El didmetro del bucle solo debe aumentarse cuando el bucle estd totalmente dentro de la camara

cardiaca.

El catéter de electrofisiologia en bucle Khelix puede conectarse a equipos de grabacién electrofisioldgico estandar,
tales como equipos de monitorizacion de ECG, equipos de navegacion basados en impedancia y equipos de
estimulacion cardiaca, a través del cable alargador para diagnostico Khelix (que se suministra por separado).

El catéter de electrofisiologia en bucle Khelix se ha disefiado para usarse con el siguiente accesorio:

Tabla 2: Accesorio para el catéter de electrofisiologia en bucle Khelix

Cable alargador para diagndstico Khelix

CathRx Ltd. comercializa y vende este accesorio por separado.
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Métodos de liberacion del bucle

En todos los modelos, la vaina el catéter consta de un estilete dentro de la vaina del catéter. En el caso de que el
bucle distal quede atrapado dentro de las estructuras cardiacas, se puede retirar el estilete interior de la vaina
exterior del catéter, con lo que se reduce la rigidez en la parte distal del bucle y la fuerza necesaria para liberar

este es menor.

& Los métodos de liberacion del bucle proporcionados a continuacién estan destinados para un despliegue
Unicosolamente. Una vez soltado de la estructura cardiaca, se debe extraer el catéter del cuerpo del paciente y

desecharse.

Catéter de electrofisiologia en bucle fijo y variable orientable Para reducir la rigidez del bucle distal:

1. Enderece el catéter tirando del mando de deflexion hasta su posicion mas proximal.

2. Solo en el catéter de bucle variable, seleccione el mayor tamaiio del bucle girando totalmente el mando rotador
de ajuste del bucle en sentido contrario a las agujas del reloj.

3. Sujete firmemente el collarin azul (C) con una mano mientras sujeta el mango del catéter de deflexion (D) con
la otra. Tire lentamente del mango hasta que se separe del collarin azul [Imagen 3]. Esta accion retira el estilete
interior de la vaina externa del catéter, reduciendo la rigidez del bucle distal y minimizando su capacidad de
mantener su forma circular.

Desplegar el mecanismo de liberacion del bucle solo cuando el catéter estd en la posicidn neutra, es decir, no
deflexionado. Si se utiliza de otro modo, se podria dafar el mecanismo y no podria deflexionarse el catéter ni

cambiar el tamafio del bucle.

Catéter de electrofisiologia en bucle fijo

Para reducir la rigidez de la porcidn distal del bucle, use un escalpelo para cortar la vaina exterior azul del catéter
(E) proximal al collarin azul (F). La vaina se debe cortar en toda su circunferencia, exponiendo el
estilete metalico interior (G). Consulte la [Imagen 4]. No es necesario cortar el estilete, que es muy duro y no sera
danado por un bisturi. Una vez cortada toda la circunferencia de la vaina, se puede extraer el
estilete interior de la vaina exterior del catéter sujetando la vaina con una mano y tirando hacia atras del collarin

azul con la otra.

INDICACIONES
El catéter de electrofisiologia con bucle Khelix esta indicado para la grabacion o la estimulacion eléctrica de las

estructuras endocardicas. En particular, el catéter se utiliza para obtener y registrar los electrogramas desde la

regién auricular del corazon. _/ ™
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USUARIO PREVISTO

Los cardidlogos intervencionistas utilizan catéter de electrofisiologia en bucle Khelix en estudios de electrofisiologia
(EP) para determinar la causa de un ritmo cardiaco anormal, para localizar el sitio de origen de un ritmo cardiaco
anormal, para decidir el mejor tratamiento para un ritmo cardiaco anormal y/o para comprobar la eficacia de la

terapia de ablacion.

CONTRAINDICACIONES

* No se ha demostrado que el catéter sea seguro y eficaz para la ablacion por radiofrecuencia (RF).

e El abordaje transeptal esta contraindicado en pacientes con trombos o mixoma en la auricula izquierda o un
parche o deflector interauricular.

* El uso de este catéter puede no ser apropiada en pacientes con proétesis valvulares.

¢ Los procedimientos de electrofisiologia estan contraindicados en pacientes con afecciones cardiacas inestables,
por ejemplo, infarto agudo de miocardio, angina inestable o inestabilidad hemodinamica.

e Hay una contraindicacion relativa en procedimientos de cateterismo cardiaco en pacientes con infeccidn

sistémica activa.

REACCIONES ADVERSAS

Se han demostrado varias reacciones adversas graves en procedimientos de cateterismo cardiaco, como son el
taponamiento cardiaco, la embolia pulmonar, el infarto de miocardio, el accidente cerebrovascular y la muerte.
También se han descrito en la literatura las siguientes complicaciones adicionales asociados con cateterismos
cardiacos: sangrado vascular, hematoma local, trombosis, fistula AV, pseudoaneurisma, tromboembolia, reaccion

vasovagal, perforacion cardiaca, embolia gaseosa, arritmias, dafio valvular, neumotdrax y hemotdrax.

INSTRUCCIONES DE USO
En el punto de uso
1. Inspeccione el catéter y el envase antes de abrirlo. El contenido del paquete es estéril, salvo si el paquete
estd abierto o dafiado.
2. No utilice el catéter si el paquete esta abierto o dafiado, o si fue abierto y el catéter no se utilizd. No intente
volver a esterilizarlo.

3. Se incluye una etiqueta desprendible en el envase, que puede adherirse al historial médico del paciente.
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Inicio del procedimiento

1. Extraiga el catéter nuevo de su envase estéril utilizando una técnica aséptica. Coloque el dispositivo en un
campo de trabajo estéril.

2. Inspeccione el catéter para determinar si presenta algln dafio. No use el catéter si esta acodado.

3. Inspeccione el catéter y el cable en busca de danos del aislamiento o los conectores. Los contactos del
conector deben estar secos.

4. Pruebe todas las funciones del catéter. Cuando compruebe la deflexion y los mecanismos de ajuste del
didametro del bucle, asegurese de que el catéter se mantiene recto y no enrollado, como se muestra en la
[Imagen 5].

5. Conecte el cable alargador insertando el extremo distal de este en la toma situada en el extremo proximal
del catéter. Antes de la conexion, asegurese de que la llave (crestas elevadas) del conector macho del cable
estan alineadas con las ranuras de la llave en el interior del conector hembra del mango del catéter (H). Para
evitar la deflexion del cuerpo del catéter durante la conexion, agarre el mango de deflexion del catéter (I)
durante la insercion del cable [Imagen 6].

El catéter solo debe ser usado con el cable alargador diagnéstico Khelix.

6. Asegurese de que el catéter no esta deflexionado y que el bucle esta completamente abierto (diametro

maximo) antes de su insercién en la vasculatura o en un introductor.

Durante el procedimiento

Para reducir el riesgo de atrapamiento en estructuras cardiacas, posicione el catéter girando (o rotando) el
cuerpo en el sentido de las agujas del reloj solamente.

1. El acceso vascular se crea con una vaina introductora de hemostasia de un tamafio minimo de 8 French
para acomodar el catéter.

2. Haga avanzar el catéter a través del sitio de acceso vascular en la posicién intracardiaca deseada con guia

fluoroscopica y ECG.

&Con respecto al catéter de electrofisiologia en bucle orientable, cuando no se encuentre en las
regiones objetivo del mapeo, manipule el catéter con el bucle en la posicion totalmente expandida para

reducir alin mas el riesgo de atrapamiento en estructuras cardiacas.

&En el caso del catéter de electrofisiologia en bucle variable orientable, el bucle debe estar en la
posicion totalmente expandida, a menos que esté totalmente dentro de la cdmara cardiaca, o pueden

producirse dafios en el catéter. I
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Final del procedimiento
1. Antes de retirar los catéteres con bucle deflectable y variable, enderece el catéter tirando del mando de
deflexion hasta la posicion neutra. En el catéter de bucle variable, seleccione el mayor tamafio del bucle

girando totalmente el mando rotador de ajuste del bucle en sentido contrario a las agujas del reloj.

& En el caso del catéter de electrofisiologia en bucle variable orientable, para evitar el atrapamiento del
bucle en estructuras cardiacas o en el extremo distal del introductor y los consiguientes dafios potenciales a las
estructuras anatémicas, no intente tirar del catéter o retirarlo dentro de la vaina introductora, con el bucle en una
posicion contraida. El bucle debe estar en la posicion totalmente expandido (mango rotador de ajuste del bucle
girado completamente en el sentido contrario a las agujas del reloj) para minimizar la tension sobre la estructura
del bucle. [Imagen 7].

2. Extraiga el catéter del paciente.

3. Desconecte el cable alargador del catéter sujetando la cabeza del conector de cable alargador donde estan
impresas las flechas en la cabeza del conector y tire hacia fuera. Para evitar la deflexion del cuerpo del catéter
durante la desconexion, agarre el mango de deflexion del catéter durante la misma.

4. Deseche el catéter segun el procedimiento estandar del hospital para material bioldgico contaminado.

CONSERVACION
Mantener seco.

Manténgase alejado de la luz solar.

ELIMINACION

Deseche el dispositivo seglin el procedimiento estandar del hospital para material bioldgico contaminado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

¢ No intente hacer funcionar el catéter antes de leer y comprender completamente estas instrucciones de uso.

e La manipulacién del catéter debe ser cuidadosa para evitar danos, perforacion o taponamiento del corazén. El
avance Y la colocacion de catéter debe hacerse bajo orientacion fluoroscopica.

» No use una fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar el catéter cuando se encuentre resistencia.

e El catéter debe ser utilizado Unicamente por médicos con formacién en procedimientos de Electrofisiologia
cardiaca, en un laboratorio de electrofisiologia totalmente equipado.

« El catéter es de un solo uso. No reutilice, reprocese o resterilice los dispositivos. Si los reutiliza, reprocesa o
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resteriliza puede comprometer su integridad estructural o provocar el fallo del dispositivo. Por ejemplo, el
desprendimiento de componentes pequefios como la punta, dislocacion del electrodo en anillo e incapacidad para
detectar sefales cardiacas. Riesgo de contaminacion cruzada y la mala manipulacién del catéter.

¢ Se debe plantear el uso de anticoagulantes en los procedimientos del lado izquierdo para reducir el riesgo de
formacion de trombos y accidentes cerebrovasculares.

« Los procedimientos de cateterismo cardiaco presentan un riesgo potencial de exposicion importante a rayos X.
La exposicién a los rayos X puede provocar lesiones agudas por radiacidon, asi como mayor riesgo de efectos
genéticos y somaticos en los pacientes y el personal del laboratorio de electrofisiologia, debido a la intensidad del
haz de rayos X y la duracion de las imagenes fluoroscodpicas.

Deben tomarse medidas para minimizar la exposicién a los rayos x.

» Teniendo en cuenta la posible exposicion a los rayos X y los riesgos asociados, debe valorarse detenidamente el
uso del dispositivo en mujeres embarazadas.

« El abordaje retrogrado esta contraindicado por el riesgo de atrapamiento del catéter en el ventriculo izquierdo o
el aparato valvular. No se recomienda usar el catéter en los ventriculos. Para reducir el riesgo de atrapamiento en
estructuras cardiacas de la porcion del electrodo de mapeo del catéter, gire (o rote) este en el sentido de las
agujas del reloj solamente.

e El catéter no debe utilizarse en los ventriculos debido al riesgo de atrapamiento en estructuras anatomicas
ventricular o en el aparato valvular.

 Se debe tener cuidado al introducir, manipular y retirar el catéter para evitar traumatismos cardiacos y el posible
darfio al catéter, que puede desembocar en el desprendimiento de sus componentes.

e Los electrodos del catéter, el catéter y conectores del cable alargador, asi como el electrodo dispersor, no deben
entrar en contacto con otras piezas conductoras y con tierra.

e Para evitar quemaduras en los electrodos del catéter, no se debe aplicar energia de RF cuando un catéter de
ablacion esté en contacto con uno o mas de los electrodos del catéter.

» No exponga el catéter a disolventes organicos como el alcohol.

e No sumerja el mango del catéter o un conector del cable en liquidos, ya que el rendimiento eléctrico podria
verse afectado.

e El catéter no es seguro en la RM. No debe utilizarse el sistema de catéter cerca de equipos de RM, ya que el
catéter puede moverse o calentarse y la imagen o la pantalla pueden distorsionarse.

e El catéter es un componente aplicado de tipo CF. Cualquier material utilizado en relacién con el catéter y sus
accesorios debe ser de tipo CF a prueba de desfibrilacion y cumplir con las normas IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2.
* El catéter, junto con sus accesorios, se ha probado para permitir la conexion con equipos de estimulacién con

una corriente nominal de 25 mA, y una tensién nominal de 27 V.
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* Si el catéter presenta acodamientos, deséchelo. Remplacelo con un dispositivo sin dafios.
e Los incidentes graves relacionados con el dispositivo deben comunicarse al fabricante y la autoridad competente
de su pais.

GARANTIA Y EXENCION DE RESPONSABILIDADES

CathRx garantiza que si se determina que el Producto estaba defectuoso o con fallos en los materiales o en la
mano de obra en el momento de la compra, CathRx determinara, a su discrecién, proporcionar un producto
CathRx de reemplazo o reembolsar el precio de compra del producto defectuoso o dafado.

Esta garantia limitada se aplica Unicamente si se cumplen las siguientes condiciones:

« El producto ha sido envasado y etiquetado por CathRx;

e El producto se devuelve a CathRx para su evaluacion dentro de los 30 dias siguientes a la identificacion del
defecto o fallo por el comprador original.

« El producto no ha sido reparado, alterado, modificado, manejado errdneamente o reprocesado incorrectamente;
« El producto ha sido utilizado, almacenado, limpiado, esterilizado y reprocesado de acuerdo con el etiquetado del
producto y sus instrucciones de uso; y

« El producto no se utiliza después de la fecha de caducidad marcada en el embalaje.

EXCEPTO EN LO EXPRESAMENTE ESTABLECIDO EN ESTA GARANTIA LIMITADA, EN LA MAXIMA MEDIDA
PERMITIDA POR LA LEY, CATHRX NO OTORGA NINGUNA GARANTIA EN RELACION CON EL PRODUCTO,
EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA, ENTRE OTRAS, NINGUNA GARANTIA DE SEGURIDAD, COMERCIABILIDAD,
IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR O DE QUE EL PRODUCTO ESTARA LIBRE DE DEFECTOS O
AVERIAS. EN LA MAXIMA MEDIDA PREMITIDA POR LA LEY, CATHRX EXCLUYE TODAS ESAS GARANTIAS.

CathRx no acepta ninguna responsabilidad y el comprador del producto asume toda la responsabilidad, ya sea
basada en una garantia, contrato, agravio, negligencia, de acuerdo con la ley o de cualquier otra forma, por
cualquier tipo de pérdida o dafio (incluidos los dafios especiales, incidentales o consecuentes) o personales
(incluida la muerte) derivados directa o indirectamente como resultado de o en conexiébn con los
productos, incluidos los que surgen como consecuencia de la manipulacion, posesion, uso o mal uso del producto.
Toda la responsabilidad CathRx, incluido el incumplimiento de la garantia o una condicién que legalmente no
pueda ser modificada o excluida, es limitada, a criterio de CathRx, respecto a la sustitucion del producto CathRx o
el reembolso del precio de compra del producto. Las soluciones establecidas en esta garantia limitada son el
remedio exclusivo disponible para cualquier persona. El uso del producto se considera como la aceptacion de los

términos y condiciones de esta garantia limitada.
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CABLE ALARGADOR PARA DIAGNOSTICO KHELIX

- Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a prescripcién facultativa.
- ESTERIL. Esterilizado con dxido de etileno.

- No debe usarse si el envase esta abierto o dafiado.

- El cable alargador para diagnostico Khelix es reutilizable siguiendo las instrucciones de reprocesamiento que se
indican a continuacion.

- Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del envase.

Estas instrucciones se aplican a los siguientes productos:

Tabla 1: Nombres del producto

Nombre del producto Numero de referencia (REF) del producto

X-D10

Cable alargador para diagndstico
X-D20

Esterilizacion: Este producto y su embalaje han sido esterilizados con gas déxido de etileno (EO). Aunque el
producto sea procesado cumpliendo todas las leyes y reglamentos relativos a la exposicion a EOQ, la Proposicion
65, una iniciativa de votantes del estado de California, requiere el siguiente aviso:

Advertencia: Este producto y su embalaje han sido esterilizados con gas oOxido de etileno (EO). El embalaje
puede exponerle al 6xido de etileno, un producto quimico conocido en el estado de California como causantes de

cancer o de defectos congénitos u otros dafios reproductivos.

DESCRIPCION DE DISPOSITIVO

El cable alargador para diagndstico Khelix es un accesorio para el Catéter de electrofisiologia para diagnostico
Khelix.

El cable alargador para diagndstico Khelix permite la conexion entre un catéter de electrofisiologia para
diagndstico Khelix y el equipo de grabacion de electrofisiologia estandar, tal como un equipo de monitorizacion de
ECG, un equipo de navegacion basado en impedancia y un equipo de estimulacion cardiaca.

El Cable alargador para diagndstico Khelix esta disponible tanto con 10 pin para catéteres de electrofisiologia con
4 a 10 electrodos como con 20 pin para catéteres de electrofisiologia con mas de 10 electrodos. En la [imagen

1] puede verse un ejemplo de Cable alargador para diagnostico Khelix de 20 pines.
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El catéter alargador para diagnostico Khelix se ha disenado para usarse con los siguientes accesorios:

Tabla 2: Dispositivos disefiados para ser usados con el Cable alargador paradiagnostico Khelix

Catéteres de electrofisiologia para diagndstico Khelix:
o Catéter de electrofisiologia fijo Khelix

o Catéter de electrofisiologia orientable Khelix

o Catéter de electrofisiologia en bucle Khelix

« Catéter de electrofisiologia orientable con funcionalidad de reutilizaciéon Khelix

Bandeja de esterilizacion Khelix (Ref.: A-T01)

CathRx Ltd. comercializa y vende estos dispositivos por separado.

INDICACIONES
El cable alargador para diagndstico Khelix permite la conexién entre un catéter de electrofisiologia para
diagnostico Khelix y el equipo de grabacion de electrofisiologia estandar, tal como un equipo de monitorizacion de

ECG, un equipo de navegacion basado en impedancia y un equipo de estimulacién cardiaca.

USUARIO PREVISTO

Electrofisidlogo, electrofisidlogo cardiaco, especialista en arritmias o médico electrofisidlogo especializado en
ritmos cardiacos anormales.

Electrofisidlogos que analizan la actividad eléctrica del corazén para diagnosticar el origen de arritmias (latidos

cardiacos irregulares) para determinar el tratamiento adecuado.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas para el Cable alargador para diagndstico.

INSTRUCCIONES DE USO

En el punto de uso

1. Inspeccione el cable alargador y el envase antes de abrirlo. El contenido del paquete es estéril, salvo si el
paquete esta abierto o danado.

2. No utilice el cable alargador si el paquete esta abierto o dafiado, o si fue abierto y el cable alargador no se

utilizo.
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Inicio del procedimiento

1. Retire el cable alargador de su envase estéril utilizando una técnica aséptica. Coloque el dispositivo en un
campo de trabajo esteéril.

2. Inspeccione el cable alargador en busca de dafios, incluidos los dafios en el aislamiento o los conectores. Los
contactos del conector deben estar secos.

3. Conecte el cable alargador insertando el extremo distal de este en la toma situada en el extremo proximal del
mango del catéter. Antes de la conexidn, asegurese de que la llave (crestas elevadas) del conector macho del
cable (A) esta alineada con las ranuras en el interior del conector hembra del mango del catéter, como se muestra
en la [Imagen 2].

Para evitar la deflexion del cuerpo del catéter durante la conexién, agarre el mango de deflexion del catéter (B)
durante la insercion del cable, como se muestra en la [Imagen 3].

4. Conecte el cable alargador con el sistema.

Final del procedimiento

1. Desconecte el cable alargador del catéter sujetando la cabeza del conector de cable alargador (C) donde estan
impresas las flechas en la cabeza del conector y tire hacia fuera, como se muestra en la [Imagen
2]. Para los catéteres deflectables, para evitar la deflexion del cuerpo del catéter durante la desconexion, agarre el
mango de deflexion del catéter (B) durante la desconexion, como se muestra en la [Imagen 3].

2. Desconecte el cable alargador del sistema y limpie inmediatamente el cable con una esponja o toalla
humedecidas con agua.

3. Si no se va a reutilizar, deseche el cable alargador segln el procedimiento estandar del hospital para material

biolédgico contaminado.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO
El cable alargador puede ser reprocesado siguiendo las instrucciones siguientes, siempre que no se superen las

limitaciones para el reprocesamiento que se indican a continuacion.

Método de limpieza manual
1. Prepare una solucion de detergente enzimatico ENZOL® (o equivalente) en un recipiente, diluyendo 30 ml
de detergente en 3785 ml de agua corriente (20-25 °C).
Use guantes durante la preparacion de la solucion y los procedimientos de limpieza.
2. Enjuague el cable alargador bajo el grifo con agua corriente (20-25 °C) durante 30 segundos.

3. Sumerja el cable alargador en la soluciéon detergente durante 5 minutos.
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4. Extraiga el dispositivo de la solucidon detergente y coléquelo sobre un paino CSR (para esterilizacion) limpio.
5. Utilizando un cepillo de cerdas de nailon no abrasivas saturado con la solucién detergente, cepille suavemente
todas las superficies del dispositivo durante 2 minutos.

6. Enjuague el dispositivo bajo el grifo con agua corriente (20-25 °C) durante 30 segundos.

7. Sumerja el dispositivo en agua desionizada (DI) limpia 3 veces durante 10 segundos cada vez.

8. Limpie el dispositivo con un pafio sin pelusa. Coloque el dispositivo sobre un pafio limpio CSR (para
esterilizacién) y deje secar hasta que desaparezca la humedad a simple vista.

9. Después del secado, inspeccione visualmente para comprobar si hay restos de suciedad en el dispositivo. Si hay
suciedad Vvisible, retirela manualmente y cepille el dispositivo con una esponja o un pafio suaves

o un cepillo de cerdas blandas, y/o repita la limpieza manual antes de enviar el dispositivo para esterilizacion.

Método de limpieza automatica

1. Coloque el cable alargador en la bandeja de la lavadora del fabricante o en una bandeja de lavado CDS
adecuada.

2. Limpie el cable alargador en una lavadora BeliMed modelo WD250 con detergente enzimatico Ecolab® neutro
(o una lavadora automatizada o un detergente enzimatico equivalentes) con los siguientes parametros
de lavado validados:

¢ Lavado a 45 °C durante 4 minutos Dosis de la bomba 4 (detergente) 5 ml

e Lavado a 60 °C durante 3 minutos

 Aclarado con agua no calentada durante 1 minuto

* Aclarado a 60 °C durante 1 minuto

e Desinfeccion térmica A0 a 93 °C durante 2,5 minutos

 Valor de AO: A03000

e Secar con aire a 123 °C durante 14 minutos.

3. Tras la finalizacién del ciclo de lavado, use guantes para extraer el dispositivo. Limpie con un pafio sin pelusa.

Coldquelo sobre un pafio CSR (para esterilizacion) limpio. Secar hasta que desaparezca la humedad a simple vista.

4. Después del secado, inspeccione visualmente para comprobar si hay restos de suciedad en el dispositivo. Si hay
suciedad Vvisible, retirela manualmente y cepille el dispositivo con una esponja o un pafio suaves
o un cepillo de cerdas blandas, y/o repita los ciclos automaticos antes de enviar el dispositivo para esterilizacion.

Si no se limpia correctamente el dispositivo, la esterilizaciéon podria ser inadecuada.
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Inspecciéon y mantenimiento
1. Inspeccione visualmente el cable alargador en busca de dafios.
2. Si el cable alargador no esta dafiado o doblado, continle el uso y proceda a la esterilizacion.

3. Deseche todo cable alargador dafado segun instrucciones de eliminacion que se indican mas adelante.

Esterilizacion a vapor
1. Cologue el cable alargador en un esterilizador - La bandeja de esterilizacion Khelix A-T01 [Imagen 4] ha sido
aprobada para este fin.
Asegure el cable alargador en la bandeja de esterilizacién. Solo podra colocarse un cable alargador por
bandeja.
2. Envuelva las bandejas en una envoltura de esterilizacion (por ejemplo, envolturas para esterilizacion de un paso
Kimberly-Clark Kimguard) mediante una técnica de plegado de doble envoltura simultanea.
3. Los siguientes parametros de esterilizacion por vapor se validaron en un autoclave AMSCO Vacamatic "A":
e Tipo de ciclo: Extraccion dindamica del aire
e Presion prevacio: 27” Hg (0,914 bares)
e Pulsos prevacio: 3
e Temperatura de permanencia: 132 °C
e Presion de permanencia: 26,8 psig (1,85 bares)
* Tiempo de permanencia: 4 minutos
¢ Tiempo de secado: 20 minutos.
Las instrucciones de reprocesamiento han sido validadas por CathRx Ltd. Es responsabilidad del usuario
asegurarse de que el reprocesamiento del dispositivo se lleva a cabo por personal entrenado utilizando los equipos
y materiales del centro sanitario. Puede ser necesario la validacion y el control rutinario

del proceso para asegurar que se consiguen los resultados deseados.

LIMITACIONES DEL REPROCESAMIENTO
La reprocesamiento del Cable alargador para diagndstico Khelix ha sido validado para 20 ciclos. Un ciclo consta de

los procesos de limpieza y esterilizacion.

CONSERVACION
Mantener seco.

Manténgase alejado de la luz solar. —
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CONTENCION Y TRANSPORTE

1. Desconecte el cable alargador del sistema, limpie el cable alargador con un pafio que no suelte pelusa
humedecido con agua corriente para limitar los contaminantes y evitar que se sequen los fluidos corporales.

2. Coloque y asegure el cable alargador utilizado en una bandeja, como la bandeja de esterilizacion Khelix A-T01.
3. Coloque la bandeja en un recipiente de transporte cerrado o un carro para cajas cerrado para evitar la

contaminacién cruzada durante el transporte.

ELIMINACION

Deseche el dispositivo seglin el procedimiento estandar del hospital para material bioldgico contaminado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

¢ Los conectores del cable alargador no deben entrar en contacto con otras piezas conductoras y con la tierra.

» No exponga el cable alargador a disolventes organicos como el alcohol.

e Cuando esté conectado a la fuente de alimentacién, no sumerja el conector del cable en liquidos, ya que podria
verse afectado el comportamiento eléctrico.

¢ El cable alargador es un componente aplicado de tipo CF. Cualquier material utilizado en relacién con este
dispositivo y sus accesorios debe ser de tipo CF a prueba de desfibrilacién y cumplir con las normas IEC 60601-1 e
IEC 60601-1-2.

e El cable alargador, junto con sus accesorios, se ha probado para permitir la conexidon con equipos de
estimulacion con una corriente nominal de 25 mA, y una tensién nominal de 27 V.

¢ Deseche el cable alargador si esta dafiado. Remplacelo con un dispositivo sin dafos.

¢ Los incidentes graves relacionados con el dispositivo deben comunicarse al fabricante y la autoridad competente

de su pais.

GARANTIA Y EXENCION DE RESPONSABILIDADES

CathRx garantiza que si se determina que el Producto estaba defectuoso o con fallos en los materiales o en la
mano de obra en el momento de la compra, CathRx determinara, a su discrecion, proporcionar un producto
CathRx de reemplazo o reembolsar el precio de compra del producto defectuoso o dafado.

Esta garantia limitada se aplica Unicamente si se cumplen las siguientes condiciones:

e El producto ha sido envasado y etiquetado por CathRx;

e El producto se devuelve a CathRx para su evaluacion dentro de los 30 dias siguientes a la identificacion del

defecto o fallo por el comprador original.
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* El producto no ha sido reparado, alterado, modificado, manejado erréneamente o reprocesado incorrectamente;

 El producto ha sido utilizado, almacenado, limpiado, esterilizado y reprocesado de acuerdo con el etiquetado del
producto y sus instrucciones de uso; y

« El producto no se utiliza después de la fecha de caducidad marcada en el embalaje.

EXCEPTO EN LO EXPRESAMENTE ESTABLECIDO EN ESTA GARANTIA LIMITADA, EN LA MAXIMA MEDIDA
PERMITIDA POR LA LEY, CATHRX NO OTORGA NINGUNA GARANTIA EN RELACION CON EL PRODUCTO,
EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA, ENTRE OTRAS, NINGUNA GARANTIA DE SEGURIDAD, COMERCIABILIDAD,
IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR O DE QUE EL PRODUCTO ESTARA LIBRE DE DEFECTOS O
AVERIAS. EN LA MAXIMA MEDIDA PREMITIDA POR LA LEY, CATHRX EXCLUYE TODAS ESAS GARANTIAS.

CathRx no acepta ninguna responsabilidad y el comprador del producto asume toda la responsabilidad, ya sea
basada en una garantia, contrato, agravio, negligencia, de acuerdo con la ley o de cualquier otra forma, por
cualquier tipo de pérdida o dafio (incluidos los dafos especiales, incidentales o consecuentes) o personales
(incluida la muerte) derivados directa o indirectamente como resultado de o en conexidon con los productos,
incluidos los que surgen como consecuencia de la manipulacion, posesion, uso o mal uso del producto. Toda la
responsabilidad CathRx, incluido el incumplimiento de la garantia o una condicion que legalmente no pueda ser
modificada o excluida, es limitada, a criterio de CathRx, respecto a la sustitucion del producto CathRx o el
reembolso del precio de compra del producto. Las soluciones establecidas en esta garantia limitada son el
remedio exclusivo disponible para cualquier persona. El uso del producto se considera como la aceptacion de los

términos y condiciones de esta garantia limitada.

rd
P /
| 1 . drr .I_ [t fig/
| J;. / GﬁAFFIFEL SERVIDIO
; T wirector Técnic
AlanLigeis Gi reis Farmasdi <9
APODERADD MASEUTICO - M.N, 15057

Blotronik :
SIOTRONIM ARGENTING Argentina S.R.L.

IF-2024-27215550-APN-DVPCY AR#ANMAT

Pégina 34 de 35



> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

IMAGENES
L S 3]
1 )
— )
— )
— )
y — L)
—C
— 3T
— i =
— S NE)
— W)
— )
—EE)
' —tTE)
R A  — -]
\_—-cm
— NN
220mm -
2400w )
. Sy
«—8B
c l%
A
3.
To connect
I!disconnect
4.
o0 0000
o0 Q00000000 o0
oo oO0C000O00COO0CO0OO0OOORDO
o o T'o O000O0OQ%0
opo o000
o00OO0O »OO0O o0
o] [+ 000 » 00 O 0
(o} o Q
(o} o]
[+} [+] (+]
[+] o 00 o000 oo
(+} [+ o000 o go
[+ coogo
(o] O 000 [+]
o000 o000

H

1.

.«'l.rJ'LJLJEH’i
SI0TROMIK ARGENTING

/D

// e’

|F-2024-27215550- A%%I%%%QA NMAT

Farmas - MN. 15057
Blotronik A.rgentina S.R.L.

Pégina 35 de 35



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-27215550-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Marzo de 2024

Referencia: BIOTRONIK ARGENTINA SR.L.

El documento fue importado por e sistema GEDO con un total de 35 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.14 16:02:31 -03:00

Mariela Garcia
Jefell

Direccion de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.14 16:02:34 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD
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Numero: CE-2024-30323042-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000417-24-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000417-24-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA SR.L. ; se autoriza la inscripcién en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2315-91
Nombre descriptivo: Catéter de Electrofisiologiaen Bucle

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Khelix

Modelos:

CCDO0051 SC1-B15U-10P7555
CCD0052 SC1-B20U-10P7666
CCD0053 SC1-B25U-10P7888



CCD0069 SC2-B2515U-10P7888
CCDO0040 SC2-B2515U-20P7262
CCX0007 X-D10
CCX0006 X-D20

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

* El catéter de electrofisiologia con bucle Khelix esta indicado parala grabacion o la estimulacion eléctrica de las
estructuras endocérdicas. En particular, € catéter se utiliza para obtener y registrar los electrogramas desde la
region auricular del corazon.

» El cable alargador para diagnostico Khelix permite la conexion entre un catéter de electrofisiologia para
diagndstico Khelix y el equipo de grabacién de electrofisiologia estandar, tal como un equipo de monitorizacion
de ECG, un equipo de navegacion basado en impedanciay un equipo de estimulacion cardiaca.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Cada envase contiene una unidad.

Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
CathRx Pty Ltd

Lugar de elaboracion:
Unit 8/2-8 South Street
Rydalmere NSW 2116
Australia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2315-91 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000417-24-3
N° Identificatorio Tramite: 56010
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