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Medtronic
Bio-Medicus Life Support™

Catheter and Introducer - Extracorporeal Membrane Oxygenation and Extracorporeal Life Support
Katétr a zavadé¢ — mimotéIni membranova oxygenace a mimotélni podpora zZivotnich funkci
Kateter og indfarer - Ekstrakorporal membran oxygenering og ekstrakorporal cirkulation

Katheter und Einfiihrhilfe - Extrakorporale Membranoxygenierung und Extrakorporaler Life
Support

KaBetpag kai eicaywyéag - EEwowpatik o§uyovwaon pepBpavng Kal eEwowPATIKA UTTOoTHPIEN
Cwng

Catéter e introductor: oxigenaciéon con membrana extracorpoérea y soporte vital extracorpéreo
Katetri ja sisdanvieja — veren kehonulkoinen happeuttaminen (ECMO ja ECLS)

Cathéter et introducteur - Oxygénation extracorporelle sur oxygénateur a membrane et assistance
respiratoire extracorporelle

Katéter és bevezet6 — extrakorporalis membranoxigenizacio és extrakorporalis létfenntartas
Catetere e introduttore - Ossigenazione di membrane extracorporee e supporto delle funzioni vitali
extracorporee

Katheter en introducer - Extracorporele membraanoxygenatie en extracorporele
levensondersteuning

Kateter og innfgrer — ekstrakorporal membranoksygenering og ekstrakorporal hjerte- og
lungeredning

Cewnik i introduktor — pozaustrojowe natlenianie membranowe (ECMO) i pozaustrojowe
wspomaganie funkcji zyciowych (ECLS)

Cateter e introdutor - Oxigenagao extracorporea por membrana e suporte de vida extracorpéreo
Cateter e introdutor — Oxigenagéo por membrana extracorporal e suporte de vida extracorporal
KaTeTep u HTpoaptocep — aKcTpakoprnopanbHas MembpaHHast oKcureHaums u
3KCTpakoproparnbHoe XusHeobecneyeHve

Kateter och introducer — extrakorporeal membransyresattning och extrakorporeal
livsuppehallande behandling

Kateter ve Introdiiser - Ekstrakorporeal Membran Oksijenasyonu ve Ekstrakorporeal Yasam
Destegi

Instructions for Use * Navod k pouziti * Brugsanvisning « Gebrauchsanweisung * Odnyieg xpriong *
Instrucciones de uso « Kayttdohjeet «+ Mode d’emploi * Hasznalati utmutato  Istruzioni per 'uso ¢
Gebruiksaanwijzing * Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢ Instru¢des de utilizagéo *
Instrugbes de utilizagao * MHCTPyKUMSA No NpuMeHeHnto « Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlar

1usa] Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of c €
a physician.
0123
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©2020 Medtronic. All rights reserved. Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. All other brands are trademarks
of a Medtronic company.

©2020 Medtronic. V$echna prava vyhrazena. Medtronic a logo Medtronic jsou ochranné znamky spolec¢nosti Medtronic. VSechny
ostatni znacky jsou ochranné znamky spolec¢nosti Medtronic.

©2020 Medtronic. Alle rettigheder forbeholdt. Medtronic og Medtronic-logoet er varemzerker tilhgrende Medtronic. Alle andre
maerker er varemaerker tilherende en Medtronic-virksomhed.

©2020 Medtronic. Alle Rechte vorbehalten. Medtronic und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. Alle anderen Marken
sind Marken eines Medtronic Unternehmens.

©2020 Medtronic. Me Tnv emm@UAagn TravTog dikaiwpatog. To Medtronic kai To AoydTutro Medtronic gival egTropika orjpara 1ng
Medtronic. OAeg o1 GAAEG EPTTOPIKEG OVOUATIEG Eival EYTTOPIKG OApATA Hiag eTaipeiag Tng Medtronic.

©2020 Medtronic. Todos los derechos reservados. Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic.
Todas las demas marcas son marcas comerciales de una compaiiia de Medtronic.

©2020 Medtronic. Kaikki oikeudet pidatetaan. Medtronic ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkeja. Kaikki muut
tuotemerkit ovat jonkin Medtronic-yhtion tavaramerkkeja.

©2020 Medtronic. Tous droits réservés. Medtronic et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Toutes les
autres marques sont des marques commerciales d'une société Medtronic.

©2020 Medtronic. Minden jog fenntartva. A Medtronic és a Medtronic logé a Medtronic védjegye. Minden egyéb marka a Medtronic
tagvallalatokhoz tartozo védjegy.

©2020 Medtronic. Tutti i diritti riservati. Medtronic e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. Tutti gli altri nomi
commerciali sono marchi di fabbrica di una societa Medtronic.

©2020 Medtronic. Alle rechten voorbehouden. Medtronic en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. Alle andere
merken zijn handelsmerken van (een dochteronderneming van) Medtronic.

©2020 Medtronic. Med enerett. Medtronic og Medtronic-logoen er varemerker for Medtronic. Alle andre merker er varemerker som
tilhgrer et Medtronic-selskap.

©2020 Medtronic. Wszelkie prawa zastrzezone. Medtronic i logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Wszystkie
inne marki sg znakami towarowymi firmy Medtronic.

©2020 Medtronic. Todos os direitos reservados. Medtronic e o logotipo da Medtronic sédo marcas comerciais da Medtronic. Todas
as outras marcas sdo marcas comerciais de uma empresa da Medtronic.

©2020 Medtronic. Todos os direitos reservados. Medtronic e o logétipo Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. Todas as
outras marcas sdo marcas comerciais de uma empresa Medtronic.

© Medtronic, 2020 r. Bce npaea 3awwmiieHsl. Medtronic u norotun Medtronic sBnsitoTCSt TOProBbIMKM Mapkamu / TOBapHbIMU
3Hakamu komnaHun Medtronic. Bce npoune GpeHabl SBNSIKOTCS TOProBbIMU MapkaMu / TOBapHbIMU 3Hakamu koMnauum Medtronic.
©2020 Medtronic. Med ensamrétt. Medtronic och Medtronic-logotypen &r varumarken som tillhér Medtronic. Alla andra méarken ar
varumarken som tillhér ett Medtronic-foretag.

©2020 Medtronic. Tiim haklar saklidir. Medtronic ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalaridir. Diger markalarin
timuU Medtronic sirketinin ticari markalaridir.
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Explanation of symbols on package labeling / Vysvétleni symboli uvedenych na stitcich
baleni / Forklaring af symbolerne pa emballagens maerkater / Erlauterung der Symbole auf
dem Verpackungsetikett / Ewe§fjynon Twv cupfoAwv oTn opavon Tng ouckeuaciag /
Explicacion de los simbolos que aparecen en la documentaciéon del envase /
Pakkausetiketin symbolien selitykset / Explication des symboles des étiquettes sur
I'emballage / A csomagolason lathaté szimbélumok jelentése / Spiegazione dei simboli
presenti sulle etichette della confezione / Verklaring van de symbolen op de
verpakkingslabels / Forklaring av symboler pa pakningsetiketten / Objasnienie symboli
znajdujacych sie na etykietach opakowania / Explicagcao dos simbolos nas etiquetas da
embalagem / Explicagdo dos simbolos na documentagao da embalagem / O6bsicHeH e
CUMMBOJIOB Ha 3TuKeTKax ynakoBku / Forklaring av symboler pa forpackningsetiketten /
Ambalaj etiketindeki sembollerin agiklamalari

Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product / Symboly, které se vztahuji k
tomuto vyrobku, naleznete na Stitku na vnéjsi strané obalu. / Se meerkaten pa den ydre emballage for de
symboler, der geelder for dette produkt / Welche Symbole fiir dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie bitte dem
Etikett auf der Verpackung / Avatpégte aTnv €TIKETA TNG EEWTEPIKAG TUOKEUOOIAG yia va Oeite Trola oUpBoAa
10¥UouV yia To TTapov Tpoidv / Consulte la etiqueta del envase exterior para comprobar qué simbolos son
aplicables a este producto / Katso ulkopakkauksen etiketista, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se référer a
I'étiquette sur I'emballage extérieur pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit / A termékre vonatkozé
szimbdlumok a killsé csomagolason talalhatok. / Fare riferimento all'etichetta sulla confezione esterna per
sapere quali simboli si applicano a questo prodotto / Controleer het label op de buitenverpakking om te zien
welke symbolen op dit product van toepassing zijn / Se pa etiketten utenpa pakningen for a fastsla hvilke
symboler som gjelder for dette produktet / Nalezy zapoznac¢ sie z etykieta na zewnetrznym opakowaniu, aby
okresli¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu / Consultar a etiqueta exterior da embalagem para ver
quais simbolos se aplicam a este produto / Consultar a etiqueta exterior da embalagem para ver que simbolos
se aplicam a este produto / CM. Ha BHELLHe 3TUKETKE YNaKoBKW, Kakne CUMBOSIbI MPUMEHUMbI K JAHHOMY
npopaykTy. / Etiketten pa ytterférpackningen anger vilka symboler som galler fér denna produkt / Bu trlinde hangi
sembollerin gegerli oldugunu gérmek icin dis ambalaj etiketine bagvurun

c € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
complies with applicable European Union Acts. / Conformité Européenne (Evropska
shoda). Tento symbol znamena, Ze prostfedek zcela splfiuje pozadavky pfislu§nych
zakonu Evropskeé unie. / Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol
betyder, at enheden fuldt ud overholder gaeldende EU-lovgivning. / Conformité
Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Gerét alle
Vorschriften der einschlagigen EU-Gesetzgebung erflillt. / Conformité Européenne
(EupwTraikn) Zuppoépewaon). To cUpBolo autd onuaivel 6TI TO TTPOIGV CUUHOPPWVETAI
TARPWG PE TOug IoxUovTEG VOpoug TnG Eupwraikng Evwong. / Conformité Européenne
(Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las
Directivas europeas pertinentes. / Conformité Européenne (eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus). Tdma symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan
unionin soveltuvan lainsdadannén mukainen. / Conformité Européenne. Ce symbole
signifie que I'appareil est enti€rement conforme aux lois en vigueur de I'Union
européenne. / Conformité Européenne (Eurépai Megfelel6ség). Ez a szimbdlum azt
jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurépai Unié vonatkozo
jogszabalyainak. / Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica
che il dispositivo & pienamente conforme alle direttive europee in vigore. / Conformité
Européenne (Europese conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig
voldoet aan de geldende Europese wetgeving. / Conformité Européenne (samsvar med
europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med
gjeldende EU-rettsakter. / Conformité Européenne (zgodno$¢ z normami Unii
Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace
z whasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. / Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com as Leis da Unido Europeia aplicaveis. / Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo estd em total
conformidade com os Atos da Unido Europeia aplicaveis. / Conformité Européenne
(EBponeiickoe cooTBETCTBME). ATOT CUMBON 0603HAYAET, YTO YCTPOWCTBO NOMHOCTbLIO
cooTBeTCTBYET TpeboBaHMsIM NpuMeHUMbIX AvpekTvB EBponelickoro Coto3a. /
Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller
alla gallande lagar i den Europeiska unionen. / Conformité Européenne (Avrupa
Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yurirlikteki Avrupa Birligi Yasalarina tam
olarak uygun oldugunu ifade eder.
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Nonpyrogenic / Nepyrogenni / Ikke-pyrogen / Pyrogenfrei / Mn 1rupetoyoévo / Apirégeno /
Pyrogeeniton / Apyrogéne / Nem pirogén / Apirogeno / Niet-pyrogeen / Pyrogenfri /
Produkt niepirogenny / N&o pirogénico / Apirogénico / AnuporeHHo / Icke-pyrogen /
Pirojenik degildir

Sterilized using ethylene oxide / Sterilizovano ethylenoxidem / Steriliseret med
etylenoxid / Sterilisiert mit Ethylenoxid / ATrooTelpwpévo pe ailBulevogeidio / Esterilizado
mediante 6xido de etileno / Steriloitu etyleenioksidilla / Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne /
Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizzato a ossido di etilene / Gesteriliseerd met
ethyleenoxide / Sterilisert med etylenoksid / Sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado
com oxido de etileno / Esterilizado utilizando 6xido de etileno / CtepunusoeaHo
atuneHokemaom / Steriliserad med etylenoxid / Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Do not reuse / Nepouzivejte opakované / Ma ikke genbruges / Nicht wiederverwenden /
Mnv emmavaypnoipotroieite / No reutilizar / Alé kayta uudelleen / Ne pas réutiliser /
Kizarolag egyszeri hasznalatra / Non riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / Skal ikke
brukes flere ganger / Nie stosowa¢ ponownie / Nao reutilizar / N&o reutilizavel / He
ucnonb3oBaTb NoBTOpHO / Far inte ateranvandas / Yeniden kullanmayin

Do not resterilize / Neprovadéijte resterilizaci / Ma ikke resteriliseres / Nicht

resterilisieren / Mnv emmavamooTeipwvete / No reesterilizar / Alé steriloi uudelleen / Ne
pas restériliser / Nem Ujrasterilizalhaté / Non risterilizzare / Niet opnieuw steriliseren /
Skal ikke resteriliseres / Nie sterylizowa¢ ponownie / N&o reesterilizar / Nao reesterilizar /
He ctepunusosatb nosTopHo / Far inte omsteriliseras / Yeniden sterilize etmeyin

Use-by date / Datum pouzitelnosti / Kan anvendes til og med / Verwendbar bis /
Huepopnvia «XpAon éwg» / Fecha de caducidad / Viimeinen kayttopaivamaara / Date de
péremption / Lejarati id6 / Utilizzare entro / Uiterste gebruiksdatum / Siste forbruksdag /
Termin przydatno$ci do uzycia / Data de validade / Utilizar antes da data /
Mcnone3osaTk Ao / Utgangsdatum / Son kullanma tarihi

Lot number / Cislo $arZe / Partinummer / Chargennummer / ApiBuég Traptidag / Numero
de lote / Eranumero / Numéro de lot / Tételszam / Numero di lotto / Partijnummer /
Lotnummer / Numer partii produkcyjnej / Numero de lote / Numero de lote / Homep
naptum / Lotnummer / Lot numarasi

Quantity / Mnozstvi / Antal / Menge / Moaétnta / Cantidad / Maara / Quantité /
Mennyiség / Quantita / Aantal / Antall / llo$¢ / Quantidade / Quantidade / KonnuyecTso /
Antal / Miktar

Open here / Zde otevrete / Abnes her / Hier éffnen / AvoiTe €5 / Abrir aqui / Avaa
tasta / Ouvrir ici / Itt nyilik / Aprire qui /‘_Hier openen / Apnes her / Otwiera¢ tutaj / Abrir
aqui / Abrir aqui / OTkpbIBaTh 3aeck / Oppna har / Buradan agin

Pull tab to open / Oteviete zatazenim za ousko / Treek i flig for at &bne / Zum Offnen an
Lasche ziehen / TpaPRgre Tn yAwTTida yia va avoiel / Tirar de la lenglieta para abrir /
Avaa vetamalla kieleketta / Tirer sur la languette pour ouvrir / A kinyitdshoz hizza meg a
fllet / Tirare la linguetta per aprire / Aan lipje trekken om te openen / Trekk i fliken for &
apne / W celu otwarcia pociggna¢ zaktadke / Puxar a lingueta para abrir / Puxar lingueta
para abrir / YTo6bl 0TKpbITb, NoTAHNUTE 3a A3bivok / Oppna genom att dra i fliken / Agmak
icin tirnaktan cekin

Consult instructions for use / Viz navod k pouZziti. / Se brugsanvisningen /
Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouleurteite TIG 0dnyieg xpriong / Consultar
instrucciones de uso / Katso kayttdohjeet / Consulter le mode d'emploi / Lasd a
hasznalati utmutatot / Consultare le istruzioni per I'uso / Raadpleeg gebruiksaanwijzing /
Se i bruksanvisningen / Nalezy zapoznacé sie z instrukcjg uzytkowania / Consultar as
instrugdes de utilizagdo / Consultar as instrugdes de utilizagdo / CMm. UHCTPyKUMIO MO
akcnnyaTaumn / Las bruksanvisningen / Kullanim talimatlarina bakin

For US audiences only / Pouze pro uzivatele z USA / Gaelder kun i USA / Gilt nur fir
Leser in den USA / Mévo yia TreAdTeg eviog Twv HIMA / Solo aplicable en EE. UU. /
Koskee vain Yhdysvaltoja / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Csak egyesiilt allamokbeli
felhasznaldknak / Esclusivamente per il mercato statunitense / Alleen van toepassing
voor de VS / Gjelder kun USA / Dotyczy tylko odbiorcow w Stanach Zjednoczonych /
Aplicavel apenas aos EUA / Aplicavel apenas aos EUA / Tonbko ana CLA / Géller
endast i USA / Yalnizca ABD'deki kullanicilar igin
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Keep dry / Udrzujte v suchu / Skal opbevares tert / Trocken aufbewahren / AiatnprioTe
oTeyvé / Mantener seco / Séilyta kuivassa / A conserver dans un endroit sec / Szarazon
tartand6 / Mantenere asciutto / Droog bewaren / Skal holdes terr / Chroni¢ przed
wilgocig / Manter seco / Manter seco / XpaHutb B cyxom MecTe / Forvaras torrt / Kuru
yerde saklayin

Upper limit of temperature / Horni limit teploty / @verste temperaturgraense / Obere
Temperaturgrenze / Avwtato 6plo Beppokpaaiag / Limite superior de la temperatura /
Lampétilan ylaraja / Limite supérieure de température / Felsé hémérsékleti hatarérték /
Limite superiore di temperatura / Maximale temperatuur / @vre temperaturgrense /
Goérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limite maximo de
temperatura / Temnepartypa He sblwe / Ovre temperaturgrans / Ust sicaklik siniri

Catalog number / Katalogové ¢islo / Katalognummer / Katalognummer / ApiBudg
kataAoyou / Numero de catalogo / Luettelonumero / Numéro de référence /
Katalégusszam / Numero di catalogo / Catalogusnummer / Artikkelnummer / Numer
katalogowy / Numero de catalogo / Numero de catalogo / Homep no katanory /
Katalognummer / Katalog numarasi

Guidewire compatibility / Kompatibilita vodiciho dratu / Guidewire-kompatibilitet /
Flhrungsdrahtkompatibilitét / upBarétnTa 0dnyou cupparog / Compatibilidad con la
guia / Ohjainvaijerin yhteensopivuus / Compatibilité du fil-guide / Az eszkozzel
hasznalhat6 vezetédrétok / Compatibilita del filo guida / Voerdraadcompatibiliteit /
Ledevaierkompatibilitet / Zgodno$¢ prowadnika / Compatibilidade do fio-guia /
Compatibilidade do fio-guia / CoBmecTumocTb ¢ npoBoaHukoM / Ledarkompatibilitet /
Kilavuz tel uygunlugu

Manufacturer / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTr|g / Fabricante /
Valmistaja / Fabricant / Gyartd / Fabbricante / Fabrikant / Produsent / Producent /
Fabricante / Fabricante / Mpownasoautens / Tillverkare / Imalatgi

Date of manufacture / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Herstellungsdatum /
Huepounvia kataokeung / Fecha de fabricacion / Valmistuspaivamaara / Date de
fabrication / Gyartas ideje / Data di fabbricazione / Productiedatum / Produksjonsdato /
Data produkcji / Data de fabricagédo / Data de fabrico / lata nsrotoenenus /
Tillverkningsdatum / Uretim tarihi

Do not use if package is damaged / Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno / Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist / Mn xpnoiyoTrolgite €dv n ouokeuaoia €xel uTroaTei ¢nuid / No utilizar si el
envase esta dafiado / Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé / Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérdilt / Non utilizzare
se l'imballaggio non & integro / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Skal
ikke brukes hvis pakningen er skadet / Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone /
N3o utilizar se a embalagem estiver danificada / Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada / He ncnonb3oBatb, ecnu ynakoska nospexaeHa / Far inte anvandas om
forpackningen ar skadad / Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Authorized representative in the European Community / Autorizovany zastupce pro
Evropské spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i Det Europeaeiske Feellesskab /
Autorisierter Reprasentant in der Européischen Gemeinschaft / E¢ouaiodotnuévog
avTITpéowTTog oTnv Eupwraikr) Koivétnta / Representante autorizado en la Comunidad
Europea / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdn alueella / Représentant agréé dans la
Communauté européenne / Hivatalos képviselet az Europai Kdzésségben /
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i Det europeiske fellesskap /
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Representante autorizado na
Comunidade Europeia / Representante autorizado na Comunidade Europeia /
YnonHoMouYeHHbIV npeacTaBuTensb B EBponelickom coobuiectse / Auktoriserad
representant inom EG / Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci

Manufactured in / Vyrobeno v / Fremstillet i / Hergestellt in / KataokeudoTnke o€ /
Fabricado en / Valmistuspaikka / Lieu de fabrication / A gyartas helye / Fabbricato in /
Vervaardigd in / Produsert i / Miejsce produkcji / Fabricado em / Fabricado em /
Mpowussepero B / Tillverkad i / imalat yeri
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25 Fr (8.3 mm)

15 Fr (5.0 mm), 17 Fr (5.7 mm),

19 Fr (6.3 mm), 21 Fr (7.0 mm),
23 Fr (7.7 mm), 25 Fr (8.3 mm
B

Figure 1/ Obrazek 1/ Figur 1 / Abbildung 1 / Eixéva 1/ Figura 1/ Kuva 1/ Figure 1/ 1. &bra / Figura 1/
Afbeelding 1/ Figur 1/ Rycina 1/ Figura 1/ Figura 1/ PucyHok 1/ Figur 1/ Sekil 1

1.

Catheter / Katétr / Kateter / Katheter / KaBetipag / Catéter / Katetri / Cathéter / Katéter /
Catetere / Katheter / Kateter / Cewnik / Cateter / Cateter / Katetep / Kateter / Kateter

Introducer for use with guidewire / Zavadéc pro pouziti s vodicim dratem / Indfarer til brug
med guidewire / Einflhrhilfe fir die Verwendung mit einem Fiihrungsdraht / Eicaywyéag
yla xprion pe 0dnyo ouppa / Introductor para uso con guia / Sisdanvieja, jota kaytetaan
ohjainvaijerin kanssa / Introducteur a utiliser avec un fil-guide / Bevezet6 vezetédrottal valé
hasznalatra / Introduttore da utilizzare con il filo guida / Introducer voor gebruik met
voerdraad / Innfgrer til bruk med ledevaier / Introduktor do uzycia razem z prowadnikiem /
Introdutor para utilizagédo com fio-guia / Introdutor para utilizagdo com fio-guia /
MHTpoabtocep Ans ncnonb3osaHusi ¢ nposoaHukom / Introducer fér anvandning med
ledare / Kilavuz telle kullanima yénelik introduser

Hemostasis cap / Uzavér pro zastavu krvaceni / Heemostasehaette / Hidmostasekappe /
MNwpua aipéoTaong / Valvula hemostatica / Hemostaasisuojus / Capuchon hémostatique /
Zarbékupak / Cappuccio emostatico / Hemostasedop / Hemostasepropp / Nasadka
hemostatyczna / Tampa hemostatica / Tampa hemostatica / FemocTaTuueckuii konnayok /
Hemostaspropp / Hemostaz kapagi

Adjustable radiopaque suture ring / Nastavitelny radiokontrastni stehovy krouzek /
Justerbar, rgntgenfast suturring / Einstellbarer réntgenkontrastgebender Nahtring /
Mpooappolbuevog aKTIVOOKIEPOG dakTUAIOG auppa@nc / Anillo de sutura radiopaco
ajustable / Saadettava rontgenpositiivinen ommelrengas / Anneau de suture radio-opaque
réglable / Allithato, sugarfogé varratgytir(i / Anello di sutura radiopaco regolabile /
Instelbare radiopake inhechtingsring / Justerbar rgntgentett suturring / Regulowany,
radiocieniujgcy pierscien do przyszywania / Anel de sutura radiopaco ajustavel / Anel de
sutura radiopaco ajustavel / Perynupyemoe peHTreHOKOHTpacTHOE LLOBHOE KOSbLIO /
Justerbar rontgentat suturring / Ayarlanabilir radyopak sitir halkasi

Catheter retention clip / Pfidrzovaci svorka pro katétr / Holdeklemme til kateter /
Katheterhalteclip / KAt guykpdrtnong kaBetpa / Clip de retencion del catéter / Katetrin
kiinnitysklipsi / Clip de rétention du cathéter / Katéterrogzité kapocs / Clip di fissaggio per
catetere / Katheterretentieclip / Festeklips for katetre / Klips przytrzymujacy cewnik /
Clipe de retencéo do cateter / Clipe de retengéo para cateter / 3axum ans dukcauum
kaTeTepa / Fastklamma for kateter / Kateter tutma klipsi

6 to 7 side-hole areas / Oblasti 6 az 7 bo¢nich otvort / Omrader med 6 til 7 sidehuller /
Bereich mit 6 bis 7 Seitendffnungen / MNepioxég 6 £wg 7 TTAEUPIKWY OoTTWV / Zonas con 6 a 7
orificios laterales / 67 sivureiéan alueet / Zones des 6 a 7 fenétres latérales / 67 oldalsé
lyukkal ellatott tertilet / Aree con 6 o 7 fori laterali / 6 tot 7 gebieden met zijgaten / 6 til 7
omrader med sidehull / Miejsca z 6—7 otworami bocznymi / 6 a 7 areas de orificios

laterais / Areas com 6 a 7 orificios laterais / OT 6 40 7 30H ¢ GOKOBbIMU oTtBepcTuamu /
Omraden med 6 till 7 sidohal / 6 ila 7 yan delik alani

3 side-hole areas / Oblasti 3 bo¢nich otvord / Omrader med 3 sidehuller / Bereich mit

3 Seitendffnungen / Mepioxég 3 TAeupikwy oTTwyv / Zonas con 3 orificios laterales /

3 sivureidn alueet / Zones des 3 fenétres latérales / 3 oldalsé lyukkal ellatott terllet / Aree
con 3 fori laterali / 3 gebieden met zijgaten / 3 omrader med sidehull / Miejsca z

3 otworami bocznymi / 3 areas de orificios laterais / Areas com 3 orificios laterais / 3 30Hbl
¢ 6okoBbiMM oTBepcTuaMmu / Omraden med 3 sidohal / 3 yan delik alani
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Side holes at tip only / Bo¢ni otvory pouze u hrotu / Kun sidehuller pa spidsen /
Seitendéffnungen nur an der Spitze / MAeupikég oTrég pévo oTo dkpo / Orificios laterales
solo en la punta / Sivureiat vain karjessa / Fenétres latérales uniquement au niveau de
I'extrémité / Oldalsé lyukak csak a hegynél / Fori laterali solo in punta / Alleen zijgaten bij
tip / Sidehull kun ved spissen / Otwory boczne tylko na koncéwce / Orificios laterais
apenas na ponta / Orificios laterais apenas na ponta / BokoBble 0TBEPCTUS TONBKO Ha
koH4mke / Sidohal endast vid spetsen / Sadece ugta bulunan yan delikler

[ 5ioosus Lie Suppor™ 15

9 Fr (3.0 mm), 11 Fr (3.7 mm),
13 Fr (4.3 mm), 15 Fr (5.0 mm)

Figure 2 / Obrazek 2 / Figur 2 / Abbildung 2 / Eikéva 2 / Figura 2 / Kuva 2 / Figure 2/ 2. abra / Figura 2 /
Afbeelding 2 / Figur 2 / Rycina 2 / Figura 2 / Figura 2 / PucyHok 2 / Figur 2 / Sekil 2

1.

5.

Catheter / Katétr / Kateter / Katheter / KaBetripag / Catéter / Katetri / Cathéter / Katéter /
Catetere / Katheter / Kateter / Cewnik / Cateter / Cateter / Katetep / Kateter / Kateter

Introducer with solid tapered tip / Zavadé&¢ s pinym zazenym hrotem / Indfgrer med massiv
konisk spids / Einfuhrhilfe mit fester konischer Spitze / Eicaywyéag pe cuptrayég Kwviko
akpo / Introductor con punta coénica soélida / Sisdanvieja, jossa on umpinainen suippo paa /
Introducteur avec extrémité effilée pleine / Bevezet6 témor kupos heggyel / Introduttore
con punta solida rastremata / Introducer met massieve tapse tip / Innfgrer med massiv
konisk spiss / Introduktor z litg koncéwka stozkowg / Introdutor com ponta cénica sélida /
Introdutor com ponta conica sélida / HTpoabtocep € LenbHbIM KOHUYECKUM KOHYMKOM /
Introducer med massiv, konisk spets / incelen kati uglu introdiiser

Introducer for use with guidewire / Zavadéc pro pouziti s vodicim dratem / Indfarer til brug
med guidewire / Einfiihrhilfe fir die Verwendung mit einem Fiihrungsdraht / Eicaywyéag
yia xprion pe 0dnyé olUppa / Introductor para uso con guia / Sisaanvieja, jota kaytetdan
ohjainvaijerin kanssa / Introducteur a utiliser avec un fil-guide / Bevezet6 vezet&drottal valo
hasznalatra / Introduttore da utilizzare con il filo guida / Introducer voor gebruik met
voerdraad / Innfgrer til bruk med ledevaier / Introduktor do uzycia razem z prowadnikiem /
Introdutor para utilizagdo com fio-guia / Introdutor para utilizagdo com fio-guia /
MHTpoabtocep Ans ncnonb3oBaHus ¢ nposogHukoMm / Introducer fér anvandning med
ledare / Kilavuz telle kullanima yonelik introdiiser

Hemostasis cap / Uzavér pro zastavu krvaceni / Heemostasehaette / Hdmostasekappe /
Mwpa aipéoTaong / Valvula hemostatica / Hemostaasisuojus / Capuchon hémostatique /
Zardékupak / Cappuccio emostatico / Hemostasedop / Hemostasepropp / Nasadka
hemostatyczna / Tampa hemostatica / Tampa hemostatica / FTemocTaTtuyeckuii konnadok /
Hemostaspropp / Hemostaz kapagi

Adjustable radiopaque suture ring / Nastavitelny radiokontrastni stehovy krouzek /
Justerbar, rgntgenfast suturring / Einstellbarer rontgenkontrastgebender Nahtring /
Mpooappolduevog akTivookiepdg dakTUAIog ouppa@rs / Anillo de sutura radiopaco
ajustable / Saadettava rontgenpositiivinen ommelrengas / Anneau de suture radio-opaque
réglable / Allithat6, sugarfogé varratgy(r(i / Anello di sutura radiopaco regolabile /
Instelbare radiopake inhechtingsring / Justerbar regntgentett suturring / Regulowany,
radiocieniujgcy pierscien do przyszywania / Anel de sutura radiopaco ajustavel / Anel de
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sutura radiopaco ajustavel / Perynupyemoe peHTreHOKOHTPacTHOE LLIOBHOE KOnbLio /
Justerbar rontgentat suturring / Ayarlanabilir radyopak situr halkasi

6. Catheter retention clip / Pfridrzovaci svorka pro katétr / Holdeklemme til kateter /
Katheterhalteclip / KAt guykpdrnong kaBetpa / Clip de retencion del catéter / Katetrin
kiinnitysklipsi / Clip de rétention du cathéter / Katéterrégzité kapocs / Clip di fissaggio per
catetere / Katheterretentieclip / Festeklips for katetre / Klips przytrzymujgcy cewnik /
Clipe de retencéo do cateter / Clipe de retengéo para cateter / 3axum ansa dukcauum
kaTeTepa / Fastklamma for kateter / Kateter tutma klipsi

Important: Figures 3-5: Read the note on flow-curve testing in Section 9, Step 1./ DulleZité: Obrazky 3-5:
Prectéte si poznamku o testovani pratokovych kfivek v ¢asti 9, kroku 1. / Vigtigt: Figur 3-5: Laes
bemaerkningen om test af flowkurve i afsnit 9, trin 1. / Wichtig: Abbildungen 3-5: Beachten Sie den
Hinweis zur Flusskurvenpriifung in Abschnitt 9, Schritt 1. / Znpavriké: Eik. 3-5: AlaBdoTe Tn onueiwon
YIa TIG SOKIPEG OXETIKA PE TIG KAUTTUAEG pong aTnv evoTnTa 9, Brpa 1./ Importante: Figuras 3-5: lea la
nota sobre las pruebas de curvas de flujo en el Paso 1 de la Seccion 9./ Tarkeda: kuvat 3-5: lue
huomautus virtauskayrén testauksesta kohdan 9 vaiheesta 1. / Important : Figures 3-5 : Lire la remarque
sur le test des courbes de débit a I'étape 1 de la section 9. / Fontos: 3-5. abra: olvassa el az aramlasi
gorbék tesztelésével kapcsolatos megjegyzést a 9. rész 1. Iépésében. / Importante: Figure da 3 a 5:
leggere la nota sui test della curva di flusso nella sezione 9, punto 1./ Belangrijk: Afbeeldingen 3-5:
Lees de opmerking over het flowcurve-testen in sectie 9, stap 1./ Viktig! Figur 3—-5: Les merknaden om
flowkurvetesting i avsnitt 9, trinn 1. / Wazne: Ryciny 3-5: nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjq dotyczaca
sprawdzania krzywej przeptywu w czesci 9, krok 1./ Importante: Figuras 3-5: leia a nota sobre testes da
curva de vazao na Segéo 9, Passo 1./ Importante: Figuras 3-5: Leia a nota sobre os testes de curva de
fluxo na Seccdo 9, passo 1./ BaxHas nidopmaums: puc. 3-5: usyunte npuMeyaHue K UCnbITaHUIO
KpuBOM noToka B pa3gene 9, atan 1./ Viktigt: Figurerna 3-5: Las anmérkningen om test for flodeskurvor
i avsnitt 9, steg 1. / Onemli: Sekil 3-5: Béliim 9, Adim 1'deki akis egrisi testlerine iligkin notu okuyun.
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Figure 3. 10 cm return or drainage catheter LS96010, LS96110, 18 cm return or drainage catheter LS96218 /
Obrazek 3. 10cm navratovy nebo drenazni katétr LS96010, LS96110, 18cm navratovy nebo drenazni katétr
LS96218 / Figur 3. 10 cm retur- eller dreenkateter LS96010, LS96110, 18 cm retur- eller dreenkateter LS96218 /
Abbildung 3. 10-cm-Ruckflhr- oder Drainagekatheter LS96010, LS96110, 18-cm-Ruckfiihr- oder
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Drainagekatheter LS96218 / Eikéva 3. KaBeTripag emoTpo@ng | Trapoxéteuang 10 cm LS96010, LS96110,
KOBETAPOG ETTIOTPOPAG i TTapoxETeuong 18 cm LS96218 / Figura 3. Catéter de retorno o drenaje de 10 cm
LS96010, LS96110, catéter de retorno o drenaje de 18 cm LS96218 / Kuva 3. 10 cm:n palautus- tai
dreneerauskatetri LS96010, LS96110; 18 cm:n palautus- tai dreneerauskatetri LS96218 / Figure 3. Cathéter de
retour ou de drainage de 10 cm LS96010, LS96110, cathéter de retour ou de drainage de 18 cm LS96218 /
3. dbra. LS96010-es, LS96110-es tipusu, 10 cm-es visszatérd vagy elvezetd katéter, LS96218-as tipusu,

18 cm-es visszatérd vagy elvezetd katéter / Figura 3. Catetere di ritorno o di drenaggio da 10 cm LS96010,
LS96110, catetere di ritorno o di drenaggio da 18 cm LS96218 / Afbeelding 3. 10 cm retour- of drainagekatheter
LS96010, LS96110, 18 cm retour- of drainagekatheter LS96218 / Figur 3. 10 cm retur- eller dreneringskateter
LS96010, LS96110, 18 cm retur- eller dreneringskateter LS96218 / Rycina 3. 10-centymetrowy cewnik powrotny
lub do drenazu LS96010, LS96110, 18-centymetrowy cewnik powrotny lub do drenazu LS96218 /

Figura 3. Cateter de retorno ou drenagem de 10 cm LS96010, LS96110, cateter de retorno ou drenagem de
18 cm LS96218 / Figura 3. Cateter de retorno ou de drenagem de 10 cm LS96010, LS96110, cateter de retorno
ou de drenagem de 18 cm LS96218 / PucyHok 3. Bo3BpaTHbI Unn ApeHaxHbI kaTteTep ¢ ANMUHON KOHYMKa
10 cm LS96010, LS96110; BO3BpaTHbLIN MW ApeHaXHbI kaTeTep ¢ ANMUMHON KoH4MKa 18 cm LS96218 /
Figur 3. 10 cm retur- eller dranagekateter LS96010, LS96110, 18 cm retur- eller drdnagekateter LS96218 /
Sekil 3. 10 cm donis veya drenaj kateteri LS96010, LS96110, 18 cm donus veya drenaj kateteri LS96218

1. Pressure loss (mmHg) / Ubytek tlaku (mmHg) / Tryktab (mmHg) / Druckverlust (mmHg) /
AmwAeia ieang (mm Hg) / Pérdida de presion (mmHg) / Paineen alenema (mmHg) /

Chute de la pression (mmHg) / Nyomasesés (Hgmm) / Perdita di pressione (mm Hg) /
Drukverlies (mmHg) / Trykktap (mmHg) / Spadek cisnienia (mmHg) / Perda de pressao
(mmHg) / Perda de pressdo (mmHg) / Magexne pasnexus (Mm pt. cT.) / Tryckforlust
(mmHg) / Basing kaybi (mmHg)

2. Flow rate (L/min of water) / Pritok (vody v I/min.) / Flowhastighed (I/min af vand) /
Flussrate (Wasser, I/min) / PuBuo6g porig (L/min vepou) / Flujo (I/min de agua) /
Virtausnopeus (vettd I/min) / Débit (I/min d'eau) / Aramlasi sebesség (I/perc, viz esetén) /
Velocita di flusso (I/min di acqua) / Flow (I/min water) / Flowhastighet (I/min med vann) /
Natezenie przeptywu (wody w I/min) / Vaz&o (I/min de agua) / Débito (I/min de agua) /
CkopocTb notoka (n/muH Boapl) / Flddeshastighet (I/min vatten) / Akis hizi (I/dk su)
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Figure 4. 38/55/60 cm drainage catheter LS96438, LS96355, LS96360 / Obrazek 4. 38/55/60cm drenazni katétr
LS96438, LS96355, LS96360 / Figur 4. 38/55/60 cm draenkateter LS96438, LS96355, LS96360 /
Abbildung 4. 38/55/60-cm-Drainagekatheter LS96438, LS96355, LS96360 / Eikéva 4. Kabetripag

Trapoxéteuong 38/55/60 cm LS96438, LS96355, LS96360 / Figura 4. Catéter de drenaje de 38/55/60 cm
LS96438, LS96355, LS96360 / Kuva 4. 38/55/60 cm:n dreneerauskatetri LS96438, LS96355, LS96360 /
Figure 4. Cathéter de drainage de 38/55/60 cm LS96438, LS96355, LS96360 /4. abra. 38/55/60 cm-es
elvezet6 katéter, LS96438, LS96355, LS96360 / Figura 4. Catetere di drenaggio da 38/55/60 cm LS96438,
LS96355, LS96360 / Afbeelding 4. 38/55/60 cm drainagekatheter LS96438, LS96355, LS96360 /

Figur 4. 38/55/60 cm dreneringskateter LS96438, LS96355, LS96360 / Rycina 4. 38/55/60-centymetrowy
cewnik do drenazu LS96438, LS96355, LS96360 / Figura 4. Cateter de drenagem de 38/55/60 cm LS96438,
LS96355, LS96360 / Figura 4. Cateter de drenagem de 38/55/60 cm LS96438, LS96355, LS96360 /
PuicyHok 4. Bo3BpaTHbIV Unu ApeHaxHbIN kKaTeTep ¢ AnvHOM koHuunka 38/55/60 cm LS96438, LS96355, LS96360
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/ Figur 4. 38/55/60 cm dréanagekateter LS96438, LS96355, LS96360 / Sekil 4. 38/55/60 cm drenaj kateteri
LS96438, LS96355, LS96360

1. Pressure loss (mmHg) / Ubytek tlaku (mmHg) / Tryktab (mmHg) / Druckverlust (mmHg) /
AmwAeia rieang (mm Hg) / Pérdida de presion (mmHg) / Paineen alenema (mmHg) /
Chute de la pression (mmHg) / Nyomasesés (Hgmm) / Perdita di pressione (mm Hg) /
Drukverlies (mmHg) / Trykktap (mmHg) / Spadek cisnienia (mmHg) / Perda de pressao
(mmHg) / Perda de pressdo (mmHg) / Magexne nasnexus (Mm pt. cT.) / Tryckforlust
(mmHg) / Basing kaybi (mmHg)

2. Flow rate (L/min of water) / Pritok (vody v I/min.) / Flowhastighed (I/min af vand) /
Flussrate (Wasser, I/min) / PuBuo6g porig (L/min vepou) / Flujo (I/min de agua) /
Virtausnopeus (vettd I/min) / Débit (I/min d'eau) / Aramlasi sebesség (I/perc, viz esetén) /
Velocita di flusso (I/min di acqua) / Flow (I/min water) / Flowhastighet (I/min med vann) /
Natezenie przeptywu (wody w I/min) / Vaz&o (I/min de agua) / Débito (I/min de agua) /
CkopocTb notoka (n/muH Bogpl) / Flddeshastighet (I/min vatten) / Akis hizi (I/dk su)
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Figure 5. 50/55 cm return or drainage catheter LS96550, LS96555 / Obrazek 5. 50/55cm navratovy nebo
drenazni katétr LS96550, LS96555 / Figur 5. 50/55 cm retur- eller dreenkateter LS96550, LS96555 /
Abbildung 5. 50/55-cm-Ruckfluhr- oder Drainagekatheter LS96550, LS96555 / Eikéva 5. KaBeTtripag emaTpo®rig
r Tapoxéteuong 50/55 cm LS96550, LS96555 / Figura 5. Catéter de retorno o drenaje de 50/55 cm LS96550,
LS96555 / Kuva 5. 50/55 cm:n palautus- tai dreneerauskatetri LS96550, LS96555 / Figure 5. Cathéter de
retour ou de drainage de 50/55 cm LS96550, LS96555 / 5. abra. 50/55 cm-es visszatérd vagy elvezetd katéter,
LS96550, LS96555 / Figura 5. Catetere di ritorno o di drenaggio da 50/55 cm LS96550, LS96555 /
Afbeelding 5. 50/55 cm retour- of drainagekatheter LS96550, LS96555 / Figur 5. 50/55 cm retur- eller
dreneringskateter LS96550, LS96555 / Rycina 5. 50/55-centymetrowy cewnik powrotny lub do drenazu
LS96550, LS96555 / Figura 5. Cateter de retorno ou de drenagem de 50/55 cm LS96550, LS96555 /
Figura 5. Cateter de retorno ou de drenagem de 50/55 cm LS96550, LS96555 / PucyHok 5. Bo3BpaTHbI nnmn
OpeHaxHbIN kaTeTep ¢ AnvHomn koH4mka 50/55 cm LS96550, LS96555 / Figur 5. 50/55 cm retur- eller
dranagekateter LS96550, LS96555 / Sekil 5. 50/55 cm donis veya drenaj kateteri LS96550, LS96555

1. Pressure loss (mmHg) / Ubytek tlaku (mmHg) / Tryktab (mmHg) / Druckverlust (mmHg) /
AmtwAeia Tieong (mm Hg) / Pérdida de presién (mmHg) / Paineen alenema (mmHg) /
Chute de la pression (mmHg) / Nyomasesés (Hgmm) / Perdita di pressione (mm Hg) /
Drukverlies (mmHg) / Trykktap (mmHg) / Spadek cisnienia (mmHg) / Perda de pressao
(mmHg) / Perda de pressdo (mmHg) / Magexne gasnexnus (Mm pt. cT.) / Tryckforlust
(mmHg) / Basing kaybi (mmHg)

2. Flow rate (L/min of water) / Pritok (vody v I/min.) / Flowhastighed (I/min af vand) /
Flussrate (Wasser, I/min) / PuBuo6g porig (L/min vepou) / Flujo (I/min de agua) /
Virtausnopeus (vetté I/min) / Débit (I/min d'eau) / Aramlasi sebesség (I/perc, viz esetén) /
Velocita di flusso (I/min di acqua) / Flow (I/min water) / Flowhastighet (I/min med vann) /
Natezenie przeptywu (wody w I/min) / Vazéo (I/min de agua) / Débito (I//min de agua) /
CkopocTb notoka (n/mMuH Bogpl) / Flddeshastighet (I/min vatten) / Akis hizi (I/dk su)
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MOTIVOS. OS AVISOS CONTIDOS NA DOCUMENTAGAO DO PRODUTO FORNECEM INFORMAGOES
MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS UMA PARTE INTEGRANTE DESTA RENUNCIA DE
GARANTIA. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A MEDTRONIC NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER
DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER UTILIZAGAO, DEFEITO OU
FALHA DO PRODUTO, QUER A QUEIXA SE BASEIE NA GARANTIA, CONTRATO, DANO OU OUTROS.

As exclusbes e limitagdes acima definidas ndo se destinam a infringir estipulagdes obrigatérias da lei aplicavel
e ndo devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta rendncia de garantia for considerado
ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdigdo competente, a
validade da restante por¢édo da renlncia de garantia ndo sera afetada, devendo todos os direitos e obrigagdes
ser interpretados e executados como se esta renuncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular
considerado invalido.

Bio-Medicus Life Support™

KaTeTep n MHTpoablocep — 3KCTpaKoprnopasnbHasi MeMbpaHHasi OKCUreHaums u
3KCTpaKkopnopanbHoe Xu3HeobecneueHne

1. OnucaHue npogykTa

KaTeTep Bio-Medicus Life Support — 310 ogHONPOCBETHLIN KaTeTep ANs 0TBOAA MW PeNHDY3NN KPOBU.
MHTpoablocep obneryaeT Hagnexallee BBEAEHWE NO NMPOBOAHMKY U pa3MelleHne B COCyae kaTeTepa
nopxopsiuero pasmepa. T yCTponcTBa npeaHasHaveHbl Ans nepdysnm cocyoB U OpraHoB ¢
9KCTpakoprnopanbHON NoaaepP>KKON, B TOM Yucne aKcTpakoprnopanbHoi MmembpaHHon okcureHaumen (OKMO) n
aKCTpakoprnopanbHbIM xu3HeobecneveHnem (3XKO). Moaenu kaTeTepoB € ANMMHON KOHYMKa 18 cm

(7,09 pronma), 50 cm (19,7 arorima) n 55 cm (21,7 atonma) 1 6e3 AoNoNHUTENbHbIX BOKOBLIX OTBEPCTUIA MOTYT
MCrosb30BaTbCs U ANst OTBEAEHUS KPOBU, U ANSt peUHDY3nK.

OTn yCTpOWCTBa CTEPUNbHBI, aNMPOreHHbl U NpefHa3Ha4YeHbl TONbKO AN OAHOKPATHOTO NpUMeHeHus. OHK
6bINY UCMbITaHbI ANS NIPUMEHEHNS B TeHeHne MakcumyM 21 AHs. He xpaHuTe NpoAyKT npu TemnepaType Bbille
25°C (77°F).

2. MNMoka3aHuUA K NPUMEHEHUI0

KaTteTepbl n nHTpoabtocepbl Bio-Medicus Life Support npeactaBnsatoT co6ol 04HONPOCBETHbIE KaTeTEPbI
nepudepryeckoro focTyna Ans ApeHUpPOBaHUsS UM PenHy3umn, KOTopble MOANEXaT UCTIONb30BaHUIO NpY
OKMO 1 3O B coveTaHum ¢ aKCTpakoprnopanbHbIM KOHTYPOM; OHU NpeAHa3HaYveHbl AN UCNONb30BaHUS y
naLMeHTOB B3pOCIIOro M AEeTCKOro Bo3pacTa C OCTPOW AblXxaTeNbHON HeAOCTaTOYHOCTBIO UM OCTPOW CepAeYHO-
NEroYyHol HeJOCTaTOYHOCTBIO B CUTyaLMsX, B KOTOPbIX APYIVE UMEeIoLMECS B PACMOpsKeHUN METOAbI NeYeHNs!
okasanucb HeadeKTVBHBI M NPOTHO3UPYETCS HEMPEPbIBHOE KMMHUYECKOE YXYALIEHWE UNW PUCK CMEPTH
HeunsbexeH.

3. NpotuBonokasaHus

Camu o cebe kaTeTep 1 MHTPOAbIOCEP He SBMSIIOTCA CPEACTBAMM OKasaHUsi MeAMLIMHCKO MOMOLLY.
MHTpoablocep pa3peluaeTcs Ncnonb3oBaTh TONbKO ¢ kateTepom Bio-Medicus Life Support cootBeTcTBYHOLWLErO
pa3mepa. OTu ycTpoiicTBa NpeAHa3HayveHbl 4si UICMOSIb30BaHUS TONbKO COMNacHO JaHHOM UHCTPYKLMK Mo
akcnnyaTauun. He BBoauTe kateTep B apTepuio C pacCrioeHneM uim B nepudepuyeckuii Cocya ¢ TsHKenbim
aTepoCcKNepoTUHECKUM MOPaXeHEM.

4. MpeapynpexaeHUsa U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU

= [lepep “CMONb3OBaHWEM BHUMATENbHO 03HAKOMbTECH CO BCEMMW NMPEAYNPEXAEHUSIMU, Mepamu
npeAoCTOPOXHOCTU U UHCTPYKLMEi no akcnnyaTauun. MNpeHebpexeHne 03HakoMNEHVEM U criefjoBaHNEM
MHCTPYKLMSIM 1 NPEAOCTEPEKEHNSIM MOXKET MPUBECTU K CEPbEe3HON TPaBMe UM K CMepTU NauueHTa.

m  [IpoBepbTe CPOK rOAHOCTH.

m  [laHHOe YCTPOWCTBO NpefHa3Ha4YeHo TOMbKO ANt OAHOKPaTHOro NpUMeHeHus. 3anpeLLaeTcs UCnonb3oBaTh,
obpabaTbiBaTh UNM CTEPUNU30BATL AaHHbIN NPOAYKT NMOBTOPHO. [OBTOPHbIE UCNoNb3oBaHUe, 0bpaboTka
VMW CTEPUIN3ALIMSE MOTYT HapyLUMTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOWCTBA UMK cO3AaTh PUCK ero
3arpsi3HeHNs, YTO MOXET NPUBECTU K TPaBMe, 3a6oneBaHno UM CMepTu NauueHTa.

m  He npegHa3HavyeHo Ans 06paboTku B aBTOKNaBe.

m  3anpellaeTcs UCMONb30BaTh B Clly4ae HapyLIEHWsi CTEPUbHON YNaKoBKU N No6oro noBpexaeHnst
nnom6ei.

m  3anpellaeTcs cMasbiBaTb CIMPTOM UMW XUAKOCTSIMU Ha €ro OCHOBE.

= [epen “CrMonb3oBaHWEM TLLATENBHO OCMOTPUTE KaTeTep Ha NpeaMeT NOBPEXAEHWI Unv nepernGos 1
y6eamTech, 4To NonocTb U GOKOBbIE OTBEPCTUS (ECNM OHU UMEIOTCS) MPOXOAUMBI.

m  Cobnioaalite 0OCTOPOXHOCTb NPU COOPKE NN MAHWUMYNALMAX C UHTPOABIOCEPOM BHYTPU KaTeTepa unm npu
nepemeLLeHnm LLOBHOrO KonbLia.

74 uHCcMpykyusi No npumeHeHuro  Ha pycckom si3bike
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m  He ponyckainTe kaTeTepusaumm fOXXHOro npoceera.

m  He npopgsuranTte, He pasmeLlanTe u He NO3NUMOHMPYITE KaTeTep 6e3 MHTpoabtocepa. Tak MOXHO
neperHyTb ¥ MOBPEAUTL KaTeTep.

= [IpuHMMaiiTe Mepbl MO 3aLMUTe Y4acTKoB C HOKOBBLIMM OTBEPCTUSIMU OT NepeKpyYMBaHUSA NpU BXOXAEHUN B
cocya.

m  O6palanTech C KaTeTepoM Tak, YTOObl NPeAoTBPaTUTL Ero NepekpyyYMBaHme UNn 3akynopky, KoTopble
MOTYT HapyLUUTb MOTOK.

= [py MaHMNynsaumsax Ha cepaue C YCTaHOBMEHHbIM KaTETEPOM BO3MOXHO HapyLLeHWe noToka.

m  He ponyckaitTe nepekpyyvBaHuns Npu noacoeanHeHun Tpybkm 1 dmkcaumm unm oTes3biBaHUM OCHOBHOM
YyacTu kaTeTepa.

m  [loacoeauHsiite kaTeTep K ApYriM YCTPOWCTBaM 3KCTpakopnopanbHOro KOHTypa ¢ cobniofeHnem mep
NpefoCTOPOXHOCTU, YTOGLI He NOBPEANUTL NOACOEANHSIEMOE YCTPOWCTBO UN KaTeTep.

= Crnmwkom 6nn3koe k KOHHEKTOPY 3axaTne MOXeT NMOBPeAnTb KOHYMK KOHHEKTopa.

= 3anpeluaeTcs 3axumaTb CeKLMN, apMUPOBaHHbIE NPOBOSIOKON. 3aKMM apMMPOBaHHbIX CEKLUIA MOXET
NpVBECTM K MOCTOSIHHON AebopMaLMm CTEHOK UMK CRSIIOLLIMBAHUIO MOMOCTU.

m  [lockomnbKy CTeHKa kaTeTepa Hemnpo3payHa U3-3a Hanuurs NpyXuHbl, BO BpEMS NpoLeaypbl HanomHeHUs
HeobX0ANMO MOMHOCTLIO yAanUTL BO3AYyX U3 KaTeTepa.

m  Crapalitecb He BBECTU kaTeTep CIMLLIKOM rny6oko 1 He AOMYCTUTbL BO3MOXHOTO CTOSIKHOBEHUS €ro
HaKOHEYHWKa CO CTEeHKaMW COCY0B, Xenyaouka Unu npeacepans.

= [pu BBOAE XONOAHBIX PACTBOPOB W KapAWONnerniecknx CPeACcTB HapyXXHO U NOCPEACTBOM KOPOHaPHOTo
KpoBOOGpPALLEHWSI BO3MOXHO MOBbILLIEHWE XECTKOCTU nonunypeTaHonnacta. MNosbllLeHne XeCTKoCTU
criocobeTByeT nepdopaumm xenyaoyka, eCnv HakoOHEYHUK kaTeTepa okasblBaeT AaBrieHne BO BpeMmst
paboTbl cepaua.

m  He nbiTariTeck nepexaTb KaTeTep CO BCTaBMIEHHbIM UHTPOABIOCEPOM.

m  BHumaTenbHO crneauTe 3a NpU3HakaMu 3aKyrnopku Ha BXofe W BbIxoae kaTeTepa.

m  [lonb3oBarerb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a NMoGble OTKIOHEHWSI B 3KCTpakopropanbHbIX NpoLeaypax,
KOTOpPbIE MOTYT NOBMEeYb 3a co60oV MCMoNb3oBaHWE AaHHOTO YCTPOWCTBA HE MO Ha3HaYeHMIO.

= [lepeq kaTeTepu3auuen naumeHTa HeO6X0ANMO Ha4aTb HaANeXallylo aHTUKOarynALUVOHHYo Tepanuio.

m  He n13yyanock ncnosb3oBaHWe 3Toro NpofdykTa Jorblle Cpoka, NoKa3aHHOro B NPOBEAEHHbIX UCMbITAHUSIX in
vitro 1 in vivo. O630p NpoBeAEHHbIX NTabopaTOPHbLIX UCMLITAHWUIA U UCCNEAOBAHUIN Ha KUBOTHbLIX CM.

B pa3g. 8. BoamMoxHble KNMHUYeCcKkue NpusHaku, KOTopble roBOPST O HEOBXOAWMOCTY 3aMeHbl YCTPOICTBa B
nepuoA ero UCNonb3oBaHus, cM. B pasg. 6.

m  [lonb3oBaTbCs 3TUM YCTPOWCTBOM pa3peLuaeTcs Tonbko 006y4YeHHbIM BpayaMm, MMEOLLUM OrMbIT MPUMEHeHUs
MeToAa YpecKOXHOM kaTeTepuaauum (Takon kak metog CenbaumHrepa), AKMO n 3XKO.

m  Ha nepudepun yyactka pa3melleHus kateTepa BO3MOXHA ULLEMUS.

m  MecTononoxeHne HakoHeYHUKa kaTeTepa AOIKHO NMOATBEPXKAATLCS C MOMOLLbIO PEHTFEHOCKOMUN.

= [lpu noacoeanHeHU BO3BPATHOIO KaTeTepa v APeHaKHOro katetepa k nepdy3amoHHOMY KOHTYpy ByapTe
O4YeHb BHUMATENbHbI U CTapaiTeck He nepenyTaTb KaTeTepsbl.

m B HeKoTOpbIX Cryyasix LWOBHbIe KOfbLia MOTyT He 0BHapyXu1BaTbCcs Npy peHTreHorpadun BCneacTane
pasnuunii B NIOTHOCTU aHAaTOMUYECKNX CTPYKTYP U 0COBEHHOCTEN UCMONb3YeMbIX PEHTTEHOBCKMX METOZOB.
M3ameHeHVe yrna peHTreHOBCKOro M3My4eHUst UMM PacCTOSHUS MOXKET YyyLUTb AeTEKLMIO.

= [pu ucnonb3oBaHUM Bakyyma Ansi NpUHYAMTENBHOIO APEHNPOBaHUS He NpeBbillaiTe
nasnexHve —100 Mm pT. CT.

m  MakcumanbsHoe aaeneHune coctasnsieT 300 Mm pT. CT.

m  He nposogute MPT, noka kaTteTep BBeAEH B TENO NauneHTa.

5. HexenarenbHble ABNeHUA

Wcnonb3oBaxue npoAyKTa MOXeT CoNpoBOXAAaTbCA CrnefylWnmMmn HexenaTenbHbIMU ABNEeHUAMN: BO3ayLWHadA
3M601‘|VIF|, aHa(bmnaKcm, CMepTb, 3aepXKa BbINONMHEHNA nNpoueaypbl, ambonusa WHOpPOAHOro Tena, remonns,
rmnepkanHua, rmnokcusa, VIHCbeKLlVIH, pasgpaxeHue, nemMmua, 3HadnuTenbHaa NoTeps KpoBU, HesHavyuTenbHaa
noTeps Kposwu, ,ClVIC(byHKLlVIﬂ opraHos, CeHCVIGVIJ'WlsaLlVIﬂ, Tp0M603M60HMﬂ, TOKCUYHOCTb U NoBpeXxaeHue cocyaa.
I'Ile HeCOﬁJ‘I}O,D,eHMVI aTon MHCTPYKUMU NO 3KCnnyaTaunun B MecTe NpokKosia BO3MOXHbI OCINOXHEHNA U
nospexgeHune cocyja.

6. OcnoxHeHus

B0o3MOHbI OCrOXHEHUs!, 06bl4Hble Ans npoueayp IKMO, OXKO, aHTukoarynsauum, a Takke BEHO3HOM 1
apTepuanbHoi KateTeprsauum C LUMPOKUM MPOCBETOM.

O HeoBGXOAMMOCTUN 3aMeHbl YCTPOMCTBA B NEPUOA ET0 UCTONb30BaHWS TOBOPST CreaytoLimne KnmHuYeckue
NpU3HaKu:
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YxyALeHne KPOBOTOKa Mo NpuyMHe obpasoBaHus Tpomba, 06CTpyKUMM nnn Apyroro daktopa, KoTopblii He
yAaeTcs YCTPaHWUTb Peno3nLoHMpPOBaHNeM kaTeTepa

CyluecTBeHHast NN HEKOHTPONMpyemas NoTepst KPOBU Yepes kaTeTep

MonagaHve Bo3ayxa B KaTeTep MM pa3bembl

MexaHuuyeckoe noBpexaeHne AocTyna k cocygam (nepdopauus, paspbiB, paccroeHue), noBpexaeHve B
MecTe BBEAEHUS MU BbiLLE €ro, a Takke NOBpeXAeHVE TKaHW B NpoLiecce BBEAEHUS U pa3MeLleHus
KaTeTepa

MexaHnyeckas nonomka n3-3a nepernba katetepa Unu NoBpexaeHne matepuana us-aa HenpasunbHOro
HanoXeHusi LWBOB

KpoBoTeueHne BOKpyr MecTa BBEAEHUS, CBS3aHHOE C KPOBOM3NIMSIHUEM, HEMPaBUIIbHbIM pa3MeLLeHnem
KaTeTepa Unu ero cmMeLleHnem

MoBpexaeHue cepaua, cocyaa unv Nerkoro; aHemMust; NeYeHoYHas U NoYeYHast He[OCTaTOYHOCTb; U
MHCYNbT

Mpumeuanue: MpenmyllecTBa kaTeTepusaumm Ans SKCTpakopriopansHoro kpoeoobpalleHus Heobxoaumo
OLIeHMBATb C Y4ETOM OMACHOCTU CUCTEMHOM aHTUKOArynsiLmm 1 nocneayoLle NpeapacrnonoXeHHOCTH K
KPOBOTEYEHUIO.

7

. Ctepunusaums

Mepepn oTrpy3kont Bce kateTepbl Bio-Medicus ctepunusytotcsa atuneHokengom (EtO). Homep naptum
yKa3blBaETCsl Ha 3TUKETKE BHELLHEN ynakoBky. 3anpeLlaeTcs UCNonb3oBaTh 3TO YCTPOWCTBO B criyyae
HapyLUEeHWUs! CTEPUITbHON YNaKoBKM UMK MOBpexaeHUs nnom6el. Hu npu kakvux obecTosiTenbcTBax He
peKkoMeHAayeTCsi NPOBOAUTL MOBTOPHYHO CTEPUNM3ALIMIO, Tak Kak [JaHHOe YCTPOWCTBO NpefHa3Ha4YeHo TOMbKO
NSt OAHOKPaTHOIO MPUMEHEHWS.

8

9

. O630p UcnbiTaHnn

Ha oBeubelt Mmogenu B TedyeHne 7 fHe NPOBOAUIM UccrneaoBaHme in vivo Ans onpeaeneHns cnocobHocTm
KaTeTepoB Bbi3blBaTb TPOMOOO6pa3oBaHue. B nccnegoBaHnm Ucnonb3oBanu CMCTEMHOE BBeAeHUe
renapuHa n KoppekLuio akTUBMPOBaHHOTO BpeMeHU cBepTbiBaHus kposu (ABC) fo 3HayeHus:, B 1,5 pasa
BbILLIE HOPMbI. Yepe3 7 fHel Npu CUCTEMHOM KPOBOTOKE C HU3KOWM CKOPOCTbLIO (1—2 N/MUH) B Kakux-nn6o
YacTAX 3TUX YCTPOWCTB BUAMMbIE TPOMObI 06HapyxeHbl He 6binn. Puck obpa3oBaHus Tpomba
conpoBsoxaaeT ntobyto npoueaypy IXKO. AHTUKOArynaumsi B Mogensix in vivo oTpaxaeT HenpepbiBHYHO
MHy3mnto renapuHa, NpoBoAnMyto BceMu cuctemamu ans IKO.

Bbinn npoBeaeHbl NabopaTopHble UCTIbITAHWS B UCKYCCTBEHHbIX YCIOBUSIX C LIENbo AeMOHCTpaumum
61MOCOBMECTUMOCTY MaTepUarnoB yCTPOMCTBA NPy ANUTENBHOM KOHTaKTe C LIMPKYNUPYHOLEN KPOBbHO.
Martepuarnsl ycTpoicTea COOTBETCTBOBaNM BceM TpeboBaHusIM kK BUOCOBMECTUMOCTH.

JTabopaTopHble UCnbITaHNS NPOBOAWNM B YCMOBUAX UMUTALMM UCMOMNB30BaHUS in Vivo C NPUMEHeHeM
3amMeHuTEeNs KpoBMW Npu TemnepaType Tena (37 °C/98,6 °F) ¢ uenbio AeMoHCTpauum yHKUMOHAMNbHbIX
XapakTepucTuK, paboTbl N MPOYHOCTM YCTPOMNCTBA B COOTBETCTBUM C IKCMITyaTaLUUOHHLIMU
xapaktepuctukamu. MNpeasaputenbHas o6paboTka yCTponcTBa BKIoYana AnutensHoe Bosaencramne (21
[eHb) YCNOBUIA UMUTALIMM UCMOMBb30BaHNS in Vivo Ans AeMOHCTpauum 6e30nacHOCTU U HAAEXHOCTH
ycTponcTBa. Bce ycTpoiicTBa COOTBETCTBOBANM 3KCNMyaTaLNOHHBIM XapaKTepuUCTUKaM.

. MHCTpyKumMsa no akcnnyarauum

MpumeuaHue: NHTpoaplocep paccunTaH Ha UCNOMb3oBaHne C NPOBOAHMKOM (He BXOAMT B KOMMNIEKT NOCTaBKM):

avameTtpom 0,635 mm (0,025 groiima) (pasmep katetepa 9 Fr (3,0 mm), 11 Fr (3,7 mm), 13 Fr (4,3 mm), 15 Fr
(5,0 Mm))

anametpom 0,97 mm (0,038 aronima) (kaTeTepbl BCeX OCTanbHbIX Pa3mMepoB)

Bbibepute kaTeTep pasmepoMm, MOAXOASALLMM ANS NaUMeHTa, Ha OCHOBAHWUWN KPUTEPUEB, BKITHOYAOLLNX
Tpebyemyto CKOPOCTb MOTOKA, NMOLWAaAk NOBEPXHOCTMN Tena, pa3mep COCYANCTOro pycna v rpadpuk notoka
KaTeTepa. Hannuve pasnnyHbix pasmepoB no3sonsieT nogobpate NOAXOASALLMIA KaTeTep ANs Kaxaon
KOHKPETHOM NpoLeaypsbl.

Mpumeyanue: [laHHble KPMBOI NOTOKA, OTOBPaXKEeHHbIE B pasfene pUcyHKoB, NomnyyeHbl B nabopaTopHOM
MCMbITaHUU C MCMOSIb30BaHWEM BOAbl KOMHATHOW TemnepaTypbl. Hanuune y KOHKPeTHOro naumeHTa apyrmx
(haKTOpPOB MOXET NPUBECTY K NMOSTYyYEHNIO Pe3ynbTaToB, OTNYHbIX OT NPeACTaBMNEHHbIX AaHHbIX.
M3BnekuTte kaTeTep U UHTPOALIOCEP U3 KAPTOHHOM KOPOBKM ANs TPAHCMOPTUPOBKY Y OCMOTPUTE 3aLLUTHYIO
CTepUnbHYto YNakoBKy Ha NpeaMeT NOBPEXAEHWIA.

BckpoiiTe 3aLumTHY0 CTEPUNBHYIO YNAKOBKY, COAEPXaLLyto kKaTeTep U HTpoAbtocep, cobnoaas mepbl
acenTuku.

Mpumeyanume: Vicnone3yiite Habop Anst BBeAeHns Bio-Medicus™ npu npymeHeHun metoda CenbanHrepa
UM MeToAa YPECKOXKHOI KaTeTepusaumn.
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Mpumeyanue: [ins katetepoB pasmepom 9 Fr (3,0 mm), 11 Fr (3,7 mm), 13 Fr (4,3 mm), 15 Fr (5,0 mm):
BbiGepuTe ANa 06bIYHON YCTAHOBKW CTaHAAPTHBIM MHTPOABLIOCEP C LENbHbIM CEPAEYHUKOM, a ANns
ycTaHoBkM MeTofoM CenbanHrepa — UHTPOABIOCEP C MOMbIM CepAEeYHUKOM, CNIOCOBHLIM BMeLLaThb
npoBoAdHuK. Vicnone3yiiTe Habop Anst BBeAeHNUs ¢ npoBofHukoM avametpom 0,635 mm (0,025 grorima).

4. BBseawuTe MHTPOAbIOCEP YEpe3 reMoCTaTUYECKMiA Konnayvok 1 ybeanTech, YTo BTyNKa MHTpoablocepa
MOMHOCTbLIO BOLLMA B reMOCTaTUHECKUI KOMMnayok.

5. CoeauHnTe KaTeTep n MHTpoabiocep. BBeanTe nHTpoabiocep B NOMOCTb KaTeTepa Yepes pa3beM U
NpOABUHbTE €ro Tak, YToObl reMOCTaTUYECKMiA KONMaYvoK MIOTHO Cen Ha coeAnHUTerb ¢ Gopo3akamu.
MpumeyaHue: 3aTaHnNTe Konnayok WTylepa Jlioapa Ha coeanHyTene kateTepa (€Cnm OH MMeeTcst), YToObI
MOMHOCTBLIO M30NMpoBaTh WTyLep Jlioapa.

6. BBeauTe kateTep, ucnonbays metoa CenbanHrepa ¢ ycTaHOBKOWM nNpoBodHvka. OnpeaenuTe, Ha Kakyto
AnvHy TpebyeTcs BBOAWTL KaTeTep, 1 obpaTuTe BHUMaHWe Ha METKM Ha KaTeTepe.
MpumeyaHune: Ha HEKOTOPbIX kKaTeTepax HaHeCeHbl METKW, NO3BONSIOLLME CIeanTb 3a rNy6GVUHON BBeAEHNS
KaHtonm.
Mpumeuanume: [lo BBeAeHNS KaTeTepa NpoBepbTe aHaTOMMYECKYHO NTOKanN13aLmio NpoBOAHNMKA.
AHaTomu4eckas nokanmsaumsi NPOBOAHMKA 4O BBEAEHUS KaTeTepa KpariHe BaXHa.
BHumanme! Y6eautecs, 4To kKaTeTep MMeeT AOCTaTOuHbI pasmep ANns BbibpaHHOro pasmepa cocyaa,
4YTOObI 06ecneunTb AncTanbHyo Nepdysnio KOHEYHOCTU NPU YCTaHOBIIEHHOM KaTeTepe. MNpoaskeHne
KaTeTepa HeHaanexallero paamepa MoxeT 6biTb 3aTpyaHeHo. Cocyn AoMmKeH BbITb 4OCTAaTOYHO 6OMbLUNM,
4TO6bI 06ecneunTb Nepdy3nio N BEHO3HbI BO3BPAT.
BHumanue! He nepekpy4yumBaiite NpoBOAHUK BO BPEMS €ro BBEAEHWS, PacLUMPeHns cocyaa u Apyrmx
MaHUNynsAUWiA, Tak kak 9TO MOXeT 3aTPYAHWUTb ero n3BneveHue.

7. YcTaHOBWTE PErynMpyemMoe PeHTFEHOKOHTPACTHOE LLOBHOE KOJbLIO Ha HYXHYH Fny6OuHy.

8. [poseawuTe KaTeTep M MHTPOAbOCEP B cOope No NPOBOAHMKY, NPOABUras ero Tak, YToobl NPOBOAHNK MOXHO
6bINo 3axBaTuTb 3a Npedenamu BTYMKWM MHTpoAblocepa.

9. BseauTe KOHUMK MHTpOABOCEPA KaTeTepa B cocyd nNpubnuantensHo Ha 3—5 cm (1,18—1,97 aronma).
Kpenko 3axBaTute NpoBOAHWK U YAEPXUBANTE €ro B HEMOABMXHOM COCTOSIHUM, Noka GyaeTe npoasuratb
kaTeTep Ha Tpebyemyto rnybuHy. Mpun BBeAeHUM KaTeTepa BO3MOXHO NOATEKaHUe KpoBY 13
NpOKCMMarbHbIX APEeHaXHbIX OTBEPCTUIA, MOKa OHW He ByAyT NOMHOCTLIO NPOABUHYTHI B COCYA,.
MpumeyaHue: MNMpoaBKeHNE KaTeETEPA U MHTPOALIOCEPA KPYTOBLIMU ABWXEHUSIMU 0BnerynT pasmeLleHve
KaTeTepa.

MpumeyaHue: CoBMeLLEHME LUIMPOKOIN MONOChI, Brivkanilen Kk BTyrke MHTpoAbocepa, C Kpaem
reMocTaTM4eCcKoro Konnayka 03Ha4yaeT, YTO KOHYMKV KaTeTepa v MHTpPoAblocepa HaxoaaTCA Ha OAHON M TON
xe rnybuHe (cm. puc. 1). Mpu ncnonb3oBaHUK ApeHaxHbIX kaTeTepos pasmepom oT 15 go 29 Fr (ot 5,0 o
9,7 MM) COBMELLieHME KOHLIOB KaTeTepa v MHTPoAblocepa MOXHO MPOBEPUTL MO PACMONOXEHMIO
TPeyronibHOro CMMBONA Ha KOHYUKE.

10. Tonbko ANA ApeHaXHbIX KaTeTepoB pa3mepom oT 21 go 29 Fr (ot 7,0 Ao 9,7 MM): Npu NPOABUXKEHNN
BEHO3HOro kaTeTepa B BepxHtoto nonyto BeHy (BI1B) npoBepsiiTe NonoxeHne kaHoIM MeToAOM nanbnawumm,
KOCBEHHOIO BM3yanbHOro HabnoaeHust unm axokapamnorpadgum.

MpuMeyaHue: B apeHaxHbIX MoAenNsX AeneHus LKasbl Ha KOHLe MHTpOoAblocepa C BTYNKOW NO3BONSOT
nonb3oBaTeso NPUMEPHO OLEHUTb ANIMHY UHTPOAbIOCEPA 3a NpeaenaMmn KoHUYMKa kaTeTepa.

11. Ons npaBunbHOrO NPOABUXKEHNUS BHYTPY CepALa, Kak TONbKO GOKOBLIE OTBEPCTUS OKAXYTCS B COCYAE,
OTTSIHWUTE Ha3aj MHTPOAbIOCEP [0 OCHOBAHWS TPEYTrONbHOrO CMMBOIIa, 0603HaYaLEr0 KOHUYECKUIA KOHUYMK
MHTpOAbtocepa.

MpenynpexaeHune: He oTBOAMTE A0 TOYKM TPEYrONbHOIO CMMBONA, MOCKOSIBbKY NPU BHYTPUCOCYANCTOM
NPOABUXEHNUM CyLLEeCTBYeT puck nepdpopauumn BINB, 6e3bIMAHHON BeHbI UK TpaBMbl COCYAOB U cepaua.
Hwvkorpa He npoasuranTe katetep cunon. OHa JomkHa NpoABMraTbCs CBOGOAHO.

12. YcTaHOBUB KaTeTep B HY>XHOM MecTe, U3BIeKUTE NPOBOAHWK N OTBEAMTE MHTPOABLIOCEP OT MecTa 3axuma.
BHumanume! [1na coxpaHeHns remocTasa He U3BnekawmTe MHTPOABIOCEP WU reMOCTaTUYECKMIN KONnayok
MOJSTHOCTbLIO 10 HAMOXEHUS 3aXnMa.

MpenynpexaeHune: ObecneybTe NPaBUMbHYO YCTAHOBKY 3aXUMa Ha Tpybke kaTeTepa Mexay
coeanHnTenem Tpyokn 1 apMUpOBaHHBLIMU CeKLMaMU. CULLKOM 61M3Koe K KOHHEKTOPY 3axaTne MoXeT
noBpeanTb KOHYMK KOHHEKTOpA. 3aKNM apMUPOBaHHBIX CEKLUIA MOXET MPMUBECTU K MOCTOSAHHOWM
Aedopmaummn CTEHOK UK CNIIOLWMBaHUIO NOMOCTY.

Mpenynpexaenune: Ecnu lwinpokas nonoca, 6nmxaiiluas Kk KoHLY MHTpoablocepa, obpalleHHOMY K cocyay,
BMHA Ha KPOMKE reMOCTaTU4eCKOro Konmnavka, 3To o3HavaeT, YTo kaTeTep MoXeT ObITb 6e3onacHo
nepexar. He nbiTaTeck nepexxvmaTb MHTPOALIOCEP.

MpuMeyaHue: Heo6X0AMMO UCMONBb30BaTb 3aXMMbI TPYGOK, MPUMeHsieMbIX Anst nepdysun. MHorve
3aXMMbl CIMLWKOM criabble U He o6ecneynBatoT NMOSHOTO NepexaTust.
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13. CHMMUTE remMoCcTaTUYECKUIN KONNayok, YToObl OBHaXUTb coeanHMTenNb ¢ 6opo3akamu.
Mpumeyanue: Konnayku ApeHaxHbIX KaTeTEPOB NMEKOT CUHWI LBET.
MpumeyaHue: Katetepbl 1 MHTPOAbIOCEPDI (TOMBKO C GOKOBLIMM OTBEPCTUSIMU HA KOHYMKE) C ANUHOW
BBefeHus 18 cm (7,09 grorima), 50 cm (19,7 aonma) n 55 cm (21,7 AoriMa) MOXHO MCMONb30BaTh Kak
BO3BpaTHbIE UMK Kak APEHaXHbIE KaTeTepbl. [eMocTaTMyeckme Konnayku aTux KaTeTepoB NpPo3payHble U He
OKpaLLEHbI.

14. Mepep nofgcoeAMHEHNEM 3amnoSIHEHHON XUAKOCTbIO TPYOKV MeAneHHO HanosHUTe OCTaBLLYIOCS YacTb
TpyOKM KaTeTepa CTEPUIbHOM XUAKOCTBIO A5 3aMONHEHNS, BLITECHSAS BECb BO3[yX Yepes3 KOHeL|
coeanHnTens Tpyoku.

15. MoacoeanHUTE KOHTYP UCKYCCTBEHHOTO KpoBOODpaLLeHus, creast 3a TeM, YTobbl ApeHaxHbIN kaTeTep 6bin
NnoACOeAMHEH K NHWUW ApeHaxa (BXody Hacoca), a BO3BPaTHbI kKaTeTep — K NIMHUK Bo3BpaTa (Bbixoay
okcureHaTopa), 1 4Tobbl MY 3TOM BO34yX HE NPOHUK Yepe3 coeanHeHre. TpyOKy MOXHO JOMOMHUTENBHO
3admKenpoBaThb kabenbHbIMU CTSKKaMU Ha coeanHuTene ¢ Goposakamu.

MpuMmeyaHue: [IpeHaxHbI kaTeTep 0603HA4YEH CTPENIKOMN, PacroNOXEHHONW B 06nactu 3axuma psigoM ¢
norotunom Bio-Medicus Life Support, koTopasi yka3blBaeT Ha TOK, BbIxoaawmii n3 coeguHntens. Cm. puc. 1.

16. MNpurKkpenuTe yCTPOMCTBO K NaLMEHTY, creays CTaHAapTHOW MEAULIMHCKOW NpakTuKe.

Mpumeyanue: Bo n3bexaHvie cnyyanHoro cmMeLLeHnst Npyu NCKYCCTBEHHOM KpOBOOGPAaLLEHNN HATb MOXHO
06epHyTb BOKPYT LLOBHOIO KoMbLa, 4Tobbl 3aduKcMpoBaTh KaTeTep 1 He AoNyCTUTL NepekpyyvBaHus
OCHOBHOW 4acTu yCTponCTBa.

17. Ons kpenneHus kateTepa u/vnu Tpybku K Teny naumneHTa unm Xupypruyeckum npocTbiHSAM MOXHO
MCNnonb3oBaTh 3aXMM. [lepBoHaYanbHO 3aXUM MOXHO HanNoXWTb C NOMOLLbIO KIIENKOW NeHTbl. Ans
obecneyeHunst drkcaumm kateTepa BO BpeMsi NpoLeaypbl HaNoXxuTe Unv NoALLenTe 3axum Yyepes
OTBEPCTUS 3aKMMa Ans KPenneHust.

MpeaynpexpeHue: Npu dukcaumm 3axmuma He nonaranTechb TONbKO Ha KNEWKYH NEHTY.

18. Korga HeobxoaMmocCTb B UCKYCCTBEHHOM KPOBOOOPaLLEHUN OTNadaeT, HanoxuTe 3aXnM Ha
HeapMMPOBaHHYIO CeKLMIo TPYOKK, akkypaTHO M3BMEKVTe KaTeTepbl U3 COCYAO0B U yLlelTe MecTa ux
pa3MeLLeHnsi B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOW XMPYPrMyecKon NpaKTUKOW.

19. Mo OKOHYaHWUW NPUMEHEHMS AaHHbIV NPOAYKT NPeACTaBnseT NoTEHUManbHy0 G1MONOrMYEcKyro ONacHOCTb.
O6palueHune 1 yTunusaumto nobbix NOAO6HbLIX YCTPOMCTB CrneayeT BbIMOMHATL B COOTBETCTBUN C NPUHSATON
MeAMLMHCKON NPaKTUKON U AEeWACTBYIOLWMM MECTHBIM, PErvoHanbHbIM 1 HaLMOHaNbHbIM
3aKoHO4aTeNIbCTBOM Y HOPMaMW.

10. HacTosiwum oTKa3 oT rapaHTUM pPacnpoCcTPaHSAEeTCA TONbKO Ha KIIMEHTOB, HAXOASALWMUXCA
3a npegenamu CLLA.

OTKa3 oT rapaHTuu
BaxHas MH¢opMaLms: 3TOT OTKa3 OT rapaHTUM HeNpUMeHUM B ABCTpanuu.

HECMOTPA HA TO, YTO KATETEP U UHTPOOBIOCEP, JANNEE MMEHYEMbIE «NMPOAYKT»,
TWATENBbHO CNPOEKTUPOBAHbI, MPOU3BELEHbI U MPOLLUU NPEAMNPOAAXHBIE UCNbITAHUA,
CYWECTBYET MHOXECTBO NMPU4YMH BO3MOXHOIO CBOA B PABOTE NMPOAYKTA. UMEIOLLUECA B
MAPKUPOBKAX MPOOYKTA NPEAOCTEPEXEHUA COAEPXAT BONEE NOAPOBHbIE CBEOEHUA U
ABNAIOTCA HEOTHLEMNEMOW YACTbIO IAHHOIO OTKA3A OT FTAPAHTUW. MO3TOMY KOMMAHUSA
MEDTRONIC OTKA3bIBAETCH OT BCEX FTAPAHTUNHBIX OBA3ATENBLCTB, KAK MPAMbIX, TAK U
NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLLEHUIO K BAHHOMY NPOAYKTY. KOMMNAHUA MEDTRONIC HE
HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKUE CNYYAWHbIE UM KOCBEHHBIE YBbITKWA, BO3HUKLUUE
B PE3YJIbTATE KAKOIO-I60 UCMOJIb3OBAHUA, OE®EKTA UITU HEUCMPABHOCTU MPOAOYKTA,
BHE 3ABMCUMMOCTW OT TOIO, OCHOBAHA I MPETEH3US HA FTAPAHTUNHBIX OBA3ATENBLCTBAX,
KOHTPAKTE, FPAXXOAHCKOM NPABOHAPYLUEHWUW UNK OPYTNX OBCTOATENbCTBAX.

BhILLEen3noXeHHble UCKIIOYEHNS U OrpaHu4yeHnsa He MOryT NOHNMaTbCA UITN UCTOJTKOBbLIBATLCA TakuUM 06pa30M,
4TOGbI NpoTUBOpPEYUTH 06s3aTeNnbHbLIM NOMOXEHUAM NpUMeHAeMbIX NPpaBoOBbIX HOPM. Ecnu kakasi-nn6o YacTb
nnu ycnosue AaHHOro oTkasa OT rapaHTum npusHaeTca cyjomMm KOMMNETEHTHOW ropucankumn He3akoHHbIM, He
unmMerwmnm IOpI/I,D,I/IHeCKOVI Cunbl N NnpoTueopeYaLlmm KakuM-nmbo npumMeHsaeMbIM NpaBoBbLIM HOpMaM,
OCTanbHble YacTu OTKasa OT rapaHTum 6y,D,yT CHUTaTbCA UMEeLWMMU IPUANYECKYIO CUNy U BCe NpaBa U
obszaTenscTBa 6y,D,yT TOJIKOBATbCA U NPUHYAUTENBHO obecneynBaTbCs, Kak ecnv bbl ,D,aHHbIIZ OTKa3 oT
rapaHTum He cogepXan otaesibHbIX yacreu unum yCﬂOBI/Iﬁ, KOTOpble 6binun NpW3HaHbI HE UMerLWMN 3aKOHHOW
cuUnobl.

Bio-Medicus Life Support™

Kateter och introducer — extrakorporeal membransyreséttning och extrakorporeal
livsuppehallande behandling
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Bio-Medicus®
Femoral Cannula and Introducer
Canule et introducteur fémoraux
Femoralkanile und Einfiihrhilfe
Canula e introductor femorales
Femorale canule en introducer
Cannula e introduttore femorali
Femoral kanyle og innfarer
Reisikanyyli ja ohjain
Larbenskanyl och -introducer
Mnpiaia kdvoula kai eiIcaywy£ag
Kanyle og indferer til larbenet
Kaniula udowa z introduktorem
Canula femoral e introdutor
Femoral Kaniil ve introdiiser
Femoralni kanyla a zavadéci jehla
Femoralis kanll és vezet6
BeppeHHas kaHNS 1 NPOBOAHUK

Instructions for Use « Mode d’emploi « Gebrauchsanweisung  Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing ¢ Istruzioni per I'uso « Bruksanvisning « Kayttéohjeet
Bruksanvisning ¢ Odnyieg xpriong * Brugsanvisning * Instrukcja uzytkowania
Instrugbes de utilizagéo « Kullanim Talimatlari « Navod k pouziti « Hasznalati utasitas
MHCTpyKums no akcnnyataumm
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Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des étiquettes sur
I'emballage / Erlauterung der Symbole auf dem Verpackungsetikett / Explicacion de los
simbolos en el etiquetado del envase / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels /
Spiegazione dei simboli sulle etichette della confezione / Forklaring av symboler pa
emballasjen / Pakkauksen symbolien selitykset / Forklaring av symboler pa
forpackningsetiketten / Ewe§iynon Twv cupfoAwv otnv eTikéTa TnG ouokevaoiag/ Forklaring
pa symboler pa emballagens maerkater / Objasnienie symboli znajdujacych si¢ na etykietach
opakowania / Explicacao dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambalaj etiketindeki
sembollerin agiklamalari/ Vysvétleni symboli uvedenych na stitcich baleni/ A csomagolason
lathaté szimboélumok jelentése / O6bsicCHeHMe CMMBONOB, NPUBEAEHHbIX Ha 3TUKETKe
ynaKkoBKu

Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product / Se référer a I'étiquette sur I'emballage
extérieur pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit / Welche Symbole fiir dieses Produkt zutreffen,
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung / Consulte la etiqueta del envase exterior para comprobar
qué simbolos son aplicables a este producto / Controleer het buitenste verpakkingslabel om te zien welke symbolen
op dit product betrekking hebben / Vedere I'etichetta sulla confezione esterna per sapere quali simboli si applicano
a questo prodotto / Se pa etiketten utenpa pakningen for a fastsla hvilke symboler som gjelder for dette produktet /
Katso ulkopakkauksesta, mitkd symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa ytterférpackningen for de symboler
som galler denna produkt/ AvaTpé€Te oTnV ETIKETA TNG EEWTEPIKAG CUOKEUATIAG YIa va deiTe TTola oUPBOAa agpopolv
auToé 1o TIPoidV / Se meerkaten pa den ydre emballage for de symboler, der gaelder for dette produkt / Nalezy
zapoznac sig z etykieta na zewnetrznym opakowaniu, aby okresli¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu /
Consultar as etiquetas exteriores da embalagem para ver que simbolos se aplicam a este produto / Hangi
sembollerin bu Urlin icin gegerli oldugunu gérmek igin ambalaj etiketine basvurun / Podle §titkd na vnéjsi strané
baleni zjistite, které symboly se tykaji tohoto produktu / A termékre vonatkozé szimbdélumok a kiilsé csomagolason
talalhatok / CM. Ha ynakoBke, kakue CUMBOMbI MPUMEHUMBbI K AAHHOMY NPOAyKTY /

complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne. Ce
symbole signifie que I'appareil est entierement conforme a la Directive 93/42/CEE du
Conseil de I'Union Européenne. / Conformité Européenne (Européische Konformitat).
Dieses Symbol besagt, dass das Geréat allen Vorschriften der Richtlinie 93/42/EWG
entspricht. / Conformité Européene (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el
dispositivo cumple totalmente la Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE. / Conformité
Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het apparaat volledig
voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. / Conformité Européenne (Conformita
Europea). Questo simbolo significa che I'apparecchio & conforme alla Direttiva del
Consiglio Europeo 93/42/CEE. / Conformité Européenne (samsvar med europeisk norm).
Dette symbolet betyr at utstyret er fullstendig i samsvar med EU-direktiv 93/42/EQF. /
Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli
tarkoittaa, etté laite on kokonaan Euroopan unionin neuvoston direktiivin 93/42/ETY
mukainen. / Conformité Européenne (europeisk standard). Denna symbol betyder att
utrustningen helt foljer radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (EupwTraikr
Zuppopewon). To oUpBoAo autd anuaivel OTI N GUOKEUR GUPHOP@WVETAI TTARPWG ME TNV
odnyia Tou EupwtraikoU ZupBouhiou 93/42/EOK. / Conformité Européenne (Europeeisk
standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder det Europzeiske Rads
Direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne (Zgodno$¢ z normami Unii Europejskie;j).
Ten symbol oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymagania dyrektywy Rady
Europejskiej 93/42/EWG. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este
simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com a Directiva do Conselho
Europeu 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol,
cihazin Avrupa Konseyi Direktifi 93/42/EEC ile tamamen uyumlu oldudu anlamina gelir. /
Conformité Européenne (Shoda s EU). Tento symbol znamena, Ze toto zafizeni zcela
splfiuje pozadavky smérnice Evropské rady 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Eurépai
Megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel az
Eurdpai Tanacs 93/42/EGK jell irdnyelvének. / Conformité Européenne (EBponerickoe
cooTBeTCTBME). ITOT CMMBON 0603HaYaeT, YTO YCTPOMCTBO MOSTHOCTLIO COOTBETCTBYET
TpeboBaHusim anpekTusbl EBponeiickoro Coseta 93/42/EEC

C € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
0123
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Nonpyrogenic / Apyrogéne / Nichtpyrogen / Apirégeno / Niet-koortsverwekkend / Non
pirogeno / Ikke-pyrogen / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn trupetoyévo / Non-pyrogen /
Produkt niepirogenny / Nao pirogénico / Non Pirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogén /
AnunporeHHo

Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthyléne / Sterilisiert mittels
Athylenoxid / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / ATrooTeipwpévo pe xprion aiBulevoteidiou / Steriliseret med
etylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com éxido de etileno /
Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-oxiddal sterilizalva /
CTepunmn3oBaHo STUMNEHOKCUAOM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttinen / Far inte ateranvandas /
Mnv eravaypnoipotroieite / Ma ikke genbruges / Nie nadaje sig do powtérnego uzycia /
N&o reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte opakované / Nem Ujrafelhasznalhaté /
He ucnonb3oBatb NOBTOPHO

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren / No reesterilizar / Niet
hersteriliseren / Non risterilizzare / Skal ikke steriliseres pa nytt/ Ei saa uudelleensteriloida /
Far inte omsteriliseras / Mnv emavatrooTeipwvete / Ma ikke resteriliseres / Nie nalezy
resterylizowaé / Nao reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovadét resterilizaci /
Nem ujrasterilizalhaté / He ctepunm3oBaTb NOBTOPHO

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieBlich / No utilizar después de / Te
gebruiken voor / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Viimeinen kayttopaiva / Far
anvandas till och med / Huepopunvia Aiéng / Kan anvendes til og med / Termin waznosci /
N&o utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Pouzit do / Lejarat / icnonb3oBaTb A0

Lot Number / Numéro de lot / Losnummer / Numero de lote / Partijnummer / Numero di
lotto / Lot-nummer / Erénumero / Lotnummer / ApiBuo6g raptidag / Partinummer / Numer
partii / Numero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arze / Gyartasi szam / Homep naptum

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / Maara / Mangd /
Moodétnta / Antal / llo$¢ / Quantidade / Miktar / MnoZstvi / Mennyiség / Konnyectso

Open Here / Ouvrir ici / Hier éffnen / Abrir aqui / Hier openen / Aprire qui / Apne her / Avaa
tasta / Oppna hér / Avoicte €50 / Abnes her / Tutaj otwiera¢ / Abrir aqui / Buradan Agin /
Zde oteviit / Itt nyilik / OTkpbiBaTh 3a€CH

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents joints /
Achtung, Begleitdokumentation beachten / Precaucion, consulte la documentacién que se
incluye / Let op, zie bijgevoegde documentatie / Attenzione, vedere i documenti allegati /
Obs! Se medfglgende dokumenter / Huomio, katso oheiset asiakirjat / OBS! Se
medféljande dokument / Mpoooxn, deite Ta cuvodeuTikd £yypaga / Forsigtig! Se
medfalgende dokumentation / Przestroga: Nalezy sie zapozna¢ z dotaczong
dokumentacjg / Atengao, consulte os documentos anexos / Dikkat, Uriinle Verilen
Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
mellékelt dokumentumokat / BHumanme! O3HakombTech ¢ conpoBoanTenNbHON
[OKyMeHTauuen

For US Audiences Only / Uniquement pour les Etats-Unis / Gilt nur fiir Leser in den USA /
Solo aplicable en EE.UU. / Alleen van toepassing voor de VS / Esclusivamente per il
mercato statunitense / Gjelder bare i USA / Koskee vain Yhdysvaltoja / Géller endast i
USA / Mévo yia TeAaTeg evidg Twv H.IMLA. / Gaelder kun i USA / Dotyczy tylko uzytkownikow
z USA / Apenas aplicavel aos E.U.A. / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar Igin / Pouze pro
uzivatele z USA / Csak egyesiilt allamokbeli felhasznaldknak / Tonbko gns CLUA

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Keep Dry / A conserver au sec / Trocken aufbewahren / Mantener seco / Droog houden /
Conservare in un luogo asciutto / Skal holdes tarr / Sailyta kuivassa / Foérvaras torrt /
Aiatnpeite oTeyvo / Skal opbevares tart / Chroni¢ przed wilgocia / Manter seco / Kuru
Saklayin / Skladujte v suchu / Szarazon tartand6 / XpaHutb B cyxom mecTe

Upper Limit of Temperature / Limite maximale de la température / Obere
Temperaturgrenze / Limite superior de la temperatura / Maximale temperatuur / Limite
superiore di temperatura / @vre temperaturgrense / Lampétilan ylaraja / Ovre
temperaturgrans / Avwrtaro 6pio Beppokpaaiag / Hajeste tilladte temperatur / Gorny zakres
temperatury / Limite maximo de temperatura / Ust Isi Siniri / Horni meze teploty /
Legmagasabb tarolasi hémérséklet / TemnepaTypa He Bbie

Fragile, Handle with Care / Fragile, @ manipuler avec précaution / Vorsicht, zerbrechlich /
Fragil, manipular con cuidado / Breekbaar, voorzichtig hanteren / Fragile, maneggiare con
cura / Skal handteres med forsiktighet / Helposti sarkyva, kasittele varovasti / Omtalig,
hanteras varsamt / EGBpauaTo, XelpioTeite pe pogoxr / Fragilt, behandles varsomt /
Ostroznie — produkt delikatny / Fragil, manusear com cuidado / Kirilabilir, Dikkatli Tagiyin /
Kfehké, manipulovat opatrné / Térékeny, 6vatosan szallitandé / Xpynkoe. Mpu obpaLierHnmn
cobnoganTe 0CTOPOXKHOCTb

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Numero de catalogo /
Catalogusnummer / Numero di catalogo / Katalognummer / Luettelonumero /
Katalognummer / ApiBuég kataAdyou / Katalognummer / Numer katalogowy / Nimero de
catalogo / Katalog Numarasi / Katalogové &islo / Kataldgusszam / Homep no katanory

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Produsent /
Valmistaja / Tillverkare / KataokeuaoTrg / Fabrikant / Producent / Fabricante / imalatgi /
Vyrobce / Gyart6 / NpownssognTens

Guidewire / Fil-guide / Fiihrungsdraht / Guia / Voerdraad / Filo guida / Ledning /
Ohjainvaijeri / Ledare / Odnyé auppua / Guidewire / Prowadnica / Fio-guia / Kilavuz tel /
Vodici drat / Vezet6drét / NMpoBonoyHbIN HanpaBuTenb KaHom

Bio-Medicus Cannula / Canule Bio-Medicus / Bio-Medicus Kanlle / Canula Bio-Medicus /
Bio-Medicus-canule / Cannula Bio-Medicus / Bio-Medicus-kanyle / Bio-Medicus-kanyyli /
Bio-Medicus kanyl / KadvouAa Bio-Medicus / Bio-Medicus-kanyle / Kaniula Bio-Medicus /
Canula Bio-Medicus / Biyo-Medikus Kaniil / Kanyla Bio-Medicus / Bio-Medicus kaniil /
KaHions Bio-Medicus

Cannula Introducer / Introducteur de canule / Kanuleneinfiihrhilfe / Introductor de la canula /
Canule-introducer / Introduttore per cannula / Kanyleinnfgrer / Kanyylin sisdanvientineula /
Kanylintroducer / Eiocaywyéag kavouhag / Kanyleindferer / Introduktor kaniuli / Introdutor

de canula / Kaniil introdiiseri / Zavadéci jehla kanyly / Kaniilvezet6 / IMposoaHuk kaHionn

Straight Connector / Connecteur droit / Gerader Konnektor / Conector recto / Rechte
connector / Connettore diritto / Rett kontakt / Suora liitin / Rak konnektor / EuBug
ouvdeapog / Lige konnektor / Konektor prosty / Conector recto / Diiz Konektér / Rovny
konektor / Egyenes csatlakozé / Mpsimon coeanHuTens

“Y” Connector / Connecteur en Y / Y-Konnektor / Conector en "Y" / “Y”-connector /
Connettore a Y / "Y"-kontakt / Y-liitin / "Y”-konnektor / ZUvdeopog oxiuarog Y / "Y"-
konnektor / Konektor ,Y” / Conector em "Y" / “Y” Konektorli / Konektor ve tvaru Y /,Y”
csatlakozo / Y-o6pasHblii coeguHuTens
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Straight Connector with Luer Lock / Connecteur droit avec luer / Gerader Konnektor mit
Luer-Lock / Conector recto con mecanismo Luer Lock / Rechte luer-lock connector /
Connettore diritto con chiusura luer lock / Rett kontakt med luerlas / Suora liitin, jossa on
luer-lukko / Rak konnektor med luerlock / EuBUg ouvdeopog e ac@daAeia Luer / Lige
konnektor med luerlock / Konektor prosty z koncéwka luerlock / Conector recto com fecho
Luer / Luer Kilitli Diz Konektdr / Rovny konektor s uzavérem Luer Lock / Egyenes
csatlakoz6 luerzarral / MNpsmon coeamHUTEnNb C HAaKOHEYHUKOM JTioapa

Hemostasis Cap / Capuchon d'hémostase / Himostasekappe / Valvula hemostatica /
Hemostasedop / Tappo emostatico / Hemostasehette / Hemostaasin suojus /
Hemostaslock / Katrdki aiyéotaong / Heemostasehaette / Zastawka hemostatyczna /
Tampa hemostatica / Hemostaz Kapagi / Uzaveér pro zastavu krvaceni / Zarékupak /
emocTaTnyeckunin konnadvok

Catheter Tip Syringe, 60 cc / Seringue pour extrémité du cathéter, 60 cc /
Katheterspitzenspritze, 60 ml / Jeringa con punta para catéter, 60 ml /

Kathetertipspuit, 60 cc / Siringa per punta di catetere, 60 cc / Katetertuppsprayte, 60 cc /
Katetrin karjen ruisku, 60 ml / Spruta med kateterspets, 60 cc / Z0piyya Gkpou Kabetripa,
60 cc / Kateterspidssprgjte, 60 ml / Strzykawka cewnikowa, 60 cm3 / Seringa da ponta do
cateter, 60 ml / Kateter Ucu Enjektori, 60 cc / Stfikacka hrotu katétru, 60 cc / Katétervég-
fecskendd, 60 kdbcentiméteres / LLinpuL, HakoHeuHMKa kaTeTepa, 60 Ky6. cm

Introducer Needle, 18 gauge / Aiguille-guide, 18 gauge / Nadel der Einfiihrhilfe, 18 Gauge /
Aguja introductora de 18 gauges / Introducer-naald, 18 gauge / Ago introduttore da 18 g /
Innfgringsnal, 18 gauge / Sisdanvientineula, 18 gauge / Introducernal, 18 gauge / BeAéva
eloaywyng, 18 gauge / Indferingsnal, 18 gauge / Igta introduktora, 18 G / Agulha introdutora,
calibre 18 / introdiiser ignesi, 18 gauge / Zavadéci jehla, mérka 18 / Bevezetétii, 18 G-s /
Mrna npoBoaHuka, kanubp 18 G

Scalpel #11 Blade / Lame pour scalpel N° 11 / Skalpellklinge Nr. 11 / Cuchilla para bisturi
n.° 11/ Scalpel met bladnr. 11 / Lama n® 11 per bisturi / Skalpell nr. 11-blad / Kirurginen
veitsi, 11 terd / Skalpell, blad nr.11/NuoTépi pe Aemrida ap. 11/ Skalpel nr. 11 klinge / Ostrze
skalpela nr 11 / Escalpelo 1amina #11 / Nester #11 Bicak / Skalpel ostfi ¢.11 / Szike 11-es
pengével / Ckanbnens, nessune Ne11

Vessel Dilator / Dilatateur de vaisseaux / GefaRdilatator / Dilatador vascular / Bloedvat-
dilatator / Dilatatore per vasi / Venedilator / Verisuonen laajennin / Karldilator /
AyyelodiaoToléag / Venedilatator / Rozszerzacz naczyniowy / Dilatador de vaso / Damar
Dilatdri / Dilatator cévy / Ertagité / Pacumputens cocyaos
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Figure 1/ Figure 1/ Abbildung 1/ Figura 1/Afbeelding 1/Figura 1/Figur 1/Kuva 1/ Figur 1/Eikéva 1/ Figur 1/
Rysunek 1/ Figura 1/ Sekil 1/ Obréazek 1/ 1. abra / PucyHok 1

1. Introducer / Introducteur / Einfiihrhilfe / Introductor / Introducer / Introduttore / Innfarer /
Ohjain / Introducer / Elcaywyéag / Indferer / Introduktor / Introdutor / introdiiser / Zavadéci
jehla / Vezet6 / MposogHuk

2. Cannula/ Canule / Kaniile / Canula / Canule / Cannula / Kanyle / Kanyyli / Kanyl /
KavouAa / Kanyle / Kaniula / Canula / Kanil / Kanyla / Kanil / Kantons
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Bio-Medicus®
Be.qpeHHa;l KaHJ1A1 U NPOBOAHUK

OnucaHme npoaykra

BenpeHHas kaHons u npoBoaHuk (Bce coaepxumoe CTEPUITBHO v npegHasHayeHo ToNbKO Ans OAHOKPaTHOTO
nNpuUMeHeHws).

Moka3aHus K npMMeHeHUIo

[aHHble ycTpoicTBa NpeaHa3HayveHbl ANs NPUMEHEeHUS TOMbKO BpadamMu, NPoLUEeALMMU crneumnanbHyo
noArotoBky. KaHionu cnyxar Ans kaHionsaumm cocyaos, nepdysnm cocy[oB Unm opraHoB n/mnu coeanHeHnst co
BCnomoraTesibHbIM 3KCTpakopnopasbHbIM oGopynosaHmeM. MpoBoAHWK kaHONW NpefHa3HaveH Ans obneryeHuns
BBOJa U pasMelLlieHUa KaHn noaxoasLero pasmepa BHyTpKU cocyaa B Lensax NCKyCCTBEHHOIo KpoBooGpaLLeHus.
MakcumanbHas NpoAoMKUTENbHOCTb MCNONb30BaHWUA AaHHbIX U3[enuii cocTaBnseT 6 Yacos.

MpoTuBONOKa3aHuA

Camu no cebe KaHONA 1 NPOBOAHVK HE SBNAIOTCS CpeACTBaMU OKa3aHWst MEAULIMHCKON MOMOLLIN.
MpoTrBONOKa3aHW AN UCMONb30BaHNSA KaHIOMK, KPOMe 0BbI4HbLIX MPOTMBOMNOKAa3aHW Ans npoleaypb!
VCKYCCTBEHHOTO KpOBOOGPALLIEHNS, He BbISIBNEHO. [POBOAHMK KaHIONW paspeLlaeTcs UCMonb3oBaTh TOMLKO C
kaHtoneii Bio-Medicus® cooTBeTcTBYIOLLErO pasMepa. [JaHHble yCTPoNCcTBa He npeaHasHavueHbl AN NPUMEHeHUs
B LieNnsAX, OTIIMYHbIX OT YKa3aHHbIX BbILLE.

MpeaynpexaeHns u npegocTepeXxeHns

m [lepepn vcnonb3oBaHWeM criegyeT NpouMTaTh PYKOBOACTBA MO IKCnyaTauum Bcex
COOTBETCTBYIOLLMX IKCTPaKopropasbHbIX YCTPONCTB.

m  KaHionsa 1 NnpoBOAHVK NpeaHa3Ha4eHbl Ans ogHokpaTHoro npumeHenuns. SAMPELWAETCA
Mcnonb3oBaTh UMW CTEPUNU30BaTh NOBTOPHO. [locne ncnonb3oBaHUs HEOGXOAUMO YAANUTL B
0TXO0Abl.

m  3anpelaeTtca obpabaTbiBaTh B aBTOKNABE.
3anpeLlaeTcst UCNOb30BaTh B CIlyYae HapyLUEHWS CTEPUITLHON YNaKOBKU MW Mo60oro noBpexaeHns
nnomosbI.
3anpelyaeTcs cmasbiBaTb CNIMPTOM MW XKUMAKOCTSIMU Ha €ro OCHOBE.

Mpwv nofcoeanHeHun kaHonu u paboTe ¢ Heto cnefyeT n3berate 06pasoBaHust NepernGoB Unu
NpensTCTBUIN, KOTOPbIE MOTYT U3MEHUTL NMOTOK, HANPUMEP, MPUBECTU K KAHIOMSILIMW NOXXHO NONOCTY.
= [loacoeavHsTb KaHIoMIo K APYriM YCTPOMCTBaM 3KCTpakoprnopanbHOro KOHTypa crepyeT ¢
cobnofeHnem mep NPeaoCTOPOXHOCTH, YTOObI HE NOBPeAUTb NOACOeAVNHSAEMOEe YCTPOUCTBO UK
KaHtonto.
CoeanHUTErNbHbIN KOHEL, MOXHO MOBPEAUTb, ECIM CIIULLKOM TYro 3aXaTb €ro Ha CoeaAMHUTENE.
3anpeLyaeTcs 3axumaTb CEKLMW, apMUPOBaHHbIe MPOBOMOKON. B cnyyae ncnonb3oBaHns
apMVpPOBaHHOW NPOBOJIOKON KaHIOMM 32)KMM apMUPOBAHHBIX CEKLIMIA MOXXET NPUBECTM K MOCTOSAHHOMY
VCKPUBIIEHWIO CTEHOK 1 CNJIHOLLMBAHMIO MOMOCTU.

m  [lockonbKy KaHonst Henpo3payHa 13-3a Hanuuusi B He NPY>MHbl, HE0BXOANMMO NOSHOCTbIO YAANUTL
13 Hee BO34yX BO BpeMsi MpoLiedypbl HANOMHEHWS.

m  KaHionsi, BCTaBnsiemasi B NeBbIN Xenyaouek Yepes nesoe npeacepave, MoxeT nepdgopunposaTtb
BEPXYLLKY Xenyaouka, eCrim HaKOHEYHWUK OKasblBaeT Ype3MePHOE AaBrieHUE.

m  Heobxoaumo cneanTb 3a TeM, YTOObl He BBECTYM KaHIOMO CAMLIKOM rnyBoko 1 He J4onyCTUThL
BO3MOXHOIO CTOINIKHOBEHWS €e HAaKOHEYHMKa CO CTeHKaMM COCYOB, enyaoyka unu npeacepams.

m  [lpu BBOZE XONOAHbLIX PACTBOPOB U KapAUOMIErniyeckux CPeACTB HAPY>KHO UMK NOCPeACTBOM
BEHEYHOro KpoBOOGpaLLEHUsi BO3MOXHO MOBbILLEHWE XECTKOCTU NoNnypeTaHonnacTa,
cnoco6CTBYOLLEN NepdopaLmm Xenyaouka, eCrnm HaKOHEYHWUK KaHIoNW okasbliBaeT AaBMEHNE BO
Bpemsi paboTbl cepaua.

m  BBeneHue BTYNKU NPOBOAHMKA UMW reMOCTATUYECKOro Kosnayka B NPsIMOVi COEAVHUTENb C
NPUMEHEHNEM U3OLITOYHOTO YCUISI MOXET NPUBECTU K 06pa30BaHMI0 TPELLMH Ha coeauHuTene.
He nbiTaiiTech nepexaTtb KaHIOM0 CO BCTaBNEHHbIM NPOBOAHUKOM.

BHumMaTenbHo cneauTe 3a npyM3Hakamu 3aKyrnopku Ha BXOAE W BbIXOAE KaHIOMU.
Monb3oBaTenb HeCceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NMobOble OTKIIOHEHWS B 9KCTpakopnoparbHbIX NpoLieaypax,
KOTOpbl€ MOTYT MOBIieYb 3a COOON NCNONb30BaHNe AaHHOTO YCTPOWCTBA HE MO HAa3HAYEHMIO.

m  HeobxoanMo BHUMATENBHO OCMOTPETb KaHIS0 NePeA, MICMNONb30BaHWEM Ha HanNU4Me NoBpeXAeHUN
1nu nepernboB 1 y6eamuTbest, YTo NONocTb 1 BOKOBbIE OTBEPCTUS KaHIONM (€CNU TakoBble NMEIOTCS)
OTKPbITHI.
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m  [laHHOe yCTPOWNCTBO, KaK 1 BCe MeAULIMHCK1E npubopsbl, NpeaHa3HavYeHo Ans NPUMEHEHNS TOSNbKO
noAroToBfE€HHLIMWU Bpa4yamu.

Mo6ouHble achdekTbI

Kak 1 Bce cucTeMbl 3KCTPaKoprnoparibHOro KpoBoo6paLLeHisi, 3TO YCTPONCTBO MOXET Bbl3biBaTb Takue NoboyHbIe
3¢pheKThl, Kak MHULMpOBaHUE, KpoBonoTepsi, 06pazoBaHme TPOMGOB, 3MBOUA U AUCToKaUMS. BO3MOXHbI
apyrve no6oyHble addekTbl. Mpy HeCOBMOAEHUN STON UHCTPYKLUMM MO IKCTISTyaTaumm BO BPEMS BbIMNOSTHEHMUS
MYHKLMM BO3MOXHbI OCTIOXHEHWS U NMOBpexXaeHne cocyaa.

Crepunusauus

Mepen oTrpy3koii Bce kaHonu Bio-Medicus® nponssoacTea kopriopaumn Medtronic crepunuaytoTes ¢
npumeHeHneMm aTuneHokeuaa (EtO). Homep naptum ykasbiBaeTcst Ha 9TMKETKe BHELLHEW ynakoBku. [laHHoe
YCTPOWCTBO He NOANEXMUT UCMONb30BaHMIO B CIly4ae HapyLIeHWUs CTEPUIbHON ynakoBku unu no6oro
nospexaeHusi NoMobl. PekoMeHayeTcst HU npu Kakux obcTosaTenbCcTBax He noABeprate U3genve NoBTOPHON
cTepunuaaumm, Tak kak OHO NpeaHasHa4YeHo TONbKO ANst OAHOKPATHOTO NPUMEHEHMSI.

MHCprKLI,I/Iﬂ no 3KcnnyaTauuun

1. CrepunbHas kaHions NpeaHa3HavyeHa Ansi BBeAeHWs B COCYbl C NOMOLLbIO CTaHOAPTHBIX XUPYPruiyeckux unm
UYPECKOXKHbBIX METOAOB. Hanuume kaHonb pasHbix pa3MepoB U hopM NO3BONSIET Bpayy BbiGpaTb Hanbonee
noaXoAsLLYHO KaHII Ans KOHKPEeTHON npoueaypbl. Koraa Heo6XoanMOCTb B UCKYCCTBEHHOM
KpoBOOGpaLLeHU OTnajaeT, KaHiomnio OCTOPOXHO U3BMeKaoT U3 cocyaa, a 06nacTb ee yCTaHOBKM
ob6pabaTbiBalOT B COOTBETCTBUM CO CTAHOAPTHOW XMPYPrMYECKOW NPaKTUKOW.

Mpumeyanue: MNpPoBOAHMK paccuMTaH Ha UCMOMNb30BaHKE C MPOBOMOYHLIM HarNpaBuTeneM katetTepa
anameTtpom 0,97 MM (He BXOAMT B KOMMNIIEKT NOCTaBKM).

2. W3Bnekute 6eapeHHYI0 KaHIOMI0 U NPOBOAHWK U3 KAPTOHHOWM KOPOOKM Ans TPaHCNOPTUPOBKM 1 OCMOTpUTE
3aLUMTHYIO YNaKOBKY Ha Hanu4ne noBpexaeHui.

3. BckpoiTe 3aluTHYI0 yNakoBKy, COAEpXKaLLyto KaHIo 1 NPOBOAHMK, coObnogas Mepbl acenTuku.
Mpumeyanue: KomnnekT ans seeaeHmns kaHionm Bio-Medicus® ncnonbayeTca Ans ycTaHOBKW KaHIONN
YPECKOXHO.

4. BBeauTe NPOBOAHVK B MOMOCTb KaHIONM Yepes NpsiMon CoeanHUTENb.

5. 3akpenuTe NpoBOAHUK HA MECTE, NMOTHO, HO OCTOPOXXHO BCTaBWB BTYNKY NPOBOAHMKA B NPSIMON
coeauHnTenb.

Mpumeyanue: Ecnu npunaraetcs reMoCTaTUHYECKUiA KOMMAYoK, NIOTHO HaAEeHbTE Ero Ha NpsIMoV
coeauHuTenb kaHionu. CoBMELLEHWE LLIMPOKOIA NOMOChI, GrvkaiLLen K BTYIKe NPOBOAHMKA, C KpaeM NpsiMoro
COeaVHUTENS 03HAYaET, YTO HAKOHEYHUKWN KaHIONW 1 NPOBOAHWUKA HAX0OATCS Ha OOHOW U TOW e rny6uHe.
(Cm. PucyHok 1.)

6. [Mocne ycTaHOBKM KaHIONW B Hagnexallee nonoxeHne Heo6XoANMO M3BreYb NPOBOSIOYHbIN HaNpaBmTesb
KaHIonM (ecnm Ncnonb3yeTcs) U NPOBOAHWK.

MpenynpexaeHune: HeobxoaMMo NpaBuUnbHO YCTAHOBUTL 3aXUM Ha TPyOke KaHonn mexxay natpyokom v
apMUPOBaHHbIMU cekLnsiMU. CoeMHUTENbHbIA KOHEL, MOXHO MOBPEAUTL, ECAIN CIIMLLKOM TYro 3a)XaTb ero Ha
coeauHnTene. 3aXkKMM apMMpPOBaHHbBIX CEKLMI MOXET NPUBECTM K NOCTOSIHHOMY UCKPVBIEHWIO CTEHOK U
CNIOLWMBAHUIO NONOCTK.

Mpumeyanue: Ecnu wmpokas nonoca, 6nvxaiias K KOHLY NpoBOAHMKa, 06paLLeHHOMY K COCyaly, BuaHa Ha
KPOMKE NPSIMOro COEAMHUTENS], 3TO 03HAYaAET, UTO KaHINs MOXET GbiTb Nepexara.

MpeaynpexpeHue: 3anpeLyaeTcsi nepexvmaTtb NPOBOAHMK.

7. I‘Iepe,q nogcoegvHeHuem pr6KVI, HanNOMHEHHOW XNOKOCTbIO, MEeASIEHHO HaNOMHUTE OCTaBLUYHCA HYacCTb
prGKVI KaHonm CTepVIJ'IbHOVI XXWAKOCTbIO ANA 3anofIHeHUA, BbITECHAA TeM CaMblM BECb BO3yX Yepe3
COEeAVHUTENbHbIN KOHEL, TPyOKM.

HacTrosimn otkas oT rapaHTMu pacnpoCcTPaHAETCA TONbKO Ha KNIMEHTOB, HAXOASALMNXCA 3a

npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTumn

HECMOTPA HA TO, YTO BEOPEHHAA KAHIONA U NPOBOAHUK, OANEE UMEHYEMBIE «MPOAYKT»,
TWATENbHO CNPOEKTUPOBAHDI, NPOU3BEAEHLI U MPOLUNU NPEANPOAAXHBLIE UCNbITAHUA,
CYLUECTBYET MHOXECTBO NMPU4YMH BO3MOXHOIO C60A B PABOTE NMPOAYKTA. UMEIOLLUECA B
OBO3HAYEHUAX NPOAYKTA NPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BONEE NOAPOBHbLIE CBEOEHUA U
ABNAIOTCA HEOTLEMIIEMOM YACTbIO IAHHOIO OTKA3A OT FTAPAHTUW. MO3TOMY
KOPMOPALMSA MEDTRONIC OTKA3bLIBAETCS OT BCEX TAPAHTUIAHbIX OBA3ATENLCTB, KAK
NPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWEHUIO K AAHHOMY NPOAOYKTY. KOPMOPALUA
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3A NIOBbIE MPAMBIE, CITYYAWUHbIE UITN KOCBEHHLIE
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MNOBPEXAEHUA, BO3HUKLLUME B PE3YJIbTATE JIIOBOI0 UCMOJNb30OBAHUA, OE®EKTA UNKA
HEWCNPABHOCTU NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOIr0, OCHOBAHO i 3AABNEHUE HA
FAPAHTUMAHBIX OBA3ATENIbCTBAX, KOHTPAKTE, TPAXXOAHCKOM MPABOHAPYLUEHWUU UMK HA
APYI'NX O6CTOATENbLCTBAX.

BhlLLEn3noxXeHHbIe UCKITIOYEHNS 1 OrpaHn4yeHnsa He MoryT NOHMMaTbCA UMM UCTOJKOBbIBATbCA TakUm o6pa30M,
4TOGbI NpOTUBOPEYNUTH ob6s3aTenbHLIM NONOXEHNAM NpUMEHAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. Ecnu kakast-nn6o yactb unu
ycnosue oaHHOro oTkasa OT rapaHTum Npnu3HaeTcd CyoM KOMMNETEHTHOW HOPUCOVNKLUUN HE3AKOHHbIM, HE UMELLUM
3aKOHHOW CUIbl Unn npoTtuBopeYalimm ,qel?lcmyrou.l,emy 3aKkoHO4aTesnbCTBY, OCTalnbHaA 4YaCTb OTKa3a OT rapaHTumn
6yp,eT CcYNTaTbCS UMELOLLE ropungnyeckyto cuny, n Bce npasa un obszaTenbcTBa 6y,El,yT TONKOBaTbCA U
NPUHYOUTENBHO obecneunBaTbCs, kak ecnu Obl AaHHbIN 0TKa3 OT rapaHTun He coaepXan oTaenbHbIX yacreu unu
yCﬂOBVIIZ, KOTOpble Obinu NMPU3HaHbl HE UMEKLLUMN 3aKOHHOW CUrbl.
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&% Medironic

Bio-Medicus®

Pediatric Cannula and Obturator

Canule et obturateur pédiatriques

Kandile fur Kinder und Obturator

Canula y obturador pediatricos
Pediatrische canule en obturator

Cannula pediatrica e mandrino

Pediatrisk kanyle og obturator

Lasten kanyyli ja ohjain

Kanyl och obturator fér barn

Maidiatpikr KAVOUAQ Kal ETTITTWHATIKO
Pzediatrisk arteriekanyle og obturator
Kaniula i obturator do zastosowan pediatrycznych
Canula e obturador pediatricos

Pediyatrik Kantl ve Obturator

Détska arterialni kanyla a obturator
Gyermekgydgyaszati kanul és obturator
MepnaTtpuyeckas kaHonsa ¢ ob6Tiopatopom

Instructions for Use « Mode d’emploi « Gebrauchsanweisung  Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing ¢ Istruzioni per I'uso * Bruksanvisning « Kayttéohjeet
Bruksanvisning ¢ Odnyieg xpriong * Brugsanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania
Instrugbes de utilizagéo * Kullanim Talimatlari « Navod k pouziti « Hasznalati dtmutatd
MHCTpyKums no akcnnyataumm

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician. C €
0123
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Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des étiquettes sur
I'emballage / Erlauterung der Symbole auf der Verpackung / Explicacion de los simbolos que
aparecen en el etiquetado del envase / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels /
Spiegazione dei simboli sull'etichetta della confezione / Forklaring av symboler pa
emballasjen / Pakkauksen symbolien selitykset / Forklaring av symboler pa
forpackningsetiketten / Ere§iynon Twv cupBoAwv otnv eTikéTa TG ouokevaoiag/ Forklaring
af symboler pa emballagens maerkater / Objasnienie symboli znajdujacych sie na etykietach
opakowania / Explicacao dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambalaj etiketindeki
sembollerin agiklamalari / Vysvétleni symbolt uvedenych na stitcich obalu / A csomagolason
lathaté szimbolumok jelentése / O6bssCHeHMe CMMBONOB, NPUBEAEHHbIX Ha 3TUKETKe
ynakoBKu

Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product / Se référer a I'étiquette sur I'emballage
extérieur pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit / Welche Symbole fiir dieses Produkt zutreffen,
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung / Consultar la etiqueta del envase exterior para comprobar
qué simbolos son aplicables a este producto / Controleer het label op de buitenverpakking om te zien welke
symbolen op dit product van toepassing zijn / Vedere |'etichetta sulla confezione esterna per sapere quali simboli
si applicano al prodotto / Se pa etiketten utenpa pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjelder for dette
produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitkd symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa ytterférpackningen for
de symboler som géller denna produkt / Avatpé€re oTnv €TIKETA TNG EEWTEPIKAG OCUCKEUATIAG yIa va JEiTe TToI
auppoAa agopolv autd To TTpoidv / Se maerkaten pa den ydre emballage for de symboler, der gaelder for dette
produkt / Nalezy zapoznac¢ sie z etykietg na zewnetrznym opakowaniu, aby okresli¢, ktére symbole dotyczg
niniejszego produktu / Consulte as etiquetas exteriores da embalagem para ver que simbolos se aplicam a este
produto / Hangi sembollerin bu uriin igin gegerli oldugunu gérmek igin ambalaj etiketine bagvurun / Podle $titkd na
vnéjsi strané baleni zjistite, které symboly se tykaji tohoto produktu / A termékre vonatkozé szimbdlumok a kilsé
csomagolason talalhatok / CM. Ha ynakoBke, kakme CUMBOMbI MPUMEHUMbI K AAHHOMY MPOAYKTY

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
i complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne. Ce
symbole signifie que I'appareil est entiérement conforme a la Directive
européenne 93/42/CEE. /| Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses
Symbol besagt, dass das Gerat allen Vorschriften der Richtlinie 93/42/EWG des
Européischen Rates entspricht. / Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este
simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva del Consejo Europeo
93/42/CEE. / Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat
het apparaat volledig voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. / Conformité
Européenne (Conformita Europea). Questo simbolo significa che I'apparecchio & conforme
alla Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE./ Conformité Européenne (samsvar med
europeisk standard). Dette symbolet betyr at utstyret er fullstendig i samsvar med EU-
direktiv 93/42/EQF. /| Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus).
Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kokonaan Euroopan unionin neuvoston direktiivin
93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne (Europeisk Standard). Denna symbol
betyder att utrustningen helt foljer Radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne
(EupwTraikn) Zupuopewan). To aUuBolo auTtd onuaivel 6Tl N CUOKEUR CUPHOPQWVETAI
TARPWG pe TNV 0dnyia Tou EupwaikoU ZupBouAiou 93/42/EOK. / Conformité Européenne
(Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder det
Europzeiske Rads direktiv 93/42/EQF./ Conformité Européenne (Zgodnos$¢ z normami
Unii Europejskiej). Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymogi dyrektywy
Unii Europejskiej 93/42/EWG. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este
simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com a Directiva do Conselho
Europeu 93/42/CEE./ Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol,
cihazin Avrupa Konseyi Direktifi 93/42/EEC ile tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir. /
Conformité Européenne (Shoda s EU). Tento symbol znamena, Ze toto zafizeni zcela
splfiuje pozadavky evropského nafizeni 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Megfelel
az eurodpai szabvanyoknak). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben
megfelel az Eurépai Tanacs 93/42/EGK jelli iranyelvének. / Conformité Européenne
(EBponeiickoe cooTBeTCTBME). ATOT CMMBON 0603Ha4aeT, YTO YCTPOCTBO NOMHOCTLIO
cooTBeTCTBYET TpeboBaHWsM anpekTuBbl EBponeiickoro Coeta 93/42/EEC.

Nonpyrogenic / Apyrogéne / Nichtpyrogen/ Apirégeno/ Niet-pyrogeen/ Non pirogeno /
OG Ikke-pyrogent / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn mrupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny/ Nao pirogénico/ Non Pirojenik/ Nepyrogenni/ Nem pirogén/ AnuporeHHo

[)
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Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthyléne / Mit Athylenoxid

STERILE sterilisiert / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert ved etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / AtmrooTeipwpévo pe xprion ailBulevoeidiou / Steriliseret med
aetylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido de etileno /
Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-oxiddal sterilizalva /
CTepunmn3oBaHo 3TUMNEHOKCUAOM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Nonriutilizzare / Bare for engangsbruk/ Kertakayttéinen/ Farinte ateranvandas/
Mnv eravayxpnoipotroieite / Ma ikke genbruges / Produkt do jednorazowego
zastosowania/ N&o reutilizar/ Yeniden Kullanmayin/ Nepouzivat opakované / Kizarélag
egyszeri hasznalatra / He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren / No reesterilizar / Niet
hersteriliseren / Non risterilizzare / Skal ikke steriliseres pa nytt / Ei saa
uudelleensteriloida / Far inte omsteriliseras / Mnv emavatooTeipwvere / Ma ikke re-
steriliseres / Nie nalezy resterylizowac¢ / Nao reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin /
Neprovadét resterilizaci / Nem Ujrasterilizalhaté / He ctepunusoBaTtb NOBTOPHO

®

Use By / A utiliser jusqu'au/ Zu verwenden bis einschlieBlich / No utilizar después de /
Te gebruiken tot en met/ Data di scadenza/ Siste forbruksdato / Viimeinen kayttopaiva /
Far anvandas till och med / Huepopnvia Agng/ Kan anvendes til og med / Data waznosci /
N&o utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Datum pouZitelnosti / Lejarat /
Mcnonb3oBaTh Ao

rd

Lot Number/ Numéro de lot/ Chargennummer/ Numero de lote / Partijinummer/ Numero
LOT di lotto / Lotnummer / Erédnumero / Lotnummer! Ap1Budg TapTtidag / Partinummer /
Numer partii/ Numero de lote / Lot Numarasi/ Cislo Sarze / Tételszam/ Homep napTtun

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall/ Maara / Méangd /
Moodétnta / Antal/ llos¢/ Quantidade / Miktar / Mnozstvi/ Mennyiség / Konuyectso

Open Here / Ouvrir ici / Hier 6ffnen / Abrir aqui / Hier openen / Aprire qui/ Apnes her /
Avaa téstd / Oppna har/ Avoire €50 / Abnes her / Otwieraé tutaj/ Abrir aqui/ Buradan
Acin/ Zde otevrit / Itt nyilik / OTkpblBaTh 30ech

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents joints /
Achtung: Begleitdokumentation beachten / Precaucién, consultar la documentacion que
seincluye/ Letop, zie bijgevoegde documentatie / Attenzione, vedere i documenti allegati/
Obs! Se medfglgende dokumenter / Huomio, katso oheiset asiakirjat/ OBS! Se
medféljande dokument / Mpogooxr|, cupyBouleuTeite Ta ouVOBEUTIKG £yypaga / Forsigtig!
Se medfglgende dokumentation / Przestroga: Nalezy zapoznac si¢ z dotgczong
dokumentacjg / Ateng&o, consulte os documentos anexos / Dikkat, Uriinle Verilen
Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
mellékelt dokumentumokat / BHumaHne! O3HakoMbTech ¢ conpoBoanTeNbHON
[OKyMeHTauuen

> N g [

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fiir Leser in den USA /
| USA Solo aplicable en EE.UU. / Alleen van toepassing voor de VS / Esclusivamente per il
mercato statunitense / Gjelder bare i USA / Koskee vain Yhdysvaltoja / Galler endast i
USA / Movo yia TreAaTeg eviog Twv H.ITA. / Geelder kun i USA / Dotyczy tylko klientéw
w USA / Apenas aplicavel aos E.U.A./ Yalnizca ABD'deki Kullanicilar igin / Pouze pro
uzivatele z USA / Csak egyesiilt allamokbeli felhasznaléknak / Tonbko ana CLUA

Keep Dry/ A conserver au sec/ Trocken aufbewahren/ Mantener seco/ Droog houden /
Conservare in un luogo asciutto / Skal holdes terr / Séilyta kuivassa / Foérvaras torrt /
Aiatnpeite oteyvo / Holdes tert / Chroni¢ przed wilgocig / Manter seco / Kuru Saklayin /
Udrzujte v suchu / Szarazon tartand6 / XpaHutb B Cyxom mecTe

Upper Limit of Temperature / Limite maximale de la température / Obere

/R/ Temperaturgrenze / Limite superior de la temperatura / Maximale temperatuur / Limite
superiore di temperatura / @vre temperaturgrense / Lampétilan ylaraja / Ovre
temperaturgrans / Avwrtaro 6pio Beppokpaaiag / Hgjeste tilladte temperatur / Gérna
granica dopuszczalnej temperatury / Limite méaximo de temperatura/ Ust Isi Siniri/ Horni
limit teploty / Legmagasabb tarolasi h6mérséklet /| Temnepatypa He Bbille
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Fragile, Handle with Care / Fragile, @ manipuler avec précaution / Vorsicht, zerbrechlich /

! Fragil, manipular con cuidado / Breekbaar, voorzichtig hanteren/ Fragile, maneggiare con
cura/ Skal handteres med forsiktighet / Helposti sarkyva, kasittele varovasti / Omtalig,
hanteras varsamt / EUBpaucTo, xeipioTeite ye mpoooyr) / Fragil, behandles varsomt /
Ostroznie — produkt delikatny / Fragil, manusear com cuidado/ Kirilabilir, Dikkatli Tagtyin /
Kfehké, manipulovat opatrné / Térékeny, 6vatosan szallitand6 / Xpynkoe, npu obpatueHun
cobntoaaiiTe 0OCTOPOXHOCTb

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Numero de catalogo /
Catalogusnummer / Numero di catalogo / Katalognummer / Luettelonumero /
Katalognummer / ApiBudg katahdyou / Katalognummer / Numer katalogowy / Numero
de catalogo/ Katalog Numarasi/ Katalogové €islo/ Katalégusszam / Homep no katanory

Manufacturer / Fabricant/ Hersteller / Fabricante / Fabrikant/ Produttore / Produsent /
Valmistaja/ Tillverkare / Kataokeuaotig/ Fabrikant/ Producent/ Fabricante / Imalatgi /
Vyrobce / Gyart6 / MNpoussogutens

REF

Guidewire / Fil-guide / Flhrungsdraht/ Guia/ Voerdraad / Filo guida/ Ledevaier/
Ohjainvaijeri / Ledare / Odny6 oUpua/ Guidewire / Prowadnik / Fio-guia / Kilavuz tel /
Vodici drat / Vezetédrét / MpoBonoYHbIi Hanpasutens

Bio-Medicus® Cannula / Canule Bio-Medicus®/ Bio-Medicus® Kaniile / Canula Bio-
Medicus®/ Bio-Medicus®-canule / Cannula Bio-Medicus®/ Bio-Medicus®-kanyle / Bio-
Medicus®-kanyyli / Bio-Medicus®-kanyl / KavouAa Bio-Medicus®/ Bio-Medicus® kanyle /
Kaniula Bio-Medicus®/ Céanula Bio-Medicus®/ Bio-Medicus®Kaniil/ Kanyla Bio-Medicus®/
Bio-Medicus® kaniil / KaHtons Bio-Medicus®

Obturator/ Obturateur/ Obturator/ Obturador/ Obturator/ Mandrino/ Obturator/ Ohjain/
Obturator / EmmwpaTiké / Obturator / Obturator / Obturador / Obturatdr / Obturator /
Obturator / O6TiopaTop

e Straight Connector / Connecteur droit/ Gerader Konnektor / Conector recto / Rechte
connector / Connettore diritto / Rett kontakt / Suora liitin / Rak koppling / EuBUg
ouvdeapog/ Lige konnektor / Ztgcze proste / Conector recto / Diiz Konektér / Rovny
konektor / Egyenes csatlakozé / MNpsmMolt coeanHnTens

“Y” Connector / Connecteur en Y / Y-Konnektor / Conector en "Y" / “Y”-connector /

@ig Connettore a Y / Y-kobling / Y-liitin / Y-koppling / Z0vdeopog oxnupatog Y / "Y"-stik /
Ztagcze ,Y” | Conector em “Y”/ “Y” Konektorli/ Konektor Y / ,Y” csatlakoz6 / Y-o6pa3sHbiin
coeauHuTeNb

a Straight Connector with Luer Lock / Connecteur droit avec luer / Gerader Konnektor mit
Luer-Lock / Conector recto con mecanismo Luer Lock / Rechte connector met luerlock /
Connettore diritto con chiusura luer lock / Rett kontakt med luer lock / Suora liitin, jossa
on luer-lukko / Rak koppling med luerlock / EuBUg oUvdeopog pe acpdAeia Luer / Lige
stik med luerlock / Ztacze proste z gniazdem Luer Lock / Conector recto com fecho Luer /
Luer Kilitli DUz Konektér / Rovny konektor s uzavérem Luer Lock / Egyenes csatlakoz6
luerzarral / MNpsiMoli coeanHUTENb C HaKOHEYHKKOM Jloapa

Em) Hemostasis Cap / Capuchon hémostatique / Hamostasekappe / Valvula hemostatica /
Hemostasedop / Cappuccio emostatico / Hemostasepropp / Hemostaasin suojus /
Hemostaspropp / Kamaéki aipéotaong / Haemostasehaette / Nasadka hemostatyczna /
Tampa hemostatica / Hemostaz Kapagi / Uzavér pro zastavu krvaceni / Zarékupak /
eMocTaTuyeckuin konnayok

R — Catheter Tip Syringe, 60 cc/ Seringue pour extrémité du cathéter, 60 ml /
Katheterspitzenspritze, 60 ml/ Jeringa con punta para catéter, 60 ml/ Kathetertipspuit,
60 cc/ Siringa per punta di catetere, 60 cc/ Sproyte med kateterspiss, 60 ml/ Katetrin
karjen ruisku, 60 ml/ Spruta med kateterspets, 60 ml/ ZUpiyya dkpou kaBeTApa Twv 60 cc/
Kateterspidssprgjte, 60 ml / Strzykawka do koncéwki cewnika, 60 ml / Seringa da ponta
do cateter, 60 ml/ Kateter Ucu Enjektori, 60 cc/ Stfikacka hrotu katétru, 60 cc / 60 ml-
es katéterfecskendd / LLnpuy HakoHeuHuka kaTeTepa, 60 ky6. cm

; Introducer Needle, 18 gauge / Aiguille-guide, 18 gauges/ Einfiihrnadel, 18 Gauge / Aguja
introductora de 18 gauges / Introducernaald, 18 gauge / Ago introduttore calibro 18 /
Innfgrernal, 18 gauge / Sisdanvientineula, 18 gauge / Inféringsnal, 18 gauge / BeAdva
eloaywyng, 18 gauge / Indferingsnal, 18 gauge / Igta wprowadzajgca, 18 gauge / Agulha
introdutora, calibre 18 / introdiiser ignesi, 18 gauge / Zavadéci jehla, mérka 18 gauge /
Bevezetétl, 18 Gauges / Mirna npoBoaHuka, kanmbp 18 Gauge
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= Scalpel #11 Blade / Lame pour scalpel n® 11/ Skalpellklinge Nr. 11/ Cuchilla para bisturi
n.°11/ Scalpelmes nr. 11/ Lama n® 11 per bisturi/ Skalpellblad, nr. 11/ Kirurginen veitsi,
nron 11 terd / Skalpell, blad nr 11/ NuoTépi pe Aemrida ap. 11/ Skalpel nr. 11 klinge /
Skalpel, ostrze nr 11/ Lamina de Bisturi n.° 11/ Nester #11 Bicak / Skalpel ostii ¢.11/
Szike 11-es pengével / Ckanbnenb, nessue Ne11

Vessel Dilator / Dilatateur de vaisseaux / GeféaRdilatator / Dilatador vascular /

Vaatdilatator / Dilatatore vasale / Kardilatator / Verisuonen laajennin / Karldilator /
AyyeiodiaoToAéag / Venedilator / Rozszerzacz naczyniowy / Dilatador de vaso / Damar
Dilatéri / Cévni dilator / Ertagité / Pacwwuputens cocynos
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Figure 1/ Figure 1/ Abbildung 1/ Figura 1/ Afbeelding 1/Figura 1/Figur 1/Kuva 1/ Figur 1/Eikéva 1/ Figur 1/
Rycina 1/ Figura 1/ Sekil 1/ Obréazek 1/ 1. &bra / PucyHok 1

1. Obturator / Obturateur / Obturator / Obturador / Obturator / Mandrino / Obturator / Ohjain /
Obturator / Emmmwpartiké / Obturator / Obturator / Obturador / Obtiiratér / Obturator /
Obturator / O6TiopaTop

2. Cannula/ Canule / Kanile / Canula / Canule / Cannula / Kanyle / Kanyyli / Kanyl /
KavouAa / Kanyle / Kaniula / Canula / Kanlil / Kanyla / Kanil / Kantons
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Bio-Medicus®
MeaunaTtpuuyeckas KaHIonNA ¢ 06TIOpaTopom

1. OnucaHme npoaykrta

[Meanatpuyeckas kaHonsa ¢ O6T}OpaT0p0M. Cucrema CTepuribHa, annporeHHa 1 npefgHasHavyeHa ans
OHOKpPaTHOro NCrnosib30BaHUA.

2. Noka3aHUsA K NPUMEHEHUIo0

[laHHble ycTpoiicTBa NpeaHasHayYeHbl A UCMOMb30BaHUs TOMBKO MNOATOTOBIEHHBLIMY Bpayami.

KaHtonu ncnonb3yloTcsa Ans KaHonsauumM cocyaos, nepdysnn Cocy0B UMW OPraHoB M MOAKIIOYEHNS
[OMOMHUTENBHOrO 3KCTPaKopnopanbHoro 06opyaoBaHus.

OﬁTlOpaTOp npeaHa3HavyeH anga obneryeHus npaBUIibHOrO BBEAEHNA N pasMeLleHna BHYTPW COCyaa KaHmn
COOTBETCTBYIOLLErO pasMepa Afst UCKYCCTBEHHOMO KpOBOOGPALLEHMSI.

MakcymasbHas NPOAOIHKUTENbHOCTb UCMONb30BaHUS aHHbIX U3AENN — LWEeCTb Yacos.

3. NMpoTuBOoNnoOKa3aHus

Camu no cebe KkaHonsa 1 06TiopaTop He ABMSIOTCA CPEACTBAMW OKa3aHUA MeANLIMHCKOV NOMOLLW.

He 13BeCcTHO Kaknx-nn6o MHbIX NPOTMBOMOKa3aHWIA ANs UCMONb30BaHUS KaHIoNW, KpoMe Tex, KoTopble
CYLLLeCTBYIOT [1151 UICKYCCTBEHHOTO KPOBOOGPALLIEHNS.

[aHHbI 06TiopaTop nonaraeTcs UCMosb30BaTh TOMLKO C KaHtonen Bio-Medicus® cooTBeTcTBYytOWErO pasmepa.
[laHHble yCTpOoWCTBa He NpefHa3HaveHbl AN MHOTO MPUMEHEHUS, KPOME YKa3aHHOrO BbILLE.

4. NpepynpexaeHus U npefocTepexXeHns

m  [lepen “crnonb3oBaHWeEM criedyeT NpounTaTh PYKOBOACTBA C MHCTPYKLIMAIMU NO SKCyaTauny Ans Bcex
COOTBETCTBYIOLLIMX 9KCTPAKOPMOparibHbIX YCTPONCTB.

m  Kaxpas kaHtons (1 o6Tiopatop) npefHasHayYeHa TonbKo Arst 0AHOPa30BOro NCMOJIb30BaHMSI.

3AMPELWIAETCS ucnonb3oBaTtb Unv cTepunma3oBaTb NOBTOPHO. [Mocne ncnonb3oBaHusi HeobxoanMo

YTUIIM3NPOBaTb.

3anpelyaeTcsi ob6pabaTtbiBaTh B aBTOKMaBe.

3anpelyaeTcs UCNonb3oBaThb B ClyYae HapyLLEeHUs CTEPUIIbHO YNakoBKW I NOBPEXAEHNS NITOMObI.

3anpelyaeTca cmMasbiBaTb CMPTOM MM XUAKOCTSAMM Ha €ro OCHOBe.

Mpu nogcoeanHeHnn kaHonu 1 paboTe ¢ Heto cneayeT usberaTb o6pa3oBaHUs NepernboB UK CyxxeHUn,

KOTOPbIE€ MOTYT U3MEHWUTb MOTOK, HanpumMep, NPUBECTU K OLUMBOYHON KaHIONALMM NONOCTY.

m  [loacoednHsITb KaHIOIIO K APYTVIM YCTPOMCTBaM SKCTPaKoproparbHOro KOHTypa crneayeT ¢ cobniofeHnem mep
npefoCTOPOXHOCTY, YTOGbI He NOBPEANTL NOACOEAVNHAEMOE YCTPOWCTBO UMW KaHHOMo.

m  Crmwkom Tyroe 3axatune COeAUHUTENSI MOXET NMPMBECTU K MOBPEXAEHMIO €ro KOHYMKA.

m  3anpellaeTcs 3axumaTb CeKLMW, apMUpOBaHHbIe NPOBONOKON. B criyyae ncnonb3oBaHns apMUMpoBaHHOA
NPOBOJIOKON KaHIOMN 3aXVM apMUPOBaHHbIX CEKLIMIA MOXET NPUBECTU K MOCTOSSHHOMY UCKPUBIIEHWIO CTEHOK U
CNMOLLMBAHMIO NOSIOCTY.

m  [lockonbKy CTEHKa KaHIonM Henpo3spayHa 13-3a Hanuuns Npy>XuHbl, HEOGXOAUMO MOSHOCTBIO YAANNTL BO3AYX
13 KaHIoNy Bo BpeMsi npoLieypbl HANoOMHEHNs.

m  KaHionsi, BcTaBnsiemasi B NieBbIi Xenyaoyvek Yyepes nesoe npeacepave, MoxeT nepdoprnpoBaTtb BEPXYLLKY
Xernyaoyka, ecrniv HaKOHeYHUK oka3biBaeT Ype3MepHoe AaBreHue.

m  Heo6XxoaMMO crneauTb 3a Tem, YTOoBbl He BBECTU KaHIOMO CAMLLKOM ry6oKo 1 He JonyCTUTb BO3MOXHOMO
CTOJIKHOBEHWSI €e HakOHEeYHMKa CO CTEHKaMM COCY/0B, Xernyaoyka unu npeacepaus.

= [lpn BBOAE XONOAHLIX PACTBOPOB 1 KAapAMOMIEernyecknx CpeACcTB HAaPY>KHO UMK NOCPEACTBOM KOPOHApHOro
KPOBOOGpPALLIEHNSI BO3MOXHO MOBbILLEHME XEeCTKOCTU NoNnMypeTaHonnacTa, 4to cnocobecTeyeT nepdopaumm
Xernyaoyka, ecriv HAKOHEYHUK KaHIoNM oKasbiBaeT AaBneHne BO BpeMs paboTsl C cepalem.

m  Ecnv B npsiMOii COeAnHNTENb C yCUnem BCTaBNATh BTYNKY o6TiopaTopa, Ha coeMH1Tene noz Bo3aencTBneM
HanpsbkeHUs MoryT o6pa3oBaTbCsl TPELUMHBbI.

m  He nbiTanteck nepexartb KaHIOMIO CO BCTaBlIEHHbIM 06TIOpaToOpoM.

m  BHumaTenbHo cneguTe 3a NpusHakamu 3aKynopku Ha BXOAE U BbIXOAE KaHIoM.

m  [lonb3oBaTenb HeCEeT OTBETCTBEHHOCTbL 3a N0Oble OTKMOHEHWSI OT YCTaHOBMEHHOTO Nopsiaka B Xoae
3KCTpakoproparnbHbIX NpoLeayp, KOTopble MOTyT MoBreYb 3a COB0I NCMOoNb3oBaHNE AaHHOTO YCTPOWCTBA He
N0 Ha3Ha4YeHUIo.

m  [lepen “crnonb3oBaHWeM HEOGXOAMMO TLLATENIbHO OCMOTPETb KaHIOMI0 Ha NpeaMeT NoBpexAeHUn unm
nepernbos 1 ybeauTbes, YTo NonocTb 1 6oKoBbIE OTBEPCTUSI (E€CIIM OHU UMEIOTCST) OTKPbITHI.

m  JlaHHOe yCTPOWCTBO, Kak U Bce MeauLmMHckue npubopsl, NpefHasHa4YeHo ANs NPUMEHEHNS TONbKO
noAroToBNEHHLIMU Bpa4amm.
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5. No6oyHble ahdhekTbI

Kak v Bce yCTpOﬁCTBa CUCTeMbI 3KCTpaKopnoparnbHOoro KpOBOOﬁpaLLleHMH, 310 yCTpOVICTBO MOXXET BbI3blBaTb TaKne
no6oyHble ahdeKTbl, kKak MHPULMPOBaHMe, KpoBONoTepsl, 0bpa3oBaHue TPOMOOB, 3MOONUS U AUCIIoKauus.
Bo3MOXHbI apyrve no6oyHble ScbcbeKTbI. I'Ile HeCOﬁJ‘IIO,D,eHMVI aTon MHCTPYKUMU NO 3KcnnyaTaunum BO3MOXKHbI
OCNOXXHEHUA U NOBpeXAeHMe cocyaa B MecTe NyHKUMn.

6. Ctepunusaums

Mepen oTrpyakoil Bee kaHionu Bio-Medicus® koprnopauum Medtronic cTepunuaytotcs aTuneHokenaom (EtO).
Homep napTum ykasbiBaeTcs Ha 3TUKETKE BHELUHEN ynakoBkv. [laHHOe YCTPOWCTBO HE NOAMEXMUT UCMOMb30BaHNUIO
B Cryyae HapyLUeHUsi CTEPUIbHOM YNakoBKW UK NoBpexaeHus nnoMoel. He pekomeHayeTcs npoBoanTb
MOBTOPHYIO CTEPUNM3ALMIO HU NP KakuX 06CTOSTENLCTBAX, TaK Kak JaHHOE YCTPOWCTBO NpeaHa3HavYeHo TOMbKO
NSt OAHOPA30BOro NPUMEHEHUSI.

7. MHCcTpyKUMA No aKcnnyaTauum

MpumeyaHne: CTepunbHas KaHONA NpeaHasHaveHa Ans BBoAa B COCyANCTYIO CUCTEMY C MOMOLLIbIO CTaHAaPTHbIX

XMPYPrUYECKNX UMM YPECKOXHbBIX METOAOB. Hannyme KaHionb pasnuyHbIX pa3MepoB 1 hopMbl NO3BONSET Bpayy

BblbpaTh Hambonee NOAXOAALLYIO KaHIOMNo ANs KaXaoN KOHKpeTHOM npoueaypbl. Koraa Heo6xoamMmocTs B

MNCKYCCTBEHHOM KPOBOOOpALLLEeHUM NMPeKpaLLaeTCcsl, KaHIomMo OCTOPOXHO M3BMEKaloT U3 cocyaa, a MecTo ee

pa3meLleHnst obpabaTtbiBaloT B COOTBETCTBUN CO CTaHAAPTHOWM XMPYPruveckon npoLleaypon.

1. V3Bnekute negmaTpuyecKyto KaHomo 1 o6TiopaTop 13 TPaHCMOPTHOWM KapTOHHOM KOPOBKK 1 ocMoTpuTe
3aLUMTHYIO YNaKoBKY Ha NpeaMeT NoBpeXaeHUi.

2. C cobntofeHnem acenTUYeckmx Mep OTKPOWTE 3aLUMTHYHO YNakoBKY, CoAepalllyto KaHiomno 1 o6TopaTop.

3. BcrasbTe 06TopaTop B NosioCTb kaHonu Bio-Medicus® Yepes npsiMoii coeauuuTens (PyucyHok 1).

4. 3akpenuTe o6TIOpaTop Ha MecTe, MIOTHO, HO OCTOPOXHO, BCTaBMB BTYJIKy 0bTiopaTopa B NpsiMon
coeauHNTENb.

5. Korpa kaHtons gocturHeT Tpebyemoro nonoxeHusi, M3Bneknte obTiopatop.
MpenynpexaeHune: Heo6xoaAMMO NpaBuUnbHO YCTAaHOBUTL 3aXUM Ha TPyOKe KaHIoNM Mexay coefmHuTenem
1 apMUPOBaHHBLIMU NPOBOJIOKOW CeKUmsMU. CRULLKOM Tyroe 3axaTue CoedMHUTENS MOXET NPUBECTM K
NOBPEXAEHNIO €r0 KOHYMKA. 3aXMM apMUPOBaHHBIX CEKLIMIA MOXET NPUBECTU K MOCTOSIHHOMY UCKPUBIEHUIO
CTEHOK U CMMIOLLMBAHWIO MOSIOCTU.
3anpelyaeTcs nepexumMats o6TiopaTop.

6. Mepep nogcoeavHeHMeM 3aMONHEHHOW XUAKOCTbIO TPYOKM MeANeHHO HanoMHMTe OCTaBLLYIOCS YacTb TPYOKK
KaHIOMM CTEPUIIBHON XUAKOCTBIO A5 3aNONHEHNS, BbITECHSAS BECb BO3AYyX Yepe3 KOHeL, COeMHUTENS.

8. HacTosimin oTKa3 OT rapaHTUM pacnpoCcTPaHAETCA TONbKO Ha KIIMeHTOB, HaXoAsALWMXCA 3a
npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTuu

XOTA NEAUATPUYECKAA KAHIONA U OBTIOPATOP, OATIEE UMEHYEMBIE «MPOAYKT», TWATENIbHO
CMNPOEKTUPOBAHbDI, MPOU3BEAEHBLI M NPOLLNY NPEANMPOOAXHbBIE UCMbITAHUA, TEM HE MEHEE,
CYLWECTBYET MHOXECTBO NMPU4YMH BO3MOXHOIO CBE0A B PABOTE NMPOAYKTA. UMEIOLLUUECA B
OBO3HAYEHUAX NPOAYKTA NPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BEOJIEE NOAPOBHbLIE CBEOEHUA U
ABNAIOTCA HEOTHLEMIIEMOM YACTbIO IAHHOIO OTKA3A OT FTAPAHTUW. MO3TOMY
KOPIMOPALIMSA MEDTRONIC OTKA3bLIBAETCS OT BCEX TAPAHTUIAHbIX OBA3ATENBCTB, KAK
NPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWEHWUIO K OAHHOMY NPOOYKTY. KOPMOPALUA
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3A NIOBbIE MPAMBIE, CITYYAWUHbIE UM KOCBEHHbIE
YBbITKW, BOSHUKLUUE B PE3YJIbTATE JIOEOI0 UCMNOJIb3BOBAHUA, OE®EKTA UITU
HEUCNPABHOCTU NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTHN OT TOIr0, OCHOBAHO 1 3AABJIEHUE HA
FAPAHTUMAHBIX OBA3ATEIIbCTBAX, KOHTPAKTE, TPAXXOAHCKOM MPABOHAPYLUEHUMU UMK HA
AOPYI'NX OBCTOATENbCTBAX.

BbILIEN3NOXKEHHbIE UCKIIOYEHUS Y OrPaHUYEHUST HE MOTYT MOHUMATbCS UMW UCTONKOBBLIBATLCS TaKUM 0B6pasoMm,
4TO6bl NPOTUBOPEYUTL 0GSI3aTENBHBLIM MONOXEHUSM MPUMEHSIEMbIX NPaBOBbLIX HOPM. Ecnu kakas-nnbo yacTb unu
YCINOBUE [aHHOro 0Tkasa OT rapaHTUM MPU3HATCS CyA0M KOMNETEHTHO IOPUCAMNKLUN HE3AKOHHBIM, HE
MMEIOLLIMM UCKOBOW CWITbl UMK MPOTUBOPEYALLMM KaKUM-TMGO NPUMEHSIEMbIM NPABOBbLIM HOPMaM, ocTarbHas
YacTb OTKa3a OT rapaHTum ByeT cuMTaTbCa UMEIOLLIE LPUANYECKYHO CUnY, U BCe Npasa u obszatenscTaa 6yayT
TONKOBATLCS W NPUHYAUTENBHO 0GeCcneunBaThCs, kak ecnv Gbl AaHHbIN OTKa3 OT rapaHTUW He cogeparn
OTAEMNbHbIX YaCTEN UMW YCIOBWIA, KOTOPbIE BbINW NPU3HAHBI HE UMELLYMUN 3aKOHHO CUMbI.
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Europe

Europe/Africa/Middle East Headquarters
Medtronic International Trading Sarl

Route du Molliau 31

Case Postale 84

CH - 1131 Tolochenaz

Switzerland

Internet: www.medtronic.co.uk

Tel. 41-21-802-7000

Fax 41-21-802-7900

EC |REP
Authorized Representative in the
European Community
Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands
Tel. 31-45-566-8000
Fax 31-45-566-8668
Asia-Pacific
Japan
Medtronic Japan
Comodio Shiodome 5F
2-14-1 Higashi-Shimbashi, Minato-ku
Tokyo 105-0021
Japan
Tel. 81-3-6430-2011
Fax 81-3-6430-7140
Australia
Medtronic Australasia Pty. Ltd.
97 Waterloo Road
North Ryde NSW 2113
Australia
Tel. 61-2-9857-9000
Fax 61-2-9878-5100
Asia
Medtronic International Ltd.
Suite 1602 16/F, Manulife Plaza
The Lee Gardens, 33 Hysan Avenue
Causeway Bay
Hong Kong
Tel. 852-2891-4068
Fax 852-2591-0313

Americas

Latin America
Medtronic Latin America
3750 NW 87th Avenue
Suite 700

Miami, FL 33178

USA

Tel. 305-500-9328

Fax 786-709-4244

Canada

Medtronic of Canada Ltd.

99 Hereford Street
Brampton, Ontario L6Y OR3
Canada

Tel. 905-460-3800

Fax 905-826-6620

Toll-free: 1-800-268-5346
United States

Manufacturer:

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432

USA

Internet: www.medtronic.com
Tel. 763-514-4000

Fax 763-391-9100

Toll-free in the USA:
1-877-328-2518

(24-hour consultation service)
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Medtronic
wd

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway

Minneapolis, MN 55432

USA

www.medtronic.com

+1763 514 4000
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