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Instrucciones para la apertura del envase estéril
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Explanation of symbols on package
labeling

Refer to the package label to see which
symbols apply to this product.

Explication des symboles indiqués
sur l'étiquette de I'emballage

Se référer aux étiquettes sur I'emballage
pour savoir quels symboles s'appliquent
a ce produit.

Explicacion de simbolos en la etiqueta
del envase

Consulte la etiqueta del envase para
comprobar qué simbolos se utilizan
con este producto.

Emegynon Twv cupBOAwyv oTn
ONMAVON TG CUCKEUAOIOGg

AvaTpEETE 0T ONPavon TG CUCKEUAOiag
yia va d€ite TTola cUUPBOAa I0XUOUV YIa TO
TTaPOV TTPOIOV.

Explicacao dos simbolos na etiqueta
da embalagem

Consulte a etiqueta da embalagem para
verificar quais os simbolos que se
aplicam a este produto.
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Conformité Européenne
(European Conformity).
This symbol means that the
device fully complies with
European Directive AIMD
90/385/EEC. / Conformité
Européenne. Ce symbole
signifie que l'appareil est
entierement conforme a la
Directive Européenne
AIMD 90/385/CEE. /
Conformité Européenne
(Conformidad Europea).
Este simbolo indica que

el dispositivo cumple
totalmente la Directiva
Europea AIMD
90/385/CEE. / Conformité
Européenne (EupwTtraikn
ZUPMOp@won). To ouupoio
QuUTO onuaivel OTI N CUOKEUN
OUMUOPQWVETAI TITAAPWG HE
TNV EupwTtraikry Odnyia
AIMD 90/385/EOK. /
Conformité Européenne
(Conformidade Europeia).
Este simbolo significa que
o dispositivo esta em total
conformidade com a
Directiva Europeia AIMD
90/385/CEE.
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For US audiences only /
Ne s'applique qu'aux
Etats-Unis / Sélo aplicable
en EE.UU. / Mévo yia
TTENATEG EVTOG Twv HIMA /
Apenas aplicavel aos EUA

Manufacturing date / Date
de fabrication / Fecha de
fabricacién / Huegpounvia
kataokeung / Data de
fabrico

Manufacturer / Fabricant /
Fabricante /
KaTtaokeuaoTig /
Fabricante

Use before / Utiliser avant /
Utilizar antes de /
Huepounvia Anéng / Utilizar
antes de

Reorder number / Numéro
de commande / Numero de
pedido / ApIBuOG vEag
TTapayyeAiag / Numero de
encomenda

Serial number / Numero de
serie / Numero de serie /
Ap1Bu6g oeipds / Numero
de série



Lot number / Numéro de

LOT lot / Numero de lote /

Ap1Bu6S TTapTidag /
Numero de lote

STERILIZATION:

STERILE |[EO Ethylene Oxide gas /

STERILISATION:

gaz d'oxyde d'éthyléene /
ESTERILIZACION:

gas oxido de etileno /
AMNOZTEIPQZH:

Aépio AIBuAevogeidio /
ESTERILIZACAO:

Gas de 6xido de etileno

STERILIZATION:
Gas Plasma /

STERILE |GP

STERILISATION :
gaz plasma/
ESTERILIZACION:
gas plasma /
AMOXTEIPQZH:
Aépio TTAGoua /
ESTERILIZACAO:
Gas plasma

Non reusable / Non
réutilisable / No
reutilizable / Miag xpriong /

Nao reutilizavel
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+XX°C
+XX°F

Lead length / Longueur de
la sonde / Longitud del
cable / Mrkog
nAekTpodiou /
Comprimento do eléctrodo

A-V distance / Distance
A-V / Distancia A-V /
AmooTaon A-V / Distancia
A-V

Storage temperature /
Température de stockage /
Temperatura de
almacenamiento /
O¢ppokpaaia
atroBnkeuong /
Temperatura

de armazenamento

Maximum storage
temperature / Température
maximale de stockage /
Temperatura maxima

de almacenamiento /
MéyioTtn Bepuokpaacia
atrofrikeuong /
Temperatura maxima

de armazenamento

Dangerous voltage /
Tension dangereuse /
Tension peligrosa /
Emikivbuvn 1d0n /
Voltagem perigosa
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Open here / Ouvrir ici /
Abrir aqui / Avoi&te €dw /
Abrir aqui

See accompanying
documents / Voir les
documents joints / Vea
los documentos que

se incluyen / Acite Ta
OUVOOEUTIKA Eyypaga /
Ver documentos anexos

Authorized representative
in the European
community / Représentant
agréé dans la
Communauté européenne /
Representante autorizado
en la Comunidad Europea /
E¢ouaiodoTtnuévog
QVTITTPOOWTTOG OTNV
EupwTrdik Koivétnra /
Representante autorizado
na Comunidade Europeia



Description/intended use

The 5866-46 sizing sleeve is designed to
allow 1S-1" unipolar or bipolar lead
connectors to fit into Medtronic® pulse
generators with unipolar connectors

(5 mm) or bipolar connectors

(5 mm bifurcated).

All four of the sizing sleeves are made of
silicone rubber.

Caution: The 5866-46 sizing sleeves are
not intended for use with Medtronic pulse
generators that have a universal (5/

6 mm) unipolar connector. They are too
short for the universal (5/6 mm)
connector cavity. Any attempt to remove
these sizing sleeves from the universal
(5/6 mm) connector cavity may require
using an instrument which could damage
the connector block.

The Model 5866-46 is intended for single
use only.

1 1S-1 refers to an International Connector
Standard (ISO 5841-3) whereby pulse
generators and leads so designated are
assured of a basic mechanical fit.
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Contraindications

If the reliability of the implanted lead is in
doubt, use of the 5866-46 sizing sleeve is
contraindicated.

Contents of package
2 short sizing sleeves (clear)
2 long sizing sleeves (white opaque)

Documentation

Instructions for use

Procedure to fit IS-1 lead(s) into unipolar
(5 mm) or bipolar (5 mm bifurcated)
Medtronic pulse generator connectors.

1. If the sizing sleeves are to be used
with implanted lead(s), disconnect
the lead from the pulse generator
using suitable wrenches. Examine
the lead for signs of connector pin
corrosion, pitting, or any other visible
deterioration and test the leads
for adequate pacing and
sensing thresholds.

Caution: If the lead(s) are
electrically or mechanically
unreliable, do not use them.
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2. Insert the short sizing sleeve (clear)
into the top pulse generator
connector port. Insert the long sizing
sleeve (white opaque) into the
bottom connector port (see
Figure 1). If necessary, use sterile
water as an insertion lubricant.

Caution: Do not use medical
adhesive to secure the sizing sleeve;
this could make it impossible to
remove the sizing sleeves.

oy =

Figure 1. Insert the short and long sizing
Sleeves into the pulse generator
connector.

3. Gently insert the male connector
end of the lead(s) into the pulse
generator connectors (see
Figure 2). If necessary, use sterile
water as an insertion lubricant.

The IS-1 connector pins may not be
readily visible through the connector
block. Care should be taken to
assure full insertion of the lead.

English 13



Caution: Inserting a bipolar lead
(IS-1 BlI) into pulse generator
connector port containing a sizing
sleeve will insulate the ring electrode
and cause the lead to function only
in a unipolar mode.

SO TN e —
@\ T\ =t

N

Figure 2. Insert the lead(s) male
connector into the pulse generator.

4. Secure the pulse generator lead
assembly by tightening all of the
setscrews as instructed in the pulse
generator technical manual.

Warnings

An implanted lead forms a direct
low-resistance current path to the
myocardium. Care must be taken during
surgical procedures to insulate the
terminal pins of an implanted lead from
leakage currents that may arise from
nearby line-powered equipment.

Since the sizing sleeve is a functional
extension of the pacing lead, it is
recommended that the pacing lead

14 English



manual be reviewed for all appropriate
warnings, complications, and
precautions.

Precautions

Necessary Hospital Equipment

Defibrillating equipment should be kept
nearby for immediate use during the
implantation procedure and whenever
arrhythmias are possible or
intentionally induced.

Handling the Sizing Sleeves

Lead insulators attract small particles
such as lint and dust; therefore, protect
the sizing sleeves from materials
shedding these substances.

Ensuring Package Integrity

Medtronic has sterilized the package
contents with ethylene oxide before
shipment. This device is for single use
only and is not intended to be resterilized.

Carefully inspect the package
before opening.

It is not recommended that you use the
product after its expiration date.

English 15



Potential complications

The potential complications related to the
use of the 5866-46 sizing sleeves
include, but are not limited to the
following:

® intermittent or continuous loss of
pacing and/or sensing,

® erosion,

® infection, inflammation, irritation or
body rejection, and

B gkeletal muscle and nerve
stimulation.

Special notice

Medtronic Sizing Sleeves are used with
leads, which are implanted in the
extremely hostile environment of the
human body. Sizing sleeves may fail to
function for a variety of causes, including,
but not limited to: medical complications,
body rejection phenomena, allergic
reaction, fibrotic tissue, or failure of leads
by breakage or by breach of their
insulation covering. In addition, despite
the exercise of all due care in design,
component selection, manufacture, and
testing prior to sale, leads or sizing
sleeves may be easily damaged before,
during, or after insertion by improper

16 English



handling or other intervening acts.
Consequently, for leads used with sizing
sleeves, no representation or warranty is
made that failure or cessation of function
will not occur or that the body will not
react adversely to the implantation of
leads or that medical complications
(including perforation of the heart) will
not follow.

Disclaimer of warranty

The following Disclaimer of
Warranty Applies to United States
Customers Only:

ALTHOUGH THE MEDTRONIC MODEL
5866-46 SIZING SLEEVE HEREAFTER
REFERRED TO AS “PRODUCT” HAS
BEEN MANUFACTURED UNDER
CAREFULLY CONTROLLED
CONDITIONS, MEDTRONIC HAS NO
CONTROL OVER THE CONDITIONS
UNDER WHICH THIS PRODUCT IS
USED. MEDTRONIC, THEREFORE
DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH
EXPRESS AND IMPLIED, WITH
RESPECT TO THE PRODUCT,
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR
A PARTICULAR PURPOSE.
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MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE
TO ANY PERSON OR ENTITY FOR
ANY MEDICAL EXPENSES OR ANY
DIRECT, INCIDENTAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES
CAUSED BY ANY USE, DEFECT,
FAILURE OR MALFUNCTION OF THE
PRODUCT, WHETHER A CLAIM FOR
SUCH DAMAGES IS BASED UPON
WARRANTY, CONTRACT, TORT OR
OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY
AUTHORITY TO BIND MEDTRONIC TO
ANY REPRESENTATION OR
WARRANTY WITH RESPECT TO THE
PRODUCT.

The exclusions and limitations set out
above are not intended to, and should not
be construed so as to contravene
mandatory provisions of applicable law. If
any part or term of this Disclaimer of
Warranty is held to be illegal,
unenforceable or in conflict with
applicable law by a court of competent
jurisdiction, the validity of the remaining
portions of this Disclaimer of Warranty
shall not be affected, and all rights and
obligations shall be construed and
enforced as if this Disclaimer of Warranty
did not contain the particular part or term
held to be invalid.
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The following Disclaimer of
Warranty Applies to Customers
Outside the United States:

Although the Medtronic Model 5866-46
Sizing Sleeve, hereafter referred to as
"Product" has been carefully designed,
manufactured and tested prior to sale,
the Product may fail to perform its
intended function satisfactorily for a
variety of reasons. The warnings
contained in the Product labeling provide
more detailed information and are
considered an integral part of this
DISCLAIMER OF WARRANTY.
Medtronic, therefore, disclaims all
warranties, both express and implied,
with respect to the Product. Medtronic
shall not be liable for any incidental or
consequential damages caused by any
use, defect or failure of the Product,
whether the claim is based on warranty,
contract, tort or otherwise.

The exclusions and limitations set out
above are not intended to, and should not
be construed so as to, contravene
mandatory provisions of applicable law.
If any part or term of this DISCLAIMER
OF WARRANTY is held by any court of
competent jurisdiction to be illegal,
unenforceable or in conflict with
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applicable law, the validity of the
remaining portion of the DISCLAIMER
OF WARRANTY shall not be affected,
and all rights and obligations shall be
construed and enforced as if this
DISCLAIMER OF WARRANTY did not
contain the particular part or term held to
be invalid.
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Description/Utilisation

Le manchon de calibrage 5866-46 est
congu pour permettre de raccorder des
connecteurs de sonde 1S-1" unipolaires
ou bipolaires aux générateurs d’impulsions
Medtronic® équipés de connecteurs
unipolaires (5 mm) ou bipolaires

(5 mm bifurqué).

Les quatre manchons de calibrage sont
fabriqués en silicone.

Attention : Les manchons de calibrage
modele 5866-46 ne peuvent pas étre
utilisés avec des générateurs d’impulsions
munis d’un connecteur unipolaire
universel (5/6 mm). lls sont trop courts
pour 'embout du connecteur universel
(5/6 mm). Toute tentative pour retirer ces
manchons de calibrage de 'embout
universel (5/6 mm) nécessite I'utilisation
d’un instrument qui risque
d’endommager le bloc du connecteur.

Le modeéle 5866-46 est congu pour
usage unique.

1 1S-1 désigne la norme internationale des
connecteurs (ISO 5841-3). Les générateurs
d’'impulsions et les sondes ayant recu ce
label sont compatibles.
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Contre-indications

En cas de doute sur la fiabilité de la sonde
implantée, il est contre-indiqué d’utiliser
le manchon de calibrage 5866-46.

Contenu de I'emballage

2 manchons de calibrage courts
(transparents)

2 manchons de calibrage longs
(blanc opaque)

Documentation

Mode d'emploi

Procédure de fixation des sondes 1S-1
aux connecteurs unipolaire (5 mm) ou
bipolaire (5 mm bifurqué) des générateurs
d’impulsions Medtronic.

1. En cas d’utilisation des manchons le
calibrage avec des sondes implantées,
débrancher les sondes du générateur
d'impulsions a l'aide de clés adequates.
Vérifier que la sonde ne présente
pas de traces de corrosion au niveau
de la broche du connecteur, de rouille
ou tout autre signe de détérioration
visible et s’assurer que les seuils de
stimulation et de sensibilité de la
sonde sont satisfaisants.
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Attention : Si la ou les sondes ne
semblent pas fiables d’'un point de
vue électrique ou mécanique, ne
pas les utiliser.

2. Insérer le manchon de calibrage
court (transparent) dans le port
supérieur du connecteur du
générateur d’'impulsions. Insérer le
manchon long (blanc opaque) dans
le port inférieur (voir Figure 1).

Si nécessaire, utiliser de 'eau
stérilisée comme lubrifiant
d’insertion.

Attention : Ne pas utiliser de colle
médicale pour fixer le manchon de
calibrage, car il serait ensuite
impossible de le retirer.

¢ O | =qiu]
O N=qit—]

N

Figure 1. Insertion des manchons courts
et longs dans le connecteur du
générateur d’impulsions.
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3. Insérer délicatement la fiche male
du connecteur de la sonde ou des
sondes dans les connecteurs du
générateur d'impulsions (voir
Figure 2). Si nécessaire, utiliser de
I'eau stérilisée comme lubrifiant.

Il est possible que les broches du
connecteur IS-1 ne soient pas
visibles au travers du bloc du
connecteur. Vérifier que la sonde
est bien insérée a fond.

Attention : Lorsqu’on insére une
sonde bipolaire (IS-1 Bl) dans le
port du connecteur du générateur
d’impulsions contenant un manchon
de calibrage, I'électrode proximale
est isolée et la sonde ne fonctionne
plus qu’en mode unipolaire.

Figure 2. Insertion du connecteur méle
de la sonde dans le générateur
d’impulsions.
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4. Fixer le bloc de la sonde sur le
générateur d'impulsions en serrant
toutes les vis comme indiqué dans
le manuel technique du générateur
d’impulsions.

Avertissements

Une sonde implantée de faible résistance
entraine un courant directement jusqu’au
myocarde. Par conséquent, isoler
soigneusement les broches de la sonde
implantée pour éviter les courants de
fuite induits par 'équipement chirurgical
fonctionnant sur secteur et placé a
proximité.

Etant donné que le manchon de calibrage
est une extension fonctionnelle de la sonde
de stimulation, nous vous recommandons
de lire le manuel de la sonde pour les
avertissements, complications et
précautions a prendre.

Précautions

Matériel hospitalier requis

Conserver le matériel de défibrillation
a proximité afin de pouvoir I'utiliser
immédiatement lors de la procédure
d’implantation ou en cas d’arythmies,
provoquées intentionnellement ou non.
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Manipulation des manchons
de calibrage

Les isolants de la sonde attirent les
petites particules. |l faut donc la mettre a
I'abri de ces particules et de la poussiere.

Vérification de I'intégrité de
’emballage

Medtronic a stérilisé le contenu de
I'emballage a I'oxyde d'éthyléne avant de
I'envoyer. Ce dispositif est réserveé a un
usage unique et ne doit pas étre resteérilisé.

Inspecter minutieusement 'emballage
avant de l'ouvrir.

Il est déconseillé d’utiliser le produit apres
I'expiration de la date de péremption.

Complications éventuelles

Parmiles complications éventuelles liées
a l'utilisation d’'un manchon de calibrage
5866-46, on compte entre autres :

" perte intermittente ou permanente
de la stimulation et/ou de la détection,

®  érosion,
B infection, inflammation, irritation ou
phénomene de rejet par lorganisme et

B stimulation musculaire pectorale et
nerveuse.
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Mise en garde

Les manchons de calibrage Medtronic
sont utilisés avec des sondes qui sont
implantées dans I'environnement
extrémement agressif que constitue le
corps humain. Il est possible que les
manchons soient sujets a des défaillances
pour diverses raisons, entre autres :
complications médicales, phénoménes
de rejet par 'organisme, réactions
allergiques, formation de tissus fibreux,
rupture de la sonde ou de son isolant.
En outre, malgré tous les soins apportés
a la conception, a la sélection des
composants, a la fabrication et aux
contrdles avant la commercialisation, les
sondes ou les manchons de calibrage
peuvent étre aisément endommageés
avant, pendant ou apres leurimplantation
s’ils sont utilisés ou manipulés de
maniéere incorrecte. Par conséquent,
pour les sondes utilisées avec des
manchons de calibrage, il n’est donné
aucune assurance ni garantie que la
sonde ne fera 'objet d’aucune défaillance,
que l'organisme n’aura pas de réactions
d’intolérance suite a 'implantation des
sondes ou que des complications
médicales (y compris la perforation du
myocarde) ne surviendront pas suite a
cette implantation.

Francais 27



Déni de garantie

Le déni de garantie ci-aprés vaut
pour les clients a I’extérieur des
Etats-Unis :

Bien que le Manchon de calibrage
modele 5866-46 de Medtronic (ci-apres,
le « Produit ») ait été soigneusement
concu, fabriqué et testé avant sa mise en
vente sur le marché, le Produit peut,
pour diverses raisons, connaitre des
défaillances. Les mises en garde décrites
dans la documentation du Produit
contiennent des informations détaillées
et doivent étre considérées comme
faisant partie intégrante du présent DENI
DE GARANTIE. En conséquence,
Medtronic décline toute responsabilité,
expresse ou implicite, relative au Produit.
Medtronic ne sera pas tenu responsable
de tous dommages fortuits ou indirects
qui seraient provoqués par tous usages,
défectuosités ou défaillances du Produit,
et ce que la plainte soit fondée sur une
garantie, une responsabilité contractuelle,
délictueuse ou quasi-délictueuse.

Les exclusions et les limitations de
garantie mentionnées ci-dessus ne sont
pas, et ne doivent pas étre interprétées
comme contraires aux dispositions
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obligatoires des lois applicables. Si une
partie ou une disposition du présent DENI
DE GARANTIE devait étre considérée
illégale, non applicable ou contraire a la
loi en vigueur par un tribunal compétent,
la validité des autres dispositions du
présent DENI DE GARANTIE n'en sera
pas affectée. Dans ce cas, tous autres
droits et obligations seront interprétés et
appliqués, sans tenir compte de la partie
ou la disposition considérée comme
illégale.
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Descripcién/Utilizacion prevista

El manguito ajustable modelo 5866-46
esta disenado para que los conectores
de cables IS-1" monopolares o bipolares
puedan conectarse a los generadores
de impulsos de Medtronic® que tengan
conectores monopolares (5 mm) o
conectores bipolares (bifurcados de 5 mm).

Los cuatro manguitos adjustables estan
hechos de silicona.

Precaucion: los manguitos ajustables
modelo 5866-46 no estan indicados para
Su uso con generadores de impulsos
Medtronic que tengan un conector
monopolar (de 5/6 mm) universal. Son
demasiado cortos para la cavidad del
conector (de 5/6 mm) universal. Si se
intentan extraer estos manguitos ajustables
de la cavidad del conector universal (de
5/6 mm) puede hacer falta utilizar un
instrumento que podria danar el bloque
conector.

El modelo 5866-46 esta concebido para
uso unico.

1 1S-1 se refiere a una Norma de Conectores
Internacional (ISO 5841-3) por la que los
generadores de impulsos y cables asi
disenados tienen garantizada la interconexion.
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Contraindicaciones

El uso del manguito ajustable
modelo 5866-46 esta contraindicado
si la fiabilidad del cable implantado
es dudosa.

Contenido del envase

2 manguitos ajustables cortos
(transparentes)

2 manguitos ajustables largos
(opacos blancos)

Documentacion

Instrucciones de uso

Proceso para conectar un cable(s) 1S-1

en conectores monopolares (de 5 mm)

o bipolares (bifurcados de 5 mm) de los
generadores de impulsos Medtronic.

1. Silos manguitos ajustables se van a
utilizar con un cable(s) implantado(s),
desconecte el cable del generador
de impulsos utilizando las llaves
apropiadas. Examine el cable y
compruebe que la clavija del conector
no tiene sefales de corrosion, que
no hay picaduras o cualquier otro
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tipo de deterioro visible. Pruebe los
umbrales de estimulacion y deteccion
de los cables para ver si son los
adecuados.

Precaucion: si el(los) cable(s)
no es(son) fiable(s) eléctrica o
mecanicamente, no lo(s) utilice.

2. Inserte el manguito ajustable corto
(transparente) en la entrada del
conector superior del generador
de impulsos. Inserte el manguito
ajustable largo (opaco blanco) en la
entrada del conector inferior (véase
la Figura 1). Si es necesario utilice
agua estéril como lubricante.

Precaucion: no utilice adhesivo
meédico para sujetar el manguito
ajustable; esto podria hacer que
fuera imposible sacar los manguitos
ajustables.

A THE,
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Figura 1. Inserte el manguito ajustable
corto y el largo en el conector del
generador de impulsos.
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3. Inserte despacio el extremo conector
macho del cable(s) en los conectores
del generador de impulsos (véase
la Figura 2). Si es necesario, utilice
agua estéril como lubricante para la
insercion.

Las clavijas del conector IS-1 pueden
no verse perfectamente a través del
bloque conector. Debera comprobarse
que el cable esta totalmente insertado.

Precaucion: si se inserta un cable
bipolar (IS-1 Bl) en la entrada del
conector del generador de impulsos
qgue contenga un manguito
ajustable, el electrodo anular
quedara aislado y hara que el cable
funcione sdlo en modo monopolar.

Figura 2. Inserte el conector macho del
cable(s) en el generador de impulsos.

4. Asegure el conjunto de cables del
generador de impulsos apretando
todos los tornillos de fijacion como
se describe en el manual técnico
del generador de impulsos.
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Advertencias

Un cable implantado forma una via

de corriente directa de baja resistencia
hacia el miocardio. Debera tenerse
cuidado durante los procesos quirurgicos
y aislar las clavijas terminales de un
cable implantado de corrientes de fuga
que pueden originarse al haber equipos
alimentados por corriente eléctrica
cercanos.

Como el manguito ajustable es una
extension del cable de estimulacion, se
recomienda leer todas las advertencias,
complicaciones y precauciones apropiadas
en el manual del cable de estimulacion.

Precauciones

Equipo de hospital necesario

El equipo de desfibrilacion debera
tenerse cerca para su empleo inmediato
durante los procesos de implantacion o
en caso de que se produzcan posibles
arritmias o se induzcan
intencionadamente.
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Manipulacion de los manguitos
ajustables

Los aislantes de los cables atraen
pequenas particulas tales como pelusa
y polvo; por consiguiente, proteja los
manguitos ajustables de los materiales
que desprendan dichas substancias.

Comprobacion de la integridad
del envase

Medtronic ha esterilizado el contenido
del envase con Oxido de etileno antes
de su distribucion. Este dispositivo es
de un solo uso y no se puede volver a
esterilizar.

Examine detenidamente el envase antes
de abrirlo.

No se recomienda utilizar el producto si
se ha pasado la fecha de caducidad.

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones
relacionadas con el uso de los manguitos
ajustables 5866-46 incluyen, pero no
exclusivamente, las siguientes:

" pérdida de estimulacién y/o
deteccion intermitente o continua,

" erosion,
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®  infeccidn, inflamacion, irritacion
o rechazo corporal, y

®  estimulaciéon nerviosa y del musculo
esquelético.

Notificacion especial

Los manguitos ajustables de Medtronic
se utilizan con cables que se implantan
en el medio extremadamente hostil del
cuerpo humano. El funcionamiento de
los manguitos ajustables puede fallar por
diversas causas, incluyendo, aunque no
exclusivamente: complicaciones
médicas, fendmenos de rechazo
corporal, reaccion alérgica, tejido fibroso
o fallo de los cables por rotura o desgarro
de la cubierta aislante. Ademas, a pesar
del sumo cuidado que se tiene en el
diseno, seleccion de componentes,
fabricacion y pruebas realizadas antes
de la venta, los cables o los manguitos
ajustables pueden resultar danados
facilmente antes, durante o después de
la insercidn debido a una manipulacion
inadecuada o a otras causas. Por
consiguiente, para los cables que se
utilizan con manguitos ajustables, no se
garantiza que se produzcan fallos o que
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dejen de funcionar, que el cuerpo
rechace la implantacion de los cables
0 que se produzcan complicaciones
meédicas posteriores (incluyendo la
perforacion del corazén).

Renuncia de responsabilidad

La siguiente renuncia de
responsabilidad se aplica sélo
a los clientes de fuera de los
Estados Unidos:

Aunque el Manguito ajustable

modelo 5866-46 de Medtronic, al que nos
referiremos de ahora en adelante como
"Producto", ha sido disefiado, fabricado y
probado cuidadosamente antes de ponerlo
a la venta, el Producto puede no cumplir
sus funciones satisfactoriamente por varias
razones. Las advertencias que contiene
la documentacion del Producto proporcionan
informacion mas detallada y se consideran
como parte integrante de esta RENUNCIA
DE RESPONSABILIDAD. Medtronic, por
lo tanto, no es responsable de los danos
directos o indirectos derivados de la
utilizacion, defecto o mal funcionamiento
del Producto, aunque la reclamacion

se base en la garantia, contrato,
responsabilidad extracontractual u otras
causas.
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Las exclusiones y limitaciones arriba
expresadas no revisten el propdsito de
contravenir las disposiciones obligatorias
establecidas por la legislacion vigente,
ni deben interpretarse de dicha forma.
En el supuesto de que cualquier parte

o término de la presente RENUNCIA DE
RESPONSABILIDAD sea declarado por
cualquier tribunal competente, como
ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello
no afectara a la validez del resto de la
RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD,
interpretandose y aplicandose cuantos
derechos y obligaciones se incluyen en
ella como si la presente RENUNCIA DE
RESPONSABILIDAD no contuviera la
parte o condicion considerada no valida.
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Mepiypagn/Mpoopiléuevn
Xpenon

To lMepiBAnua MNpoocapuoyig MeyéBoug
5866-46 £xel OXEDIAOTEI YIA VA ETTITPETTE
TNV €QAPHOYH TWV HOVOTTOAIKWV )
OITTONIKWV GUVOETHWYV NAEKTPODIWV
1IS-1" o€ BnuaToddéTeC TNS Medtronic

ME JOVOTTOAIKOUG OUVOETHOUG (5 mm)

f SITTOAIKOUG OUVOETOUG (DIXaAWTOUG
TwWv 5 mm).

Kai ta Tf€éooepa mTepIBARuaTa pubpiong
€ival KATOOKEUAOPEVA OTTO EAACTIKO
OIANIKOVNG.

Mpoooxn: Ta MNepiBAnuaTa NMpoocapuoyng
Mey€Boug 5866-46 dev TTpoopidovTal yia
Xprjon Pe Toug Bnuartoddreg Tng Medtronic,
TTOU OI0BETOUV HOVOTTOAIKO CUVOEC O

(5/6 mm) yevikAg xpriong. AuTta ival
uTTEPPOAIKA Bpaxéa yia TNV KOIAGTATA TOU
ouvoéopou (5/6 mm) YeVIKNG XpHong.

' H emonAuavon 1S-1 avagépetal 1o AigBvEC
Mpdtutro 2uvdéopwy (ISO 5841-3).
O1 BnuaToddTEG Kal T NAEKTPODIA TTOU
€xouv AGBel autdv TO XapakTnpIiouod eival
OI00QAANICUEVA WG TTPOG TN BACIKY MNXAVIKA
TOUG EQAPMOYH.
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OT170100TTOTE ATTOTTEIPA APAIPETNG AUTWV
TWV TTEPIBANUATWY TTPOCAPHOYAS
MEYEBOUG ATTO TNV KOIAGTNTA TOU
ouvoéouou (5/6 mm) YeVIKNG XpPHong
EVOEXETAI VA ATTAITACEI TN XPNoN
gpyaAcgiou, To oTTOIO B UTTOPOUCE VA
TTPOKOAEDEI {NUIA OTO UTTAOK OUVOETHWV.

To povTéAo 5866-46 TTpoopileTal yia Wia
Xpnon povo.
AvTevoeigeig

Edv n aglomoTia Tou EupuTEUPEVOU
NAekTpODdIOU gival ap@ifoAn, n xprion Tou
MepiBAquaTog MNMpooappoyns MeyéBoug
5866-46 avrevoeikvuTal.

Mepiexbpevo TNG CUCKEVATIOG

2 Bpaxéa TepIBAAPATA TTPOCAPHUOYAS
MEYEBoOUG (dlagpavn)

2 JokpI& TTEPIBAANATA TTPOCAPUOYAS
MEYEBOUG (adla@avr) Aeukd)

‘EvTuTttO UAIKO

Odnyieg xpnong

Aladikaoia epapuoyng nAekTpodiou(wv)
IS-1 yéoa o€ povoTToAIKoUg (5 mm)
OITTOAIKOUG (dIXaAWTOUC TWV 5 mm)
OUVOECOUC BnuaToddTn Tng Medtronic.

42 EA\nvIka



1. Eav 1a TepIBAApaTa Tpocapuoyng
MEYEBOUG TTpOKEITAI VA
XPNOIMOTTOINBOUV PE
ep@uTEUpEVO(a) NAekTPODIO(Q),
ATTOOUVOEDTE TO NAEKTPODIO ATTO
TO BNUATOOOTN XPNOILOTIOIVTAG
KAatadAANAa kKAeID1G. E¢eTaoTe 1O
NAEKTPODIO YIa TUXOV EVOEIEEIC
d1aBpwaoNG, OKACINATOG i KATTOIOG
AAANG epgpavoug eBopag Twv
aKidwv ouvoEooU Kal OOKIJAOTE
TA NAEKTPODIA YIA TNV ETTAPKEIA TWV
oudwyv BnuaToddéTnong Kal aicbnong.
Mpoooxn: Edv 1o(a) nAekTpddio(a)
€ival NAEKTPIKWG 1] MNXAVIKWG
avagioTTioTo(a), unv Ta
XPNOIUOTTOINCETE.

2. Eicayayete 10 Bpaxu TepiBANua
TTPOCAPUOYNG HEYEBOUG (Dl1aPavER)
oTnVv Avw Bupa Tou CUVOECOU TOU
BnuaTodoTn. Elcaydyete 1o pakpu
TTEPIBANUA TTPOCAPPOYNS HEYEBOUG
(adlapaveg Aeukod) oTnv KATW Bupa
TOoU ouvdEouou (BAETTe EikOva 1).
Eav cival atrapaitnTo,
XPNOIUOTTOINOTE ATTOOTEIPWHEVO
VEPO WG AITTAVTIKO E10AYWYNG.
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Mpoooxni: Mn XpnOIUOTIOIEITE KOAAQ
IATPIKOU TUTTOU VIO VO OTEPEWOETE TO
TTEPIBANUA TTPOCAPPOYNG HEYEOOUG.
AuTO utTopEi va kataoTrael aduvarn
TNV AQAipECN TWV TTEPIBANUATWV.

/o©©i = Eﬁiliml’—_—_] ]

Eikéva 1. Eicayayere 10 BpaxU Kail TO

UaKpU TEPIBANUa Tpooapuoyns
UEYEBOUC uéoa OTO OUVOETLIO TOU

Bnuarodorn.

3. ElcaydayeTe TTPOOEKTIKA TO AKPO TOU
NAEKTPOdIoU (] TwV NAEKTPOdIWV) HE
TOV QPOEVIKO OUVOEOHO HECQ OTOUG
OUVOECHOUC TOU BNUaTOdOTN (BAETTE
Eikova 2). Edav gival atrapaitnTo,
XPNOIMOTTOINOTE ATTOOTEIPWHEVO
VEPO WG AITTAVTIKO €100YWYNG.

O1 akideg ouvdéopou IS-1 ptropei va
MN dlakpivovTal EUKOAa yéoa aTrd TO
MTTAOK ouvOEéopwv. MpéTtTel va
QiveTal TTPOCOXN WOTE va
dlac@aAileTal n TTANPNG €10aywyn
TOU NAEKTPODIOU.
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Mpoooxn: Me Tnv elcaywyn
OITTOAIKOU nAekTpodiou (IS-1 BI)
Méoa o€ BUpa ouvoETOU
BNUaTOdOTN, N OTTOIA TTEPIEXEI
TTEPIBANUA TTPOCAPHOYNG HEYEBOUG,
ETMTUYXAVETAI N HOVWON TOU
OaKTUAIWTOU TTOAOU Kal N AsIToupyia
TOU NAeKTpOdiou KaBioTaTal
QTTOKAEIOTIKA JOVOTIOAIKT).

¢ (O |~ =ti=
UL\~ =t=——_

N

Eikova 2. Eicaywyn ToU apOEVIKOU
ouvoéauou nAekTpodiou(wv) uéoa aro

Bnuarodorn.

4. Z1epewoTe TN d1atagn nAekTpodiou/
BNUATOdOTN OPiyyovTag OAEC TIC
Ao @AAIOTIKEG BidEC, CUNQWVA UE TIG
odnYieG TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TEXVIKO
EYXEIPIOIO TOU BNUATOdOTN.

MNMposi1doTToINOEIG

‘Eva ep@UTEUPEVO NAEKTPODIO OXNUATICEl
Mia dueon diodo peupaTog, XaunANng
avTioTaong, TPog T0 Juokdapdlo. Kata tn
OIAPKEIN TWV XEIPOUPYIKWY ETTENRACEWY,
TIPETTEI VA QiVETAI TTPOCOXN YIO TN
MOVWON TWV aKidWV TWV OKPOJEKTWV
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TWV EYPUTEUPEVWV NAEKTPOdIWV aTTd
peupaTa dIAPPONG TTOU EVOEXETAI VO
dnuIoupynBouvV aTTO TTAPOKEIPEVES
OUOKEUEG TTOU TPO®OdOTOUVTaAIl OTTO TO
OiKTUO.

Etre1dn 10 TEPiBANUa TTpocapuoynig
MEYEBOUG gival hia AEITOUPYIKA
TTPOEKTAON TOU NAEKTPODIOU
BNuUaTOdOTNONG, CUVICTATAI N MEAETN
OAWV TwV KATAAANAwvV
TTPOEIOOTIOINCEWY, ETTITTAOKWYV Kl
TTPOPUAALEWY TTOU TTEPIEXOVTAI OTO
EYXEIPIOIO TOU NAekTpOdiou

BnuaToddTnOoNG.
NMpo@uAdieig

AtrapaitnTtog NOGOKOMEIOKOG
ESotmrAiouog

O egomrAiopdGg aTTividwong TTPETTEN va
dlatnpEiTal o€ YIKPR aTTO0TACN OTTO TOV
aoBevn yia va PTTopEi va XpnoidoTroinOei
auéowg Karta tn diadikaaoia TNG
EMPUTEUONG Kal OTTOTE gival TTIOavr n
EM@AvVION appubuiwy A oTav
TTPOKOAOUVTAI OKOTTIHA.
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Xeip1opog Twyv MepIBAnudaTwy
NMpooapuoyng MeyéBoug

To HOVWTIKO UNIKO TWV NAEKTPODIiWV
EAKUEI HIKPA owpaTidla, OTTwG XVoudl Kal
okovn. Emropévwg, Ta TepIBARuaTa
TTPOCAPHOYNAGS HEYEBOUC TTPETTEN VA
TTPOOTATEUOVTAI ATTO UAIKG TTOU
aTTEAEUBEPWVOUV TIG OUCIEG AUTEG.

Alao@daAion TnG AKEPAIOTNTAG TNG
2UCKEUAOiag

H Medtronic atrooTeipwoe 10 TTEPIEXOUEVO
TNG OUOKEUAOIAG UE AIBUAEVOLEIDIO TTPIV
TNV aTTo0TOAN. H GUOKEeUr) TTpoopileTal yIO
Mia povo xprion kai dev TTpoopileTal yia
ETTAVATTOOTEIPWON,.

EmBewpnoTe TIPOCEKTIKA TN CUCKEUATIQ
TIPIV TNV QVOIEETE.

Agv ouvioTaTal N XPAON TOU TTPOIOVTOG
META TNV nuUEPOMNVia ARgng Tou.
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AuvnTIKEG ETTITTAOKEG

O1 duvnTIKEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTaI
ME TN Xpnon Twv MepIBAnudaTwy
Mpooappoyns MeyEBoug 5866-46
TTeEPIAAPPBAvouy Ta akdAouBa, xwpig va
TreplopidovTal o€ auTa:

B JIoAEiTTOUCA ) GUVEXNG OTTWAEIN
BnuaToddTnoNng ri/kal aicbnong,

" diGBpwon,

B Aoipwén, @Aeypovr), epeBIoudS
N amméppiyn a1Td TO CWHA, Kal

B JIEyEPON TWV OKEAETIKWY HUWV Kal
TWV VEUPWV.

E1d1k} yvwoToTtroinon

Ta MepiBARuaTa Npoocapuoyng
Mey€Boug TnG Medtronic
XpNoIdoTTolouvTal ME NAEKTPODIA, TA
OTTOIA €IVl EPPUTEUPEVA OTO ECAIPETIKA
eXOPIKO TTEPIBAAAOV TOU avOpwWITTIVOU
owpatog. Ta TepIBARUOTA TTPOCAPHOYNS
MEYEBOUG eVOEXETAI VA N AEITOUPYOOUV
yla TToAAOUG Adyoug, o1 oTToIOol
TTeEPIANANPBAvVOUV TOUG €€AC, XWPIC va
TTEPIOPICOVTAI O AUTOUG: IOTPIKEG
ETTITTAOKEG, QAIVOUEVA ATTOPPIYNG OTTO TO
owua, aAAepyIKA avTidpaon,
OXNMATIOPOG IVWOOUC I0TOU ) BAGRN Twv
NAEKTPOdiwV Adyw Bpauong i
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TTPOKANONG {NUIAG OTN JOVWTIKI TOUG
emmioTpwon. EmITAéov, TTap’ 611 diveTal n
d€ouoa TTPOCOXN 0TO OXedIACUO, TV
ETTIAOYN TWV CUCTATIKWY PEPWV, TNV
KATAOKEUN KAl TOV EAEyXO TOUG TTPIV ATTO
TNV TTWANOTN, Ta NAEKTPOdIA 1) TA
TTEPIBAAPATA TTPOCAPUOYAG HEYEBOUG
MTTOPOUV EUKOAQ VA UTTOOTOUV CnUIA TTPIV
atrd, KaTta TN dIAPKEIA 1] META ATTO TNV
€10AYWYN TOUG AOYw €0QAAPEVOU
XEIPIOHOU 1 AAAWV ETTEURATIKWV
EVEPYEIWV. ZUVETTWG, VI NAEKTPODIA TTOU
XPNOolIUoTTolouvVTal e TTEPIBARMATA
TIPOCAPUOYNAG HEYEBOUG, eV TTAPEXETAI
Kapia 0éopeuon i eyyunon ot o€ Ba
oupBei kapia BAABN ) dIOKOTI TNG
AeIToupyiag Twv NAeKTPOdiwv A OTI TO
owpa O€ Ba TTapoucIAcEl AVETTIOUPNTEG
QVTIOPACEIG JETA TNV EYPUTEUCT TWV
NAEKTPOdiwWV ) 0TI &€ Ba TTAPOUCIaCTOUV
IOATPIKEG ETTITTAOKEG
(oupTtrepIAauBavouévng NG dIATpnong
NG KapdIAG).
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ARAwon atrotroinong Tng
gyyunong

H mrapakdtw ARAwon
aTTOTrOIiNOoNG TNG £Yyunong
EQApPMOCeTal HOVO O€ TTEAATEG
EKTOG TWV Hvwpuévwy MoAiTeiwyv:

Av kai 1o MepiBAnua Npocapuoyng
Mey€Boug MovTéAo 5866-46 TnG
Medtronic, To oTT0i0 £QECrG Ba avapEpeTal
wg¢ «MMpoidvy, £xel TTPOCEKTIKA OXEDIAO0BEI,
KATOOKEUQOBOEi Kal EAeyxOei TTpIV TV
TTWANONA Tou, TO NpOoIdv uTTOPES Va
QTTOTUYXEI OTNV EKTEAEDN TNG TTPOOPICOUEVNG
AgiToupyiag Tou AOyw Hiag o€Ipag aITiwy.
O1 TTPOoEIBOTTOINTEIC TTOU TTEPIEXOVTAI OTN
onuavon tou MpoidvTog TTapEXouV
AETITOUEPEDTEPES TTANPOPOPIES KAl
BewpouvTal avatréoTTaoTo TUAKA

autn¢ Tng AHAQZHZ AIMOTMNOIHZHZ
EMYHXHZ. H Medtronic cuvettwg
QTTOTTOIEITAI OAEG TIG EYYUNOEIG KAl

TIG PNTEC KAI TIC CUVETTAYOUEVEG OE OXEON
MeE 1O Mpoidv. H Medtronic d¢ Ba cival
UTTEUBUVN YIA OTTOIECONTTOTE BETIKEG N
ATTOOETIKEG {NUIEC TTPOKAAOUUEVES ATTO
KABE Xprion, EAATTWHA 1) aTTOTUYXIO TOU
[MpoiévTog, e@doovV N atraitnon Baacifetal
o€ eyyunon, cupBaaon, adikoTrpagia f
OTIONTTOTE AAAO.
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O1 eCaIp€TeIg Kal Ol TTEPIOPICHOI TTOU
AVOPEPOVTAI TTAPATTAVW OEV OTTOOKOTTOUV,
oUTE Kal TTPETTEI VA EKAQUBAvVOVTAl WG
QVTIBAIVOVTEG OTIC UTTOXPEWTIKES DIATAEEIC
TNG 1I0XUoUCag vouoBeaiag. Edv pépog n
opog autrig Tng AHAQZHZ AMOMOIHZHZ
EMMYHXZHZ Bewpeital amrd o10dn1T0TE
OIKaoTAPIO IKAVAG DIKAI0DOTiIag TTAPAVOUO,
QVioYXUpPOo I OUYKPOUGEVO [E TNV I0XUoUCa
vouoBeaia, N 1I0XUG TOU UTTOAOITTOU
TuAUaTOG TNG AHAQZHZ AIMOMOIHZHZ
EMYHXZHZ ¢ 6a eTnpeaocBei kal 6Aa Ta
SIKAIWPATA KAl Ol UTTOXPEWOEIC Ba
EpMUNVEUBOUV Kal Ba 1I0XUCOUV oAV Va unv
mrepiExel auti n AHAQZH AMNOTMNOIHZHZ
EMYHZHZ 10 1010iTEPO TUA MO 1] TOV 6PO
TTOU BewpouvTal avioxupa.
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Descricao/Utilizacao prevista

A manga ajustavel 5866-46 foi concebida
para permitir o encaixe dos conectores
de eléctrodo 1S-1 unipolares ou
bipolares nos geradores de impulsos da
Medtronic com conectores unipolares

(5 mm) ou bipolares (bifurcadas com

5 mm).

As quatro mangas de calibragem sao
feitas de silicone.

Cuidado: As mangas ajustaveis 5866-46
nao se destinam a ser usadas com
geradores de impulsos Medtronic com
conector unipolar universal (5/6 mm).
Sao demasiado curtas para a cavidade
do conector universal (5/6 mm).
Qualquer tentativa para remover estas
mangas ajustaveis da cavidade do
conector universal (5/6 mm) pode exigir a
utilizagcao de um instrumento que poderia
danificar o bloco de ligacao.

O modelo 5866-46 destina-se a
utilizagao unica.

1 1S-1 refere-se a uma Norma Internacional
sobre Conectores (ISO 5841-3) pela qual os
geradores de impulso e os eléctrodos assim
designados tém garantia de adaptagao
mecanica basica.
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Contra-indicacoes

Se a fiabilidade do eléctrodo implantado
estiver em duvida, a utilizagao da manga
ajustavel 5866-46 é contra-indicada.

Conteudo da embalagem

2 mangas ajustaveis curtas
(transparentes)

2 mangas ajustaveis longas
(branco opaco)

Documentacao

Instrucoes de utilizacao

Procedimento para encaixar eléctrodo(s)
IS-1 em conectores unipolares (5 mm) ou
bipolares (bifurcadas com 5 mm) de
geradores de impulsos da Medtronic.

1. Se as mangas ajustaveis se
destinarem a ser usadas com
eléctrodo(s) implantado(s), desligue
o(s) eléctrodo(s) do gerador de
impulsos usando chaves
adequadas. Examine o(s)
eléctrodo(s), procurando sinais de
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COrrosao ou picadas de corrosao no
pino de ligacao, ou outros sinais

visiveis de deterioracao e teste o(s)
eléctrodo(s) quanto aos limiares de
estimulacao e deteccao adequados.

Cuidado: Se o(s) eléctrodo(s) nao
estiver/estiverem em condicoes
fiaveis a nivel eléctrico ou mecanico,
nao o(s) use.

2. Insira uma manga ajustavel curta
(transparente) na porta superior do
conector do gerador de impulsos.
Insira a manga ajustavel longa
(branca opaca) na porta inferior
do conector (ver figura 1). Se
necessario, use agua estéril
como lubrificante de insercéo.

Cuidado: N&o use cola médica para
prender a manga ajustavel; isso
poderia tornar impossivel a remocgao
das mangas ajustaveis.

¢ (O | =qi]
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Figura 1. Insira as mangas ajustaveis
curta e longa no conector do gerador de
impulsos
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3. Insira cuidadosamente a
extremidade macho do conector
do(s) eléctrodo(s) nos conectores
do gerador de impulsos (ver
figura 2). Se necessario, use agua
estéril como lubrificante de insercéao.
Os pinos de ligacdo I1S-1 podem nao
ser imediatamente visiveis através
do bloco de ligacao. Assegure-se de
que o eléctrodo foi completamente
inserido.

Cuidado: A insercao de um
eléctrodo bipolar (1S-1 Bl) numa
porta conectora do gerador de
impulsos contendo uma manga
ajustavel isolara o pélo de anel e
fara com que o eléctrodo funcione
num modo unipolar.

¢ (O]~ e=tp=r——_
@ T |t ——

N

Figura 2. Insira o conector macho do(s)
eléctrodo(s) no gerador de impulsos

4. Prenda o conjunto do eléctrodo
e gerador de impulsos apertando
todos os parafusos de fixacao
conforme as instrugcdes do manual
técnico do gerador de impulsos.
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Adverténcias

Umo eléctrodo implantado forma um
percurso directo de baixa resisténcia a
corrente até ao miocardio. Durante os
procedimentos cirurgicos devera ter o
cuidado de isolar os pinos terminais de
umo eléctrodo implantado de quaisquer
fugas de corrente que possam ter origem
no equipamento proximo que esteja
ligado a rede.

Uma vez que a manga ajustavel é uma
extenséao funcional do eléctrodo de
estimulacao, recomenda-se a revisao de
todas as adverténcias, complicagdes e
precaucoes do manual do eléctrodo de
estimulacgao.

Precaucoes

Equipamento hospitalar
necessario

Devera dispor de equipamento de
desfibrilhacdo nas imediagOes para
utilizacdo imediata durante os
procedimentos de implantacao e sempre
que forem possiveis arritmias ou sempre
que estas forem intencionalmente
induzidas.
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Manuseamento das mangas
ajustaveis

Os isoladores dos eléctrodos atraem
pequenas particulas, como pélos e
poeiras; por isso, proteja as mangas
ajustaveis do contacto com materiais que
larguem estas substancias.

Verificacao da integridade da
embalagem

Antes do envio, a Medtronic esterilizou
o conteudo da embalagem com éxido de
etileno. Este dispositivo € de utilizagao
Unica e nao se destina a ser reesterilizado.

Inspeccione cuidadosamente a
embalagem antes de a abrir.

Nao se recomenda que utilize o produto
apos ter expirado o respectivo prazo de
validade.
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Possiveis complicacoes

As possiveis complicacdes relacionadas
com a utilizacdo da manga ajustavel
5866-46 incluem, mas n&o se limitam as
seguintes:

® perda intermitente ou continua de
estimulagao e/ou detecc¢ao;

® erosao;

" infeccao, inflamacao, irritacéo ou
rejeicao do organismo;

" estimulacdo muscular esquelética
ou nervosa.

Aviso especial

As mangas ajustaveis da Medtronic séo
utilizadas com eléctrodos que sao
implantados no meio extremamente
hostil do corpo humano. As mangas
ajustaveis poderao deixar de funcionar
por varias causas, incluindo mas nao se
limitando as seguintes: complicacdes
médicas, fendmenos de rejeicao do
organismo, reacc¢des alérgicas, tecido
fibroso ou avaria nos eléctrodos devido a
quebra ou ruptura do revestimento
isolador. Além disso, apesar de todo o
cuidado aplicado no desenho, seleccao
dos componentes, fabrico e testes antes
da venda, os eléctrodos ou mangas
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ajustaveis podem facilmente danificar-se
antes, durante ou apos a insergéo devido
a manuseamento inadequado ou outras
intervencdes. Consequentemente e
relativamente aos eléctrodos usados
com mangas ajustaveis, ndo se garante
nem declara que nao ocorram avarias ou
paragens de funcionamento ou que o
COrpo nao reaja adversamente a
implantacao de eléctrodos ou que ndo se
produzam posteriormente complicagoes
meédicas (incluindo perfuracao do
coracgao).

Renuncia de garantia

A seguinte renuncia de garantia
s0 se aplica aos clientes fora dos
Estados Unidos:

Apesar do manga ajustavel modelo 5866-46
da Medtronic, a partir daqui referido como
“Produto”, ter sido cuidadosamente
desenhado, fabricado e testado antes da
comercializagao, o Produto pode nao
desempenhar satisfatoriamente a sua
func&o devido a uma variedade de
motivos. As adverténcias contidas nas
etiquetas do Produto fornecem informacgodes
mais detalhadas e sao consideradas
como parte integrante deste renuncia.
Portanto, a Medtronic RENUNCIA a
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todas as garantias, expressas ou implicitas,
relativas ao Produto. A Medtronic nao
sera responsavel por quaisquer danos
acidentais ou consequenciais causados
por qualquer utilizacao, defeito ou falha
do Produto, se a queixa for baseada na
garantia, contrato, dano ou outros.

As exclusoes e limitagbes acima definidas
nao se destinam a infringir estipulagdes
obrigatdrias da lei aplicavel, e ndo devem
ser interpretadas como tal. Se alguma
parte ou termo desta RENUNCIA DE
GARANTIA for considerado como ilegal,
nao executavel ou em conflito com a lei
aplicavel por parte de um tribunal da
jurisdigao competente, a validade da
parte restante da RENUNCIA DE
GARANTIA nao devera ser afectada e
todos os direitos e obrigacdes devem ser
interpretados e executados como se esta
RENUNCIA DE GARANTIA no contivesse
a parte ou termo particular que deve ser
considerado invalido.
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