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YcnoBusle 0603HAYEHHS HA STHKETKE NPOTYKTA

Conformité Européenne (EBpomeiickoe COOTBETCTBHE). DTOT CHMBOJI O3HAYAET IIOJIHOE COOTBETCTBHE
u3genus Tpebosanusm Erponeiickoit Jupektussl 93/42/EEC 0 MEAUUMHCKHX U3ZETHAX.
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Pucynor 1

1. JIio3poBCKuii pazbeM ¢ HAPYKHBIM KOHYCOM

2. Cumuxonononobxas [IBX tpy6ka

3. JIroapoBCKHif MepexXOAHHK ¢ THE3AOBBIM Pa3beMOM
4. 3axxuM (Tonsko Ne 11001G)
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HHCcTpyKnus Mo NpHMeHeHHI0
Msrkas yITHHHTeIbHAS THHHS

Moaean

11001 Jnuxa 10" (25,4 cm)

11001G Jomna 20" (50,8 cMm), ¢ 3axumom
Onucanne

JlatHbIe MArKMe y/UTMHHTENbHBIE JIMHWH COCTOAT M3 CHIMKOHOMONoGHo# TIBX Tpy6kH ¢ JIFOIPOBCKHM
NICPEXOAHHKOM C THE3OBBIM pPa3heMOM HA OJHOM KOHLE W (UTHHIOM C JIIO3POBCKHUM pa’hbeMOM C
HapyXHBIM KOHYCOM Ha ApyroM kKoHue. Moaens Ne 11001 G Taroke ocHalueHa 3aKMMOM Ha TpyOKe.
CrepunbHas, anuporeHHas, OHOPA30Bas.

IToxazanusn

HaHHas MArKkas yUIMHHTE/IbHAA JIMHUS TIPEJHA3HAYEHA [U1S yIUIHHEHUS JIMHUM KapAMOILIErHH BO BPeMs
OnepalHK B YCIOBHAX HCKYCCTBEHHOTO KPOBOOOpALIEHHS.

IlporuBonokazanus

HanHoe u3nenue nNpeaHa3HaYeHO IS HCTIONB30BAHUS TOMBKO 10 YKA3AHHBIM BBILUE [TOKA3AHMSAM.

Meps! npeocTOpoOKHOCTH

Buumanune: Qenepanbhoe 3akoHomatenberso (CLUA) paspemaeT npomaxy AaHHOTO HM3AETHMA TOJBKO
Bpauy MJIH 110 3aKa3y Bpaua.

Ipumeuanne: Bpaud 06s3aHbl BIAETh HAUICKALIMMH XMPYPrHYECKMMH TIPOLETYPAMH H METOLMKAMH.
OmxcanHas npoueaypa NpefoCTaB/IeHa HCKTOUMTENBHO IS 03HAKOMHTENBHBIX Leneil. Kaxnplii XHpypr
00513aH OLEHHTH LieIeco06Pa3HOCTh NPOLEAYPEl HCXOMIA M3 CBOEH JIMYHOM MEXHUMHCKOMN MOArOTOBKM M
OMBITa, THIl XUPYPTrUYECKOH MPOLIEAYPBl H THIT HCTIO/Ib3YEMBIX CUCTEM JOCTABKH.

IIponykT npenHasHa4YeH MCKJIFOYMTENBHO [UIs OfHOKpaTHoro mpumeHenus: HE MHCIIOJIL3OBATDH
[TOBTOPHO.

ITo6ounbIe 3¢ herTnI

CBeieHHs OTCYTCTBYIOT.

HucTpyxums no npEMeHEeHH 0

1. OcMoOTpeTh ynakoBKy W MPOAYKT Ha HAIMUHME MOBPEXKAECHWH M TPOBEPHTH CPOK rogHOCTH. Eciu
TNIOBPEKACHHSA OTCYTCTBYIOT M CPOK TOJHOCTH HE MCTEK, BCKPHITb YNIAKOBKY M TEPEHECTH KAHIOIO B
CTEPHJIBHOE M10JI€ aCENTHYECKHM METOI0M.

2. TloacoenuHutb GUTHHr C JOPOBCKMM IEPEXOAHMKOM C THE3NIOBHIM Da3beMOM K HCTOYHHKY
KapIHOILIErHH.

3. IlofcoeAMHUTE GUTHHT C JIFOIPOBCKHM PazbeMOM ¢ HApY KHBEIM KOHYCOM K KaHIOJE.

4. OnopoXHHUTE TMHUIO B 0GPATHOM HAIPaBIeHUH, YTOOBI YAATHTE BO3MYX U3 IMHHH.

5. OTCOCMHHTD YILTMHHTENBHYIO JIKHHIO NOCIIE BBINONIHEHHUA NPOLIEAYPSI H YTHIM3HPOBATh HAIEKALLHM
06pa3soM B COOTBETCTBMM C TMONHTHKOH GONBHHLBI BMECTE C APYTHMH MpPOLYKTAMH, 3arps3HEHHBIMH
KPOBbIO.

Crenywomuii 0TKa3 0T rapaHTHH PacnpOCTPAHSAETCH TOJbKO HA 3aKa3uukos B CIIIA:

OTka3s oT rapanTHu

HECMOTPS HA TO, UTO MATKAS YAJIAMHUTEJIBHAS JIMHUAS, TAJIEE UMEHYEMAS
KAK «IPOAYKT», BBUIA TIIATEJILHO M3IOTOBJIEHA B KOHTPOJIMPYEMBIX
YCJIOBHUSAX, KOMITAHU A MEDTRONIC HE HUMEET BO3MOXKHOCTH
KOHTPOJIMPOBATB YCJIOBHS, B KOTOPBIX HCIIOJIB3YETCS IMPOJAYKT. UCXO/5I U3
BBIIIEU3JIOJKEHHOI'O KOMITAHHS MEDTRONIC OTKA3BIBAETCH OT BCEX
TAPAHTHH, SIBHO BBIPAXKEHHBIX H TIOJPA3YMEBAEMEIX, B OTHOIIEHHU
IIPOAYKTA, BK/IIOYAA, KPOME TIIPOYEIQ, JIIOBBIE IIOJPA3YMEBAEMBIE

PSS . . S
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Perucrpamna MH B PocagpaBramzope

TAPAHTHH TOBAPHOI'O COCTOSHHMA U ITPUTOJHOCTH IJIA UCTIOJb30BAHUA 11O
HA3HAYEHMIO. KOMITAHMS MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTH IIEPE]]
KAKUM-JIUBO O®M3WMYECKUM WK OPHIUMYECKHM JIMIIOM 3A JIIOBBIE
MEJUIIUHCKHUE PACXO/bI HJIH JIFOBBIE IIPAMBIE, CIYYANHBIE HJIM KOCBEHHBIE
YBBITKH, BO3HMKIIHE B PE3VYJILBTATE KAKOI'O-JIMBO HCIIOJb30BAHMA,
JE®EKTA, OTKA3A WJIM HEHCIIPABHOCTH IIPOAYKTA, BHE 3ABUCHMOCTH OT
TOI'0, OCHOBAHA JIM IIPETEH3USI HA TAPAHTHIHBIX OFBS3ATEJLCTBAX,
KOHTPAKTE, I'PAJKITAHCKOM IMPABOHAPYIIEHHHU WA JAPYTHX
OBCTOATEJILCTBAX. HUKTO HE HWMEET IIPABA CBS3BIBATH KOMIIAHHIO
MEDTRONIC KAKUMMU-JIUBO 3ABEPEHHAMHA HJIH TAPAHTHITHBIMH
OBSI3ATEJLCTBAMI B OTHOINEHMMH ITPOOYKTA.

BrlleH310xeHHble HCKJIIOYEHHST ¥ OrPaHHYeHHs He MOTYT MOHMMAThCA MJIM MCTOJKOBBIBATHCHA TAKHM
06pa3oM, 4ToGBl NPOTHBOPEUMTH 0GA3aTEIBHEIM MOMIOKEHUAM JEHCTBYIOILErO 3aKOHOIaTeNnbCcTBa, Ecnu
Kakas-mibo YacTh WIM YCIOBHE IAHHOIO OTKa3a OT TapaHTHH IPU3HAETCA CYNIOM KOMIMETEHTHOH
IOPHCAMKLIMHM KaK HE3aKOHHOE, He MMEIoIIee FOPHAHMYECKOH CHITbI MJTH MPOTHBOPEYALIMM JEHCTBYIOIIEMY
3aKOHOJATENbCTBY, OCTaBIIAACA YacTh OTKa3a OT rapaHTHH OyJeT CYHMTAThCA MMEHLIEH IOPHIHYECKYHO
CHJTY, M BCE NpaBa U 06a3aTeNbCTBa Oy4yT TONKOBATLCA W IPHHYILUTENbHO 00€CTIeYHBATLCA, KaK eCiH Obl
J@HHBIN OTKa3 OT rapaHTHH He COAEP:Kall OTAENbHBIX YacTel MM YCIIOBHI, KOTOPbIE OBUTH IPU3HAHBI HE
HMEKLIHMH 3aKOHHOMH CHJIBI.

o, 02 ADYS
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Caenyrommuii 0TKa3 OT rapaHTHH PaclHpOCTPAHSAETCS HA 3aKA39HKOB 3a npeaeaamu CIIA:

OTka3s ot rapaHTHH

HecmoTps Ha T0, yro MATKASA YIJIMHUTEJIBHAS JIMHUS, nanee umMenyemasi Kaxk «ImpogyKT»,
ObLTa THIATEIbHO CIIPOEKTHPOBAHA, H3rOTOBJIEHA H npouia npe;mponamﬂme HCNIBITAHHS, TEM HE
MeEHee, Cyl[lE'CTByeT MHOKECTBO NPHYHH BO3MOXHOI'O 0TKAa3a B YAOBJIETBOPHTE/ILHOM BLINOJTHEHHH
Ue1eBOro npeaHazHaveHus npoaykra. IlpexynpeskieHnsi Ha ITHKeTKe NPOAYKTA NPeAOCTABIAIOT
Gonee moapoSuyro HHGOPMALHIO H CYHTAIOTCH HEOTBEMIIEMOH 4acThIO 0TKA3a oT rapanTuu. Hexoxs
H3 BBIIIEH310KenHoro komnanus Medtronic oTkasbIBaeTCH OT BCeX rapanTHi, ABHO BbIPAKEHHBIX
H NoJpa3lymMeBaemMblX, B OTHOIIEHNH npoaykra. Komnanusa Medtronic He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 32
Jio0ble  ciydaiiHble HJIH KOCBGHHbIe YOBITKH, BO3HMKUWIHE B pe3yJbTaTe Kakoro-amGo
HCIIOJIL30OBAHHSA, nec[)ema HJIH HEHCNIPABHOCTH NPOAYKTA, BHE 3AaBHCHMOCTH OT TOr0, OCHOBAaHA JIH
IIPpETEH3HA HA rapanrni’mux OﬁﬂSRTeJIBCTBaX, KOHTpAaKTe, rpaxaIaHCKOM NpaBOHAPYIUEHHH HJIH
APYTHX 00CTOATEILCTBAX.

BBIIIICHSJIO)KCHHHG HCEKJTHOUCHHUSA H OrpaHH4Y€HHA HE MO[‘yT IMOHHUMATLCA HJIIH HCTOQJKOBBIBATHCA TAKHMM
o6pa3oM, 4TOOBI MPOTHBOPEYHTE 06A3aTEIBHBIM TOJIOKEHHUIM JeHCTBYIOILEro 3aKoHoaTensCTRa. Ecim
KaKaSI-J'lHGO HYacTb HWJ/IH YCJIIOBHEC JAaHHOrO OTKasa OT FapaHTHH MNpH3HACTCA CYIOM KOMIIETeHTHOH
FOPHCAHKIHH KaK HE3aKOHHOC, HE HMEIOLIee FOPUAWYECKOH CHITBI MJTH NPOTHBOPEYAlMM JICHCTBYOLIEMY
BaKOHO,E[aTeI[bCTBy, ocTaBlIasCsA 4acTk OTKaza oOT rapaHTHH 6y,ElET CUHTAThECH HMEEOH.IEI-L:I KWPHIHYECKYIO
CHITy, H BCE MpaBa M 00A3aTeNbCTBA GYNYT TOAKOBATHCA M NPUHYAHTENLHO 06€CNeUHBATLCS, KaK €CITH GbI
MaHHBIH OTKA3 OT rapaHTHH He COZAEepKasl OTHAENbHBIX YaCTel UM YCIoBUiA, KOTOpBIe OBUTH MPHU3HAHEI HE
HMEHOLIHMH 3aKOHHOM CHITEL.
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tMozomun/: «Mearponuk» (Medtronic)

I'onoBHoii oduc mo pernony
Espona/A¢pura/Bawkanii Boctok
Medtronic Europe SA
PyT-mro-Monko

1131 Tonomuna

IIseiiuapus

Be6-caitt: www.medtronic.co.uk
Ten. 41-21-802-7000

®Qaxc 41-21-802-7900

YnosHOMOYeHHBIH NpeaCTABHTEb KOMIAHHH
Medtronic B EC//InucTpubbioTop:

Medtronic B.V.

Opn BakkeHctpaar 10

6422 PJ Xepnen

Hunepnanns

Ten. 31-45-566-8000

daxc 31-45-566-8668

Aznarcko-Tuxookeanckuii pernox
ABcTpajus

Medtronic Australasia Pty. Ltd.

Bbnok 4/446 Buktopusa Poyn

I'neiinceunn wrat Hoeeiit FOxHbI Vanse 2111
ABcTpanus

Ten. 61-2-9879-5999

Dakc 61-2-9879-5100

© Medtronic, Inc. 2003 r.
Bce npaga 3ammineHs!

04479D
18 mapra 2003 r.
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Cepepnas AMepuxa

Kanana

Medtronic of Canada Ltd.

6733 Kutumar Poyn
Muccuccoora, Onrapuo L5N 1W3
Ten. 905-826-6020

Daxc 905-826-6620

BecrnartHbiii BeI3oe B KaHane:
1-800-268-5346

Coenunnennsple lITarer AMepukn
ITpousBoguTennb:

Medtronic, Inc.

710 Menrponuk IMapkseii

Muunneanonuc, wrat MuxHecoTa 55432-5604
CLIA

BeG-caiiT: www.medtronic.com

Ten. 1-763-514-4000

®daxc 1-763-514-4879

Medtronic USA, Inc.

Becnnartueiii Beizos B CIIA:

1-800-328-2518

(KpymlocyToqHas KOHCYIbTalus Ui BpadeH H
MeIHLIMHCKUX paOOTHHKOB)
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&% Medironic
DLP® 13003

Cardioplegia Management Set

Kit de contréle de cardioplégie
Kardioplegiesatz

Equipo de administracién de cardioplegia
Cardioplegia-managementset

Set per cardioplegia

Kardioplegiset

Cardioplegifordelingssaet

>e1 Alaxeipiong KapdiotrAnyiag

Conjunto de tratamento da cardioplegia

Directions for Use - Mode d'emploi Gebrauchsanweisung - Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing = Istruzioni per I'uso = Bruksanvisning = Brugsanvisning = Odnyieg Xpriong
Instru¢des de utilizagdo

C€

0123
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Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des étiquettes sur I'emballage /
Erklarung der Symbole auf dem Verpackungsetikett / Explicacion de los simbolos en el etiquetado del
envase / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels / Spiegazione dei simboli sull'etichetta della
confezione / Forklaring av symboler pa forpackningsetiketten / Forklaring af symboler pa emballagens
meerkater / ETre§Rynon Twv oupBoAwyv oTnv eTiKéTa TG ouokevaoiag / Explicacdo dos simbolos nas
etiquetas da embalagem

Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product / Se référer aux étiquettes 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 a&uBeren Verpackung / Consulte la etiqueta del envase exterior
para comprobar qué simbolos se utilizan con 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 etiketten péa ytterférpackningen fér de symboler som géller denna
produkt / Se meerkaten pa emballagens yderside, for de symboler, der geelder for dette produkt / Avarpé€rte otnv
€CWTEPIKN ETIKETA TNG OUCKEUATIOG yIO va SEiTe TTOIO Keipevo IoxUEl yia To TTpoidv autd / Consultar as etiquetas
exteriores da embalagem para ver que simbolos se aplicam a este produto

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with European Directive
93/42/EEC.

Co/nfo/r(r:nité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme a la Directive Européenne
93/42/CEE.

Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, daB das Gerét allen Vorschriften der
europaischen Direktive 93/42/EWG entspricht.

Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva
Europea 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
Europea 93/42/CEE.

Conformité Européenne (Europeisk Standard). Denna symbol betyder att utrustningen helt féljer Europeiskt Direktiv
93/42/EEC.

Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder at enheden fuldt ud overholder EU Direktiv
93/42/EQF.

Conformité Européenne (Eupwrrdikr) Zuppspewaon). To cUBoAo auTté onudivel 6T N GUOKEUH GUUHOPPWVET! TIARPWS HE
Tnv Eupwrraiki Odnyia 93/42/EOK.

Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo estd em total conformidade
com a Directiva Europeia 93/42/CEE.

i

Non-Pyrogenic / Non pyrogene / Pyrogenfrei / Apirégeno / Niet-koortsverwekkend / Apirogeno / Icke-pyrogen /
Pyrogenfri / Mn-NMupoyevég / Apirégeno

[STERILE[EO]

Sterilized by Ethylene Oxide / Stérilisé par oxyde d'éthyléne / Mit Athylenoxid sterilisiert / Esterilizado con 6xido de
etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilizzato mediante ossido di etilene / Steriliserad med etylenoxid /
Steriliseret med aetylenoxid / AmrooTeipwpévo pe AIBulevoieidio / Esterilizado com éxido de etileno

STERILE[ R |

Sterilized Using Irradiation / Stérilisé par radiation / Sterilisiert durch Strahlung / Esterilizado por radiacién / Gesteriliseerd
d.m.v. bestraling /Sterilizzato mediante radiazione / Steriliserad med stralning / Steriliseret ved stralebehandling /
Amrooeipwon pe akTivoBoAia / Esterilizado por irradiagdo

i

Non-Sterile / Non-stérile / Nicht steril / No estéril / Niet-steriel / Non sterile / Icke-steril / Ikke-sterilt / Mn AtmrooTeipwpévo /
Nao estéril

®

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor eenmalig gebruik / Non riutilizzare / Endast
for engangsbruk / Kun til engangsbrug / Mnv Emravaypnoipotroieite / Nao reutilizar

Use By / Utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieBlich / No utilizar después de / Te gebruiken tot en met / Non usare
dopo il / Far anvandas till och med / Kan anvendes til og med /Xprion péxpi kai / Nao utilizar depois de

LOT
Lot Number / Numéro de lot / Losnummer / Numero de lote / Partijnummer /Numero di lotto / Lotnummer / Partinummer /
Ap1Buég MNapTidag / Numero de lote

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antal / Antal /MogcétnTa / Quantidade

Open Here / Ouvrir ici / Hier 6ffnen / Abrir aqui / Hier openen / Aprire qui /Oppna har / Abnes her / Avoigte 5 / Abrir
aqui

B>

Attention. See Instructions for Use / Attention : Se reporter au mode d’emploi / Vorsicht, Siehe Gebrauchshinweise /
Atencion: Vea las instrucciones de uso / Attentie, Zie de gebruiksaanwijzingen / Attenzione, Vedere le istruzioni per I'uso /
Observera! Se bruksanvisningen /Vigtig, Se brugsanvisningen / Mpoooxr, BAémete O3nyieg Xpriong / Atengao, Consulte
as instrugdes de utilizagcéo

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Attention : La réglementation fédérale américaine n'autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale.
Achtung: Ein US-Bundesgesetz schrankt den Verkauf dieses Gerates auf Arzte oder auf Anordnung durch einen Arzt ein.
Advertencia: Segun las leyes federales de los Estados Unidos este dispositivo puede venderse inicamente por
prescripcién médica.

Let op: dit product kan alleen worden verkocht door of in opdracht van een arts (Federal Law, U.S.A.).

Precauzioni: La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo prodotto esclusivamente ai medici o su richiesta del
medico.

OBS! Enligt federal lag (i USA) ar forséljning av denna utrustning endast tillaten till 1akare eller pa lékares rekvisition.
Forsigtig: Amerikansk lov pabyder, at produktet kun szelges igennem en lzege eller efter laegeordination.

Mpoooxr): O Opoatrovdiakdg Nopog (HIMA) emmiTpéTTel TNV TIWANGN TNG GUOKEUNG QUTAS HOVO aTTS A KATOTTIV EVTOANG
1aTpoU.

Atencéo: A lei federal americana obriga este dispositivo a ser vendido por ou com a ordem de um médico.

Keep Dry / Tenir au sec / Vor Flussigkeiten schitzen / Mantener en seco / Droog houden / Mantenere secco / Hall torrt /
Hold tert / AilatnpeioTe Z1eyvé / Manter seco

Maximum Storage Temperature / Température maximale de stockage / Maximale Lagerungstemperatur / Temperatura
méaxima de almacenamiento / Maximale opslagtemperatuur / Temperatura massima di conservazione / Hogsta
forvaringstemperatur / Maksimal opbevaringstemperatur / Méyiotn @eppokpacia Amobrikeuong / Temperatura maxima de
armazenamento

o4

Fragile / Fragile / Zerbrechlich / Fragil / Breekbaar / Fragile / Omtaligt / Skert gods / E08paucTo / Fragil

Serial Number / Numéro de série / Seriennummer / Nimero de serie / Serienummer / Numero di serie / Serienummer /
Serienummer / Ap1Bp6g Zeipdg / Numero de série
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Figure 1
Figure 1/ Abbildung 1/ Figura 1/ Figuur 1/ Figura 1/ Figur 1/ Figur 1/ Eixéva 1/ Figura 1

1. Blue male luer fitting / Raccord luer méle bleu / Blauer Luer Lock Anschluf3 mannlich / Racord luer macho
azul / Blauw male Luer-stuk / Dispositivo maschio luer blu / Bla lueranslutning (male) / Bla han-luerlock
fitting / MrAe apoevikdg olvdeopog luer / Ajustador do luer macho azul

2. Red male luer fitting / Raccord luer male rouge / Roter Luer Lock Anschlu3 ménnlich / Racord luer macho
rojo / Rood male Luer-stuk / Dispositivo maschio luer rosso / Réd lueranslutning (male) / Red han-luerlock
fitting / Kékkivog apoevikdg oivdeapog luer / Ajustador do luer macho vermelho

3. Clear male luer fitting / Raccord luer méle transparent / Transparenter Luer Lock Anschlu3 mannlich / Racord
luer macho transparente / Transparant male Luer-stuk / Dispositivo maschio luer trasparente / Transparent
lueranslutning (male) / Gennemsigtig han-luerlock fitting / Aiagaviig apoevikdg olvdeopog luer / Ajustador do
luer macho claro

4. White clamp / Clamp blanc / Wei3e Klemme / Pinza blanca / Witte klem / Clamp bianco / Vit kldmma / Hvid
klemme / Aguk6g ogiykTrpag / Pinga branca

5. Red clamp / Clamp rouge / Rote Klemme / Pinza roja / Rode klem / Clamp rosso / Réd klémma / Red
klemme / Kékkivog opiyktripag / Pinga vermelha

6. Blue clamp / Clamp bleu / Blaue Klemme / Pinza azul / Blauwe klem / Clamp blu / Bla klamma / Bla kiemme /
Mrtrhe ogiyktipag / Pingca azul

7. Base plate with clamp guards / Socle avec protections / Unterlage mit Schutzvorrichtungen / Placa base con
protecciones / Basisplaat met klembeschermers / Piastra di base con protezioni / Basplatta med skydd fér
kldmmorna / Plade med klemmeholdere / MAakéta Bdong pe TpooTateuTIkA oQIyKTpwy / Placa base com
protec¢des da pinga

8. Inletline / Ligne d'entrée / EinlaBleitung / Linea de entrada /Ingangslijn / Linea di ingresso / Ingangsslang /
Indlgbsslange / F'pappn e10660u / Linha de entrada

9. Female luer fitting / Raccord luer femelle / Luer Lock AnschluB3 weiblich / Racord luer hembra / Female
Luer-stuk / Dispositivo femmina luer / Lueranslutning (female) / Hun-luerlock fitting / @nAukédg clvdeopog
luer / Ajustador do luer fémea
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Directions for Use
Cardioplegia Management Set

Model
13003

U.S. Patent
#5,423,769

Description

The cardioplegia management set provides multiple and simultaneous perfusion of antegrade, retrograde, and vein
graft cardioplegia. The inlet of the adapter is fitted with a female luer. It then branches into three separate lines
which are organized through color coded clamps on a single base plate. The base plate has guards around the
clamps to protect against accidental opening and closing. The retrograde line (blue clamp) is 30" (76.2 cm) long,
the antegrade line (red clamp) is 10" (25.4 cm) long, and the vessel cannula or vein graft line (white clamp) is 20"
(50.8 cm) long. All three lines are further color coded at their distal ends with blue, red and clear male luers,
respectively.

Sterile, Non-pyrogenic, Disposable.

Indications

This adapter is intended for use in conjunction with cardiopulmonary bypass surgery. When properly placed it can
be used to connect the cardioplegia administration line to a retrograde cardioplegia cannula (blue line), an
antegrade cardioplegia cannula (red line), and either a vessel cannula or a vein graft cannula (white line). The
clamps are used to direct the flow of cardioplegia.

Contraindications
This device is not intended for use except as indicated above.

Precautions

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

Note: Proper surgical procedures and techniques are necessarily the responsibility of the medical profession. The
described procedure is furnished for information purposes only. Each surgeon must, of course, evaluate the
appropriateness of the procedure based on their own medical training and experience, the type of surgical
procedure, and the type of delivery systems utilized.

Purge all the air from the adapter before connecting it to the appropriate cannulae.

This adapter is designed and intended for single use only: DO NOT REUSE.

Adverse Effects
None known.

Directions for Use

Inspect the package and product for damage and expiration date. If undamaged and unexpired, open the
package and transfer the product onto the sterile field utilizing an aseptic technique.

Attach the base plate to the sterile drape using towel clamps.

Make sure all of the lines are clamped before attaching the adapter to the administration set.

Purge all the air from the lines before connecting them to their appropriate cannula.

Depending on the procedure, use the clamps to direct the flow of cardioplegia.

Upon completion of the procedure, disconnect the adapter and dispose of it according to hospital policy.

The following disclaimer of warranty applies to United States customers only:

Le déni de garantie ci-aprés vaut uniquement pour les clients des Etats-Unis: / Der nachfolgende
Haftungsausschluf3 gilt nur fir Kunden in den Vereinigten Staaten: / La siguiente renuncia de responsabilidad se
aplica sélo a los clientes de los Estados Unidos: / De volgende uitsluiting van garantie geldt uitsluitend voor klanten
in de Verenigde Staten: / La seguente esclusione dalla garanzia € valida solo per i clienti negli Stati Uniti: /
Nedanstaende friskrivning fran ansvar ar endast tillamplig pa kunder i USA: / Nedenstaende ansvarsfriskrivelse er
kun geeldende for kunder i USA: / H Trapakdrw madaon 10x00¢ g eyyOnong epapuodeTal Hovo ot TTEAATES eVTOG
Twv Hvwpévwy MoAmeidv: / A renlincia de garantia seguinte aplica-se apenas a clientes dos Estados Unidos:

PopeN

Disclaimer of Warranty

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

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

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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The following disclaimer of warranty applies to customers outside the United States:

Disclaimer of Warranty

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

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

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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Medironic

When Life Depends on Medical Technology
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Europe/Africa/Middle East
Headquarters

Medtronic Europe SA

Route du Molliau

1131 Tolochenaz

Switzerland

Internet: www.medtronic.co.uk
Tel. 41-21-802-7000

Fax 41-21-802-7900

Medtronic E.C. Authorized

Representative/Distributed by:

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands
Tel. 31-45-566-8000
Fax 31-45-566-8668

Asia-Pacific

Australia

Medtronic Australasia Pty. Ltd.
Unit 4/446 Victoria Road
Gladesville NSW 2111
Australia

Tel. 61-2-9879-5999

Fax 61-2-9879-5100

North America

Canada

Medtronic of Canada Ltd.

6733 Kitimat Road
Mississauga, Ontario LSN 1W3
Tel. 905-826-6020

Fax 905-826-6620

Toll-free in Canada:
1-800-268-5346

United States

Manufacturer:

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432-5604
USA

Internet: www.medtronic.com
Tel. 1-763-514-4000

Fax 1-763-514-4879

Medtronic USA, Inc.
Toll-free in the USA:
1-800-328-2518
(24-hour consultation for
physicians and medical
professionals)

© Medtronic, Inc. 2003
All Rights Reserved
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Pucynox 1

1. Cunnii GUTHHT ¢ koHycoM JIrospa

2. Kpachbiii putHHr ¢ KoHycom JIrospa

3. Ipo3pauHslii GUTHHT ¢ kKOHycoM JIroapa

4. benblii 3axUM

5. KpacHblii 3akuM

6. Cunuii 3a0KMM

7. OcHOBHas IUIaCTHHA C NIPEAOXPAHUTEIAMH /I 3aKHMOB
8. BxonHas nuHuA

9. @utuHr ¢ kauronei Jlrospa

i-’ac.o:u,,m NepeBod BuiNONHEeH ¢

AHITNACKOTO A3biKa Ha Py ALK,
Pclzr:f CTPAUKOHHLIR Na- OaZa‘i/ )
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HucTpyRUHSA 10 NPHAMEHEHHK)
PacnpeneanTeibHOE YCTPOHCTBO /Il KAPAHONJIErHH

Mogeianb

13003

Harent CIUA

Ne 5,423,769

Onucanue

PacnipenenytensHoe YCTPOMCTBO JUTS KAPAMONIIErHd 00€CTIeYHBaeT MHOXKECTBEHHYIO M OJJHOBPEMEHHYO
nepdy3HIo B YCIIOBUSX aHTETPaHOM H PeTPOrpaaHOH KapAHOIUIErHH H KapIMOTLIErHH C HCTOJIE30BaHHEM
BEHO3HOIO TpaHCINaHTaTa. BXonHoe OTBEepcTHE ajanTepa OCHalleHO Kadioned Jlrospa. 3areM oH
Pa3BETBISETCA HA TPU OTAEBHBIE IMHUH, OPraHH30BaHHBIE MOCPENCTBOM 38)KHMOB C LIBETOBBIM KOAOM Ha
e[MHOM OCHOBHOM rutacTMHe. OCHOBHAS TNIACTMHA OCHAILEHA NMPEJOXPAHHTEISAMH BOKPYT 3aKHMOB IS
3aIUTHI OT CIY4alfHOrO OTKPBITHS M 3aKpbITUs. JUIMHA PETPOrpajHON JIMHUM (CHHWH 32)KHM) COCTABAET
30" (76,2 cM), ITHHA aHTErpanHOM NMHUM (kpacHsli 3akum) — 10" (25,4 cm), AMHa COCYUCTOH KaHIOH
WIM JIAHHM BeHO3Horo TpaHcruiantarta (Genbiii 3akum) — 20" (50,8 cm). Bee Tpu JMHMM HMEHOT
NANBHEHMIIYIO LBETOBYIO KOAHPOBKY Ha JUCTAILHBIX KOHIAX C CHHEH, KPacHOH M Npo3paqyHoi KaHIJeH
JIto3pa COOTBETCTBEHHO.

CrepuwibHOE, allMpOreHHoe, OIHOPa30Boe.

Ioxa3anus

JlanHblii ananTep mNpeqHa3sHaueH JUIS MCIIONB30BAHMA COBMECTHO C Olepaldeil B yCIOBHAX
HCKYCCTBEHHOro KpopooOpauieHus. IIpu HauiekalleM pasMelleHWH ero MOXKHO HCIONBb30BaTh A7
NMOAKIIOYEHHS PpAcTpee/UTeNbHOM JIMHMM JUIs KapAWOIUIErMM K KaHIONe MUis  peTporpamHoH
KAPIAMOILICr MM (CHHAA IMHKA), KAHIONE IS aHTerpajHoi KapaHOoTerny (KpacHas JIMHHA), COCYAMCTOH
KAHIOJIE WJIH KaHIOJIe BEHO3HOTO TpaHcIuianTara (6enas TMHuA). 3aXKMMbl MCTIONIB3YIOTCS JUTA HANPaBJIeHHUA
MOTOKA KapAHMOIUIETHH.

IIporuBonoxkazanus

JlaHHOE M3/IeNHE NpeHA3HAYEHO /UTA HCTIONb30BaHMA TOJIBKO M0 YKA3aHHBIM BBILIE NOKA3aHHAM.

Mepbl NpeROCTOPONHOCTH

Buumanue: DepepansHoe 3akoHopaTenscTo (CIIA) paspemnaeT npofaKy AAHHOTO H3JAENHA TOJBKO
Bpayy WJIM I10 3aKa3y Bpaua.

Ilpumeuanne: Bpayu 00s3aHBI BIAAETh HANJIEKALIUMH XHPYPrHYECKHMH MPOUETYpaMH W METOJIMKAMH.
OnwxcaHHas TpoLeaypa NpeAOCTaBIeHa HCKIIOYHTENBHO IS 03HAKOMHMTENbHBIX Lienel. Kaxkapli xupypr
06s53aH OLIEHUTD LIEecOo06pa3sHOCTh MPOLETYPBl HCXOAS W3 CBOEH JIMUHON MEAMUMHCKOH MOArOTOBKH H
ONBITA, THIT XHPYPrHYeCKOM MPOLIEAYPhl H THIT HCIIONIB3YEMBIX CHCTEM JOCTaBKH.

ITpomyTh BECh BO3AYX M3 aJianrepa nepej ero noaKIOueHHeM K COOTBETCTBYIOLIMM KaHKOJIAM.

Januplii  amanTep NpeJHAa3sHAYeH  MCKIKOYMTEIBHO AN OAHOKPATHOrO  MPUMEHCHHS: HE
HCITOJIb30BATE [TOBTOPHO.

IloGounbie 3pderThI

CaeneHus OTCYTCTBYIOT.

HucrpyKuus no NpEMEHCHHIO

1. OcMOTpeTh YNakoBKy M MPOAYKT HA HAIHYME MOBPEMNIEHWH W MPOBEPUTH CPOK TOAHOCTH. Eciu
TIOBPEKIEHH OTCYTCTBYIOT M CPOK TOJIHOCTH HE HCTEK, BCKDbITh YNAKOBKY M TNCPEHECTH MPOAYKT B
CTEpPHIBHOE MOJIE ACENTHYECKHM METOIOM.

2. 3aMKCHPOBATH OCHOBHYIO IUIACTHHY Ha CTEPUIILHOM MPOCTHIHE C TIOMOLIBIO LIAMOK.

3. Y6enutbcs, YTO BCE JHMHHM 3adMKCHPOBAHBI LIAKaMH TEPE] TeM, Kak MOAKIYaTe ajantep K
pacnpeneMTeNbHOMY YCTPOHCTBY.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



4. TpoayTe Bech BO3MYX M3 JIHHHIH Nepel MX NOAKIOUSHHEM K COOTBETCTBYIOIUMM UM KaHIOMIAM.

5. HCHOJ’I!:BOB&TB 3KHUMBI JJI HANPAaBJICHUA MOTOKa KapaHUOIUICTHHA B 3aBUCHMOCTH OT NpOLEOYPDIL.

6. OTCO@I{HHHTL a,uam"ep noce BRINMOJIHEHHWA npoueﬂ,ypm H yTPlJIH3Plp0BaTb B COOTBCTCTBHH C HOHHTHKOﬁ
OONBHHULIBI,

Cuexylomnii 0TXa3 OT rAPAHTHH PACHPOCTPAHAETCH TOABKO HA 3AKA3HHKOE B CHIA:
OTka3 OT rapaHTHH

HECMOTPS HA TO, UYTO PACIHPEJEJUTEJBHOE YCTPOHMCTBO JJIA
KAPJIHOILIETMH, JAJEE MMEHYEMOE KAK JIPOAYKT», BBUIO TIIATEJBHO
M3rOTOBJIEHO B KOHTPOJIMPYEMBIX YCJOBHAX, KOMINAHUA MEDTRONIC HE
HMEET BO3MOXHOCTH KOHTPOJIMPOBATHL VYCJIOBHUS, B  KOTOPBIX
HCIIOJB3YETCA IMPOAYKT. HUCXOJd U3 BBLINEH3JI0XEHHOIO KOMITAHMA
MEDTRONIC OTKA3BIBAETCSI OT BCEX TAPAHTHiI, ABHO BBIPAJKEHHBIX H
IIOJPA3YMEBAEMBIX, B OTHOIIEHIM ITPOAYKTA, BK/IIOYASL, KPOME ITPOYETO,
JIOBBIE TIOAPA3YMEBAEMBIE T'APAHTHH TOBAPHOI'O COCTOSIHHMSI H
MPUTOXHOCTHA IS MCIHOJB30BAHHA II0 HA3ZHAYEHUIO. KOMIIAHHUS
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTH IEPEJ KAKUM-JINEO ®HU3HYECKHNM
WA FOPUIUYECKAM JIAIIOM 3A JIOBBIE MEJUITHHCKUAE PACXOABI HIH JIIOBBIE
MIPSIMBIE, CJIYYAWHBIE 1M KOCBEHHBIE YBBITKHA, BOSHUKIIWE B PE3YJILTATE
KAKOI'O-JIMBO HCIOJB30BAHUS, NEDEKTA, OTKA3A WJIM HEHCIIPABHOCTH
IPOXYKTA, BHE 3ABHCHUMOCTH OT TOI'O, OCHOBAHA JId TNPETEH3HS HA
CAPAHTHITHBIX OBSI3ATEJIbCTBAX, KOHTPAKTE, I'PAKIAHCKOM
MPABOHAPYIIEHIUH WIH JPYTHUX OBCTOATEJNLCTBAX. HUKTO HE UMEET ITPABA
CBSI3BIBATH KOMIIAHHUIQ MEDTRONIC KAKHMMH-JIABO 3ABEPEHHMSMU HJIH
TAPAHTHITHBIMH OBSI3ATEJLCTBAMM B OTHOINEHWU IIPOJTYKTA.

BhILIEH3I0kKEeHHbIe HCKIIOUEHHA M OrPAaHHUEHHS HE MOTYT MOHHMMAThCS /1M MCTOJKOBBIBATHCH TaKHM
06pa3oM, yTo6bl NPOTHBOPEUHTH 00A3aTE/bHbIM MOJIOKEHHAM ACHCTBYIOIIEro 3aKOHOATeIbCTRA. Ecin
Kakafg-TMbo 4YacTh WJIM YCJIOBHE JaHHOrO OTKa3a OT TrapaHTHH MNPH3HAETCA CYIOM KOMIIETEHTHOIA
IOpPUCOMKLIMH KaK HE3aKOHHOE, He MMEIOIEe OPHIMYECKOH CHIIbI WIIH NPOTHBOPEYALINM JeHCTRyOLIeMY
3aKOHOJIATEBCTBY, OCTABLIAACA YACTh OTKa3a OT rapaHTHH Oy[eT CuuTaThes HMeEIOLIEH FOPHIHUECKYIO
CHJTy, M BCE mpaBa u 00s3aTeNbeTBa OYAYT TOJIKOBATCA M IIPHHYAHTEIBLHO obecneunBaThC, Kak eciy Obl
JaHHBIH OTKA3 OT FAPaHTHH He COIEepKal OTAENbHBIX YacTeH MK YCIOBHH, KOTOPBIE ObITH TIPU3HAHEI HE
MMEIOIIHMH 3aKOHHOH CHIIBI.
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CJenyomuii 0TKa3 OT rapaHTHH PACIPOCTPaHsieTCsl HA 3aKA34HKOB 3a npefejaamu CIIA:

OTka3 0T rapanTHH

Hecmorps Ha 10, yTo PACIIPENEJHUTEJIBLHOE YCTPOMCTBO JJI1 KAPAUOILIETHH, nanee
HMEHYEMOE KAK «NpPOAYKT», OBLIO TIIATEJbHO CHPOEKTHPOBAHO, H3TOTOBJIECHO M NPONLIO
NpeAnpoJaKHbIe HCOBITAHMS, TEM He MeHee, CYIlecTBYeT MHOKECTBO MPHYHH BO3MOXKHOI0 0TKa3a
B YAOBJIETBOPHTEILHOM BBIMOIHEHHH 1e/IEBOr0 NpeIHasHaveHus npoaykra. Ilpeaynpexiaenus Ha
ITHKETKe NPOAYKTA NpPefocTaBasior GoJiee noapoGHy0 HHPOPMALIHIO H CHHTAIOTCSH HEOThEMJIEMO
4acThI0 OTKA3a OT rapanThy. Ficxoas W3 BhIIEH3I0KeHHOro Komnanus Medtronic oTkasbiBaeTcst
OT BCeX rapaHTHil, ABHO BLIPAXKEHHBIX M NMOJPa3yMeBaeMbIX, B OTHOWeHMK npoaykTa. KomMnanns
Medtronic He HeceT 0OTBETCTBEHHOCTH 3a J1100bIe CIy4aiiHble HJIH KOCBeHHbIE YObITKH, BO3HHKIIHE
B pe3yJbTATE KAKOro-iuG0 HCHoJb30BaHHA, JeeKTa HJIH HEHCHPABHOCTH MPOAYKTAa, BHE
3aBHCHMOCTH OT TOr0, OCHOBAHA JIM NPETEH3Hs HA rapaHTHiiHBIX 00A3aTEILCTBAX, KOHTPAKTE,
rpazkIaHCKOM NPABOHAPYLICHHH HJH APYTHX 00CTOATEALCTBAX.

BBIIEH3N0KEHHbIE HCKIIOYEHHS H OrpaHHYEHHMs He MOTYT NMOHMMAaThCA WIIM MCTOJMKOBBIBATECH TaKUM
06pa3oM, 4TOOBI POTHEOPEUHTh 00A3aTENBHBIM TOJIOKEHHAM JEHCTBYIOILEro 3aKkoHoaTenbeTea. Ecnu
Kakaf-Tubo 4YacTh MM YCJIOBME [AHHOrO OTKAa3a OT FapaHTHM MPH3HAETCA CYNOM KOMIETCHTHOH
IOPUCIHMKIIMH KaK HE3aKOHHOE, He MMEIOLLee IOPUANYECKONM CHIIBI MITH MPOTHBOPEYALIUM JEHCTBYIOIEMY
3aKOHOJATE/LCTBY, OCTABLIAACA YACTh OTKA3a OT TapaHTHH OYAET CUMTATLCA MMEIOLIEH IOPHAHYECKYIO
CHITY, M BCE TpaBa M 00A3aTeNIbCTBA 6yAyT TONKOBATHCS M MPHHYAUTENBHO 00€CTIeUMBaThCS, KAK €CITH Obl
JaHHBIA OTKA3 OT rapaHTHH He COAEPIKal OTAENbHBIX YacTel WM YCTIOBHH, KOTOpble ObUIH NIPH3HAHBI HE
MMEIOLIMMH 3aKOHHOH CHJIBL.
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Llozomun/: «Mearponux» (Medtronic)

I'onoBHO¥ odHC IO perHoHy
Espona/Adpura/Bamxuuii Bocrok
Medtronic Europe SA
Pyt-mo-Monso

1131 Tonomna

Hlpetinapus

Be6-caiiT: www.medtronic.co.uk
Ten. 41-21-802-7000

®akc 41-21-802-7900

¥YnoanoMoueHHBIH NpeJcTABUTENb KOMIIAHUH
Medtronic 8 EC/JucTpnénroTop:

Medtronic B.V.

Opn Bakkencrpaar 10

6422 PJ Xepnen

Hunepnanae!

Ten. 31-45-566-8000

dakc 31-45-566-8668

Asnarcko-THxooKkeaHCKHH pernox
ABcTpanus

Medtronic Australasia Pty. Ltd.

Biok 4/446 Bukropus Poya

I'nedncsuiut wrat Hoeerit FOxkHeil Yanbe 2111
ApcTpanud

Ten. 61-2-9879-5999

@axc 61-2-9879-5100

© Medtronic, Inc. 2003 r.
Bce npasa 3aliMIIEHB!

04483D
19 mapta 2003 r.
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CeBepnast AMepHKa

Kanana

Medtronic of Canada Ltd.

6733 Kutumat Poya
Muccuccoora, Onrapuo L5N 1W3
Tei. 905-826-6020

®axc 905-826-6620

BecruatHblii Bei3ob B Kanane:
1-800-268-5346

Coenunennbie [ltarel AMepuky
IIpouzsoauTeihb:

Medtronic, Inc.

710 Mentponuk [Tapkseit

Munnearnonuc, wraT MuHHecoTa 55432-5604
CIIA

Be6-caiiT: www.medtronic.com

Ten. 1-763-514-4000

Qakc 1-763-514-4879

Medtronic USA, Inc.

Becrumarubiii Be3oB B CLLA:

1-800-328-2518

(kpyrJIOCYTOYHAs KOHCYJbLTAaLMs U Bpadeid u
MeIHLMHCKHX pabOTHHKOB)

R.04. 20/
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&% Medironic
DLP® 15004

Cardioplegia Adapter — Pressure Monitoring

Adaptateur pour cardioplégie — Monitorage de pression
Kardioplegie-Adapter mit Druckiiberwachung

Adaptador de cardioplejia — Monitoreo de presién
Cardioplegie-adapter — Drukbewaking

Adattatore per cardioplegia — Monitoraggio della pressione
Adapter fér kardioplegi och tryckmétning

Cardioplegi-adapter — trykovervagende
Mpooappoyéag kapdiotrAnyiag — Kataypaer mrieang
Adaptador de Cardioplegia — Monitorizag3o da Pressdo

Directions for Use - Mode d'emploi Gebrauchsanweisung - Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing = Istruzioni per I'uso » Bruksanvisning = Brugsanvisning = O8nyieg Xpriong
Instru¢des de utilizagdo

C€

0123

- 4~ ~3/e
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Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage /
Erklarung der Symbole auf dem Verpackungsetikett / Explicacion de los simbolos en el etiquetado del
envase / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels / Spiegazione dei simboli sull’etichetta
della confezione / Forklaring av symboler pa férpackningsetiketten / Forklaring af symboler pa
emballagens mzerkater / ETre§iynon Twv cupBoAwv oTnv eTikéTa TNG cuokevaaiag / Explicacao dos
simbolos nas etiquetas da embalagem

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with European
Directive 93/42/EEC.

g:;)/qu()/'g]izitEé Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme a la Directive Européenne
Conformité Européenne (Européische Konformitét). Dieses Symbol besagt, daB3 das Gerét allen Vorschriften der
européischen Direktive 93/42/EWG entspricht.

Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva
Europea 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
Europea 93/42/CEE.

g?(,)/r)thO/rEnI]Eitg Européenne (Europeisk Standard). Denna symbol betyder att utrustningen helt féljer Europeiskt Direktiv
g?(’)/rlggaltg Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder at enheden fuldt ud overholder EU Direktiv
Conformité Européenne (EupwTraikr) Zuppépewaon). To aUpBoAo autd onuaivel 6Ti N CUCKEUR CUMHOPQWVETAI TTARPWS HE
Vv Eupwaikr) Odnyia 93/42/EOK.

Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo estd em total conformidade
com a Directiva Europeia 93/42/CEE.

[PYRoGEN]
Non-Pyrogenic / Non pyrogene / Pyrogenfrei / Apirégeno / Niet-koortsverwekkend / Apirogeno / Icke-pyrogen /
Pyrogenfri / Mn-Mupoyevég / Apirégeno

STERILE[EO]

Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne / Sterilisation mit Ethylenoxid / Esterilizado mediante /
Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilizzato utilizzando ossido di etilene / Steriliserad med etylenoxid / Steriliseret ved
hjeelp af ethylenoxid / AtrooTeipwuévo pe Xprion ailBulevogeidiou / Esterilizado usando 6xido de etileno

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor eenmalig gebruik / Non riutilizzare /
Endast fér engangsbruk / Kun til engangsbrug / Mnv Emravaypnaoipotroieite / Nao reutilizar

Use By / Utiliser jusqu’au / Zu verwenden bis einschlieBlich / No utilizar después de / Te gebruiken tot en met / Non usare
dopo il / Far anvandas till och med / Kan anvendes til og med / Xprion péxp! kai / Nao utilizar depois de

Batch Code / Code du lot / Chargenbezeichnung / Cédigo de lote / Partijcode / Codice lotto / Batchkod / Batch-kode /
Kwdikag TapTtidag / Cédigo de remessa

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antal / Antal / Moaétnta / Quantidade
Open Here / Ouvrir ici / Hier 6ffnen / Abrir aqui / Hier openen / Aprire qui / Oppna har / Abnes her / Avoi€te €5t / Abrir aqui

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, consulter les documents d’accompagnement / Achtung.
Begleitdokumente beachten / Aviso, consulte los documentos adjuntos / Let op: raadpleeg de meegeleverde
documentatie / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Obs! Las medféljande dokument. / Forsigtig! Find
oplysninger i de medfglgende dokumenter / Mpocoxn: ZupBouAcuTeite Ta GUVODEUTIKA £yypaga / Atengdo: Consultar os
documentos em anexo.

For US Audiences Only / Destiné exclusivement au public américain / Nur fiir US-Publikum / Para Estados Unidos
solamente / Uitsluitend voor gebruikers in de VS / Esclusivamente per i clienti negli Stati Uniti / Géaller endast anvandare
i USA / Kun for amerikanske leesere / Na xprion oTig HIMA pévo / Apenas para o publico nos E.U.A.
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Rx Only

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

Attention : La réglementation fédérale américaine n’autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale.
Achtung: Ein US-Bundesgesetz schrankt den Verkauf dieses Gerates auf Arzte oder auf Anordnung durch einen Arzt ein.
Advertencia: Segun las leyes federales de los Estados Unidos este dispositivo puede venderse Unicamente por
prescripcion médica.

Let op: dit product kan alleen worden verkocht door of in opdracht van een arts (Federal Law, U.S.A.).

Precti:_auzioni: La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo prodotto esclusivamente ai medici o su richiesta del
medico.

OBS! Enligt federal lag (i USA) &r forséljning av denna utrustning endast tillaten till I&kare eller pa lakares rekvisition.
Forsigtig: Amerikansk lov pabyder, at produktet kun saelges igennem en laege eller efter leegeordination.

Mpoooxn: O OpoaTrovdiakog Nopog (HIA) emTpemer TNV TTWANGN TNG CUCKEUNG QUTAG HOVO OTTO I} KATOTIV EVTOArG
1aTpoU.

Atencéo: A lei federal americana obriga este dispositivo a ser vendido por ou com a ordem de um médico.

T

Keep Dry / Tenir au sec / Vor Flussigkeiten schitzen / Mantener en seco / Droog houden / Mantenere secco / Hall torrt /
Hold tert / AlatnpeioTe Z1eyvé / Manter seco
<

Upper Limit of Temperature / Limite supérieure de temperature / Temperaturobergrenze / Limite superior de temperatura /

Bovenste temperatuurlimiet / Limite superiore della temperatura / Hégsta temperaturgrans / @vre temperaturgreense /
Avwraro 6pio Beppokpaaciag arobrikeuong / Limite superior da temperatura

'

Fragile, handle with care / Fragile, manipuler avec précaution / Vorsicht, zerbrechlich / Fragil, manipule con cuidado /
Breekbaar, voorzichtig hanteren / Fragile, maneggiare con cura / Omtaligt maste handhas med omsorg / Fragilt, omgas
med forsigtighed / EGBpauaTo, xeipiaTeite pe poooyr| / Fragil, manusear com cuidado

Catalogue Number / N° de catalogue / Bestellnummer / Nimero de catalogo / Catalogusnummer / Numero di catalogo /
Katalognummer / Katalognummer / ApiBuég kataAdyou / Numero de catélogo

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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Figure 1
Figure 1/ Abbildung 1/ Figura 1/ Figuur 1/ Figura 1/ Figur 1/ Figur 1/Eikéva 1/ Figura 1

1. Flexible tubing / Tubulure flexible / Flexible Schlduche / Tubo flexible / Flexibele tubing / Tubi flessibili /
Flexibel slang / Fleksibel slange / EukaptrTn cwAfvwaon / Tubo flexivel

2. Male luer lock connector / Connecteur luer lock méale / Mannlicher Luer-Lock-Konnektor / Conector luer
macho de cierre / Mannelijke luer lock-connector / Connettore Luer lock maschio / Koppling med han-
luerlock / Hanluerlaskonnektor / Apogvikd Buoua kAsidwuatog Aolep / Conector luer lock macho

3. Female luer connector / Connecteur luer femelle / Weiblicher Luer-Konnektor / Conector luer hembra /
Vrouwelijke luer-connector / Connettore Luer femmina / Koppling med hon-luerfattning / Hunluerkonnektor /
©nAuké Buopa Aolep / Conector luer fémea

4. Pressure port/ Orifice de pression / DruckmeBstelle / Orificio de presién / Drukmetingspoort / Porta di
pressione / Tryckport / Trykport / ©Upa Tieong / Porta de pressédo

5. Clamp/ Clamp / Klemme / Pinza / Klem / Clamp / Klamma / Klemme / AaBida / Pinca

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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Directions for Use
Cardioplegia Adapter — Pressure Monitoring

Model
15004 pressure port with male luer lock connector
Description

These adapters consist of flexible tubing, luer connections and a latex-free rubber septum. The end terminating
with a male luer connector connects to the cardioplegia cannula and the other end connects to the cardioplegia
administration set. A latex-free rubber septum provides access for a pressure monitoring needle near the
connection to the cardioplegia cannula.

Sterile, Non-pyrogenic, Disposable.

Indications
These adapters are intended for use in conjunction with the delivery of cardioplegia solution and to provide access
for pressure monitoring, up to six hours or less.

Contraindications
This device is not intended for use except as indicated above.

Precautions

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

Note: Proper surgical procedures and techniques are necessarily the responsibility of the medical profession. The
described procedure is furnished for information purposes only. Each surgeon must, of course, evaluate the
appropriateness of the procedure based on their own medical training and experience, the type of surgical
procedure, and the type of delivery system utilized.

When infusing cardioplegia solution use the lowest possible pressures consistent with surgical techniques to
minimize hemolysis, or damage to the vessels.

These adapters are designed and intended for single use only: DO NOT REUSE.

Adverse Effects
None known.

Directions for Use

1. Inspect the package and product for damage and expiration date. If undamaged and unexpired, open the
package and transfer product onto the sterile field utilizing an aseptic technique.

2. Purge all air in the adapter and the cannula before connecting them.

3. Connect the female luer connector to the administration set and the male luer connector to the inlet
connector of the pre-primed cardioplegia cannula.

4. When pressure monitoring is desired, insert the pre-primed pressure monitoring needle into the latex-free
rubber septum.

5. Upon completion of the procedure, disconnect the adapter and dispose of according to hospital policy.

The following disclaimer of warranty applies to United States customers only:

Le déni de garantie ci-aprés vaut uniquement pour les clients des Etats-Unis: / Der nachfolgende
HaftungsausschluB gilt nur fir Kunden in den Vereinigten Staaten: / La siguiente renuncia de responsabilidad se
aplica sélo a los clientes de los Estados Unidos: / De volgende uitsluiting van garantie geldt uitsluitend voor klanten
in de Verenigde Staten: / La seguente esclusione dalla garanzia € valida solo per i clienti negli Stati Uniti: /
Nedanstaende friskrivning fran ansvar ar endast tillamplig pa kunder i USA: / Nedenstaende ansvarsfriskrivelse er
kun geeldende for kunder i USA: / H Trapakdtw madon 10X00G TG eyyUnong epapuoeTal ovo O TTEAATEG EVTOG
Twv Hvwpévwy MoAireiwv: / A rendncia de garantia seguinte aplica-se apenas a clientes dos Estados Unidos:

Disclaimer of Warranty

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

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

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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The following disclaimer of warranty applies to customers outside the United States:
Disclaimer of Warranty

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

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

When Life Depends on Medical Technology
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Europe/Africa/Middle East
Headquarters

Medtronic Europe SA

Route du Molliau

1131 Tolochenaz

Switzerland

Internet: www.medtronic.co.uk
Tel. 41-21-802-7000

Fax 41-21-802-7900

Medtronic E.C. Authorized

Representative/Distributed by:

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands
Tel. 31-45-566-8000
Fax 31-45-566-8668

Asia-Pacific

Australia

Medtronic Australasia Pty. Ltd.
Unit 4/446 Victoria Road
Gladesville NSW 2111
Australia

Tel. 61-2-9879-5999

Fax 61-2-9879-5100

North America

Canada

Medtronic of Canada Ltd.

6733 Kitimat Road
Mississauga, Ontario LSN 1W3
Tel. 905-826-6020

Fax 905-826-6620

Toll-free in Canada:
1-800-268-5346

United States

Manufacturer:

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432-5604
USA

Internet: www.medtronic.com
Tel. 1-763-514-4000

Fax 1-763-514-4879

Medtronic USA, Inc.
Toll-free in the USA:
1-800-328-2518
(24-hour consultation for
physicians and medical
professionals)

© Medtronic, Inc. 2004
All Rights Reserved

08163 Rev. 4.0
July 27, 2004
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/Mozomun/: «MepTpornk» (Medtronic)

DLP® 15004
AjanTep 1A KapaMOIUIETHH — MOHMTOPHHT JaBlEeHUA
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CE 0123
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YenopHble 0003HAYEHHS HA 3THKETKE MpoOOYKTa

&

Conformité Européenne (Epponeiickoe COOTBETCTBME). ITOT CHMBOJI O3HA4aeT IOJHOE COOTBETCTBHE
usnenua Tpebopannam Esponetickoi Jupektusbl 93/42/EEC 0 MEAMLMHCKHX H3/IENUAX.
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Rx Only

Buumanue: @enepaneHoe 3akoHonatensctso (CIIIA) pasperaer npoiaxy JaHHOTO M3ZIE/IHMA TOJIBKO
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Pucynox 1

1. 'ubkas TpyOka

2. JIroapoBckHii pa3beM ¢ HapY:KHBIM KOHYCOM
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HHcTpyKuHs M0 NPpHMEHECHHI0
AjanTep AJ8 KapAHONAErHH — MOHHTOPHHT AaBJICHHHA

Mopgean 15004 nopr paBjieHHs C JIIOIPOBCKHM Pa3beMOM C HapPYKHbIM KOHYCOM

Onucanue

JlaHHBIE afanTephl COCTOAT M3 rMOKOM TpyGkH, kKOHHekTopoB Jliospa u pe3nHOBO# meperoponku Ge3
natekca. KoHell € JII03POBCKHMM Pa3beMOM C HAPYIKHBIM KOHYCOM NPHCOEAMHAETCSA K KAPAHOILIErHYECKOH
KaHioNe, a JAPYroi KOHel MpPUCOeIHHSAETCs K pAcNpeleNMTelbHOMY YCTPOHCTBY Ui KapIHOIJIETHH.
PesuHoBas neperopoaxa 6e3 narexkca o0ecrneyMBaeT NOCTYI 1T MBI U1 MOHHTOPHHI'A JABICHHA PAIOM
C MOJKIIOYEHHEM K KapJHOIUIErHYeCKOH KaHIoe.

CrepUIbHBIH, aMHPOreHHBIH, OAHOPA30BbIH.

IMokazauust

JlanHBlE afanTepbl NMpeJHA3HAUEHBI Ul KCIIOIb30BAHHA COBMECTHO C MOJAAUEH KapAHOIIErHYEeCKOro
pacTBOpa C LebI0 0becrneyeHns OCTyNa Ul MOHMTOPUHIa JaBJIEHHs 0 LIECTH YaCOB HITH MEHBLIE.
IIporuBonokazanus

JlaHHO€ H3MEeNHe NIPeAHA3HaY€HO /15 HCTIONB30BAHMSA TOJBKO MO YKa3aHHbIM BBILIE MOKAa3aHHAM.

Mepsl npeaocTOPORHOCTH

Buumanue: DepepanpHoe 3akoHomaTenscTBo (CIIA) pasperuaeT mpopaxy AaHHOTO HM3IEMHA TOJBKO
Bpady WIM I10 3aKa3y Bpaua.

IMpumeyanue: Bpayu 00g3aHbl BIAAETh HAMIEKALIMMH XHPYPrHUECKHMH MPOLEyPaMH W METOIMKAMH.
OnmcaHHas NpoLeaypa NpeaoCTaBIeHa HCKITIOUHTEIBHO 118 03HAKOMMTE/IbHBIX Lened. Kaabii Xupypr
0653aH OLIEHHTD Lie1eco06pasHOCT NPOLELYPhbl HCXOAS W3 CBOEH JMYHONH MEIMLIMHCKOH MOArOTOBKH H
ONBITa, THII XHPYPrHYEeCKOMH MPOLEIYPhl H THII HCTIOIB3YEMOH CHCTEMBI JOCTABKH.

ITpu BIIMBAHHH KapPAHOILIETHYECKOTO PacTBOPA ClIEYeT MCMOJIb30BaTh MHHHMAIBHO BO3MOKHOE JIaB/ICHHE
B COOTBETCTBHH C XMPYPrH4e€CKUMH METOAMKAMH, YTOOB MHHHMH3HWPOBATE 'EMOJIH3 HJTH MOBPEXACHHE
COCYIOB.

JlaHHBle  amanTepsl [peJHA3HAYeHbl WCKJIIOYMTENbHO JUIA  OfHOKpatHoro mpumenenus: HE
UCIIOJIb30BATE TTOBTOPHO.

ITo6ounbie 3pderTHI

CaelleHHs OTCYTCTBYHOT.

HWHceTpyRIMA N0 NPHMEHEHHIO

1. OcMOTpeTh YNakoBKY M NpPOAYKT Ha HAJIMYMe TOBPEXKICHHH M TPOBEPHTh CPOK roaHOCTH. Eciu
HOBPEKACHHA OTCYTCTBYIOT M CPOK TOJHOCTH HE HCTEK, BCKPBITh YIIAKOBKY M IEpPEHECTH MPOJYKT B
CTEpPHJIBHOE MOJIE ACENTHYESCKHM METO/IOM.

2. lponyTh Bech BO3AYX B aJanTepe H KaHIONE Nepell HX MOJKITIOYEHHEM.

3. TIpucoeAMHKTD MIO3POBCKUI MEPEXOIHHK C FTHE3A0BBIM Pa3beMOM K Paclpe/ie/THTeIbHOMY YCTPOHCTBY,
a JIIO3POBCKMH pasbheM ¢ HAPYKHBIM KOHYCOM K BITYyCKHOMY KOHHEKTOPY MPEIBapHTENbLHO 3aN0JHEHHOH
KapIUOIUIErHYECKOH KaHIOH.

4. Korna TpeGyeTcs MOHHTOPHHI [aBJIEHHUA CIEAYET BCTABUTH IIPEIBAPUTENILHO 3aMOTHEHHYIO HITY 1A
MOHMTOPHHIa JABJIEHHS B PE3UHOBYIO IIeperopoiky 6e3 marekca.

5. OTcoeMHMTD aJanTep Mocie BEINOTHEHHA NPOLEAYPH! U YTHIM3MPOBATh B COOTBETCTBHH C NOMHTHKON
OONMBHHLBI.

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



CJureayommii 0TKA3 0T rapaHTHH pacnpocTpansercs ToJbKo Ha 3akazunkoB B CIIIA:

OTka3 oT rapanTHH

HECMOTPS HA TO, YTO AJAIITEP IJISd KAPJUOILVIE'HA - MOHHMTOPHHI
JABJIEHUSI, JAJIEE HMMEHYEMBIA KAK (JIPOJYKT», BBLI TIIATEJLHO
H3I'OTOBJEH B KOHTPOJHUPYEMLIX YCJIIOBHAX, KOMIIAHHSI MEDTRONIC HE
HMEET BO3MOXHOCTH KOHTPOJIMPOBATh YCJIOBHsl, B KOTOPLIX
HUCIOJB3YETCA IMPOAYKT. HUCXOAA W3 BBIMNIEU3TIOKEHHOI'O KOMITAHHA
MEDTRONIC OTKA3BIBAETCSA OT BCEX TAPAHTHI, ABHO BBIPA’KEHHBIX W
IIOAPA3YMEBAEMBIX, B OTHOIIEHIH ITPOAYKTA, BKIIIOYAS, KPOME ITPOYEIO,
JIOBBIE IIOAPA3SYMEBAEMBIE TAPAHTHH TOBAPHOI'O COCTOsSIHUSA H
MNPUTOJHOCTH AJdd MHMCIOJb30BAHUA 110 HA3HAYEHHIO. KOMITAHUA
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTH INEPEJl] KAKUM-JINBO ®HU3NYECKHM
HJIA IOPUAUYECKHM JIMIIOM 3A JIKOBBIE MEJUITMHCKHE PACXO/bI WIH JTHOBEBIE
MMPSIMBIE, CTYYAVHBIE HJIH KOCBEHHBIE YEBITKH, BOSHUKIIUE B PE3YJIbTATE
KAKOI'O-JIMBO HCIIOJB30OBAHHSA, JEDPEKTA, OTKA3A WJIH HEUCIIPABHOCTH
IMPOAYKTA, BHE 3ABHCHMOCTH OT TOI'O, OCHOBAHA JIM IIPETEH3UsI HA
TAPAHTHIAHBIX OBA3BATEJIbLCTBAX, KOHTPAKTE, T'PAXKIAHCKOM
IMPABOHAPYINIEHNH UJIX JPYTI'HX OBCTOATEJBCTBAX. HUKTO HE UMEET ITPABA
CBA3BIBAThD KOMIIAHHIO MEDTRONIC KAKHMMHM-JIMEO 3ABEPEHUsIMHA HJIH
TAPAHTHMHBIMH OBSA3ATEJHCTBAMHU B OTHOIIEHHHA ITPOIYKTA.

BbIlIEH3I0KEHHBIE MCKIIFOYEHHS M OrPAaHHYEHUS HE MOTYT NMOHUMATBHCA WIM HCTOJKOBBIBATECH TaKHUM
o6pa3oM, 4TOOBI IIPOTHBOPEUHTH 00A3aTENIbHBIM MOJIOKEHHAM JEHCTBYIOIIEro 3akoHoaTenscTa. Ecnu
Kakasg-nM60 4YacTh WIM YCIOBHE NAHHOIO OTKa3a OT TapaHTHHM MNpPH3HAeTCs CYAOM KOMIIETEHTHOH
IOPHCAMKLIMM KaK He3aKOHHOe, He MMelolllee FOPHIHUECKOM CHITBI HITH NMPOTHROPEYALIMM IeHCTBYIOILEMY
3aKOHOMATENBLCTBY, OCTABLIAACA YacTh OTKa3a OT rapaHTHH Oy/eT CUMTaThCs MMENIIEH OPHAHYECKYIO
CHITY, M Bce paBa ¥ o0si3aTenseTBa OyyT TOJMKOBATECS W NMPHHYAHTENIBLHO 00eCneynBarbes, kKak ecii Obl
JIAHHBI} OTKAa3 OT rapaHTHH HE COAEP KAl OT/ANBHBIX YacTeH MM YCIIOBHIt, KOTOpBIE ObUIH MPHU3HAHBI HE
HMEIOIIHMMH 3aKOHHOH CHIIBL.
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Crenyiomuii 0TKa3 0T rapaHTHH PacHpoCTPaHseTcs Ha 3aKa34uKoB 3a npeaenamu CIIA:

Orxa3 oT rapaHTHH

Hecmorps Ha 10, uto AJAIITEP JJISI KAPAUOILIET MY - MOHUTOPHHI" TABJIEHMS, nanee
HMCHYEMbLIN KAR <WpPOAYKT», ObLI TIIATENLHO CIPOEKTHPOBAH, H3TOTOBJIEH M NpOMIET
NpeANPOAAKHbIE HCNBITAHHS, TEM He MeHee, CYyIIecTBYeT MHOKECTBO NIPHYHH BO3MOKHOTO 0TKa32
B Y/I0BJIETBOPHTEJILHOM BBLINOJIHEHHH eJ1eBOro npeanasnavyenns npoaykra. Ilpenynpexiaenns na
ITHKETKE NPOIYKTA NPeXoCcTABAAI0T Go/ee moApodHy0 HHPOPMALHIO M CIATAIOTCH HEOTHEMIEMOiH
4yacThi0 0TKa3a oT rapanTuu. Mexoas n3 BeimenznoxenHoro komnanus Medtronic orkasniBaercs
OT BCEX rapaHTHii, ABHO BBIPAXKEHHBIX H MOAPAa3yMeBAEMBbIX, B OTHOIeHHH npoaykTa. Komnanns
Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a JH00bIe CiIyuaiiHbIe HJIH KOCBeHHbIE YOBITKH, BOSHHKLIHE
B pe3yJbTaTe KaKoro-iu0o HCNoJb30BAHMHA, JedeKkTa MHJIH HeHCHPABHOCTH NPOAYKTA, BHE
3aBHCHMOCTH OT TOr0, OCHOBAHA JIH MpPETEH3Hsl HA TAPAHTHHHBIX 00A3aTe/]bCTBAX, KOHTPAKTE,
rpa’kIaHCKOM NPABOHAPYIIEHHH HJIH APYTHX 00CTOATEILCTBAX.

BhIIIEH3I0KEHHBIE HCKIIFOYEHH M OrPaHHUYEHHsl He MOTYT MOHMMATBCA MJIM MCTOJIKOBBLIBATHCH TAKHUM
06pazoM, 4To6bl IPOTHBOPEUHTE 06S3aTENbHBIM MOJIOKEHHIM JeHCTBYIONIEro 3aKoHoAaTenbCTBa. Eciu
Kakas-TH00 4YacTh HJIM YCJIOBHEe NaHHOrO OTKa3a OT TrapaHTHH NpPH3HAETCA CYJOM KOMIIETEHTHOM
IOPHCAMKIIMH KaK He3aKOHHOE, He HMEIOLIee FOPHIHYECKON CHIIbI HTM NIPOTHBOPEYAILHMM JEHCTBYIOLEMY
3aKOHOATENbCTBY, OCTABLIAACA YacTh OTKa3a OT TapaHTHHM OyJeT CUMTATbCS MMEIOLIEH HOPHIHYECKYIO
CHITy, M BCe TIpaBa M 0bs3aTeibeTBa OyAyT TONKOBATECS W NPUHYAUTENEHO 00ECNEeUHBAThCA, KaK €CiH Obl
JAHHBIH OTKA3 OT FapaHTHH HE COMEPall OTAENBHBIX YacTeil MM YCIOBHH, KOTOpbIe ObUTH MPH3HAHBI HE
MMEHOITHMH 3aKOHHOM CHIIBI.
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/ozomun/: «Menrpornk» (Medtronic)

TonoBHo# oduc no peruony
Erpona/A¢puka/bauxauii Bocrok
Medtronic Europe SA
Pyr-mio-Monso

1131 Tonomna

LIgeiinapus

Be6-caiit: www.medtronic.co.uk
Ten. 41-21-802-7000

®axe 41-21-802-7900

YnonHOMOYEeHHDIH NpeJcTABHTEb KOMIIAHHH
Medtronic 8 EC//IucTpuOnioTop:

Medtronic B.V.

Opn BakkeHcrpaar 10

6422 PJ Xepnen

Hunepnanaet

Ten. 31-45-566-8000

Paxc 31-45-566-8668

Asunarcko-THxooxeaHckmii pernon
ABcTpains

Medtronic Australasia Pty. Ltd.

Bnok 4/446 Buxropus Poyn

Ineiiaceunn wrat Hoeiii FOxubiit Yanec 2111
AgcTpanug

Ten. 61-2-9879-5999

Qaxc 61-2-9879-5100

© Medtronic, Inc. 2004 r.
Bce npasa zamMiueHsl

08163 Bepc. 4.0
27 wrona 2004 r.
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CeBepHan AMepnka

Kanaga

Medtronic of Canada Ltd.

6733 Kurumar Poyn
Muccuecoora, Ourapuo L5SN 1W3
Ten. 905-826-6020

®axc 905-826-6620

BecruatHeli BEI30B B KaHaze:
1-800-268-5346

Coenunentbie llITaTel AMEpHKH
IIpou3BoaHnTEND:

Medtronic, Inc.

710 Menrponuk [lapkse#

MuHHeanonuc, wrat MuHHecora 55432-5604
ClIA

Be6-caiiT: www.medtronic.com

Ten. 1-763-514-4000

®daxc 1-763-514-4879

Medtronic USA, Inc.

Becrunathelii e3oB B CLLA:

1-800-328-2518

(KpyriocyTo4Has KOHCYJIbTaLMA 4714 BpauyeH U
MeIWLHHCKHX pabOTHUKOR)

Q1350

202 2041/
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% Medironic

ﬁ%

DLP®

Aortic Root Cannula with FLOW-GUARD™ Introducer
Canule racine aortique avec introducteur FLOW-GUARD™
Aortenwurzelkanile mit FLOW-GUARDEinfthrhilfe

Canula de rafz aértica con introductor FLOW-GUARD™
Aortic-rootcanule met FLOW-GUARD™-introducer

Cannula per radice aortica con introduttore FLOW-GUARD™
Aortarotskanyl med FLOW-GUARD™ -introducer
Aortarodskanyle med FLOW-GUARD™ introducer

Kdavvoula Aoprikrg Picag ue Eilcaywyéa FLOW-GUARD™
Canula de raiz aértica com introdutor FLOW-GUARD™
11012, 11012L, 11014, 11014L, 21012, 21014

Directions for Use = Mode d'emploi Gebrauchsanweisung = Instrucciones de uso

Gebruiksaanwijzing = Istruzioni per I'uso » Bruksanvisning = Brugsanvisning = Odnyieg Xpriong

Instrucdes de utilizagdo

ﬁ%

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage /
Erklarung der Symbole auf dem Verpackungsetikett / Explicacion de los simbolos en el etiquetado del
envase / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels / Spiegazione dei simboli sull’etichetta
della confezione / Forklaring av symboler pa férpackningsetiketten / Forklaring af symboler pa
emballagens mzerkater / ETre§iynon Twv cupBoAwv oTnv eTikéTa TNG cuokevaaiag / Explicacao dos
simbolos nas etiquetas da embalagem

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with European
Directive 93/42/EEC.

g:;)/TzollgEitEé Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme a la Directive Européenne
Conformité Européenne (Européische Konformitét). Dieses Symbol besagt, daB3 das Gerét allen Vorschriften der
européischen Direktive 93/42/EWG entspricht.

Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva
Europea 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
Europea 93/42/CEE.

g?(,)/r)thO/rEnI]Eitg Européenne (Europeisk Standard). Denna symbol betyder att utrustningen helt féljer Europeiskt Direktiv
g?(’)/r‘ig?gltg Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder at enheden fuldt ud overholder EU Direktiv
Conformité Européenne (EupwTraikr) Zuppépewaon). To aUpBoAo autd onuaivel 6Ti N CUCKEUR CUMHOPQWVETAI TTARPWS HE
Vv Eupwaikr) Odnyia 93/42/EOK.

Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo estd em total conformidade
com a Directiva Europeia 93/42/CEE.

[PYRoGEN]
Non-Pyrogenic / Non pyrogene / Pyrogenfrei / Apirégeno / Niet-koortsverwekkend / Apirogeno / Icke-pyrogen /
Pyrogenfri / Mn-Mupoyevég / Apirégeno

STERILE[EO]

Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne / Sterilisation mit Ethylenoxid / Esterilizado mediante /
Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilizzato utilizzando ossido di etilene / Steriliserad med etylenoxid / Steriliseret ved
hjeelp af ethylenoxid / AtrooTeipwuévo pe Xprion ailBulevogeidiou / Esterilizado usando 6xido de etileno

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor eenmalig gebruik / Non riutilizzare /
Endast fér engangsbruk / Kun til engangsbrug / Mnv Emravaypnaoipotroieite / Nao reutilizar

Use By / Utiliser jusqu’au / Zu verwenden bis einschlieBlich / No utilizar después de / Te gebruiken tot en met / Non usare
dopo il / Far anvandas till och med / Kan anvendes til og med / Xprion péxp! kai / Nao utilizar depois de

Batch Code / Code du lot / Chargenbezeichnung / Cédigo de lote / Partijcode / Codice lotto / Batchkod / Batch-kode /
Kwdikag TapTtidag / Cédigo de remessa

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antal / Antal / Moaétnta / Quantidade
Open Here / Ouvrir ici / Hier 6ffnen / Abrir aqui / Hier openen / Aprire qui / Oppna har / Abnes her / Avoi€te €5t / Abrir aqui

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, consulter les documents d’accompagnement / Achtung.
Begleitdokumente beachten / Aviso, consulte los documentos adjuntos / Let op: raadpleeg de meegeleverde
documentatie / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Obs! Las medféljande dokument. / Forsigtig! Find
oplysninger i de medfglgende dokumenter / Mpocoxn: ZupBouAcuTeite Ta GUVODEUTIKA £yypaga / Atengdo: Consultar os
documentos em anexo.

For US Audiences Only / Destiné exclusivement au public américain / Nur fiir US-Publikum / Para Estados Unidos
solamente / Uitsluitend voor gebruikers in de VS / Esclusivamente per i clienti negli Stati Uniti / Géaller endast anvandare
i USA / Kun for amerikanske leesere / Na xprion oTig HIMA pévo / Apenas para o publico nos E.U.A.

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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Rx Only

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

Attention : La réglementation fédérale américaine n’autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale.
Achtung: Ein US-Bundesgesetz schrankt den Verkauf dieses Gerates auf Arzte oder auf Anordnung durch einen Arzt ein.
Advertencia: Segun las leyes federales de los Estados Unidos este dispositivo puede venderse Unicamente por
prescripcion médica.

Let op: dit product kan alleen worden verkocht door of in opdracht van een arts (Federal Law, U.S.A.).

Precti:_auzioni: La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo prodotto esclusivamente ai medici o su richiesta del
medico.

OBS! Enligt federal lag (i USA) &r forséljning av denna utrustning endast tillaten till I&kare eller pa lakares rekvisition.
Forsigtig: Amerikansk lov pabyder, at produktet kun saelges igennem en laege eller efter leegeordination.

Mpoooxn: O OpoaTrovdiakog Nopog (HIA) emTpemer TNV TTWANGN TNG CUCKEUNG QUTAG HOVO OTTO I} KATOTIV EVTOArG
1aTpoU.

Atencéo: A lei federal americana obriga este dispositivo a ser vendido por ou com a ordem de um médico.

T

Keep Dry / Tenir au sec / Vor Flussigkeiten schitzen / Mantener en seco / Droog houden / Mantenere secco / Hall torrt /
Hold tert / AlatnpeioTe Z1eyvé / Manter seco
<

Upper Limit of Temperature / Limite supérieure de temperature / Temperaturobergrenze / Limite superior de temperatura /

Bovenste temperatuurlimiet / Limite superiore della temperatura / Hégsta temperaturgrans / @vre temperaturgreense /
Avwraro 6pio Beppokpaaciag arobrikeuong / Limite superior da temperatura

'

Fragile, handle with care / Fragile, manipuler avec précaution / Vorsicht, zerbrechlich / Fragil, manipule con cuidado /
Breekbaar, voorzichtig hanteren / Fragile, maneggiare con cura / Omtaligt maste handhas med omsorg / Fragilt, omgas
med forsigtighed / EGBpauaTo, xeipiaTeite pe poooyr| / Fragil, manusear com cuidado

Catalogue Number / N° de catalogue / Bestellnummer / Nimero de catalogo / Catalogusnummer / Numero di catalogo /
Katalognummer / Katalognummer / ApiBuég kataAdyou / Numero de catélogo

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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10.

1.

12

13.

14.

Figure 1

Figure 1/ Abbildung 1/ Figura 1/ Figuur 1/ Figura 1/ Figur 1/ Figur 1/Eikéva 1/ Figura 1
Flexible tip / Extrémité flexible / Flexible Spitze / Punta flexible / Flexibele tip / Punta flessibile / Flexibel
spets / Flexibel spids / EUkapTrTo dkpo / Ponta flexivel
Side holes / Fenétres latérales / Seitliche Locher / Orificios laterales / Zijgaten / Fori laterali / Sidohal /
Sidehuller / MAeupikég omég / Orificios laterais
Flange / Garde / Flansch / Reborde / Fixatiering / Flangia / Flans / Flange / ®Adv1da / Flange
Suture slots / Fentes de suture / Nahtschlitze / Ranuras de sutura / Hechtings-sleuven / Fessure di sutura /
Suturspar / Suturriller / Eykotég pappdtwy / Ranhuras de sutura
Vent line / Ligne de purge / Entliiftungsleitung / Linea de ventilacién / Ontluchtingslijn / Linea de sfiato /
Luftslang / Udluftningsslange / Mpappn e€agpiopou / Linha de ventilagdo
Clamp / Clamp / Klemme / Pinza / Klem / Clamp / Klamma / Klemme / Aaida / Pinga
Slip on adapter / Adaptateur a glissement / Adapter / Adaptador / Slip-on-adapter / Adattatore scorrevole /
Adapter / Glat adapter / Mpocappuoyéag cupopevou TUTTou / Adaptador deslizante
Flexible tubing / Tubulure flexible / Flexible Schlduche / Tubo flexible / Flexibele tubing / Tubo flessibile /
Flexible slang / Flexibel slange / EUkapttn cwArjvwaon / Tubo flexivel
Suture collar / Collier de suture / Nahtring / Collar de sutura / Hechtingsmanchet / Collare per sutura /
Suturkrage / Suturkrave / Mepiotéuio cuppagng / Colar de sutura
Needle stop / Arrét d'aiguille / Nadelanschlag / Tope de aguja / Naaldstop / Dispositivo de arresto dell'ago /
Naélstopp / Nalestop / Znueio médnong / Topo da agulha
Female luer adapter / Adaptateur luer femelle / Luer Adapter weiblich / Adaptador luer hembra / Female
Luer-adapter / Adattatore femmina luer / Lueradapter, hona / Hun-lueradapter / ©nAukoég mpocappoyéag
luer /Adaptador do luer fémea
Male luer / Luer male / Luer Lock AnschluB3 ménnlich / Luer macho / Male Luer / Luer maschio /
Luerlockkonnektor (male) / Han luerlock / Apoeviké luer / Luer macho
Needle handle / Corps de l'aiguille / Nadelhandgriff / Mango de la aguja / Naaldgreep / Impugnatura dell'ago /
Nalhandtag / Nalegreb / AaBr BeAdvng / Manipulo da agulha
Flow-guard™ Locking Hub / Embase de verrouillage Flow-guard™ / Flow-guard™ Sperrbuchse /
Conector de bloqueo Flow-guard™ / Flow-guard™ vergrendelstuk / Innesto di bloccaggio Flow-guard™ /

Flow-guard™-lasnav / Flow-guard™ lukkemekanisme / Bidwt6 otépio Flow-guard™ / Eixo de bloqueio
Flow-guard™
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Directions for Use
Aortic Root Cannula with FLOW-GUARD™ Introducer

Model
11012 12 ga (9 Fr.) Aortic Root Cannula
11012L 12 ga (9 Fr.) Long Aortic Root Cannula
11014 14 ga (7 Fr.) Aortic Root Cannula
11014L 14 ga (7 Fr.) Long Aortic Root Cannula
21012 12 ga (9 Fr.) Vented Aortic Root Cannula
21014 14 ga (7 Fr.) Vented Aortic Root Cannula

U.S. Patent

#5,151,087

Description

The Aortic Root Cannula consists of a soft, flexible, thin wall tip permanently attached to a flexible tube. A female
luer fitting is permanently attached to the distal end of the tube. Around the tube is a suture collar that can be moved
to any convenient location on the tube between the tip and the female luer. The FLOW-GUARD™ introducer is
packaged within the cannula body.

The Aortic Root Cannula with Vent Line consists of a soft, flexible, thin wall tip permanently attached to a flexible
Y-type fitting. The inlet fitting has a female luer fitting and the outlet fitting has a slip-on adapter for 3/16" (0.48 cm)
or 1/4" (0.64 cm) I.D. tubing. The FLOW-GUARD™ introducer is packaged within the cannula body.

Sterile, Non-pyrogenic, Disposable.

Indications

This cannula is intended for use during cardiopulmonary bypass for delivering cardioplegia solutions and venting
of the heart (#21012, #21014 only). The cannula may also be used to aspirate air from the aorta at the conclusion
of the cardiac procedure.

Contraindications
This device is not intended for use except as indicated above.

Warnings

If the introducer needle is removed from the cannula BEFORE placement into the aorta, use caution when re-
inserting the introducer to prevent cutting or gouging the inner surface of the cannula or tip. DO NOT re-insert the
introducer needle into the cannula once removed AFTER placement into aorta.

Utilization of this cannula in conjunction with aortic cross clamping to perfuse the coronary arteries may not result
in adequate perfusion of the heart if the aortic valve is incompetent or the coronary arteries have extensive disease
and/or occlusions.

On the vented style, gravity drainage is recommended in situations where the left heart will remain closed. If, in the
surgeon’s judgment, higher flow rates will be required than those which can be obtained by gravity drainage, the
flow rate in the suction line must be properly regulated to prevent excessive pressures which may cause hemolysis
or air entrainment.

Precautions

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

Note: Proper surgical procedures and techniques are necessarily the responsibility of the medical profession. The
described procedure is furnished for information purposes only. Each surgeon must, of course, evaluate the
appropriateness of the procedure based on their own medical training and experience; the type of surgical
procedure; and the type of delivery and suction systems utilized.

When infusing cardioplegia solution, use the lowest possible pressures consistent with surgical techniques to
minimize hemolysis and/or damage to the vessels.

When removing the cannula, withdraw it from the aorta before tightening the purse string suture(s) to prevent
catching the suture in the side holes of the cannula.

The cannula is designed and intended for single use only. DO NOT REUSE.

Adverse Effects
None known.

Directions for Use

1. Inspect the package and product for damage and expiration date. If undamaged and unexpired, open the
package and transfer the cannula onto the sterile field utilizing an aseptic technique.

2. Inspect the point on the introducer needle to insure that the point has not been inadvertently bent or
damaged.

3. Check the luer fitting connection by first holding the female luer adapter of the cannula and twisting the male
luer of the needle assembly counter clockwise. Then re-engage the male luer and lock it in to place by
holding the female luer of the cannula and twisting the male luer of the needle assembly clockwise. Do not
overtighten.

4. Place two purse string sutures using pledgets at the desired cannulation site. Draw the sutures through
tourniquets.

5. Close the clamp on the vent line (#21012, #21014 only).

6. Insert the cannula into the aorta in the center of the area enclosed by the purse string sutures.

Caution: Cannula must be fully inserted with side holes inside the aorta to avoid risk of false lumen within the
aortic wall. During infusion of the cardioplegia solution, care should be taken to avoid manipulations of the
heart and aorta that could displace the cannula.

7. Draw the suture ends through one of the slots in the flange. Place the pledget on top of the flange. Draw the
tourniquet tight and clamp. Repeat with the other suture. Tie the tourniquet to the cannula at a convenient
site.

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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8. Disengage the needle handle from the FLOW-GUARD™ locking hub, by holding the FLOW-GUARD™
locking hub and twisting the needle handle counter clockwise. Pull the needle handle back until the point of
the needle is retracted into the male luer fitting. Once retracted, DO NOT push the needle back into the
cannula body (Figure 2).

9. After the cannula fills with blood, clamp the cannula at a convenient point below the female luer adapter
(Figure 3).

10. Disconnect the needle assembly from the cannula. The introducer needle may be bent at the
FLOW-GUARD™ locking hub with the needle fully retracted to lock the sharp point within the male luer
fitting (Figure 4).

11. Connect the inlet fitting of the cannula to the cardioplegia delivery circuit, taking the necessary precautions to
adequately remove any trapped air by back bleeding from the aortic root.

12. When using the #21012 or #21014, connect the vent line to a suction line from the heart-lung machine.
Cardioplegia solution should be administered only when the cannula (including the vent line up to the clamp)
is completely free of air. Flush air out by opening the clamp (not supplied) on the inlet line with the vent line
open. If air remains in the cannula, gentle suction should be applied. The cardioplegia solution should be
administered at a very slow rate causing any trapped air to move down the cannula and then be pulled into
the vent. After the aorta has been cross clamped, venting can be initiated by opening the clamp on the vent
line and closing the clamp (not supplied) on the inlet line.

13. After the cardiopulmonary bypass procedure had been completed, withdraw the cannula completely and
then tie the purse string suture(s).

The following disclaimer of warranty applies to United States customers only:

Le déni de garantie ci-apres vaut uniquement pour les clients des Etats-Unis: / Der nachfolgende
HaftungsausschluB gilt nur fir Kunden in den Vereinigten Staaten: / La siguiente renuncia de responsabilidad se
aplica sélo a los clientes de los Estados Unidos: / De volgende uitsluiting van garantie geldt uitsluitend voor klanten
in de Verenigde Staten: / La seguente esclusione dalla garanzia € valida solo per i clienti negli Stati Uniti: /
Nedanstaende friskrivning fran ansvar ar endast tillamplig pa kunder i USA: / Nedenstaende ansvarsfriskrivelse er
kun geeldende for kunder i USA: / H Trapakdtw mradon 10X00g TNG yyUnong £papuodeTal povo o€ TTEAATEG EVTOG
Twv Hvwpévwy MoAireiwv: / A rendncia de garantia seguinte aplica-se apenas a clientes dos Estados Unidos:

Disclaimer of Warranty

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

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

The following disclaimer of warranty applies to customers outside the United States:

Disclaimer of Warranty

Although the AORTIC ROOT CANNULA WITH FLOW-GUARD™ INTRODUCER, hereafter referred to as
“product” has been carefully designed, manufactured and tested prior to sale, the product may fail to
perform its intended function satisfactorily for a variety of reasons. The warnings contained in the product
labeling provide more detailed information and are considered an integral part of this disclaimer of
warranty. Medtronic, therefore, disclaims all warranties, both express and implied, with respect to the
product. Medtronic shall not be liable for any incidental or consequential damages caused by any use,
defect or failure of the product, whether the claim is based on warranty, contract, tort or otherwise.

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

When Life Depends on Medical Technology
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Europe/Africa/Middle East
Headquarters

Medtronic Europe SA

Route du Molliau

1131 Tolochenaz

Switzerland

Internet: www.medtronic.co.uk
Tel. 41-21-802-7000

Fax 41-21-802-7900

Medtronic E.C. Authorized

Representative/Distributed by:

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands
Tel. 31-45-566-8000
Fax 31-45-566-8668

Asia-Pacific

Australia

Medtronic Australasia Pty. Ltd.
Unit 4/446 Victoria Road
Gladesville NSW 2111
Australia

Tel. 61-2-9879-5999

Fax 61-2-9879-5100

North America

Canada

Medtronic of Canada Ltd.

6733 Kitimat Road
Mississauga, Ontario LSN 1W3
Tel. 905-826-6020

Fax 905-826-6620

Toll-free in Canada:
1-800-268-5346

United States

Manufacturer:

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432-5604
USA

Internet: www.medtronic.com
Tel. 1-763-514-4000

Fax 1-763-514-4879

Medtronic USA, Inc.
Toll-free in the USA:
1-800-328-2518
(24-hour consultation for
physicians and medical
professionals)

© Medtronic, Inc. 2005
All Rights Reserved
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Medtronic

EOPA 3D™

Arterial Cannula
Arterialni kanyla
Arteriekanyle
Arterielle Kanile
ApPTNPLOKT) KAVOUAQ
Cénula arterial
Valtimokanyyli
Canule artérielle
Artérias kanul
Cannula arteriosa
Arteriéle canule
Arteriekanyle
Kaniula tetnicza
Canula arterial
ApTepuanbHas KaHions
Artarkanyl

Arteriyel Kandl

Instructions for Use ® Navod k pouZiti ® Brugsanvisning ¢ Gebrauchsanweisung ® O8nyieg xpriong ¢ Instrucciones
de uso * Kayttdohjeet » Mode d'emploi ® Hasznalati Utmutaté e Istruzioni per l'uso ® Gebruiksaanwijzing ©
Bruksanvisning e Instrukcja uzytkowania ¢ Instru¢bes de utilizagcdo ® MHCTPyKLMA NO dKcnayaTauum ©
Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlar

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. c €
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The following listincludes trademarks or registered trademarks of Medtronic in the United States and possibly in other countries. All other trademarks are the property
of their respective owners.

Nasledujici seznam uvadi ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spoleénosti Medtronic v USA a pfipadné v jinych zemich. V$echny ostatni
ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych viastnika.

Felgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilherende Medtronic i USA og muligvis i andre lande. Alle andre varemaerker tilherer de
respektive ejere.

Die folgende Liste beinhaltet Marken oder eingetragene Marken von Meditronic in den USA und méglicherweise in anderen Landern. Alle anderen Marken sind
Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

O akdAovB0og KATAAOYOG TIEPIAAUBAVEL EUTTOPIKA oTipaTa iy orjuata katatedévta g Medtronic otig Hvwpéveg MoArteieg kat TiBavov oe AAAeg xwpeg. ‘OAa Ta
GANA EPTTOPIKA OTIHATA Eival ISIOKTNCIA TWV AVTICTOIXWV KATOXWV TOUG.

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos y posiblemente en otros paises. Todas las marcas
comerciales son propiedad de sus propietarios respectivos.

Seuraava luettelo siséltad Medtronic-yhtion tavaramerkit ja rekisteroidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja mahdollisesti muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat
niiden omistajien omaisuutta.

La liste suivante inclut des marques commerciales ou des marques déposées de Medtronic aux Etats-Unis et eventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Az alabbi lista a Medtronic Egyesiilt Allamokban és valosziniileg mas orszagokban érvényes védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza. Minden egyéb
védjegy a megfeleld tulajdonosok tulajdonat képezi.

L'elenco seguente include marchi di fabbrica o marchi registrati della Medtronic negli Stati Uniti ed eventualmente in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono
di proprieta dei rispettivi proprietari.

In de onderstaande lijst staan de gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en mogelijk in andere landen. Alle andere
handelsmerken zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaar.

Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle andre varemerker tilharer de respektive
eierne.

Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i prawdopodobnie w innych krajach. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig ich prawowitych wiascicieli.

A lista que se segue inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Medtronic nos EUA e possivelmente noutros paises. Todas as outras marcas
comerciais s@o propriedade dos respetivos detentores.

Cneaytowuii CIMCOK BHNKOHAET TOBaPHbIE 3HAKM UM 3aperncTpupoBaHHble TOBapHble 3HaKW Koprnopauuu Medtronic B CLLA 1, BoamMoxHO, B Apyrux cTpaHax. Bce
[Apyrie TOBapHbIE 3HAKMW ABAAIOTCA COBCTBEHHOCTBIO UX BNAAE/bLEB.

Foljande lista innehaller varumarken eller registrerade varumérken som tillhdr Medtronic i USA och majligen i andra lander. Alla 6vriga varumarken tillhér respektive
innehavare.

Asagidaki liste Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri'nde ve muhtemelen dider lilkelerdeki ticari markalarini veya tescilli ticari markalarini igerir. Diger ticari
markalarin timi ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.

Cortiva, EOPA, EOPA 3D, Medtronic
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Explanation of symbols on package labeling * Vysvétleni symboll uvedenych na stitcich baleni * Forklaring
til symbolerne pa emballagens maerkater ¢ Erlauterung der Symbole auf der Verpackung * Etegrjynon twv
GUPBOAWYV 0T oNHavon TG cuckevaciag ¢ Explicacion de los simbolos que aparecen en la
documentacion del envase ¢ Pakkausetiketin symbolien selitykset * Explication des symboles des
étiquettes sur 'emballage * A csomag cimkeéin lathaté szimbélumok jelentése ¢ Spiegazione dei simboli
presenti sulle etichette della confezione * Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels ¢ Forklaring
av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujacych si¢ na etykietach opakowania ¢ Explicagcao
dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ MoAcHeHHe K CUMBO/IaM Ha 3TUKETHaX YNaKOBKHU *
Forklaring av symboler pa forpackningsmérkningen « 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 maerkaten pa den ydre emballage for de symboler, der gaelder
for dette produkt. » Welche Symbole fir dieses Produkt zutreffen, entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung.
* AvaTp€ETe 0NV ETIKETA TNG EEWTEPIKNG CUOKELAOIAG Yla Va SeiTe TIola GUMBOAA LOXVUOUV YLa TO TIAPOV TIPOIOV.
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 lemballage extérieur
pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ® A termékre vonatkozé szimboélumok a csomagolason
talalhatok. « Fare riferimento all’etichetta sulla confezione esterna per sapere quali simboli si applicano a questo
prodotto. e Controleer het label op de buitenverpakking om te zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn.
Se pa etiketten pa den ytre pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjelder for dette produktet. » Nalezy zapozna¢
sie z etykieta na zewnetrznym opakowaniu, aby okresli¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu. ¢ Consultar a
etiqueta exterior da embalagem para ver quais os simbolos que se aplicam a este produto. ® CM. Ha 3TUKeTKe
BHELLHEeW YNaKoBKW, KaKne CMMBOJIbl MPUMEHMMbI K AaHHOMY NpoAyKTY. * Se etiketten pa ytterférpackningen for de
symboler som géller denna produkt. « Bu iriinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek icin dig ambalaj etiketine
basvurun.

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 vyrobek zcela spliiuje pozadavky pfislusnych zakon( Evropské unie. ® Conformité Européenne
(Europzeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder gaeldende EU-lovgivning.
» Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen
anwendbaren Vorschriften der Européischen Union entspricht. ¢ Conformité Européenne (Eupwraikn
Zuupépdwon). To cUIBOAO AUTO ONUAIVEL OTL TO TIPOIOV CUUHOPDWVETAL TIAPWG LIE TOUG LOXUOVTES
vopoug g Evpwnaikng ‘Evwong. * Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo
indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la Union Europea. ® Conformité
Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etté laite on kaikilta
osin Euroopan unionin soveltuvan lainsdaddanndén mukainen. « Conformité Européenne. Ce symbole
signifie que le dispositif est entierement conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne. ©
Conformité Européenne (eurdpai megfelel6ség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkéz teljes
mértékben megfelel az Eurépai Unié vonatkozé jogszabalyainak. e 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 wynikajgce z wtasciwych 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 (EBponerickoe
COOTBETCTBUE). DTOT CUMBOJ1 0603HAYAET, YTO YCTPOMCTBO NOJIHOCTLIO COOTBETCTBYET TPE6OBAHWUAM
npumMeHnMbIX avpekTne EBponeickoro Cotosa. ® Conformité Européenne (Europeisk standard).
Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande direktiv i den europeiska unionen. ¢ Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yurirllkteki Avrupa Birligi yasalarina
tam olarak uygun oldugunu ifade eder.

M Nonpyrogenic * Nepyrogenni ¢ Ikke-pyrogen ¢ Pyrogenfrei ¢ Mn upetoyovo * Apirdgeno ¢ Pyrogeeniton
* Apyrogéne * Nem pirogén ¢ Apirogeno ¢ Niet-pyrogeen ¢ Pyrogenfri  Produkt niepirogenny ¢ Nao
pirogénico * AnmporeHHo * Icke-pyrogen ¢ Pirojenik Degildir

[STERILE [ €0 ] Sterilized using ethylene oxide * Sterilizovano ethylenoxidem e Steriliseret med etylenoxid ¢ Mit
Ethylenoxid sterilisiert ® Artootelpwpévo pe ailBulevogeidio ¢ Esterilizado mediante 6xido de etileno ¢
Steriloitu etyleenioksidilla ¢ Stérilisé a I'oxyde d’éthylene e Etilén-oxiddal sterilizalva * Sterilizzato a
ossido di etilene  Gesteriliseerd met ethyleenoxide ¢ Sterilisert med etylenoksid ¢ Sterylizowany
tlenkiem etylenu ¢ Esterilizado utilizando 6xido de etileno * CTepnnvM3oBaHo aTUIEHOKCUAOM ®
Steriliserad med etylenoxid ¢ Etilen oksit ile sterilize edilmistir

® Do not reuse » Nepouzivejte opakované * Ma ikke genbruges ¢ Nicht wiederverwenden « Mnv
enavaypnotporoteite * No reutilizar » Ala kayta uudelleen * Ne pas réutiliser » Kizarélag egyszeri
hasznalatra * Non riutilizzare * Niet opnieuw gebruiken * Skal ikke brukes flere ganger ¢ Nie stosowa¢
ponownie * Nao reutilizavel » He ncnonb3osatb noBTOpHO * Far inte teranvandas * Yeniden kullanmayin

8 Use-by date » Datum pouzitelnosti  Kan anvendes til og med ¢ Verwendbar bis ® Huepounvia «Xprion
€wqg» ¢ Fecha de caducidad ¢ Viimeinen kayttopaivaméaaréa ¢ Date de péremption  Lejarati id6 ¢
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www.nevacert.ru | mio(@nevacert.ru

PSJ - Size-selectable package manual 30-JAN-2018



Size: 5.5 x 8.5in (140 x 216 mm) 502064-016

Utilizzare entro * Uiterste gebruiksdatum ¢ Siste forbruksdag ¢ Termin przydatnosci do uzycia * Utilizar
antes da data ® Cpok roagHocTu * Utgangsdatum ¢ Son kullanma tarihi

Do not resterilize « Neprovadéjte resterilizaci « Ma ikke resteriliseres » Nicht resterilisieren « Mnv

enavanootelpwvete * No reesterilizar » Ala steriloi uudelleen ¢ Ne pas restériliser ¢ Nem

Ujrasterilizalhat6  Non risterilizzare » Niet opnieuw steriliseren  Skal ikke resteriliseres ® Nie

sterylizowa¢ ponownie ¢ Nao reesterilizar ¢ He ctepunnsosatb noBTopHO © Far inte omsteriliseras ©

Yeniden sterilize etmeyin

LOT Lotnumber » Cislo $arze * Partinummer » Losnummer » Ap18uég raptidag » Nimero de lote » Eranumero
* Numéro de lot  Tételszam ¢ Numero di lotto ¢ Partijnummer  Lotnummer ® Numer partii produkcyijnej

Numero de lote * Homep naptuu ¢ Lotnummer © Lot numarasi

Quantity » MnoZstvi » Antal  Menge * Mocdtnta * Cantidad * M&ara » Quantité « Mennyiség  Quantita ¢

Aantal » Antall » llo$¢ » Quantidade * HonnyecTso * Antal » Miktar

@

Consult instructions for use ¢ Viz navod k pouziti » Se brugsanvisningen * Gebrauchsanweisung lesen ¢
2upPBouleuteite TIq 0dnyieg xpriong ¢ Consultar instrucciones de uso * Katso kayttdohjeet » Consulter
le mode d’emploi * Lasd a hasznalati Gtmutatét « Consultare le istruzioni per I'uso * Zie
gebruiksaanwijzing * Se i bruksanvisningen ¢ Nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania ® Consultar
as instrugoes de utilizagdo * CM. MHCTPYKLMIO MO aKcnayaTaumm © Las bruksanvisningen ¢ Kullanim
talimatlarina bakin

=

Do not use if package is damaged ¢ Nepouziveijte, je-li obal poskozeny * Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget ¢ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist « Mnv to_
Xpnotuoroleite edv ) cuokevaaoia €xel untootei {npia » No utilizar si el envase esta dafiado ¢ Ala kayta,
jos pakkaus on vaurioitunut ® Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé  Ne hasznalja fel, ha a
csomagolas sérilt « Non utilizzare se I'imballaggio non & integro * Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is * Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet * Nie stosowag, jesli opakowanie jest
uszkodzone ¢ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada * He ncnonb3osartb, ecsv ynakoska
nospemxaeHa ¢ Far ej anvandas om férpackningen ar skadad  Ambalaj hasarliysa kullanmayin

For US audiences only ¢ Pouze pro uzivatele v USA ¢ Geelder kun i USA ¢ Gilt nur fir Leser in den USA »

Movo yia eAdteg evtog 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 USA e Aplicavel apenas aos EUA ¢ Tonbko anist CLUA « Galler endast i USA ¢ Yalnizca ABD’deki
kullanicilar igin

:hj’ Transit temperature limit ¢« Mezni hodnoty teploty pfi pfepravé ¢ Temperaturgraense under transport ©

e Grenzwerte Transporttemperatur * ‘Opto Oepuokpaciag petadopdg ¢ Limite de temperatura de
transporte ¢ Kuljetuslampétilaraja ¢ Limite de température de transport ¢ Szallitasi hdmérséklet
hatarértéke  Limite della temperatura di trasporto ¢ Bereikt transporttemperatuur » Temperaturgrense,
forsendelse ® Dopuszczalna temperatura transportu ¢ Limite da temperatura de transporte * [lnanasoH
Temneparypbl TPaHCNOPTUPOBKK ® Temperaturgrans vid transport  Nakliyat sicakligi siniri

@

REF Catalog number ¢ Katalogové ¢islo  Katalognummer « Katalognummer ¢ Api&u6G kataAdyou ® Numero
de catalogo * Luettelonumero ® Numéro de référence » Katalégusszam ¢ Numero di catalogo ©
Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer ¢ Numer katalogowy ¢ NUmero de catalogo  Homep no katanory ¢
Katalognummer ¢ Katalog numarasi

Contains phthalate DNHP ¢ Obsahuje ftalat DNHP ¢ Indeholder phthalatet DNHP e Enthalt Phthalat

oNHP DNHP e MepiExet pOaikd di-n-eEureatépa (DNHP) » Contiene ftalato (DNHP) ¢ Sisaltaa
DNHP-ftalaattia » Contient un phthalate, le DNHP ¢ Ftalatot (DNHP) tartalmaz ¢ Contiene ftalati DNHP
Bevat ftalaat DNHP ¢ Inneholder ftalatet DNHP ¢ Zawiera ftalan DnHP ¢ Contém ftalato DNHP e
CopepwuT dTanar (AHIP) ¢ Innehaller DNHP-ftalat » Ftalat DNHP igerir

Date of manufacture ® Datum vyroby ¢ Fabrikationsdato ¢ Herstellungsdatum ¢ Huepopnvia kataokeung
* Fecha de fabricacion ¢ Valmistuspaivaméaéra ¢ Date de fabrication ¢ Gyartas ideje * Data di
fabbricazione ¢ Productiedatum ¢ Produksjonsdato ¢ Data produkciji  Data de fabrico ¢ jata
narotosnieHuns ¢ Tillverkningsdatum e Uretim tarihi

Manufacturer ¢ Vyrobce ¢ Fabrikant ¢ Hersteller e Kataokevaotrig * Fabricante ¢ Valmistaja ¢ Fabricant
Gyarto » Fabbricante » Fabrikant » Produsent » Producent » Fabricante  lMpoussogutess © Tillverkare ¢
Uretici

E L

Authorized representative in the European Community ¢ Autorizovany zastupce pro Evropské
spoledenstvi ® Autoriseret repraesentant i EU ¢ Autorisierter Reprasentant in der Europaischen
Gemeinschaft ® EEoualodotnpévog avtirmpoowrtog otnv Evpwraikr Kowvotnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6n alueella ® Représentant
autorisé dans la Communauté européenne  Hivatalos képviselet az Eurdpai K6zésségben ©
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea * Geautoriseerd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap ¢ Autorisert representant i Det europeiske fellesskap ® Autoryzowany
przedstawiciel w Unii Europejskiej ® Representante autorizado na Comunidade Europeia ¢
YnonHoMo4eHHbIM NpeacTaBuTenb B EBponerickom coobuiecTse ® Auktoriserad representantinom EG
* Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci
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Figure 1. «Obrazek 1. * Figur 1. * Abbildung 1. *Eikéva 1. *Figura 1. *Kuva 1. *Figure 1. 1. abra *Figura 1. «
Afbeelding 1. * Figur 1. * Rycina 1. * Figura 1. * PucyHoK 1. ¢ Figur 1. * Sekil 1.

EN Molded tip
Minimum depth marks
Clamp site

Vented connector

cs Tvarovany hrot
Znacky minimalni hloubky
Misto pro svorku

Konektor s odvzdu$nénim

DA Formstebt spids
Minimumsdybdemarkeringer
Afklemningssted

Ventileret konnektor

DE Formgepresste Spitze
Mindesttiefenmarkierungen
Abklemmstelle

Konnektor mit Entliftung

EL AlapopPwpévo akpo
Aeikteg eAdyloTou BdBoug
2nueio cVodIENG
2Uvdeooq e eEaepLopd

ES Punta moldeada

Punto de pinzamiento

FI Muotoiltu karki
Vahimmaissyvyyden merkit
Puristuskohta

limanpoistoaukollinen liitin

FR Extrémité moulée
Site de clampage
Connecteur avec décharge

HU Formazott hegy
Minimalis mélység jeldlése
Leszoritasi hely

Punta sagomata

Punto di clampaggio
Connettore con sfiato

NL Gegoten tip
Klemplaats
Connector met ontluchting

NO Stopt spiss
Minste dybdemarkering
Klemmested

Kontakt med ventilering

AON-= PON= DON=S PON= DON=S PON= RDON=S OPRON=S RDON= RDON=S RDON= DON =

et e
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ZUVSEONOG XWPIG EEAEPIONO

Marcas de profundidad minima

Conector con orificio de descompresion

Graduations de profondeur minimale

Légtelenitével ellatott csatlakozo

Indicatori di minima profondita

Markeringen voor minimumdiepte

WONO ONOUOI ONOU ONO O 0N O

CONOOUI ONOUI 0ONOU ONOOUT 0N 0N 0N O

— ﬂ'\“\i

Non-vented connector
Obturator

Hemostasis cap
Adjustable radiopaque suture ring

Konektor bez odvzdu$néni

Obturator

Uzavér pro zastavu krvaceni

Nastavitelny radiokontrastni stehovy krouzek

Ikke-ventileret konnektor
Obturator

Heemostaseprop

Justerbar rentgenfast suturring

Konnektor ohne Entliftung

Obturator

Hamostasekappe

Einstellbarer réntgenkontrastgebender Nahtring

Ermunwpatikd

Karmdkt aipdotaong

Mpooappolduevog akTIvooKLEPOG SAKTUALOG
ouppadnig

Conector sin orificio de descompresién
Obturador

Valvula hemostatica

Anillo de sutura radiopaco ajustable

limanpoistoaukoton liitin

Obturaattori

Hemostaasisuojus

Saadettava rontgenpositiivinen ommelrengas

Connecteur sans purge

Obturateur

Capuchon hémostatique

Anneau de suture radio-opaque réglable

Légtelenité nélkuli csatlakozd
Obturator

Zardkupak

Allithaté sugarfogé varratgyir(i
Connettore senza sfiato

Mandrino

Tappo emostatico

Anello di sutura radiopaco regolabile

Connector zonder ontluchting
Obturator

Hemostasedop

Instelbare radiopake inhechtingsring

Uventilert kontakt

Obturator

Hemostasepropp

Justerbar rentgentett suturring
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PL 1 Wyprofilowana koricéwka 6 Obturator
2 Markery minimalnej gtebokosci wprowadzenia 7 Nasadka hemostatyczna
3 Miejsce klemowania 8 Regulowany, radiocieniujgcy piersciers do
4 Ztgcze wentylowane przyszywania
5 Konektor bez wentu
PT-PT 1 Ponta moldada 5 Conector sem respiradouro
2 Marcas de profundidade minima 6 Obturador
3 Local do bloqueio 7 Tampa hemostatica
4 conector com respiradouro 8 Anel de sutura radiopaco ajustavel
RU 1 JIUToM HaKOHEYHUK 6 O6Typartop
2 OTMETKM MUHUMABLHOW Fy6UHBI 7 TemocTaTUyecKWi KonavoK
3 3oHa 3amunma 8 Perynmpyemoe peHTreHOKOHTPacTHOE KO/bLO
4 CoepauHWTeNb C OTBOAOM 418 HATK WBa
5 CoepguHutens 6e3 oTBoga
sV 1 Formgjuten spets 5 Konnektor utan avluftning
2 Markeringar fér minimidjup 6 Obturator
3 Plats for klamma 7 Hemostaslock
4 Konnektor med avluftning 8 Justerbar réntgentat suturring
TR 1 Kaliplanmis ug 5 Deliksiz konektér
2 Minimum derinlik isaretleri 6 Obtlrator
3 Kelepge yeri 7 Hemostaz kapagi
4 Delikli konektor 8 Ayarlanabilir radyopak stur halkasi

Important: See note about flow-curve data in Chapter 7, Step 1.  Dllezité: Pfectéte si poznamku o udajich pratokové
kfivky, které uvadi Kapitola 7, Krok 1. e Vigtigt: Se bemaerkning om flowkurvedata i Kapitel 7, Trin 1. « Wichtig: Bitte
beachten Sie die Anmerkung zu den Flusskurvendaten in Kapitel 7, Schritt 1. ® Znpavtikoé: deite Tn onpeiwon yla ta
Sedopéva TwV KAPTUAWY por)g oo Ked. 7, Bripa 1. e Importante: Consulte la nota sobre los datos de la curva de flujo
en el Capitulo 7, Paso 1. » Tarkeaa: katso virtauskayratietoja koskeva huomautus (Luku 7, Vaihe 1). ® Important : Voir
la remarque sur les données de la courbe de débit au Chapitre 7, Etape 1.  Fontos! Az dramlasi gérbék adataira
vonatkozé megjegyzést lasd itt: 7. fejezet, 1. 1épés. » Importante: vedere la nota relativa ai dati della curva di flusso nel
Capitolo 7, Fase 1. » Belangrijk: Zie de opmerking over flowcurvegegevens in Hoofdstuk 7, Stap 1.  Viktig! Se merknad
om data for flowkurve i Kapittel 7, Trinn 1. « Wazne: Patrz uwaga dotyczgca danych krzywej przeptywu, ktérg zawiera
Rozdz. 7, Etap 1. * Importante: Consulte a nota sobre os dados da curva de fluxo no Capitulo 7, Passo 1.  BarHas
MHpOPMALWMA: CM. NPUMEYaH1e K AaHHbIM KpUBOW NoToKa B Mae. 7, war 1. « Viktigt: Se anmérkningen om data fér
flédeskurvorna i Kapitel 7, Steg 1. « Onemli: Bolim 7, Adim 1 igindeki akis egrisi verilerine iligkin nota bakin.

Figure 2. EOPA 3D arterial cannulae * Obrazek 2. Arterialni kanyla EOPA 3D e Figur 2. EOPA 3D arteriekanyle ¢
Abbildung 2. Arterielle EOPA 3D Kanlilen ¢ Eikova 2. ApTnplakég kavouleg EOPA 3D ¢ Figura 2. Canulas arteriales
EOPA 3D * Kuva 2. EOPA 3D -valtimokanyylit  Figure 2. Canules artérielles EOPA 3D ¢ 2. abra. EOPA 3D artérias
kanuldk » Figura 2. Cannule arteriose EOPA 3D ¢ Afbeelding 2. Arteriéle EOPA 3D-canules ¢ Figur 2. EOPA
3D-arteriekanyle ¢ Rycina 2. Kaniule tgtnicze EOPA 3D ¢ Figura 2. Canulas arteriais EOPA 3D ¢

PucyHoK 2. AptepuanbHan KaHiona EOPA 3D ¢ Figur 2. EOPA 3D artéarkanyler ¢ Sekil 2. EOPA 3D arteriyel kaniller

200
100
80 20 Fr

(1) 60

40

22 Fr

20

EN 1 Pressure loss (mmHg)
2 Flow rate (L/min of water)

cs 1 Ubytek tiaku (mmHg)
2 Pratok (vody v L/min)

Pocampaenamsope
KRR R S cabRaatoon
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DA

DE

EL

ES

FI

FR

HU

NL

NO

PL

PTPT

RU

sV

TR

N = ND= ND= ND= NDN= D= D= D= D= D= D= D= D= D= D=

Tryktab (mmHg)
Flowhastighed (L/min vand)

Druckverlust (mmHg)

Flussrate (Wasser, L/min)
AnwAela Tiieong (mmHg)
PuBuég pong (L/min vepou)
Pérdida de presion (mmHg)
Caudal (L/min de agua)

Paineen alenema (mmHg)
Virtausnopeus (vetta L/min)
Chute de la pression (mmHg)
Débit (L/min d’eau)

Nyomasesés (mmHg)

Aramlési sebesség (L/min, viz esetén)
Perdita di pressione (mmHg)
Velocita di flusso (L/min di acqua)
Drukverlies (mmHg)

Flow (L/min water)

Trykktap (mmHg)

Flowhastighet (L/min med vann)
Spadek ci$nienia (mmHg)
Natezenie przeptywu (wody w L/min)
Perda de pressao (mmHg)
Débito (L/min de agua)

Mapenve pasnenna (mmHg)
CKopocTb noToKa (L/min Bogbl)
Tryckforlust (mmHg)
Flédeshastighet (L/min vatten)
Basing kaybi (mmHg)

Akis hizi (L/min su)

Pocampaenamsope
KRR R S cabRaatoon
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1 OnucaHue npopayKTa

HacToswee napenve coCTOMT M3 TMOGKOro TOHKOCTEHHOTO apPMUPOBAHHOIO NPOBOJIOKOM Kopryca C AUCTaNbHbIM
KOHYCOBWAHbLIM KOHYMKOM. HOHYMK OCHALLEH OTMETKaMM yGUHbBI U PErYAUPYEMbIM PEHTTEHOKOHTPACTHBIM
KONbLOM A/1A HUTU LWBA A/1A YKas3aHUA ry6uHbl BBeAeHNA. MPOKCMMabHbIN KOHeL, KaHioIn 3aKaHunBaeTca
KOHHEKTOPOM, UMetoLLMM GOKOBOM 0TBOZ, UM 6e3 TakoBoro, anametpom 0,95 cm (0,37 in). [ns obneryeHus
BBE/IEHWA 1 3an0/IHEHMA KaHI0/IN UCMO/b3yeTcA 06TypaTop. Ha Kopnyce KaHioaIM HaHeCEeHbI HECKO/IbKO OTMETOK
ry6u1HbI, HOMEp NO KaTtasory n pasmep Bo ppeHyax. O6Lian AMHaA KaHIon cocTaBaaeT npubamantesibHo 31,8 cm
(12,51n).

OTW MHCTPYKLMK NO SKCM/TyaTalMm NpeaHasHa4eHbl ANA KaHo/b 6e3 NOKPbITUA U KaHIo/b C 6UOaKTUBHLIM
nokpbiTMem Cortiva™. Y KaHob ¢ 61MoaKkTMBHBIM NOKpbITMEM Cortiva npucyTcTeyeT npedukc «CB» B Homepe
mogenu. Ana nonyveHna AoN0NHUTENbHOM MHDOPMaLIMKU O BUOAKTUBHOM NMOKPLITUMK Cortiva cM. BKiaabILL
«MHpopmauua o NpoayKTax ¢ 6MoaKTUBHLIM NOKPbITUEM Cortivax.

370 U3penue CTepPUNIbHO, HEMMPOTrEHHO W NPeAHa3HAYeHOo TOIbKO ANA OAHOKPATHOTO MPUMEHEHNA. XpaHuTe
NPOAYKT NpY KOMHATHOM TemnepaType. MakcumanbHaa Temneparypa TpaHCNopTUPOBKHU: 6e3 NoKpbITUA — 50°C
(122°F), ¢ nokpbiThem Cortiva — 40°C (104°F).

2 MNokKa3saHuA K NPUMEHEHUIo

3Ta KaHona npegHasHaveHa Ans nepdysnn BOCXOASALEN aopTbl B YC/IOBUAX KPATKOCPOYHOTO MCKYCCTBEHHOTO
KPOBOOGPALLEHWA NPOACIHKUTENBHOCTbIO HE Goslee 6 YacoB.

3 lMpoTuBonokasaHuA

Mcnonb3oBath TONIbKO B COOTBETCTBUM C YKasaHuAMN.

4 NpepocTtepereHnsa

Bo ns6erkaHve npumMeHeH st U36bITOYHOIO YCUWSA NPW BBEAEHWU KaHIoM y6eanuTech, 4To paspes aopTbl UMeeT
[OCTaTONHYIO AJINHY.

Bo Bpems pasaMeLLeHWs KaHIoIW NPOSIB/IANTE KPanHIO OCTOPOMHOCTb, EC/IW CYLLECTBYET BEPOATHOCTb
pacceyeHWsi TKaHU aopTbl.

Heo6x0aMMO BBECTU HAKOHEYHWK KaHIO/IN A0 OTMETOK MUHUMaJIbHOM FY6UHBI, 4TOGbI GOKOBbIE MOPTbI 6bIIN
MOTPYEHbI M HAKOHEYHWK OKA3aJICA B LIEHTPA/IbHOM MPOCBETE BO U36EMaHWNe BO3MOMHOIO PacCeHeHUs TKaHu
aopTbl.

CrapaiTech He HanpaB/ATb HAKOHEYHWK KaHI0/IM B CTOPOHY BETBEW AyrM aopThbl, YTOObI CBECTU K MUHUMYMY
BEPOSATHOCTb 9MBONMM apTepuii MW NOBBILLIEHWSI BHYTPUYEPENHOro AaBfieHus. He HanpaBnsiTe HaKOHEYHUK
KaHI0/1M B CTOPOHY a0pTaslbHOro KanaHa.

He npeBbilwaliTe MaKcmMasibHble pEKOMEHAYEMbIe CKOPOCTH NoToKa — A0 5 L/min ana KaHonb gruameTtpom 20 Fr
(6,7 mm) 1 go 6 L/min gna kaHionb guameTpom 22 Fr (7,3 mm).

[JaHHoe n3genve npeaHasHaveHo TObKO AJ1A KPATKOCPOYHOro BPEMEHHOIO UCMO/Ib30BaHMA.

Bo nsberaHne NoBpemaeHUA 3aHeN CTEHKW aopTbl BBOAMTE KaHIO/I0 Yepe3 paspes BAO0/b OCH aopTbl NOA YoM
npumepHo 45°,

5 Mepbl npesoCTOPOHHOCTU

OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUJIbHOCTb XMPYPrYECKMX NPOLIEAYP U METOAOB HECET MEAULIMHCKUIA NEPCOHA.
OnucaHHas npoueaypa NpUBEAeHa UCKIIOYUTENBHO ANA cBefeHus. LienecoobpasHoCTb BbINONHEHUA faHHON
npoueaypbl A0HKHA OLEHMBATLCA XMPYPramMn Ha OCHOBaHWM JIMYHOTO NPOHECCMOHAIBHOTO OMbITa U MEAULIMHCKOMN
NOAFOTOBKM, & TaKKe C y4ETOM TUNa BbINO/IHAEMOW XMPYPrUiecKoi onepaumu. Pesynstar 3aBUCUT OT MHOMKECTBa
U3MeHALMXCS HaKTOPOB, B TOM YMC/IE OT aHATOMUYECKMUX OCOBEHHOCTEN U XapaKTepa naToiorMm naumeHTa,
TUMOB XMPYPr1YECKOM onepaLmu 1 npoLeaypbl nepdysuu.

Mpy NOACOEANHEHNN KaHIONW K IMHUK Nepdy3nn HEOBXOANUMO NPOCNEANTb, HTOGbI B IMHMIO Nepdy3nn He nonan
BO3YX.

3anpelyaeTca crnbarb MK NepeKpyHMBaTb KaHIOI.

MpaBuibHaA NO3MULMA KaHIONM 3aBUCHUT OT Ka4ecTBa HaJIOMEHWSA, PACMOJIOKEHUA M OPUEHTALMM LIBOB Ha aopTe.
MonoMeHWe NPOYHO 3aKPENIEHHOM IMraTypamMu KaHioam TPYAHO U3MEHWTD.

I'Iepep, UCNOJ/Ib30BaHUEM 3aTAHUTE JIIOSPOBCKUE KOJ/INAYKKN.

B HEKOTOpbIX CNyyYanx KonbLa ANA HUTEN LWWBA MOTYT HE OBGHAaPYHMBATLCA PEHTFEHOBCKOM annaparypo BcaeacTBue
pasnvunii B N1I0THOCTU TKaHEN U OCOBEHHOCTEN MCNO/Ib3YEMbIX PEHTFEHOBCKNX METOAO0B. [py COOTBETCTBYIOLLEN
HaCTPOWKeE yria PeHTTEHOBCKOrO 3/Ty4eHUA UM PACCTOAHMUA OHWU MOTYT GbITb BUAHDI JTyHLLE.

[laHHOe yCTpOMCTBO NpegHasHa4YeHo A/l UCMO/b30BaHWs TOIbKO Y OAHOTO NauueHTa. 3anpeLwaeTcs
MCMo/b30BaTh, 06pabaTbiBaTh WK CTEPUIN30BATL AaHHbIM NPOAYKT NOBTOPHO. MOBTOPHbIE MCMOb30BaHME,

43 Ha pycckom f3blke
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06paBoTKa UK CTEPUN3ALMS MOTYT HAPYLLMTL CTPYKTYPHYIO LLeNIOCTHOCTb YCTPOMCTBA M/WW CO3LaTb PUCK €ro
3apameHus, YTO MOMET NMPUBECTU K TpaBMe, 60/183HU UM CMEPTH MaumeHTa.

OTHOCKMTCA K NPOAYKTaM, Ha 3TUKETKE KOTOPbIX YKa3aHO coaepaHne Gpranartos: STOT NPOAYKT COAEPHUT
dranarbl.

YTUNU3WpyITe U3AENUe B COOTBETCTBMM C MPaBuIaMu, NPUHATBIMU B MEAULMHCKOM YYPEHAEHUM.

6 HemenarenbHble ABNEHUA

Mcnonb3oBaHWe n3aenma CoNpoBOXAAETCA CNEAYIOWMMU U3BECTHLIMW HEXeNaTe IbHbIMK 3 deKTamMm:
abpasmnBHbI M3HOC YCTPOWCTBA, KPOBOMOTEPSA, KOarysionatisa, CMepTb, PacC/0eH1e, Ype3mepHan aKTuBaLma
KOMMOHEHTOB KPOBW/TPOMGOrE€HHOCTb, KPOBOTEYEHWNE, FEMOJIN3, TeMOJIMTUHECKAA aHEMUSA, TUMNOTEH3NSA,
rMnoBonemMmA, MHOEKLMA, ULEMUSA, HEBPOSOTHMYECKana ANCPYHKUMA, AUCDYHKUMA opraHoB, nepdopauma u
nospex/aeHne TKaHen. Mpu Heco610AeHNN 3TOM MHCTPYKLMM NO SKCNAyaTaLMn BO3SMOMHbI NOBPEHAEHNA COCYA0B
W OC/IOHEHWA B MECTE KaHHIONALMM.

7 WUHCTPYKLMA No aKcnayaTauum

1. BbIGepuTe KaHI010 pa3mepoMm, NOAXOAALLMM 1A NaLUeHTa, Ha OCHOBaHUM KPUTEPHEB, BKOYAA Tpedyemyto
CKOPOCTb NOTOKA, NJioLaAb NOBEPXHOCTH Tesa, pasMep COCYAUCTOro pycaa U rpadmK NOTOKa KaHIo/K.
Hannume pasnnuHbix pasmepos N03BONAET NOA06PATL NOAXOAALLYIO KAHIOMO A/1A KaXA0A KOHKPETHON
npoueaypsl.

MpumeyvaHue: [laHHble KPUBOI NOTOKA, OTOGPAKEHHbIE B pasaesie PUCYHKOB, NOJy4YeHbl B 1a6opaTopHOM
MCMbITaHUM C UCMOb30BAHWEM BOAbLI KOMHATHOM Temnepatypbl. Hannume y KOHKpETHOro nauueHTa apyrux
(haKTOPOB MOMET NPUBECTU K NOJTYHEHUIO PE3Y/ILTATOB, OT/IMYHBIX OT AAHHbIX, NPEACTABAEHHbIX HA PUCYHKAaX.

2. OcMmoTpu1Te ynaKoBKY W U3aenve Ha npeaMeT NOBPEHAESHWI U NpoBepLTe AaTy UCTEYEHUA CPOKa FOAHOCTY.
Ecnv noBpemaeHna oTCyTCTBYIOT, & CPOK FOAHOCTU HE UCTEK, BCKPOMTE YNaKOBKY Y MOMECTUTE U3aenne B
CTEPWUBbHOE Nose ¢ coboaeHNeM TPeGOBaHUIA aCenTUKM.

3. CobepuTe cucTeMy «KaHona/o6Typartop», pasMecTiB reMoCTaTUHECKUI1 KONMaYoK CBEPXY Ha CoeauHUTenNe ¢
60pOoAKOM M NpoaBUraa 06TypaTop Yepesa reMoCTaTUYECKMIM KOINAYoK BHYTPb KaHoIW. Y6eauTeChb B TOM, H4TO
remMocTaTM4YeCKMi KONMavoK NIOTHO 3aKpen/ieH Ha coeanHuTeNe ¢ GOPOAKON, M HTO 06TYpaToOp NOMHOCTLIO
BOLLIE/T B KOHYCOBUAHBIN HAKOHEYHWUK KaHIo/N.

4. HanomuTte KUCETHbIW LLOB B HY}HOM MECTE Ha NepeAHei YacTu NoBepXHOCTH aopThbl. MoBepX KMCETHOTO LBa
Ha/IoKMTE KPOBOOCTAHABAMBAIOLLMIA Iy T. HanomuTe BTOPOM BHELIHWI KUCETHBIN LIOB, OTCTYNMB Ha 1-2 mm
(0,04-0,08 in) oT NepBoro, a NOBEpX HEro — KPOBOOCTAHAB/IMBAIOLLMI KTy T. YaanuTe aaBeHTULNANBbHYIO
060104KY U3HYTPW BHYTPEHHEro KMCETHOTO LUBa.

5. YcTaHOBUTE peryimpyemoe peHTreHOKOHTPACTHOE KOJIbLO A/l HATK LIBA HA YPOBHE HYXHOW INy6UHbI.

6. lMocne obecneyeHna Hagnexallen renapuHnsannm BCero opraHusma cenante Hagpes Ha aopTe Ie3BnemM
noaxoAsLLero pasmepa B npefesnax BHyTPEHHEro KnceTHoro wea. OCTaHOBUTE KPOBOTEYEHME, 3aXaB paspes
nanbuem. Bo nabemaHne noBpexaeHna 3afHel CTeHKM aopTbl BBOAWTE KaHIONI0 Yepes paspes BAO0/b OCH
aopTbl NOA YI/I0M NPUMEPHO 45°.

7. PacnonaraiTe HaKOHEYHUK KaHI0IM TaKUM 06pa3oMm, YTOGbI OH Gbl1 HaNpaBAeH BHU3 BLO/b HACXOAALLEN
aopTbl B NMPOTUBOMOJIOKHYIO CTOPOHY OT aopTasIbHOro K/ianaHa.

8. 3aTAHUTE KNCETHbIE LIBbI U 3aKPennUTe KPOBOOCTaHaB/IMBAIOLME TYPHUKETbI HA KOPMYCe KaHo/N.

9. MoppepmunBas KaHIoMo OHOM PYKOM, U3B/IEKalTe 06TypaTop, AaBas BO3MOKHOCTb KaHio/1e 3ano/IHUTLCA C
BbITECHEHWeM Bo3zyxa. [1oc/e 3ano/IHeHNA KaHIONM 3aXKMUTE KOPMYC KaHIoIM B 30HE 3axuma.

10. CHMMMTE reMOCTaTUYECKUIA KONAYOK W NOACOEAMHNUTE KaHIONIO K apTepUanbHOM IMHAK
9KCTPaKOPMopasibHOro KOHTypa. OCMOTPUTE IMHUIO C KaHIONEN U yAanuTe BECb NMONAaBLUWIA B HUX BO3AYX,
npexae 4em CHUMaTh 3axunMbl. (HeKoTopble Mogenn apTepuanbHbIX KaHioab npomasoacTea Medtronic
OCHaLLeHbl COeNHUTENEM C II03POBCKUM Pa3bEMOM, C MOMOLLbIO KOTOPOIO MOXHO YAAIUTL BO3AYX U3 IMHWN.)

11. TpUKpenuTe KaHioMo, YTOGb! YMEHBLUUTD HATAXKEHWUE U HE AOMYCTUTb CIy4alHOro cMelleHus. Pasmectute
KaHI0/i0 1 apTepuasbHyIo JIMHUIO TaKUM 06pa3oM, HTOGbI KaHioNA 6bina cierka 3orHyTa u BXoauna B aopTy
nog, yrioM NpuéAnanTenibHo 45°. 3akpenuTe apTepuasibHyto JIMHUIO HA XUPYPruYeCKOM NPOCTbIHE.

12. Mo 3aBepLueHnM NpoLeaypbl yTUANSUPYITE U3[ene B COOTBETCTBUM C NpaBuaamu, MPUHATLIMK B
MeULMHCKOM YUPEKAEHNH.

8 OTKas ot rapaHTuu (o6Lmit)
BamHana qu:opmau,ml: 3TOT OTHa3 OT rapaHTUU He NpUMeHUM B ABchalWIM.

HECMOTPA HA TO 4TO NPOAYKT BblJ1 CNIPOEKTUPOBAH, NPOU3BEAEH U NPOLLEJ1 AONPOAAHHDIE
UCNbITAHUA NPU TWATEJ/IbHO HOHTPOJIMPYEMbIX YCJZ1I0BUAX, CYLLECTBYET MHOXHECTBO
MPU4UH BO3MOHKHOIO OTHA3A B PABOTE NMPOAYHTA. HOMNAHMA MEDTRONIC HE MOHET
HOHTPOJIMPOBATb YC/Z10BUA SHCMJIYATALLIUM NPOAYKTA. NPUBELEHHBIE HA 3TUKETKAX
NPOAYHTA NPEAOCTEPEHEHUA COAEPHAT BOJIEE NOAPOBHbIE CBEAEHWUA U ABJIAIOTCA
COCTABHOW YACTbIO JAHHOIO OTHA3A OT FTAPAHTUU. NO3TOMY KOMMNAHUA MEDTRONIC
OTHA3bIBAETCA OT BCEX TAPAHTUMHbIX OBA3ATEJIbCTB, KAK MPAMbIX, TAK U
OMNOCPEAOBAHHDIX, MO OTHOLWWEHUIO K AAHHOMY NMPOAYKTY, BRJIIOYAA, HO HE OFPAHUYUBAACDH
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JIIOBbIMW ONOCPEAOBAHHBIMU TAPAHTUAMU NPUFTOAHOCTU ANA NPOAAHU NJIU COOTBETCTBUA
KAHOW-JIMBO ONPEAENEHHOWM LIEJIN. HOMMNAHWA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTH
MNEPEA NIIOBbIM JIMLLOM U1 OPTAHU3ALUMEUN 3A PACXOA4bl HA MEAULMHCHOE OBCJTY HKUBAHUE
WY 3A JIIOBbIE NPAMBIE, C/TYYAWHBIE W11 ONOCPEAOBAHHbIE YEbITHU, BO3HUKLLUUE B
PE3YJILTATE JIOE0Ir0 UCNOJIb30BAHUA, AEDEKTA, HEUCMTPABHOCTU UJIU CE0A B PABOTE
OAHHOTO NMPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOr0, OCHOBAHO /I 3AABJIEHUE HA FAPAHTUIMHbIX
OBA3ATEJ/IbCTBAX, HOHTPAKTE, FPAKAAHCKMUX NPABOHAPYLLUEHUAX NN APYTUX
OBCTOATE/IbCTBAX. HU O4HO /L0 HE UMEET MOJIHOMOYUI CBA3bIBATb KOMMAHUIO
MEDTRONIC J1IO6bIMU 3AABJIEHUAMU UJIU TAPAHTUAMU B OTHOLLEHMU JAHHOIO MPOAYHTA, 3A
MCRKNIOYEHUEM CNYYAEB HAJIM4UA HA 3TO NMCbMEHHOI'O COITIACHUA YNOJIHOMOYEHHOIO
COTPYAHMHA KOMNAHUX MEDTRONIC.

BbILLEN3/10KEHHbIE UCKIIOYEHUS U OrPaHUYEHUS HE MOTYT NMOHUMATBLCA UM UCTOJIKOBBIBATLCA TAKUM 06Pa3oM,
4TOGbI NPOTUBOPEYNUTL 0GA3ATE/IbHBIM MONOKEHUAM NMPUMEHAEMbIX NPaBOBbLIX HOPM. EC/M Kakas-1M6o YacTb MK
ycnoBue faHHoro OTKasa oT rapaHTUK NPU3HAETCs CYA0M KOMMETEHTHOM IOPUCANKLMKM KaK HE3aKOHHOE, He
MMEIOLLEE IOPUANYECKONM CHUAbI UM NPOTUBOPEYALLMM NPUMEHAEMbIM NPABOBbIM HOPMaM, OCTaBLLMECA YacTH
faHHoro OTKasa oT rapaHTuUM ByAyT CHATATLCA MMEIOLLMMU IOPUAUYECKYIO CUAY, U BCE Npasa U 06s3aTesIbecTBa
6yAyT TONKOBATHLCA U NPUHYAUTENBHO 0GECTIEYMBATLCS, KaK e/ 6bl JaHHbIM OTKa3 OT rapaHTUW He coaepan
OTAE/bHbIX YaCcTeMN UK YCIOBUIA, KOTOPbIE BblIW MPU3HAaHbI HE UMEIOLLMMU 3aKOHHOM CUJIbI.
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&% Medironic

MIAR™

Aortic Root Cannula with Flow-Guard™

Canule de racine aortique avec Flow-Guard™
Aortenwurzelkanule mit Flow-Guard™

Canula de la raiz adrtica con introductor Flow-Guard™
Aortawortelcanule met Flow-Guard™

Cannula per radice aortica con Flow-Guard™
Aortarotkanyle med Flow-Guard™

Aortan tyven kanyyli ja Flow-Guard ™-ohjain
Aortarotkanyl med Flow-Guard™

KdvouAa aopTikAg pi¢ag ye Flow-Guard™
Aortarodskanyle med Flow-Guard™

Kaniula aortalna z introduktorem Flow-Guard™
Canula de raiz aértica com Flow-Guard™
Flow-Guard™'li Aortik Kok Kanulu

Kanyla pro kofen aorty s Flow-Guard™
Aortagyokkanil Flow-Guard™ kiegészitével
KaHtons kopHst aopThl ¢ ycTpoincTBoM Flow-Guard™

Instructions for Use * Mode d’emploi * Gebrauchsanweisung ¢ Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing ¢ Istruzioni per I'uso « Bruksanvisning « Kayttéohjeet
Bruksanvisning « Odnyieg xpriong * Brugsanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania
Instrugdes de utilizagdo * Kullanim Talimatlar « Navod k pouziti « Hasznalati Utmutaté
WHCcTpyKuma no akcnnyaTtaumm

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 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 pakningen / Pakkauksen symbolien selitykset / Férklaring av symboler pa
forpackningsetiketten / Ere§iynon Twv ocupuBOAwv oTnVv £TIKETA TG OUCKEUOTiag /
Forklaring pa symboler pa emballagens maerkater / Objasnienie symboli znajdujacych sie
na etykietach opakowania / Explicagdo dos simbolos nas etiquetas da embalagem /
Ambalaj etiketindeki sembollerin agiklamalari / Vysvétleni symboli uvedenych na stitcich
baleni / A csomagolason lathaté szimboélumok jelentése / O6bssicHeHne cumBonos,
npuBeAeHHbIX Ha 3TUKETKE YNaKoBKMN

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 label op de buitenverpakking om te
zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn / Vedere I'etichetta sulla confezione esterna per sapere
quali simboli si applicano a questo prodotto / Se pa etiketten utenpa pakningen for & fastsla hvilke symboler som
gjelder for dette produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa
ytterférpackningen for de symboler som galler denna produkt / Avatpé€te oTnVv €TIKETA TNG EGWTEPIKAG
guokeuaoiag yia va deite Trola cUpBoAa agopouv auTod To TTPOoidv / Se maerkaten pa den ydre emballage for de
symboler, der geelder for dette produkt / Nalezy zapozna¢ sig z etykietg na zewnegtrznym 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 driin icin gecgerli oldugunu gérmek igin dis
ambalaj etiketine bakin / Podle $titk(i na vnéjsi strané baleni zjistite, které symboly se tykaji tohoto produktu / A
termékre vonatkozé szimbolumok a kiilsé csomagolason talalhatok / Cm. Ha ynakoBke, kakue CUMBOSbI
NPUMEHNMbI K JaHHOMY 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 Gerat 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). Taméa
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
(EupwTraiki Zuppdpewaon). To ouuBoAo autd onuaivel 6T N CUGKEUR CUPUOPQWVETAI
TAAPWG pe TNV 0dnyia 93/42/EOK Tou EupwTraikod ZupBouAiou. / Conformité
Européenne (Europeeisk standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud
overholder det Europzeiske Rads Direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne
(Zgodnos$é z normami Unii Europejskiej). 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 oldugu anlamina gelir. / Conformité Européenne (Shoda
s EU). Tento symbol znamena, Ze toto zafizeni zcela splfiuje pozadavky smérnice
Evropské rady 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Eurdpai Megfelel6ség). Ez a
szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel az Eurépai Tanacs
93/42/EGK jell iranyelvének. / Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBETCTBUE).
3T0T cMMBON 0603HaYaeT, YTO YCTPOMCTBO MOMHOCTLIO COOTBETCTBYET TpEGOBAHUSM
avpekTuebl EBponerickoro CoseTta 93/42/EEC.

c E Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
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Nonpyrogenic / Apyrogéne / Nichtpyrogen / Apirégeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno /
Ikke-pyrogen / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn trupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / Nao pirogénico / Nonpirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogén / AnnporeHHo

Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthyléne / Sterilisiert mittels
Ethylenoxid / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / ATrooTeipwpévo pe xprion ailBulevoteidiou / Steriliseret med
etylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com éxido de etileno /
Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-oxiddal
sterilizalva / CTepunv3oBaHo 3TUIIEHOKCUAOM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor eenmalig
gebruik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttdinen / Far inte
ateranvandas / Mnv emravaypnaipotroieite / Ma ikke genbruges / Nie nadaje sie do
powtdérnego uzycia / Nao reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte opakované /
Nem ujrafelhasznalhat6 / He ncnonbaoeatb NOBTOPHO

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar después de /
Te gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Viimeinen kayttopaiva /
Far anvandas till och med / Huepounvia Aj¢ng / Kan anvendes til og med / Termin
waznosci / Nao utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Pouzit do / Lejarat /
Wcnonb3osatb A0

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 emravamoaTteipwvete / Ma ikke
resteriliseres / Nie nalezy resterylizowac / Nao reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin /
Neprovadét resterilizaci / Nem Ujrasterilizalhaté / He ctepunu3oBaTtb NOBTOpHO

Lot Number / Numéro de lot / Losnummer / Numero de lote / Partijnummer / Numero di
lotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / ApiBuog mraptidag / Partinummer / Numer
partii / Numero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arze / Gyartasi szam / Homep naptuu

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

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents

joints / Achtung, Begleitdokumentation beachten / Precaucién, 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 medfdljande dokument / [pocoxr|, CUPBOUAEUTEITE TO GUVOBEUTIKG
éyypaga / Forsigtig! Se medfglgende dokumentation / Przestroga: Nalezy sie¢ zapoznac¢ z
dotgczong dokumentacja / Atengéo, consulte os documentos anexos / Dikkat, Uriinle
Verilen Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem!
Tanulmanyozza a mellékelt dokumentumokat / Buumanue! O3HakombTech C
COMNPOBOANTENbHON AOKYMEHTaumen

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fiir Leser in den

USA / Sélo 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 / Mévo yia TreAdTeg eviog Twv H.M.A. / Gaelder kun i USA / Dotyczy tylko
uzytkownikéw w USA / Apenas aplicavel aos EUA / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar igin /
Pouze pro uzivatele z USA / Csak egyesiilt allamokbeli felhasznaldknak / Tonbko ans CLUA

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 / Avwtato 6pio Beppokpaaiag / Hgjeste tilladte temperatur / Gorny
zakres temperatury / Limite maximo de temperatura / Ust Sicaklik Siniri / Horni meze
teploty / Legmagasabb tarolasi hémérséklet / Temnepatypa He Bbille
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Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Numero de catalogo /
Catalogusnummer / Numero di catalogo / Katalognummer / Luettelonumero /
Katalognummer / ApiBu6g kataAdyou / Katalognummer / Numer katalogowy / Nimero de
catalogo / Katalog Numarasi / Katalogové &islo / Kataldgusszam / Homep no katanory
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MiIAR™
KaHtons kopHs aopTbl ¢ yctpoucTBoMm Flow-Guard™

OnucaHue npoaykra

KaHtonsi KOpHst a0pThl COCTOUT W3 MMBKOM TPYGKM, HArmyxo NPUKPENEHHOM K BXOAHOMY MOPTY M HAaKOHEYHWKY. B
Ka4yeCTBE BXOAHOIO MOpTa UCMOb3YETCS OXBATLIBAKOLLWIA MO3POBCKMI pasdbeM. MNPOBOAHMK 3aKMOUYEH B KOPMyC
KaHonm.

Cucrtema CTepurnbHa, anuporeHHa v npeaHasHa4YyeHa ansg O4HOKPaTHOro UCnonb3oBaHUA.

Moka3zaHnA K NPUMMEHeHUo

KaHions MTAR™ npepHasHaveHa Ans MCnonb3oBaHWs B YCNOBUAX UCKYCCTBEHHOTO KpOBOOOpaLLeHUst Ans
noAayn KapAnonnernyeckoro pactBopa Ha NPoTSHKeHUN Neproaa BpemeHn He Gonee 6 yacos. C nomoLLbio
3TOM KaHIoNM Takke MOXHO OTKa4yMBaTb BO3AyX M3 aopThbl MO 3aBepLUEeHUV NpoLieaypbl MCKYCCTBEHHOTO
KpoBoobpalleHns. OHa npegHa3HayYeHa Anst NPUMEHeHUs B XoA4e KapAnoXnpypruyeckmx BMellaTensCcTs ¢
MCMonb30BaHNEM CPeANHHON CTEPHOTOMUU UMM MUHUMaNbHO MHBa3WBHOTO JOCTyNa (MUHU-CTEPHOTOMUMN U
NpPaBOCTOPOHHEW TOPAKOTOMMM) NOA NPAMbIM BU3yaslbHbIM KOHTPOMNEM.

MpoTuBONOKa3aHuA
,D,aHHoe yCTpOl;lCTBO MOXeT UCMOoJIb30BaTbCA TONbKO B COOTBETCTBUMU C HAa3dHa4YeHneM, ykasdaHHbIM BbilLe.

MpepocTepexeHuns

Ecnu vrna npoBoaHUKa U3BMeYeHa 13 KaHIoNy A0 pasmeLleHns B aopTe, Heobxoaumo cobnoaats
OCTOPOXHOCTb NPY NOBTOPHOM BBEAEHUM NPOBOAHMKA BO M3bBeKaHne paspesaHns Unn noBpexaeHus
BHYTPEHHEl NOBEPXHOCTM KaHIOMNN UMW HaKOHEeYHVKa. 3anpeLyaeTcsa NOBTOPHO BCTABMATb UMMy NPOBOAHMKA B
KaHIoMio, ecnu oHa bbina n3BneYyeHa Nnocne pasMeLLeHns KaHiony B aopTe.

Mcnonb3osaHue 4aHHON KaHIONM NPy NepexmnMaHny aopTbl B Lensx nepdy3nn KOPOHapHbLIX apTepUn MOXeT
NPUBECTM K HEeOCTATOMHON Nepdy3un cepaua, ecnv aopTasbHbii Knanad ocrnabneH, unv HabnogatoTtcs
06LIMPHOE NopakeHu1e, 3aKynopka Uin aHoManun KOPOHapHbLIX apTepui.

MepbI NnpefoCcTOpPOKHOCTH

Mpumeuanme: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUIbHOCTL XMPYPrMYeckrx Npoueayp ¥ METOAOB HeceT MeaULMHCKUI
nepcoxan. OnvcaHHas npoueaypa npyveegeHa UCKNYNTENbHO B CNPaBOYHbIX Lensix. LienecoobpasHocTb
NpVYMeHeHWst JaHHOW NpoLeaypbl A0IHKHA OLLeHUBaTLCS XMpYpraMi Ha OCHOBaHWM JINYHOTO
npoeccMoHanbHOro onbiTa, MeAULMHCKON NOATOTOBKY, a Takke C Y4ETOM TUNa BbIMOSHAEMOI XMPYPruyeckoin
onepaumnm 1 UCnosb3yeMbiX CUCTEM BBOAA U OTCACbIBaHMS.

Kapgvonnermieckue pacTeopbl criedyeT BNuBaTth Npy MUHUMASIbHO BO3MOXHOM AMNs MPUMEHSIEMbIX
XUPYPruyYeckux METOLOB AABMEHNUM, YTODbI CBECTU K MUHUMYMY remMosin3 1 NMOBPEXAEHNE COCYAOB.

Mpu n3BneYeHnn KaHM criefyeT cHavana BblHYTb €€ U3 aopThbl, @ 3aTeM 3aTsHYTb KUCETHbIN LIOB, YTOGbLI He
[OMyCTUTb NonagaHvsi HUTW B GOKOBbIE OTBEPCTUS UMK MPOPE3N Ha HAKOHEYHWKE KaHIoMN.

[laHHOE YCTPOWCTBO paccynMTaHo TOMbKO Ha OAHOKPaTHOE Mcnosb3oBaHue. 3anpeLlaeTcs UCNonb3oBaTh,
obpabatbiBaTh UNK CTepUnU3oBaTh AaHHOe u3aenve NoBTOpHO. MOBTOPHbIEe Ucnofb3oBaHue, o6paboTka unu
cTepunu3aums MoryT HapyLLUMTb CTPYKTYPHYHO LLIENOCTHOCTb YCTPOMCTBA UK CO3aaTh Yrpo3y ero
VHMLMPOBAHWSI, YTO MOXET NPUBECTU K TpaBMe, 3a6oneBaHunio Unu netansHoMy ucxogy.

OTHOCMUTCSA K NPOAYKTaM, Ha 3TMKEeTKaxX KOTOPbIX YKazaHo Hanuuue dptanaToB: B cBs3u ¢ Hanuumem
¢hTanarta B 4aHHOM NpoAyKTe, Bpay AOSKeH TLaTenbHO CoNocTaBUTb MeaMLMHCKUE NpeMMyLLecTsa
MCMONb30BaHUA AaHHOMO NPoAyKTa U OTpuLaTesNbHbIe NOCNeACTBUS BO3AENCTBUS (hTanarta Ha AeTein MyXCKoro
nona, a Takxke 6epeMeHHbIX U KOPMSILLUX FPYAbIO XKEHLLMH.

Mo6ou4Hble achdekTbI

Kak 1 Bce KOMMOHEHTbI CUCTEMbI SKCTPAKOPNOpPanbHOro KpOBOOGPALLEHUS!, 3TO YCTPOMCTBO MOXKET BbI3blBaThb, B
yncne NpoYnx, Takne NobouHble achdeKTbl, kak IMBONUA U AUcnokauus, MHULMPOBaHKNE, KPOBOMOTEPS U
ob6pasoBaHue TpomboB. Mpy HECOBNIOAEHNN 3TON MHCTPYKLMW MO 3KCMyaTaLumy BO3MOXHbI OCIIOKHEHWS U
noBpexaeHne cocyaa B MecTe nyHKLUUM.

MHCTpyKuMsa no akcnnyartauum

1. OCMOTpWTE yNaKoBKy ¥ NPOAYKT Ha NPeaMET NOBPEXAEHUN U UCTEYEHNsI Cpoka roaHocTH. Ecnu
NOBPEXAEHUS OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTU HE UCTEK, BCKPOWUTE YNaKOBKY W MOMECTUTE KaHIOI0 B
cTepunbHoe none ¢ cobnogeHnem Tpe6oBaHuii acenTukn. CHUMUTE € rMBKOro HaKOHEeYHMKa TPyoKy,
MCMONb3yeMyio B 3aLUMUTHBIX LIENsiX, U BbIGpockTe ee.

2. TlONHOCTbIO M3BNEKMTE NPOBOAHUK U3 KAHIOMNK, YTOOLI YBEANTLCA B TOM, YTO OH BbIXOAUT
6ecnpensTcTBeHHO. OCMOTPUTE KOHYMK NPOBOAHMKA U y6eaUTeCh, YTO OH HE NMEPErHyT U He NMOBPEXAEH.
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OCTOPOXHO BCTaBbTe NMPOBOAHMK B KAHIOMIO MOBTOPHO U 3apUKCUPYNTE €ro, NOBEPHYB BUHTOBOMN PasbeM.
3anpelyaeTcs nepeTsrmeaTh.

Mpumeuanue: CoGnioaanTe 0CTOPOXKHOCTb NPU NMOBTOPHOM BBEAEHWW NPOBOAHWKA.

3. C nomoLbto TaMMNOHOB HaMoOXWTe ABa KUCETHbIX LIBA Ha Y4acTOK, MOANexXaLumin kaHonauuun. MNpoTaHnTe
HUTU LUBOB Yepes3 TYPHUKETbI.

4. BpawartenbHbiM ABWXKEHWEM BBEAUTE KaHIOMIO B aOPTY B LEHTpe 06nacTu, orpaHU4eHHON KUCETHbIMU
LwBamMu. BBeamTe KaHnNo NonNHOCTLIO, YTOGLI hraHew Kacancs NoBEPXHOCTH aopThl, a 6OKOBbIE OTBEPCTUS
HaKOHEYHVKa HaXOAUNMCh BHYTPY aopThl.

BHumaHue! Bo n3bexaHvie nonagaHns B NOXHYIO NOMOCTb B CTEHKE aOPThbl KaHIOM0 HeobxoaMMo BBECTM
NOJIHOCTbIO, YTOOLI BOKOBbLIE OTBEPCTUSA OKa3anvchb BHYTpK aopTel. Bo Bpems BnuBaHus
KapAuonnernyeckoro pacteopa crnefyet usberatb ABWXEHWI cepALa U aopTbl, KOTOPbIe MOTYT NPUBECTU K
CMELLIEHNIO KaHIoNW.

5. TlpoTaHUTE KOHLbI HATY LLUBA Yepes3 OAHY M3 Npope3en Ha dnaHue. HanoxuTe TaMnoH CBepxy Ha naHeu,.
Tyro HaTAHWUTE TYPHUKETbI U 3axmuTe ux. MosTOpUTE NpoLeaypy ANs BTOPOro LUBA.

6. TpuBsDKMTE TYPHUKET K KaHione B ya0O6HOM mecTe.

7. W3BnekuTe NpOBOAHMK, MOBEPHYB BUHTOBOW pa3beM W NMaBHO BbiHYB NPOBOAHWUK U3 KaHIOMN.
3aduKeMpynTe Unu 3aXMmTe KaHIomnto B ya06HOM MecTe Ha rmbkon Tpybke Huxke BXOAHOro nopta ¢
NOMOLLbIO NarnbLEB UKW 3aXKnMa Ans Tpyoku (He BXOAWUT B KommnekT). Ecnn nrna naeneyexa,
SAMPELLAETCS cHoBa BBOAUTL €€ B KOPMYC KaHIOMW.

OTcoeanHnTe pyyKy WUrbl OT 3anopHol BTynku Flow-Guard™, yaepxwBasi 3anopHyto BTynKy 1 BpaLuas
PYYKY Wbl NPOTMB YacoBow cTpenku. OTBOAWTE PYYKY UMbl HA3ad A0 TeX nop, noka KOHYMK Urnbl He ByaeT
BTSIHYT B OXBaTbIBaEMYy'0 4acTb JT03POBCKOro coeanHenus. Ecnu nrna nasnevena, 3AMPELLAETCSA cHoBa
BBOAWTb €€ B Kopryc kaHonm (PucyHok 2).

Korpa kaHonst HanomMHUTCS KPOBbIO, 3aXMKUTE ee B YA0B6HOM MecTe Huke OXBaTbIBaloLLero nepexoaHmnka
noapoBckoro Tuna (PUcyHok 3).

OTcoeauHuTe 6rok urnbl OT kaHonu. Koraa urna npoBoaHuka 6yaeT NONHOCTLI0 M3BIeYeHa, ee MOXHO
COrHyTb BO3ne 3anopHon BTynku Flow-Guard™, 4yTo6bl 3a6n0oKMpoBaTh OCTPbIA KOHYMK BHYTPU
OXBaTblBAEMOW 4acTu NO3POBCKOro coeanHeHns (PucyHok 4).

8. [MopcoeamHuTe K BXOAHOMY MOPTY KOHTYP MOAAYM KapAMOoNnnerniyeckoro pacTeopa, NpuHaB Heobxoammble
Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTY MO HaAnexallemy yAaneHuio NonasLIero B CMCTEMY BO3AyXa C MOMOLLbIO
0oBpaTHOro Toka KpoBW 13 KOPHSI aopThbl.

9. [Mo 3aBepLueHUM NpoLieaypbl UCKYCCTBEHHOTO KPOBOOOPALLEHUS NMOMHOCTLIO M3BIIEKUTE KaHIONIO U 3aBshkuTe
KMCETHBI LLOB (LLBbI).

10. YTnnuampyinTe KaHiomNo B COOTBETCTBUM C NPaBuUnamm, NPUHATEIMA B MEAULMHCKOM YYpeXaAeHUN.

HacTosiwmit oTkas oT rapaHTUmM pacnpoCTPaHSeTCA TONbKO Ha KITMEHTOB, HaXOAsLLMUXCS 3a
npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTuUun

HECMOTPS HA TO, YTO KAHIONSA KOPHS AOPTbI C YCTPOUCTBOM FLOW-GUARD ™, IANEE
WMEHYEMASA «NMPOAYKT», TWATENbHO CKOHCTPYUPOBAHA, NPOU3BEAEHA U NPOLLUNA
APEANPOAAXHDLIE UCTMbITAHUA, CYWWECTBYET MHOXECTBO NMPUYUH BO3MOXHOIO CBEOA B
PABOTE NPOOYKTA. UMEIOLWWMECA B OBO3HAYEHUAX NPOAYKTA NPEOOCTEPEXEHUA
COJEPXAT BOJEE NOAPOBHbIE CBEAEHUSA U ABNAIOTCA HEOTHLEMIIEMOM YACTbIO IAHHOIO
OTKA3A OT FTAPAHTUN. NO3TOMY KOPMOPALIUA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCA OT BCEX
FAPAHTUMHBIX OBA3ATESIbCTB, KAK NMPAMbIX, TAK U MOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLUEHUIO K
AAHHOMY NPOAYKTY. KOPNOPALIUA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKME
NPAMBIE, CIIYYAWHBIE UM ONMOCPEQOBAHHBIE NOBPEXOEHUSA, BOSHUKLUUE B PE3YNIbTATE
NIOBOro UCMNOJNIb30OBAHUA, DEDEKTA UITU HEMCMPABHOCTU NMPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU
OT TOr0, OCHOBAHO /1 3AAIBNIEHUE HA TAPAHTUUHbIX OBA3ATENbCTBAX, KOHTPAKTE,
FPAXXOAHCKOM NMPABOHAPYLUEHUU UNU HA OPYINX OBCTOATENLCTBAX.

BbILLEN3NOXEHHbIE UCKMIOYEHUS U OFPaHUYEHUSI HE MOTYT MOHUMATLCS UMW UCTOMNKOBLIBATLCS TakuM 0GpasoMm,
YTOGbI NPOTUBOPEUUTL 0653aTENBHBIM MOMOXEHNUSIM NPUMEHSIEMbIX NMPaBoBbIX HOPM. Ecnu kakas-nn6o Yactb
WK yCroBMe JaHHOTo 0TKasa OT rapaHTWUK NPU3HAEeTCs Cy[OM KOMMNETEHTHOW PUCAMKLMM HE3aKOHHBIM, He
MMEOLLIMM 3aKOHHOW CUMbl UIMU NPOTUBOPEYaLLMM AENCTBYIOLLEMY 3aKOHOAATENbCTBY, OCTanbHas YacTb OTkasa
OT rapaHTum ByaeT cumMTaTbCs UMEIOLLEN FOPUAMYECKYLO CUny, U BCce NpaBa v obasaTenscTea 6yayT
TONKOBATLCA U MPUHYAUTENBHO 0BecneunBaThCsl, kak ecrnu Gbl AaHHbIM 0TKa3 OT rapaHTUu He coaepkarn
OTAEINbHbIX YacTen UK YCIOBUIA, KOTOpPblE BbINu NPU3HaHbLI HE UMEIOLLMMI 3aKOHHOMN CUTbI.
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“Y” Adapter — Recirculating

Adaptateur en Y — Recirculation

,Y“-Adapter — Rezirkulation

Adaptador en “Y” para recirculacion
"Y"-verloopstuk — recirculerend

Adattatore a "Y" per ricircolo

Y-adapter — resirkulasjon

Y-sovitin — palautuskierto

Y-adapter — atercirkulerande

Mpooapuoyéag oxnuaTog “Y” — ETravakukAogopia
“Y”-adapter — recirkulerende

tacznik typu ,Y” umozliwiajacy obieg kardiopleginy
Adaptador em “Y” - Circulag&o continua

“Y” Adaptéri — Devridaim

Nastavec ,Y* — recirkulujici

,Y” adapter — Recirkulacio

Y-06pa3Hblii peLmpKyNALUOHHbIN NMEPEXOAHNK

Instructions for Use * Mode d’emploi * Gebrauchsanweisung ¢ Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing ¢ Istruzioni per I'uso « Bruksanvisning « Kayttéohjeet
Bruksanvisning « Odnyieg xpriong * Brugsanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania
Instrugdes de utilizagdo * Kullanim Talimatlar « Navod k pouziti « Hasznalati Utmutaté
WHCcTpyKuma no akcnnyaTtaumm

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 dem Verpackungsetikett / Explicacion de los
simbolos que aparecen 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 cupBoAwv otnv eTikéTa TnG 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 symboli uvedenych na stitcich baleni/ A csomagolason
lathaté szimboélumok jelentése / O6bsicHeHMe CMMBONOB Ha MapKUPOBKaxX YNaKkoBKN

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 gelten,
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 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 a questo prodotto / Se pa etiketten utenpa pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjelder for
dette produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa ytterférpackningen
for de symboler som galler denna produkt / Avatpégte aTnV €TIKETA TNG EEWTEPIKAG CUOKEUATIAG 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 dotycza
niniejszego produktu / Consultar 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 szimboélumok a kiilsé
csomagolason talalhatéak / Cm. Ha ynakoBke, Kakue CMMBOIbI MPUMEHUMbI 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 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
e 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, etta laite on kokonaan Euroopan unionin
neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne (EU-standard).
Denna symbol betyder att utrustningen helt foljer radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité
Européenne (Eupwaiki Zuppdpewaon). To ouuBoro autd onuaivel 6T N CUCKEUR
OupPop@WvETal TTARPWG PE TNV 0dnyia Tou EupwraikoU Zuppouliou 93/42/EOK. /
Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud
overholder det Europzaeiske Rads Direktiv 93/42/EQF . / Conformité Européenne (Zgodno$é
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 spliuje pozadavky evropského nafizeni 93/42/EEC. / Conformité
Européenne (Eurépai Megdfeleléség). Ez a szimbdélum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes
mértékben megfelel az Eurdpai Tanacs 93/42/EGK iranyelve kévetelményeinek. /
Conformité Européenne (EBponerickoe cooTBeTCTBME). ATOT CMMBON 0603HaYaeT, YTo
YCTPOWCTBO NOMHOCTLIO COOTBETCTBYET TpeboBaHuAM anpekTunBbl EBponerickoro Coseta
93/42/EEC.

C € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
0123

= Nonpyrogenic / Apyrogéne / Pyrogenfrei / Apirégeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno /
Pyrogenfri / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn trupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / Apirogénico / Nonpirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogén / AnuporeHHo
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Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthyléne / Sterilisiert mittels
Ethylenoxid / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / ATrooTeipwpévo pe xprion ogeidiou Tou aiBuAeviou / Steriliseret
med etylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com éxido de
etileno / Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-oxiddal
sterilizalva / CtepunnsoBaHo 3TUNEHOKCMOOM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttinen / Far inte ateranvandas /
Mnv eravaypnoipotroleite / Ma kun bruges én gang / Produkt do jednorazowego
zastosowania / Ndo reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte opakované / Nem
tjrafelhasznalhaté / He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar después de / Te
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Viimeinen kayttopaiva / Far
anvandas till och med / Huepopnvia Aj¢ng / Kan anvendes til og med / Data waznosci /
N&o utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Pouzit do / Lejarat / icnonb3oBaTb A0

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

Lot Number / Numéro de lot / Chargennummer / Numero de lote / Partijinummer / Numero
di lotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / ApiBu6g mapTidag / Partinummer / Numer
partii / Namero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arze / Sorozatszam / Homep naptum

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / Ma&ra / Mangd /
MoodtnTa / Antal / llo$¢ / Quantidade / Miktar / MnozZstvi / Mennyiség / Konuyectso

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents joints /
Achtung, Begleitdokumentation beachten / Precaucién, 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 / Mpocoxr, cupBouleuTeite Ta cuvodEUTIKG €yypaga / Forsigtig! Se
medfglgende dokumentation / Przestroga: Nalezy sie zapozna¢ z dotaczong
dokumentacjg / Atengéo, consulte os documentos em anexo / Dikkat, Uriinle Verilen
Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
mellékelt dokumentumokat / BHumanme! O3HakombTech ¢ conpoBoanTENbHON
[OKyMeHTauuewn

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux 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 / Galler endasti USA/
Movo yia TeAdTeg evidg Twv H.M.A. / Gaelder kun i USA / Dotyczy tylko klientow w USA /
Apenas aplicavel aos E.U.A. / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar Igin / Pouze pro uZivatele

z USA / Csak egyesilt allamokbeli felhasznaldknak / Tonbko gns CLUA

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 / Avwrtato épio Beppokpaciog / Hajeste tilladte temperatur / Gérna granica
dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Sicaklik Ust Siniri / Horni limit
teploty / Legmagasabb tarolasi hémérséklet / Temnepatypa He Bbllle
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Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Numero de catalogo /
Catalogusnummer / Numero di catalogo / Katalognummer / Luettelonumero /
Katalognummer / ApiBu6g 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

Contains di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) / Contient di(2-éthylhexyl)phtalate (DEHP) /
Enthalt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) / Contiene di(2-etilhexil)ftalato (DEHP) / Bevat
di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP) / Contiene ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP) / Inneholder
di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP) / Sisaltaa di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP) / Innehaller
di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) / Mepiéxel @OaAiké Sio(2-aiBuheur)eoTépa (DEHP) /
Indeholder di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) / Zawiera ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP) /
Contém ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) / Di(2-etileksil)ftalat (DEHP) icerir / Obsahuje
di(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP) / Di-(2-etilhexil)-ftalatot (DEHP) tartalmaz / Copepxut
an(2-atunrekcun)pranat (A3rP)
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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/ Obrazek 1/ 1. dbra / PucyHok 1

Locking male luer fitting / Verrouillage luer méle / Luer-Lock-Anschluss (mannlich) / Conector
de bloqueo luer macho / Afsluitbare mannelijke luerfitting / Raccordo luer lock maschio /
Hann-luerlock-kobling / Luer-urosliitin / Luerlockkoppling, hane / Apogvikég oUvdeouog
aopaliong luer / Han-luerlasefitting / Meskie ztacze typu luer lock / Ajustador de bloqueio do
luer macho / Kilitli erkek luer baglantisi / Spojka s uzavérem typu Luer Lock / Zaré apaluer-
csatlakozo6 / OxBaTbiBaeMbli BUHTOBOW NIO3POBCKUIA pasbem

“Y” connector / Connecteur en Y / ,Y“-Konnektor / Conector en “Y” / "Y"-connector /
Connettore a "Y" / Y-kobling / Y-liitin / Y-koppling / Z0v®eopog oxnuartog "Y" / "Y"-konnektor /
tacznik typu ,Y” / Conector em “Y” / “Y” konektorl / Konektor ,Y* /,Y” csatlakozé /
Y-o6pasHbiii coeguHuTens

Clamp / Clamp / Klemme / Pinza / Klem / Morsetto / Klemme / Puristin / Klamma /
ZeiyktApag / Klemme / Zacisk / Pinga / Kelepge / Svorka / Cs6szorité / 3axum

Flexible tubing / Tubulure flexible / Flexibler Schlauch / Tubo flexible / Flexibele tubing / Tubo
flessibile / Fleksibel slange / Joustava letku / Mjuk slang / EukautTn cwAvwon / Bgjelig
slange / Elastyczny dren / Tubo flexivel / Esnek boru / Pruzna hadicka / Hajlékony csé /
'mbkas Tpybka

Slip connector / Connecteur a glissement / Steckanschluss / Conector a presion /
Slipconnector / Connettore a innesto rapido / Glidekobling / Holkkiliitin / Glidkoppling /
Zupopuevog ouvdeapog / Slip-konnektor / Wsuwany konektor / Conector de encaixe / Kaymali
konektdr / Nasunovaci konektor / Csatlakozé / KoHycHbIi coeamHutens

Vent line port with cap / Port de la tubulure de purge a capuchon / Anschluss fiir
Entliftungsleitung mit Kappe / Puerto para via de ventilacion con tapén / Poort
ontluchtingslijn met dop / Presa della linea di sfiato con cappuccio / Ventilasjonsslangeport
med propp / llmanpoistoletkun portti ja tulppa / Hattférsedd ventilationsport / ©Upa ypapunig
agpiopou pe katrdaki / Udluftningsslangeport med hzette / Port linii odprowadzania powietrza
z nasadkg / Porta da linha de ventilagdo com tampa / Kapakli havalandirma hatti yolu / Port
vétraci hadicky s krytem / Kieresztészar-csatlakozo fedéllel / Pazbem apeHaxHom nmHuu,

C Konnavkom

Locking female luer fitting / Verrouillage luer femelle / Luer-Lock-Anschluss (weiblich) /
Conector de bloqueo luer hembra / Afsluitbare vrouwelijke luerfitting / Raccordo luer lock
femmina / Hunn-luerlock-kobling / Luer-naarasiliitin / Luerlockkoppling, hona / ©@nAukdg
oUvdeapog ao@ahiong luer / Hun-luerlasefitting / Zenskie ztacze typu luer lock / Encaixe de
bloqueio luer fémea / Kilitli disi luer baglantisi / Pfipojka s vnitfni koncovkou typu Luer Lock /
Zar6 anyaluer-csatlakoz6 / OxBaTblBatoLLUIA BUHTOBOW NIO3POBCKUIA pa3bemM

Male slip luer fitting / Luer a glissement méle / Luer-Steckanschluss (mannlich) / Conector
luer macho a presion / Mannelijke luerslip / Raccordo luer lock maschio a innesto rapido /
Hann-luerlock-glidekobling / Luer-urosholkkiliitin / Luerslipkoppling, hane / Apoevikdg
oupoépevog ouvdeopog luer / Han-slipluerfitting / Meskie ztacze wsuwane typu luer / Encaixe
do luer macho / Erkek slip luer baglantisi / Nasadka s uzavérem typu Lock Luer / Zaré
apaluer-csatlakozé / OxBaTblBaeMbl KOHYCHbIV NIO3POBCKUI pasbem

High-flow stopcock / Robinet d'arrét a débit élevé / Absperrhahn fiir hohe Durchflussraten /
Llave de paso de flujo alto / High-flow plugkraan / Rubinetto di flusso elevato / Kran med hay
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flow / Runsasvirtauksinen kolmitiehana / Avstangningskran for hogt flode / Z1pdgiyya uwnhng
por|g / Stophane til hgjt flow / Kranik wysokoprzeptywowy / Torneira de fluxo alto / Ylksek
akis vanasi / Uzaviraci kohout pro vysoky pratok / Nagy aramlasu csap / 3anopHsliii kpaH
AN MIHTEHCUBHOIO NOTOKa

Barbed connector / Connecteur cranté / Geriffelter Konnektor / Conector de lenglieta /
Connector met weerhaakjes / Connettore dentellato / Kobling med mothaker / Vakéasellinen
liitin / Flanskoppling / BaBu1dwt6g oUvdeopog / Konnektor med modhage / Gwintowany
konektor / Conector roscado / Tirtikli konektdr / Konektor s ozubem / Bordazott csatlakozé /
CoeauHuTenb ¢ Gopoakon
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DLP®

Y-06pa3Hbifi peLMpKyNALMOHHbIA NEPeXoAHUK

OnucaHue usgenus

KopoTkoe koneHo mogenen 10003 n 100030S okaH4MBaeTCA oxBaTbiBAEMbIM BUHTOBLIM JTH03POBCKUM
pasbemoM. Oba BbIXOAHbLIX KONEHa OKaHYMBAIOTCS KOHYCHBIMW COEAUHUTENSM Ans TPyBOoK (OANH C OTBOAOM,
[pyroi 6e3 oTBoAa), KOTOpblE NOACOEAVNHATCS K NIMHWAN C BHYTPEHHUM aAnameTpom oT 0,48 cm (3/16 atorima) oo
0,64 cm (1/4 proima). B mopgenn 10003 HanpaBrneHne NoToka yka3blBaeTCs C MOMOLLbIO 3a>KMMOB C LIBETOBOM
MapkupoBkoii, B mogenu 100030S — c NOMOLLbIO 32)KMMOB C LIBETOBOI MapKUPOBKOW 1 CTpenkamu.

Mopgenb 10003S sBnseTcsa 3-koneHHbIM NepexogHKom Ansa nepdyaunn. Ha Bxoge nmeeTtcs oxsaTbiBatoLLMiA
BMHTOBOW JIIO3POBCKUI pa3beM, KOTOPbIN NOACOEANHSIETCS K TPyBke AnameTpom 0,48 cm (3/16 aronma).
MocpeacTBom Heckomnbkux Y-06pasHbIx coeauHUTENER NEPEXOAHMK AENUTCA Ha 3 KOMNeHa, Kaxaoe U3 KOTopbIxX
OKaH4YMBaETCs OXBaTblBAEMbIM KOHYCHbLIM JTI03POBCKAM Pa3beMOM.

BxopHas Tpybka mogenu 13025 HaunHaeTca coegmHuTenem ¢ 6opoakon anameTtpom 0,64 cm (1/4 groima),
KOTOPbIN NOACOEANHAETCS K 3aNOPHOMY KpaHy, pacCYMTaHHOMY Ha MHTEHCUBHBIN NOTOK. DTOT KpaH perynmpyeT
NOTOK KapAnONIernyeckoro pactsopa Mexay peLupKynauMoHHbIM KONTEHOM, KOTOPOe OKaH4YMBaeTCsi pa3beMoM
¢ 6opoakon anametpom 0,64 cm (1/4 aoima), n BXOAHOW YANMHUTENBHOW NUHMEN AnnHon 12,7 cm (5 AoimoB).
Cuctema cTepusbHa, anMporeHHa 1 npeAHasHayYeHa Anst OQHOKPaTHOrO UCMOMb30BaHUS.

Moka3zaHnA K NPMMEHeHuo

3TN NepexoAHuNKN NpeaHasHaueHbl 4ns UCNoMb30BaHWS BO Bpems onepauyn B YCroBUAX UCKYCCTBEHHOTO
kpoBoobpalleHns. OHn obecneunBaloT HenpepbIBHYIO PELIMPKYNALMIO Kapauonnernyeckoro pacteopa, nomoras
noaaepXvBaTb NOCTOSIHHYIO TeMnepaTtypy.

Mogenb 10003S no3sonsieT ocyLecTBNATb Nepdy3unto HECKObKUX BEHO3HbIX TPAHCMNaHTaToB.

MpoTrMBONOKa3aHusA
[laHHOe YCTPOWCTBO MOXHO MCMOMb30BATL TOMBKO MO HA3HAYEHMIO, yKa3aHHOMY BbiLLe.

MepbI NpeaoCTOPOXHOCTU

Mpumeyanme: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUILHOCTb MPUMEHSEMbIX XUPYPrUYecknX npoLeayp U MeToaoB HeceT
MeAWLMHCKWIA nepcoHan. OnucaHve npoueaypbl NPUBEAEHO UCKMIOYNTENBHO B CPABOYHbIX LEMsiX.
Llenecoobpa3HocTb NpoBeAeHWst AaHHOW NpoLeaypbl A0MKHA OLEHMBATLCSt XMPYpraMu Ha OCHOBaHUU NUYHOTO
npogeccnoHanbHOro onbiTa 1 MeanLMHCKON NOArOTOBKM, @ Takke C y4eTOM TUna BbINOMHAEMOW XMPYPruyeckomn
onepaLum 1 UCNosb3yeMblX CUCTEM BBOAA U OTCAChIBaHUS.

Mepen noacoeaMHeHMeM HeOBXOAMMO YAANUTL U3 NEepexodHVKa BECb BO3AYX.

Mepep ncnonb3oBaHnem TpebyeTcst 3aTAHYTh JII03POBCKUE KOMMAYKK.

[laHHOe YCTPOMCTBO paccHUTaHO TOMbKO Ha OAHOKPaTHOe NpuMeHeHue. 3anpeLlaeTcs UCNonb3oBaTh,
obpabatbiBaTh UNK CTEPUNU30BaTL AaHHOE n3aenve NoBTOpHO. MOBTOPHbIE Ucnonb3oBaHue, obpaboTka nnu
CTepunu3aumns MoryT HapyLLINTb CTPYKTYPHYIO LIENIOCTHOCTb YCTPOCTBA UM CO3AaThb Yrpo3y ero UHULMPOBaHUs,
4YTO MOXET NPMBECTU K TPaBMe, 3aboneBaHuo Unn netTanbHOMy UCXOAY.

OTHOCUTCS K NPOAYKTaM, Ha 3TUKEeTKax KOTOPbIX yKazaHo Hanuyue cgpranatoB: B cBA3u c Hannyvem pranara
B [JaHHOM NPOAYKTe, Bpay JOMKEH TLLaTeNbHO CONOCTaBUTb MEAULIMHCKME NPenMyLLEeCTBa UCMOMNb30BaHMS
[aHHOro NPoAyKTa U oTpuLaTenbHble NOCNeACTBUS BO3AEWCTBUA pTanaTta Ha AeTel MYy>XCKOro nona, a Takke
6epeMEHHbIX 1 KOPMSILLMX FPYAbIO XKEHLLIMH.

Mo6ou4Hble achcheKkTbl

Kak 1 Bce KOMMOHEHTbI CUCTEMbI SKCTPAKOPMOPasbHOro KpoBoobpalLLeHUs, 3TO YCTPONCTBO MOXET BbI3biBaTb, B
yncne Npoymx, Takme NoGouHble apdekTbl, kak UHULMPOBaHUE, KpoBonoTepsi, obpasoBaHne TpoMbBoB, amMGonus
1 gucnokauusi. Mpu HecobnoaeHNN 4aHHON MHCTPYKLMM MO SKCMnyaTaumuy BO3MOXHbI MOBPEXAEHWE cocyaa v
OCMOXHEHUS B MECTE NpOoKona.

MHCprKLl,VIﬂ no IKcnnyatauyuu

1.  OcmoTpuTe ynakoBKy 1 u3genue Ha npeameT NoBPEeXOEHNI N UCTeYeHUsi Cpoka rogHocTu. Ecnv noBpexaeHus
OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTU HE UCTEK, BCKPOWTE YNakoBKy U MOMECTUTE U3Aenne B CTepUnbHoe nomne ¢
cobntogeHnem TpeGoBaHUiA aCENTUKN.

2. TlepexofHuvK NoAcoeanHSIeTCS OOHUM U3 NPUBEAEHHbIX HIKE CNoCcObOB.
Moagenu 10003 n 100030S:

a. Ecnuk pa3bemMy And oTBoAa Ha nepexogHuke AoIKHa ObITb noacoefunHeHa opeHaxHasa NUHUA, CHUMUTe
KONnnayokK C oXBaTblBaeMOro BUHTOBOIO JTI03POBCKOro pa3bema n nogcoenHnTe OpeHa)KHYy JIMHULO.
B NPOTUBHOM Clly4yae 3aTaHUTEe KOJINayokK Ha OXBaTbiBaEMOM BUHTOBOM JIFO3POBCKOM pa3beme.
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6. [NoacoeauHWTE OXBaTbIBaeMbli BUHTOBOW NMO3POBCKUI COEAUHUTENb K paHee YCTaHOBMNEHHOMY KaTeTepy
unu kaxtone. OGpaTHLIM NOTOKOM yAanuTe BeCb BO3[yX U3 NEPEXOAHWKA.

B. TwaTensHO NOACOEANHUTE K KOHYCHBIM COEUHUTENSIM NEPEXOAHMKA 3aM0SHEHHYHO NTUHUIO NoAaum
pacTBopa, He NMo3BOsss BO3AyXy NOMNAacTb B NEPEXOAHUK UMW NWHWIO NoAaYM pacTeopa.

r.  Ecnu ucnonb3syeTcs ApeHaxHas NMUHUSA, OTKPOITe ee, YToBbl yaanuTe BECb BO3AYX W3 NUHUM Nepeq
noaaveii pacTeopa Yepes NepexofHyK.

Mogenb 10003S:

a. [opcoeAnHUTE UCTOYHMK NoAauUn KapAUOMNerMyeckoro pactTeopa K BXOAHOMY OXBaTbiBatoLLEMY
BVMHTOBOMY JTIO3POBCKOMY pasbeMy.

6. 3anonHuTe NUHUK.

B. [oacoeanHNUTe K COOTBETCTBYHIOLLEN COCYANCTON KaHione ANns nepdy3nn BEHO3HbIX TPAHCMNaHTaToB.

Mopgenb 13025:

a. [opcoeAnHUTE NCTOYHMK NOAAYMN KapAMONErMYEeCcKoro pactTBopa K BXOAHOMY CoeanHUTENo ¢ 6opoaKoi.
6. TopcoeAnHUTE APEHAXHYIO NNHMIO K BBIXOAHOMY COoeaMHUTENI0 ¢ 6opoaKoi.
B. 3anonHuTe nuHum.
r. NopcoeauHnTe K KapaMONernyeckon KaHtone.

3. B 3aBucumocTu ot cnocoba noacoeanHEHNs! HanpaBnsnTe NOTOK pacTBOPa C MOMOLLbIO 3aXKMMOB
(mozenun 10003, 100030S 1 10003S) unu 3anopHoro kpaHa (Mogenb 13025).

4. Tlo 3aBepLUEHWMN NpoLEaYPbl OTCOEANHUTE NEPEXOAHVK U YTUNU3MPYITE €ro Haanexalum obpasom B
COOTBETCTBUM C NpaBUamu, MPUHATEIMU B MEAVLIMHCKOM YYPEXAEHUN B OTHOLLEHUM MPOYUX 3arpsiBHEHHbIX
KPOBbIO U3OENUiA.

HacTosimit oTkas oT rapaHTUM pacnpoCTPaHSETCA TONbKO Ha KITMEHTOB, HaXOAsILLUXCS 3a
npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTuun

XOTS Y-OBPA3HbIN PELIUPKYNALNOHHBIV NEPEXOAHWUK, OANEE UMEHYEMbIV «MPOAYKT»,
TWATENbHO CKOHCTPYUPOBAH, NPOU3BEAEH U NPOLLEN NPEANPOAAXHbBIE UCNbITAHUA, TEM
HE MEHEE, CYWECTBYET MHOXECTBO NPU4YUH BO3MOXHOI'O C60A B PABOTE NMPOOYKTA.
MMEIOLLMECA B MAPKUPOBKAX NMPOAYKTA NPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BOJIEE NOAPOBHbIE
CBEAEHUSA U ABNAIOTCA HEOTHLEMNEMOMW YACTbIO IAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTUWN. MO3TOMY
KOPMOPALMSA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCH OT BCEX FAPAHTUNHBIX OBA3ATENBCTB, KAK
NPAMbIX, TAK U NMOAPA3YMEBAEMbIX, B OTHOWEHWUX OAHHOIO NPOAYKTA. KOPNMOPALUA
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HW 3A KAKUE CNTYYAWHBIE UNW KOCBEHHBIE YBbITKU,
BO3HUKLUME B PE3YJIbTATE KAKOIO-NMB0 UCNOJIb3OBAHUA, OEDEKTA UMW HEUCMPABHOCTHU
NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOFO, OCHOBAHA N NMPETEH3MA HA TAPAHTUHbBIX
OBA3ATEJIbCTBAX, KOHTPAKTE, FPAXXOAHCKOM NMPABOHAPYLUEHUM UNU OPYTUX
OBCTOATENIbCTBAX.

BblLLen3noxeHHbIe UCKIIOYEHNSA N OrPaHNYeHNs He MOTYT NOHNMMAaTLCS UMW UCTONMKOBBLIBATLCA TaKUM obpasom,
4TOOBI NPOTUBOPEUNTL 0BA3aTENBHLIM NONOXEHUSIM AencTByloLLero 3akoHogaTenscTea. Ecnn Kakas-nnbo yacTb
WUNW NOMoXeHne AaHHOro oTkasa OT rapaHTUM NPU3HaEeTCs CYA0M KOMMNETEHTHON I0PUCAUKLNM HE3aKOHHbBIM, He
VIMEIOLLIMM UCKOBOWN CUSbl UMW NPOTMBOPEYaLLNM AeNCTBYIOLLEMY 3aKOHOAATENbCTBY, OCTanbHas 4acTb OTKasa oT
rapaHTumn 6y,:|eT CUATATBLCA UMEIOLLIEN 3aKOHHYIO CUny, 1 BCe Npasa u obsizaTenscTBa 6y,qu TOJIKOBaTbCA U
npuHyauTenbLHO obecneunBaTbCs, kak ecnuv 6bl JaHHbIN OTKa3 OT rapaHTUK He CoaepKan OTAENbHbIX YacTen unm
NONOXeHW, KoTopble BbINK NPU3HaHbI HE UMEIOLLMMI 3aKOHHOW CUTbI.
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Medtronic

DLP™

Y-Adapter, Venting

Nastavec ,Y, s odvzdusnénim
Y-adapter, udluftning

Y-Adapter, Entliiftung
Mpooappoyéag oxNUATog «Y», eEAEPIOUOU
Adaptador en Y con ventilacion
limaa poistava Y-sovitin

Adaptateur en Y, purge

,Y” adapter, leszivészaras
Adattatore a Y con sfiato
“Y”-verloopstuk met ontluchting
Y-kontakt, ventilering

tacznik typu ,Y”, z odpowietrzeniem
Adaptador em Y, ventilagao
Y-06pasHblit agantep ¢ OTBOAOM
Y-adapter, med ventilation

Y Adaptér, Havalandirmali

Instructions for Use ® Navod k pouZiti ® Brugsanvisning ¢ Gebrauchsanweisung ® O8nyieg xpriong ¢ Instrucciones
de uso * Kayttdohjeet » Mode d'emploi ® Hasznalati Utmutaté e Istruzioni per l'uso ® Gebruiksaanwijzing ©
Bruksanvisning e Instrukcja uzytkowania ¢ Instru¢des de utilizagcdo ® MHCTPyKLMA NO SKCnayaTauum ©
Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlar

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. c €
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The following listincludes trademarks or registered trademarks of Medtronic in the United States and possibly in other countries. All other trademarks are the property
of their respective owners.

Nasledujici seznam uvadi ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spoleénosti Medtronic v USA a pfipadné v jinych zemich. V$echny ostatni
ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych viastnika.

Felgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilherende Medtronic i USA og muligvis i andre lande. Alle andre varemaerker tilherer de
respektive ejere.

Die folgende Liste beinhaltet Marken oder eingetragene Marken von Meditronic in den USA und méglicherweise in anderen Landern. Alle anderen Marken sind
Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

O akdAovB0og KATAAOYOG TIEPIAAUBAVEL EUTTOPIKA oTipaTa iy orjuata katatedévta g Medtronic otig Hvwpéveg MoArteieg kat TiBavov oe AAAeg xwpeg. ‘OAa Ta
GANA EPTTOPIKA OTIHATA Eival ISIOKTNCIA TWV AVTICTOIXWV KATOXWV TOUG.

La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos y posiblemente en otros paises. Todas las marcas
comerciales son propiedad de sus propietarios respectivos.

Seuraava luettelo sisaltaa Medtronicin tavaramerkit ja rekisteréidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja mahdollisesti muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat niiden
omistajien omaisuutta.

La liste suivante inclut des marques commerciales ou des marques déposées de Medtronic aux Etats-Unis et eventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Az alabbi lista a Medtronic Egyesiilt Allamokban és valésziniileg mas orszagokban érvényes védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza. Minden egyéb
védjegy a megfeleld tulajdonosok tulajdonat képezi.

L'elenco seguente include marchi di fabbrica o marchi registrati della Medtronic negli Stati Uniti ed eventualmente in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono
di proprieta dei rispettivi proprietari.

In de onderstaande lijst staan de gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van Medtronic in de Verenigde Staten en mogelijk in andere landen. Alle andere
handelsmerken zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaar.

Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for Medtronic i USA og eventuelt i andre land. Alle andre varemerker tilharer de respektive
eierne.

Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i prawdopodobnie w innych krajach. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig ich prawowitych wiascicieli.

A lista que se segue inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Medtronic nos EUA e possivelmente noutros paises. Todas as outras marcas
comerciais s@o propriedade dos respetivos detentores.

Cneaytowuii CNMCOK BHNKOHAET TOBaPHbIE 3HAKM WM 3aperncTpupoBaHHble TOBapHble 3HaKW Koprnopauuu Medtronic B CLLA 1, BoamMoxHO, B Apyrux cTpaHax. Bce
Apyrie TOBapHbIe 3HAKMW ABMAIOTCA COBCTBEHHOCTBIO UX BNAAE/bLEB.

Foljande lista innehaller varumarken eller registrerade varumérken som tillhdr Medtronic i USA och majligen i andra lander. Alla 6vriga varumarken tillhér respektive
innehavare.

Asagidaki liste Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri'nde ve muhtemelen dider lilkelerdeki ticari markalarini veya tescilli ticari markalarini igerir. Diger ticari
markalarin tim ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.

Cortiva, DLP, Medtronic
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Explanation of symbols on package labeling * Vysvétleni symboll uvedenych na stitcich baleni * Forklaring
til symbolerne pa emballagens maerkater ¢ Erlauterung der Symbole auf der Verpackung * Etegrjynon twv
GUPBOAWYV OTN oNHaAvoN TNG cuckevacoiag ¢ Explicacion de los simbolos que aparecen en la
documentacion del envase ¢ Pakkausetiketin symbolien selitykset * Explication des symboles des
étiquettes sur 'emballage * A csomag cimkeéin lathaté szimbélumok jelentése ¢ Spiegazione dei simboli
presenti sulle etichette della confezione * Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels ¢ Forklaring
av symboler pa pakningen ¢ Objasnienie symboli znajdujacych si¢ na etykietach opakowania ¢ Explicagcao
dos simbolos na documentacao da embalagem ¢ MoAcHeHHe K CUMBO/IaM Ha 3TUKETHaX YNaKOBKHU *
Forklaring av symboler pa forpackningsmérkningen « 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 $titku na vnéjsi strané obalu. ® Se maerkaten 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.
* AvaTp€ETe 0NV ETIKETA TNG EEWTEPIKNG CUOKELAOIAG Yla Va SEiTe TIola GUMBOAA LOXVUOUV YLa TO TIAPOV TIPOIOV.
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 lemballage extérieur
pour savoir quels symboles s’appliquent a ce produit. ® A termékre vonatkozé szimboélumok a 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 pa den ytre pakningen for & 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 os simbolos que se aplicam a este produto. ® CM. Ha 3TUKeTKe
BHELLHEW YNaKoBKW, Kakne CUMBOJ/Ibl MPUMEHMMbI K AaHHOMY NpoAyKTY. * Se etiketten pa ytterférpackningen for de
symboler som géller denna produkt. « Bu iriinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek icin dig ambalaj etiketine

basvurun.
c E Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with
0123 European Council Directive MDD: 93/42/EEC. » Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento

symbol znamena, Ze zafizeni zcela splfiuje pozadavky smérnice Evropské rady MDD: 93/42/EHS. ¢
Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder
Det Europaeiske Rads direktiv om medicinsk udstyr: 93/42/EQF. « Conformité Européenne
(Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Geréat allen Vorschriften der europaischen
Richtlinie 93/42/EWG flr Medizinprodukte entspricht. ¢ Conformité Européenne (Evpwraikr)
Zuppépdwon). To sUPBOAO AUTO onuaAivel OTL TO TIPOIOV CUPHOPDWVETAL TIANPWS KE TNV Eupwraikn
Odnyia epi atpotexvoAoyikwV Tipoidvtwyv: 93/42/EOK. » Conformité Européenne (Conformidad
Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva 93/42/CEE del Consejo
Europeo relativa a los productos sanitarios. ® Conformité Européenne (eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin neuvoston
laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY mukainen. « Conformité Européenne. Ce symbole signifie que
I'appareil est entiérement conforme a la Directive européenne MDD : 93/42/CEE. * Conformité
Européenne (Europai Megfeleléség). Ez a szimbélum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben
megfelel az Eurépai Tanacs orvostechnikai eszkz6krél sz6lé 93/42/EGK iranyelvének. » Conformité
Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo € conforme alla Direttiva
europea MDD 93/42/CEE. » Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat
het product volledig voldoet aan richtlijn van de Europese Raad MDD: 93/42/EEG. * Conformité
Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i
samsvar med EU-direktiv MDD: 93/42/EQF. « Conformité Européenne (Zgodno$¢ z normami Unii
Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi dyrektywy Rady
Europejskiej 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych. ¢ Conformité Européenne (Conformidade
Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com a Diretiva do
Conselho Europeu MDD: 93/42/CEE. » Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBUE). DTOT
CMMBO/ 0603HaYaeT, 4TO YCTPOMCTBO NOIHOCTLIO COOTBETCTBYET TPe60BaHMAM [AMPEKTUBbI
Esponetickoro Coseta MDD: 93/42/EEC. ¢ Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna
symbol betyder att utrustningen helt foljer radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter. ¢
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin Avrupa Konseyi Direktifi
MDD: 93/42/EEC ile tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir.

M Nonpyrogenic  Nepyrogenni « Ikke-pyrogen ¢ Pyrogenfrei » Mn mupetoyovo ¢ Apirégeno ¢ Pyrogeeniton
* Apyrogéne * Nem pirogén * Apirogeno ¢ Niet-pyrogeen * Pyrogenfri  Produkt niepirogenny ¢ Nao
pirogénico ¢ AnuporeHHo ¢ Icke-pyrogen ¢ Pirojenik Degildir

[steriLE JE0]] Sterilized using ethylene oxide ¢ Sterilizovano ethylenoxidem e Steriliseret med etylenoxid ¢ Mit
Ethylenoxid sterilisiert ® AmooTtelpwpévo pe alBuievoteidio ¢ Esterilizado mediante 6xido de etileno ©
Steriloitu etyleenioksidilla ¢ Stérilisé a I'oxyde d’éthylene e Etilén-oxiddal sterilizélva * Sterilizzato a
ossido di etilene * Gesteriliseerd met ethyleenoxide ¢ Sterilisert med etylenoksid ¢ Sterylizowany
tlenkiem etylenu ¢ Esterilizado utilizando 6xido de etileno ® CtepnnnsoBaHo 3TUIEHOKCHAOM ®
Steriliserad med etylenoxid ¢ Etilen oksit ile sterilize edilmistir

® Do not reuse » Nepouzivejte opakované * Ma ikke genbruges « Nicht wiederverwenden » Mnv
enavaypnotporioteite  No reutilizar » Ala kayta uudelleen ¢ Ne pas réutiliser ¢ Kizarélag egyszeri
hasznélatra * Non riutilizzare * Niet opnieuw gebruiken * Skal ikke brukes flere ganger ¢ Nie stosowa¢
ponownie * Nao reutilizavel » He ucnonb3osatb noBTOpHO * Farinte ateranvandas ¢ Yeniden kullanmayin
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Use-by date » Datum pouZitelnosti  Kan anvendes til og med ¢ Verwendbar bis ® Hugpounvia «Xprion
€wq» ¢ Fecha de caducidad ¢ Viimeinen kayttopaivamaara ¢ Date de péremption  Lejarati id6 ¢
Utilizzare entro * Uiterste gebruiksdatum e Siste forbruksdag ¢ Termin przydatnosci do uzycia ® Utilizar
antes da data * Cpok rogHocTu * Utgangsdatum ¢ Son kullanma tarihi

Do not use if package is damaged ® Nepouzivejte, je-li obal poskozeny » Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget » Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist « Mn xpnouomoteite
€Av n ouokevaoia urtootei {nuid © No utilizar si el envase esta dafiado * Ala kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut » Ne pas utiliser si'emballage est endommagé * Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt »
Non utilizzare se I'imballaggio non & integro ¢ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is * Skal ikke
brukes hvis pakningen er skadet * Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone * N&o utilizar se a
embalagem estiver danificada ® He ncnonb3osatb, ecnv ynakosKa noBpexaeHa ® Far ej anvandas om
férpackningen ar skadad * Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Do not resterilize « Neprovadéjte resterilizaci « Ma ikke resteriliseres * Nicht resterilisieren « Mnv
enavarnootelpwveTe * No reesterilizar ¢ Ald steriloi uudelleen ¢ Ne pas restériliser » Nem
Ujrasterilizalhat6 * Non risterilizzare * Niet opnieuw steriliseren  Skal ikke resteriliseres ® Nie
sterylizowa¢ ponownie ¢ Nao reesterilizar * He ctepunmsosarb nosTopHo * Far inte omsteriliseras ¢
Yeniden sterilize etmeyin

Lot number » Cislo $arze » Partinummer « Losnummer ¢ Api8ug raptidag » Nimero de lote » Eranumero
* Numéro de lot  Tételszam ¢ Numero di lotto ¢ Partijnummer  Lotnummer ® Numer partii produkcyjnej
Numero de lote * Homep naptum ¢ Lotnummer © Lot numarasi

Quantity » MnoZstvi » Antal  Menge ¢ Mocdtnta * Cantidad * Maara » Quantité « Mennyiség * Quantita ¢
Aantal ¢ Antall * llo$¢ » Quantidade * Konnyectso © Antal  Miktar

Consult instructions for use ¢ Viz navod k pouziti » Se brugsanvisningen ¢ Gebrauchsanweisung lesen ¢
ZupPBouleuteite TIq 0dnyieg xpriong ¢ Consultar instrucciones de uso * Katso kayttdohjeet » Consulter
le mode d’emploi ® Lasd a hasznalati utmutatét  Consultare le istruzioni per 'uso * Zie
gebruiksaanwijzing * Se i bruksanvisningen ¢ Nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania ® Consultar
as instrugdes de utilizagdo * CM. MHCTPYKLMIO MO aKcnayaTaumn © Las bruksanvisningen ¢ Kullanim
talimatlarina bakin

For US audiences only ® Pouze pro uzZivatele v USA ¢ Geaelder kun i USA ¢ Gilt nur flir Leser in den USA ¢
Movo yia eAdteq evtog 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 USA ¢ Aplicavel apenas aos EUA » Tonbko ans CLUA « Géller endast i USA e Yalnizca ABD’deki
kullanicilar igin

Upper limit of temperature ® Horni limit teploty » @verste temperaturgraense  Obere Temperaturgrenze ©
AvwTato 6plo Beppokpaaiag ® Limite superior de latemperatura * LAmpétilan ylaraja » Limite supérieure
de température * Felsé hdmérsékleti hatarérték ¢ Limite superiore di temperatura ® Maximale
temperatuur * Gvre temperaturgrense * Gérna granica temperatury ¢ Limite maximo de temperatura ¢
Temnepatypa He Bbille ® Ovre temperaturgrans ¢ Ust sicaklik siniri

Catalog number « Katalogové ¢islo « Katalognummer » Katalognummer ¢ Api®u6g kataAdyou e Numero
de catalogo * Luettelonumero ® Numéro de référence * Kataldgusszam ¢ Numero di catalogo ©
Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer « Numer katalogowy « Nimero de catalogo ® Homep no karasory ¢
Katalognummer ¢ Katalog numarasi

Date of manufacture  Datum vyroby ¢ Fabrikationsdato ¢ Herstellungsdatum ¢ Huepopnvia kataokeung
» Fecha de fabricacion ¢ Valmistuspaivamaara  Date de fabrication ¢ Gyartas ideje ¢ Data di
fabbricazione ¢ Productiedatum ¢ Produksjonsdato ¢ Data produkciji  Data de fabrico ¢ jata
narotosnieHuna ¢ Tillverkningsdatum e Uretim tarihi

Manufacturer ¢ Vyrobce ¢ Fabrikant ¢ Hersteller e Kataokevaotrg * Fabricante ¢ Valmistaja ¢ Fabricant
Gyarto « Fabbricante ¢ Fabrikant ¢ Produsent ¢ Producent ¢ Fabricante ¢ lMpoussogutens ¢ Tillverkare
Uretici

Contains di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) » Obsahuje di(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP) ¢ Indeholder
di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) * Enthélt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) * Nepiéxet $pOaikd
S10(2-alBuregur)eotépa (DEHP) » Contiene di(2-etilhexil)ftalato (DEHP) » Sisaltaa
di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP)  Contient du di(2-éthylhexyl)phtalate (DEHP) ¢
Di-(2-etilhexil)-ftalatot (DEHP) tartalmaz » Contiene di-2-etilesilftalato (DEHP)  Bevat
di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP) ¢ Inneholder di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP) » Zawiera ftalan
di(2-etyloheksylu) (DEHP) » Contém ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) « Cogeput
au(2-atunrekcun)dranat (DEHP) ¢ Innehaller di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)  Di(2-etilhekzil)ftalat
(DEHP) igerir

Authorized representative in the European Community ¢ Autorizovany zastupce pro Evropské
spole€enstvi ® Autoriseret repraesentant i EU ¢ Autorisierter Reprasentant in der Europaischen
Gemeinschaft « EEouctodotnuévog avtimpoowrog otnv Eupwraikn Kowvdtnta  Representante
autorizado en la Comunidad Europea * Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6n alueella ® Représentant
autorisé dans la Communauté européenne © Hivatalos képviselet az Eurdpai K6z6sségben ©
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea * Geautoriseerd vertegenwoordiger in de
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Europese Gemeenschap ¢ Autorisert representant i Det europeiske fellesskap ¢ Autoryzowany
przedstawiciel w Unii Europejskiej ® Representante autorizado na Comunidade Europeia ®
YnonHomoueHHbIN NpeacTaBuTesb B EBponerickom coobuyecTse ® Auktoriserad representantinom EG
* Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci
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Figure 1. «Obrazek 1. * Figur 1. * Abbildung 1. *Eikéva 1. *Figura 1. *Kuva 1. *Figure 1. 1. abra *Figura 1. «
Afbeelding 1. * Figur 1. * Rycina 1. * Figura 1. * PucyHoK 1. ¢ Figur 1. * Sekil 1.
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Locking male luer fitting
“Y” connector

Flexible tubing

White clamp

Locking female luer fitting

Uzamykaci konektor se samé&i koncovkou Luer
Konektor ,, Y

Pruzna hadicka

Bila svorka

Uzamykaci konektor se samici koncovkou Luer

Lasende han-luerfitting
"Y"-stik

Bgijelig slange

Hvid klemme

Lasende hun-luerfitting

Luer-Lock-Anschluss (mannlich)
,»Y“-Konnektor

WeiBe Klemme
Luer-Lock-Anschluss (weiblich)

Apoevikdg ouvdeopog aodaiiong luer
2Uvdeopog oxnuarog Y

EUkapmtn cwAnvwon

Neukdg odLyKTpag

OnAukog ouvdeopog acpaAtong luer
Conector de bloqueo luer macho
Conector en "Y"

Tubo flexible

Pinza blanca

Conector de bloqueo luer hembra

Luer lock -urosliitin
Y-liitin

Joustava letku
Valkoinen puristin
Luer lock -naarasliitin
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0.64 cm (0.25 in) slip connector
Vein graft cannulae

Stopcock

Color-coded clamp
Color-coded arrow clamp

Nasunovaci konektor 0,64 cm (0,25 in)
Kanyly Zilniho $tépu

Uzaviraci kohout

Svorka oznacena barvou

Svorka s tlaénou pruzinou ozna¢ena barvou

0,64 cm (0,25 in) slip-konnektor
Venegraftkanyle

Stophane

Farvekodet klemme

Klemme med farvekodet pil

0,64 cm (0,25 in) Steckanschluss

Kantlen fur Venentransplantate
Absperrhahn

Farbkodierte Klemme

Farbkodierte Pfeilklemme

Zupouevog ouvdeopog 0,64 cm (0,25 in)
Kdavouleg PAEPBIKOU HOOKXEVHATOG
Ztpodryya

XpwHATIKA KWOIKOTIOMUEVOG OPLYKTT|PAG
ZPYKTNPAG HE XPWHATIKA KWAIKOTIOMUEVA BEAN
Conector a presion de 0,64 cm (0,25 in)
Canulas para injerto venoso

Llave de paso

Pinzas codificadas por colores

Pinzas con flechas codificadas por colores
0,64 cm:n (0,25 in) liukuliitin
Laskimosiirrekanyylit

Sulkuhana

Vérillinen puristin

Puristin, jossa on vérillinen nuoli

CQWOWOWONOD OCOOONDD OOONDD OOVWONOD OOVWONDD OCOOVWON®® OOVWwN®
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FR 1 Verrouillage luer méle 6 Connecteur a glissement de 0,64 cm (0,25 in)
2 ConnecteurenY 7 Canules de prothése veineuse
3 Tubulure flexible 8 Robinet d’arrét
4 Clamp blanc 9 Clamp de couleur
5 Verrouillage luer femelle 10 Clamp a fleche de couleur
HU 1 Menetes apaluer-csatlakozé 6 0,64 cm-es (0,25 ines) egyszeru csatlakoz6
2 ,Y” csatlakozd 7 Vénas grafthoz vezeté kanulok
3 Hajlékony cs6 8 Zarécsap
4 Fehér leszoritd 9 Szinkodolt leszorité
5 Menetes anyaluer-csatlakozé 10 Szinkddolt nyillal jeldlt leszoritd
IT 1 Raccordo luer lock maschio 6 Connettore a innesto rapido da 0,64 cm (0,25 in)
2 Connettorea Y 7 Cannule per innesto venoso
3 Tubo flessibile 8 Rubinetto
4 Clamp bianco 9 Clamp codificato a colori
5 Raccordo luer lock femmina 10 Clamp con frecce codificate a colori
NL 1 Afsluitbare mannelijke luerfitting 6 Schuifconnector van 0,64 cm (0,25 in)
2 “Y”-connector 7 Canules voor veneuze grafts
3 Flexibele slang 8 Driewegkraan
4 Witte klem 9 Klem met kleurcode
5 Afsluitbare vrouwelijke luerfitting 10 Klem met kleurgecodeerde pijl
NO 1 Lasbar hannluerkobling 6 0,64 cm (0,25 in)-glidekobling
2 Y-kobling 7 Venegraftkanyle
3 Fleksibel slange 8 Stoppekran
4 Hvit klemme 9 Fargekodet klemme
5 Lasbar hunnluerkobling 10 Klemme med fargekodet pil
PL 1 Meskie ztgcze typu luer lock 6 Wsuwany konektor 0,64 cm (0,25 in (cala))
2 Konektor typu ,,Y” 7 Kaniule do pomostowania zylnego
3 Elastyczny dren 8 Kurek zamykajgcy
4 Bialy zacisk 9 Zacisk oznaczony kolorem
5 Zenskie ztgcze typu luer lock 10 Zacisk ze strzatkg oznaczong kolorem
PT-PT 1 Encaixe de bloqueio Luer macho 6 Conector de encaixe de 0,64 cm (0,25 in [pol.])
2 Conector em “Y” 7 Canulas de enxertos de veias
3 Tubo flexivel 8 Torneira de passagem
4 Pinga branca 9 Pinga codificada por cor
5 Encaixe de bloqueio Luer fémea 10 Seta de pinga codificada por cor
RU 1 OxBatblBaeMbli BUHTOBOW JII03POBCKUIM pa3bem 7 KaHiona BEHO3HOro TpaHcniaHTara
2 Y-06pa3sHbiii coeanHUTe b 8 3anopHbIv KpaH
3 lMbKas Tpy6Ka 9 3amuMm C LIBETHOM MapKUPOBKOWM
4 Benbii 3anm 10 3arum C LBETHOW MapKUPOBKOM U CTPEIKOM
5 OxBaTblBatoLLWi BUHTOBOW JII03POBCKUIM pa3bem
6 HoHycHbIV coeauHuTeb auameTpom 0,64 cm
(0,251in)
SV 1 Koppling med hanluerlas 6 0,64 cm (0,25 in) glidanslutning
2 "Y"-koppling 7 Vengraftkanyl
3 Mjuk slang 8 Avstangningskran
4 Vit klamma 9 Fargkodad klamma
5 Koppling med honluerlas 10 Fargkodad pilklamma
TR 1 Kilitli erkek luer baglantisi 6 0,64 cm (0,25 in) kaymali konektor
2 “Y” konektoru 7 Damar grefti kanlleri
3 Esnek boru 8 Vana
4 Beyaz klemp 9 Renk kodlu kelepge
5 Kilitli disi luer baglantisi 10 Renk kodlu ok kelepce
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1 OnucaHue npopayKTa

Mopenb 10004S — 3710 Y-06pasHbIi NepeXoAHUK C A06aBNEHNEM HAa KOPOTKOM KOJIEHE TPOMHMKOBOIO 3arnopHOro
KpaHa inA NepeK/IIYEHNA MEXAY KapAMONIErven U BEHTUNALMEN. BXxog HaUMHAETCS OXBaTbIBAIOLMM BUHTOBbLIM
NO3POBCKUM pasbeMoM. BEHTUNALMOHHOE KONEHO 3aKa4ynBaeTCA CKOb3ALLMM pasbemoM. O6a nepdy3noHHbIX
KONeHa 3aKaHYMBalOTCA OXBaTblBaEMbIMU BUHTOBBIMU JI03POBCKUMU padbeMamu.

Y mopgenei 10005 n 100050S KOPOTKOE KONEHO 3aKaHYMBAETCS OXBaTbIBAEMbIM BUHTOBbIM JIO3POBCKUM
pasbemMoM. OfHO U3 BbIXOAHbIX OTBETB/EHUI 3aKaHYMBAETCA KOHYCHbIM Pa3beMOM, NMOACOEAMHAEMbIM K
[PEHAXHOM JIMHWM C BHYTPEHHUM AnameTpom ot 0,48 cm (0,19 in) go 0,64 cm (0,25 in). [lpyroe KoneHo
3aKaH4MBaETCA OXBaTbIBaOLLMM BUHTOBbIM JI03POBCKWMM PasbeMoM /1A COeMHEHMS C OXBaTbIBAEMbIM BUHTOBbIM
JII03POBCKUM pa3bemMoM YCTaHOBKM A1 BBoga pacTBopa. Ha moaenn 10005 HanpaBneHWe NnoToKa peryimpyeTcs
3arMMamMu C LBETHOM MapKUPOBKOM, Ha Mogenn 100050S — 3arKuMamMu C LIBETHOM MapKUPOBKOM 1 CTPESIKON.

Mopenb 10005BH — 3710 aBoitHas Y-06pa3Has KOHPUrypaums, ofgHa CTOPOHa KOTOPOK 3aKaH4YMBaeTCs

2 0xBaTblBaeMbIMW BUHTOBbIMM JII03POBCKMMM pasbemMamu, a Apyras — CKO/b3ALLMM Pa3beMOM W OXBaTbIBaOLLMM
BWHTOBbIM JIIO3POBCKMM Pa3beEMOM.

Mogaenb 10005S — 370 4-KO/IEHHbIN Nepdy3MOHHbIN NepPexoHUK. Bxoa HauMHaeTca oxBaTbiBaloLWyM BUHTOBbLIM
JII09POBCKMM PasbeMOM, MOACOEANHAEMbIM K TpyOKaMm. Mpynna Y-06pasHblx COeiMHUTENEN pasaensaeT agantep Ha
4 KoneHa, 2 U3 KOTOPbIX 3aKaHYMBAIOTCA MArKOM CU/IMKOHOBOW KaHi0/1el BEHO3HOIo TpaHcnaHTara. TpeTbe KoNeHo
3aKaH4YMBaeTCA OXBaTbIBAEMbIM BUHTOBbIM JIIO3POBCKMM Pa3beMOM, a YETBEPTOE KOJIEHO 3aKaHYMBaETCA
CKO/b3ALMM pa3beMOM, UCMOJb3YEMbIM A BEHTUALMU CUCTEMDI.

OTW MHCTPYKLMK NO SKCM/lyaTalmmn NpeaHasHaveHbl ANA KaHo/b 6e3 NOKPLITUA U KaHIo/b C 6UOaKTUBHLIM
noKpbiTMem Cortiva. Y KaHionb ¢ 6MoaKTMBHbIM NOKpbITMeM Cortiva npucyTeTeyeT npeduKe «CB» B Homepe moaenu.
[na nony4eHna JONONHUTENBLHOM MHpOPMaLK 0 61MOaKTMBHOM NOKpPbITUK Cortiva cM. BKnagbiw «UHbopmaums o
npoayKTax ¢ 6uoaKTUBHbIM NOKpbITMEM Cortiva».

YCTDOVICTBO CTEepPUNbHO, anUpPoreHHo U npegHasHavYyeHo A4s19 OAHOKPAaTHOro UCNoJIb30BaHMA.

2 lNoKa3aHWA K NPUMEHEHUIO0

[JaHHbIM NepexoaHWK NpegHasHaueH 418 UCMo/b30BaHUA BO BPEMA XMPYPrUYecKoi onepauuu B yCioBusax
MCKYCCTBEHHOrO KPOBOOBPALLEHUS.

3 lMpoTuBonoxkasaHuA
Mcnonb3oBaTh TOIbKO B COOTBETCTBUN C YKasaHuAMN.

4 Mepbl NpefoCTOPOHHOCTHU

OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUJIbHOCTb XMPYPrUYECKMUX NPOLEAYP U METOAOB HECET MEAMLIMHCKUIA NEPCOHA.
OnucaHue npoueaypbl NPUBEAEHO UCKIIOYUTENIBHO B CNPaBOYHbIX LIeNAX. XMPYPri AONHKHbI OLEHUTD
Llenecoo6pasHOCTb NPOBEAEHWS AaHHOM NPoLEeAypbl HA OCHOBE COBCTBEHHbIX NPO(PECCHOHANBbHBIX 3HAHWM K
onbITa, C y4€TOM TUMNa CUCTEM AOCTaBKU U acrnpaLmm, BbIGpaHHbIX A1 NpoLeaypbl.

[JlaHHoe ycTpoiCTBO NpegHa3Ha4yeHo A UCMOIb30BaHWA TObKO Y OAHOro nauueHTa. 3anpelaetca
ncnonb3oBaTb, 06padaTbiBaTb MW CTEPUIN30BATb AaHHbIM MPOAYKT NOBTOPHO. MNOBTOPHbIE NCMO/Ib30BAHME,
06paboTKa MK CTepUIN3aLmsa MOryT HapYLLIMTb CTPYKTYPHYIO LLeIOCTHOCTb YCTPOMCTBA M/WMAIM CO3AaTb PUCK €ro
3apareHns, YTO MOMET NPUBECTHU K TpaBMe, 601€3HM UM CMEPTU NauMeHTa.

OTHOCHTCA K NPOAYKTaM, Ha 3TUKETKE KOTOPbIX YKa3aHO cogepaHue Gpranartos: STOT NPOAYKT COAEPHUT
dranarbl.

YTUAn3upyiiTe usaenne B COOTBETCTBUM C MPaBUiaMU, MPUHATBIMW B MEAULIMHCKOM YUYPEHAECHNUM.

5 HemenarenbHble ABNEHUA

Hak 1 Bce ycTpoicTBa CUCTEMbI SKCTPaAKOPNOPasIbHOrO KPOBOOGPALLEHNA, 3TO YCTPOMNCTBO MOKET Bbi3bIBaTb, B
4yucne Npoymx, Takme HewenaresibHble 3PdeKTbl, KaK 3MO0ANA U AUCIOKALMA, MHDULMPOBaHWE, KPOBOMOTEPSA U
o6pasoBaHVe TPOMOOB.

6 MHCTpyKUMA NO 3KcnayaTauum

1. OcMOTpHTeE YyNaKoBKY U U3AeNne Ha NPeaMEeT NOBPEXAEHUI U NPOBepLTe AaTy UCTEHEHUA CPOKa rofHOCTHU.
Ecnun noBpexaeHna oTCYTCTBYIOT, & CPOK FOAHOCTU HE UCTEK, BCKPOWTE YNaKOBKY U MOMECTUTE u3jesne B
CTEpWUbLHOE Nosie ¢ cobnoaeHNeM TpeGoBaHUIA acenTUKM.

2. MopcoeAnHUTE KOHYCHBbIV pasbeM K ApeHarHOM IMHUK, a OXBaTbIBatOLLMI BUHTOBOM JI03POBCKUIA pa3beM —
K yCTaHOBKe /A BBOAA pacTBopa.

3. HanonHuTte KapamoniermieckMm pacTBOPOM BCE TPYBKM (M KaHI0/Il0 BEHO3HOMO TpaHcnaaHTaTa B cyvae
mMogenu 10005S).

Ha pyccKkom f3bike 36

Mﬂfﬂ'@ﬁi\% |Rgrlez%%ﬁc%§zozﬁﬁfg'§rﬁia| Composed: 2016-08-03 03:40:49

www.nevace: .
XSL-Stylesheet J - Size-selectable package manual 24-MAY-2016



Size: 5.5x8.5in (140 x 216 mm) ML print pdf
502056-016

4. YT06bI NOACOEANHUTD pr6Ky K KaHlo1e Ana Kapaunonneruu, [AanTe HECKO/IbKUM Kannam Kapgnonnern4ecKoro
pacTtBopa ynacTb C KOHYMKa 1 nogcoeanHuTe OXBaTblBaEMbIi BUHTOBOM J'IIO3pOBCKVI;I pa3bem K BXO4HOMY
pasbemy npeasapuTesibHO Hano/IHEHHOM KaHIo/K.

5. Mogenb 10005S: 410661 NOACOEAMHUTL KaHIO/II0 BEHO3HOMO TPaHCMN/1aHTaTa K 06X0AHOMY COCYANCTOMY
LUYHTY, CHaYana peTporpagHo HanoJHUTE TPaHCNIaHTaT, CTapasCh NOHOCTBIO BbITECHUTL BO3ayX. OTKpoKTe
3a¥MM M JaniTe HECKOJIbKMM Kanasam KapAMonaermieckom MuaKoCTH ynacTb C KOHLA KaHioIM BEHO3HOIo
TpaHcnaaHTata. BctaBsTe cBO6G0OAHO KaHIO0 B TpaHCnIaHTaT. [epeKpoliTe peTporpagHblii NOTOK.
OCTOPOMXHO M NAOTHO BCTaBLTE KaHI0/It0 BEHO3HOMO TPaHCMN/1aHTaTa B TpPaHCnIaHTar. YaepumBan KaHioo Ha
MecTe, MyCTUTE B TPaAHCMIaHTaT aHTePOrpagHbIv MOTOK.

6. Mo 3aBepLUEHUM NpoLeaypbl YTUAUSUPYITE U3[E/IMe B COOTBETCTBUM C NpaBuIamMm, NPUHATLIMU B
MEANLMHCKOM YYPEHKAEHUN.

7 OTHKa3 oT rapaHTUM (06 UiA)

HECMOTPA HA TO 4YTO NPOAYKT BblJ1 CIPOEKTUPOBAH, MPOU3BEAEH U NPOLLEJ1 AONPOAAHHDIE
MCNbITAHMA NPU TIWATEJ/IbHO HOHTPOJIUPYEMbIX YCZIOBUAX, CYLLECTBYET MHOHECTBO
MPU4UH BO3MOHKHOIO OTHKA3A B PABOTE NMPOAYHTA. HOMNAHMA MEDTRONIC HE MOHET
HOHTPOJIMPOBATb YCJZ1I0BUA SHCNJIYATALLUM NPOAYKTA. NPUBELAEHHBIE HA 3TUKETKAX
NPOAYKTA NPEAOCTEPEHHEHMA COAEPHAT BOJIEE NOAPOBHbIE CBEAEHNA N ABJIAIOTCA
COCTABHOW YACTbIO JAHHOIO OTHA3A OT FTAPAHTUU. NO3TOMY KOMMNAHUA MEDTRONIC
OTHA3bIBAETCA OT BCEX FAPAHTUMHbIX OBA3ATEJ/IbCTB, KAK MPAMbIX, TAK U
OMNOCPEAOBAHHDIX, MO OTHOLWEHUIO K AAHHOMY MPOAYKTY, BRJIIOYAA, HO HE OFPAHUYUBAACDH
JIIOBbIMX ONOCPEAOBAHHbLIMW TAPAHTUAMU NPUTOAHOCTU AN1A NPOAAKN UJIU COOTBETCTBUA
KAHKOWM-JINBO ONPEAEJIEHHOW LIEJIA. KOMMNAHWUA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU
NEPEZA, JIIOEbIM JIMLLOM WX OPFTAHU3ALIMEN 3A PACXOAbl HA MEAULIMHCHKOE OBCNYHUBAHUE
WY 3A JIIOBbIE NPAMBIE, CJTYYAWHBIE WM ONOCPEAOBAHHbIE YEbITHU, BO3HUKLLUUE B
PE3Y/ILTATE JIOB0I0 UCNOJIb30OBAHUA, AEDEKTA, HEUCMPABHOCTHU UJIU CE0A B PABOTE
OAHHOIO NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOr0, OCHOBAHO J1U 3AABJIEHUE HA TAPAHTUIHbIX
OBA3ATE/IbCTBAX, HOHTPAKTE, FPAHKAAHCKMUX NPABOHAPYLLEHUAX NN APYTUX
OBCTOATE/IbCTBAX. HU O HO /L0 HE UMEET MOJIHOMOYUI CBA3bIBATb KOMMAHUIO
MEDTRONIC J1IO6bIMU 3AABJIEHUAMU UJIU TAPAHTUAMU B OTHOLLEHMU JAHHOIO MPOAYHTA, 3A
WCHNIOYEHMEM CNTYHAEB HAJIU4YMA HA 3TO MMCbMEHHOIO COMTIACHMA YNOJIHOMOYEHHOIO
COTPYAHMHA KOMNAHUX MEDTRONIC.

BbILIEN3IOKEHHBIE UCK/TIOYEHWUS U OFPAaHNYEHNA HE MOTYT NOHUMATLCA WM UCTO/IKOBbLIBATLCA TAKUM 06pasoMm,
4TOGbI NPOTUBOPEYUTL 06A3ATE/IbHBIM MONOKEHUAM MPUMEHSEMbIX NPaBoOBbIX HOPM. EC/M Kakas-116o YacTb Unm
ycnosue aaHHoro OTKasa oT rapaHTUM NPU3HaeTCs CYA0M KOMNETEHTHOM LPUCAMKLIMM KaK HE3AKOHHOE, He
MMetoLLEee IOPUANYECKON CHbl UK NPOTMBOPEYaLLMM NPUMEHAEMbIM NPaBOBbLIM HOPMaM, OCTaBLLMECA YacTh
naHHoro OTKasa oT rapaHTUm ByayT CHMTaTbCA MMEIOLLMMM IOPUAMYECKYIO CUTY, U BCE NpaBa U 0683aTesibcTBa
GyAyT TOJIKOBATBLCA U NPUHYANTENIbHO 0GECTIEYMBATLCA, KaK €C/IM 6bl laHHbI OTKa3 OT rapaHTUM He CoaepKan
OTAENbHbBIX YACTEMN UM YCIOBUIM, KOTOPbIE GblIN NPU3HAHBI HE UMEOLLYMU 3aKOHHOM CUJIbI.
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Cardiac Suction Tube

Tube d'aspiration cardiaque
Herz-Absaugschlauch

Tubo de aspiracién cardiaca
Cardiaal zuigbuisje

Tubo di aspirazione cardiaco
Sugeslange for bruk ved hjertekirurgi
Sydamessa kaytettava imuletku
Sugror for anvandning vid hjartkirurgi
>wAAvag Kapdlakng avappoenang
Kardialt sugedraen

Ssak do zastosowan kardiologicznych
Tubo de aspiragao cardiaca
Kardiyak Emme Tupu

Kardiologicka odsavaci trubice
Szivsebészeti szivocsd
AcnupauuoHHas Tpybka ansa cepaua

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 dtmutato
MHCTpyKums no akcnnyataumm

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician. C €
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DLP®

AcnupaunoHHas Tpy6ka ans cepgua

OnucaHue usgenus

AcnupauunoHHas Tpybka Ans cepaua cCocTOUT U3 yA0BHON PYyKOATKM € ynpaBnsieMblM NanbLem perynnpoBoYHbIM
OTBEPCTUEM U NNACTUYHOTO Kopryca U3 HepxasetoLle ctanu. C Het JONONHUTENbHO NOCTaBNAeTCs MArKUA
CUITMKOHOBBIN HaKoHeYHUK. Kaxxaas modenb ocHalleHa 3axumom PobepTca, 3akpenneHHOM Ha NnacTUKOBOW
Tpy6ke AnviHoi 48,3 cm (19 AtoiMOoB), KOTopas 3akaH4YMBaETCs KOHYCHbIM coeanHuTenem anametpom 0,64 cm
(1/4 proima).

Cuctema cTepurbHa, anMporeHHa v npeaHasHayeHa Anst OQHOKPaTHOrO UCMOMb30BaHUS.

Moka3zaHuA K NPUMMeHeHnto

AcnupauunoHHas Tpybka npegHasHaueHa Ans MCrofib30BaHUs Npy onepaumnsx Ha cepaue B Lensx yaaneHus
CKOMVBLUEICS B XMPYPr4YecKoM nosie KPpoBu.

npOTVIBOI'IOKa3aHVIﬂ
[laHHoe YCTPOWCTBO MOXET UCMOSIb30BATLCS TOMBKO MO HA3HAYEHUIO, YKa3aHHOMY BbILLE.

MepbI NpeaoOCTOPOXKHOCTH

Mpumeyanme: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUIbHOCTb NMPUMEHSIEMbIX XUPYPrUYeCcKnX NpoLeayp U MeToaoB HeceT
MeAWLMHCKWIA nepcoHan. OnucaHve npoueaypbl NPUBEAEHO UCKMIOYNTENBHO B CNPABOYHbIX LIEMsiX.
Llenecoobpa3HocTb NpUMEHeHNs AaHHON NpoLieaypbl OMKHA OLEHNBATLCS XMPYypramMn Ha OCHOBaHUM MTUYHOTO
npodheccrnoHanbHOro onbiTa 1 MeaNLMHCKON NOArOTOBKM, @ Takke C y4eTOM TUNa BbINONHAEMOW XMPYPruyeckomn
onepauum 1 NpYMeHsEMOro acnupaLyoHHOro MeToaa.

[laHHOe YyCTPOMCTBO PacCUMTaHO TOMbKO HAa OAHOKPaTHOE MCMoMnb30BaHKe. 3anpeLlaeTcs NCnonb30BaTh,
obpabaTbiBaTh UNK CTEPUNU30BaTb AAHHOE U3[enune NoBTOPHO. NMOBTOPHBIE ncnonb3oBaHne, obpaboTka nnu
CTepunM3aumst MOryT HapyLUWUTb CTPYKTYPHYIO LIeOCTHOCTb YCTPOWCTBA U CO34aTb Yrpo3y ero MHpULMpoBaHus,
4YTO MOXET NPUBECTM K TpaBMe, 3ab0neBaHNo Unn neTanbHOMY NCXOAY.

Mo6ouHble achpcheKkTbl

Kak 1 Bce KOMMOHEHTbI CUCTEeMbI 3KCTPaKoOPMopanbHOro KPOBOOBpaLLEeHNs, AaHHOE YCTPOMCTBO MOXET BbI3biBaTb,
B YMcne npoymx, Takme noboyHble apdekTsl, kak MHULMpoBaHue, KpoBonoTepsi, obpasosaHne TpomboB,
ambonusa n gucnokauus. MNpu HecobnogeHNN 3TOM UHCTPYKLMK MO 3KCNMyaTaLynn BO3MOXHbI NMOBPEXAEHNS
COCyAa U OCMOXHEHUst B MecTe npokona.

MHCprKLlMﬂ no 3Kcnnyatauyuu

1.  OcmoTpuTe ynakoBKy 1 Usgenvie Ha npeaMeT NOBPEXAEHNI U MCTeYeHUs Cpoka rogHoCTW. Ecnv noepexxaeHus
OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTM HE UCTEK, BCKPOWMTE YMaKOBKY M NOMECTUTE U3[enune B CTEPUIbHOE More ¢
cobnogeHrem TpeboBaHUIt aCENTUKN.

2. ToacoeanHUTE KOHYCHBIA COEAUHUTENb K acUpaLnoHHOM NIMHUNA.

3. Mpupaiite nnactuyHomy kopnycy Heobxoammyto dopMy Ans obneryeHns 4ocTyna K noanexallen acnupaumm
obnactu.

4. O6bem oTcacklBaeMOW XUAKOCTU KOHTPONUPYETCsi NOCPEeACTBOM YNpaBrisieMoro nanbLemM perynmpoBOYHOTO
OTBEPCTHS.

5. o 3aBepLueHnn NpoLieaypbl OTCOEANHNTE acnpaLMOoHHY0 TPYOKy OT acnMpaLumMoHHON NMUHUN 1
YyTUNU3NpynTe ee Haanexalmm obpasom BMecTe C oCTarnbHbIMM 3arpsi3HEHHbIMU KPOBbIO MpeAMeTaMun B
COOTBETCTBUM C NPOLLEAYPOW, YCTAHOBNEHHON B MEAULIMHCKOM YUYpPEXOEHNN.

HacTrosiwmin oTkas oT rapaHTMM pacnpoCTPaHAETCA TONbKO Ha KNIMEeHTOB, HAXOASALMNXCA 3a
npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTuu

XOTA ACMUPALUMOHHAA TPYBKA ANA CEPAOUA, OANEE UMEHYEMASA "NPOAOYKT", TWWATENIbHO
CMNPOEKTUPOBAHA, MPOU3BEOEHA U NMPOLUNIA NPEANPOAAXHBIE UCNbITAHUA, TEM HE MEHEE,
CYLUECTBYET MHOXECTBO NMPU4YMH BO3MOXHOIO CB0A B PABOTE NMPOAYKTA. UMEIOLLMECA B
OBO3HAYEHUAX NPOAYKTA NPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BEONEE NOAPOBHbIE CBEOEHUA U
ABNAIOTCA COCTABHOM YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTUU. MO3TOMY KOPMOPALIUA
MEDTRONIC OTKA3bIBAETCA OT BCEX FTAPAHTUMHBIX OBA3ATENILCTB, KAK MPAMBIX, TAK U
NOAPA3YMEBAEMbIX, B OTHOLWEHUMN OAHHOIO NMPOOYKTA. KOPMOPALIUA MEDTRONIC HE HECET
OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKUE CITYYAWUHbIE UNTU KOCBEHHbBIE YBbITKU, BO3HUKLUUE B
PE3YJIbTATE KAKOIO-JIUBO UCMOJIb30BAHUA, OE®EKTA UNN HEUCNPABHOCTU NPOOYKTA, BHE

26 UHCcmpykyus no akcrnnyamayuu — Ha pycckom sisbike

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



2009/DEC/16 at 4:04 p.m. Doc number: M939352A001 Rev. A [NO17]

3ABUCUMOCTU OT TOIO, OCHOBAHA 11 MPETEH3UA HA FTAPAHTUNHBLIX OBA3ATENbLCTBAX,
KOHTPAKTE, FrPAXXOAHCKOM NPABOHAPYLLUEHWUU UNN OPYTNX OBCTOATENIbCTBAX.

BhlLLEn3noxXeHHbIe UCKITIOYEHNS 1 OrpaHn4yeHnsa He MoryT NOHMMaTbCA UIMKM UCTOJKOBbIBATbCA Takum 06pa30M,
4TOGbI NpOTUBOPEYNUTH 0653aTenbHbIM MNOMNOXEHUAM ,D,EVICTBleLLI,eFO 3akoHopaTenbcTBa. Ecnum kakas-nnbo yactb
WUnn NoJyiIoKeHne AaHHOro OTkasa OT rapaHTuu Npu3HaeTca Cyaom KOMMNETEHTHOW pPUCOANKLMN HE3AKOHHbLIM, HE
VIMEIOLLIM UCKOBOM CUIbl UNn npoTueopevalinm ,EleVICTBy}OU.leMy 3aKoHO4aTeNnbCTBY, OCTanbHaaA YacTb OTKasa oT
rapaHTum 6y,qu CUATATbLCA MMELOLLIE Hopuandeckyro cuny, u Bce npasa un obsi3aTenbcTBa 6y,Cl,yT TOJIKOBaTbCA U
NPUHYOUTENBHO obecneunBaTbCs, kak ecnu Obl AaHHbIN 0TKa3 OT rapaHTun He coaepXan oTaenbHbIX yacTeu unm
NONOXeHWHN, KOTOpble Obinun NMPU3HaHbl HE UMEKLLUMU 3aKOHHOW CUrbI.
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Pressure Monitoring Extension Line Adapter

Adaptateur pour rallonge de tubulure de contréle de la pression
Adapter fiir eine Verlangerungsleitung zur Druckiiberwachung
Adaptador de la via de extension de monitorizacion de la presion
Verloopstuk voor drukbewaking extensielijn

Adattatore per linea di estensione per monitoraggio della pressione
Slangeforlengelsesadapter for trykkovervaking
Paineenvalvontaletkun sovitinkappale
Forlangningsslangsadapter for tryckdvervakning

Mpooapuoyéag Ypauung ETEKTACNG TTAPAKOAOUBNONG TTieong
Adapter til trykmonitorerings-forlaengerslange

tacznik drenu przedtuzajgcego do monitorowania cisnienia
Adaptador para linha de extens@o de monitorizagéo da pressédo
Basing izleme Uzatma Hatti Adaptorii

Nastavec prodluzovaci hadi¢ky pro sledovani tlaku
Nyomasfigyelési vezetékhosszabbité adapter

YONVHUTENBHBIN NEPEXOAHWK NTMHUU KOHTPONS AaBreHus

Instructions for Use * Mode d’emploi * Gebrauchsanweisung ¢ Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing « Istruzioni per I'uso « Bruksanvisning « Kayttéohjeet
Bruksanvisning « Odnyieg xpriong * Brugsanvisning * Instrukcja uzytkowania
Instrugdes de utilizagdo * Kullanim Talimatlar « Navod k pouziti « Hasznalati Utmutaté
WHCcTpyKuma no akcnnyaTaumu

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
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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 que aparecen 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 / Ere§iynon Twv cupBoAwv otnv eTikéta TnG ouokevaoiag / Forklaring
af symboler pa emballagens maerkater / Objasnienie symboli znajdujacych sie na etykietach
opakowania / Explicacdo dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambalaj etiketindeki
sembollerin agiklamalari / Vysvétleni symbold uvedenych na stitcich baleni/ A csomagolason
lathaté szimboélumok jelentése / O6bsicHeHMe CMMBONOB Ha MapKUPOBKAaX YNaKkoOBKN

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 gelten,
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 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 a questo prodotto / Se pa etiketten utenpa pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjelder for
dette produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa ytterférpackningen
for de symboler som galler denna produkt / Avatpégte aTnV €TIKETA TNG EEWTEPIKAG CUTKEUATIAG yia va JeiTe TTola
guppoAa 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 dotycza
niniejszego produktu / Consultar 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 kiilsé
csomagolason talalhatéak / Cm. Ha ynakoBke, kakne CMMBOSbI MPUMEHUMbI K AAHHOMY NPOAYKTY

C E Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully

0123 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 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 norm). Dette symbolet betyr at utstyret er fullstendig i samsvar med EU-direktiv
93/42/EQF. | Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tamé
symboli tarkoittaa, etta laite on kokonaan Euroopan unionin neuvoston direktiivin
93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne (EU-standard). Denna symbol betyder att
utrustningen helt foljer radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (EupwTraikr
Zuppopewon). To oUuuBoAo autd anuaivel OTI N GUOKEUR GUPMOP@WVETAI TTAPWG ME TRV
odnyia Tou EupwtraikoU Zupouhiou 93/42/EOK. / Conformité Européenne (Europeeisk
Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder det Europeeiske 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 (Eurdpai
Megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az
Eurdpai Tanacs 93/42/EGK iranyelve kdvetelményeinek. / Conformité Européenne
(EBponevickoe cooTBeTCTBME). TOT CMMBON 0603HAYaET, YTO YCTPONCTBO MONHOCTbLIO
cooTBeTCTBYeT TpeboBaHuAM anpekTnsbl EBponerickoro coseta 93/42/EEC.

[)

Nonpyrogenic / Apyrogéne / Nichtpyrogen / Apirégeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno /
Ikke-pyrogen / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn 1rupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / N&o pirogénico / Non Pirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogén / AnuporeHHo
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Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthyléne / Sterilisiert mittels
Ethylenoxid / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / ATrooTelpwPEVO XPNOIPOTIOIWVTAG 0&EIBIO Tou a1BuAeviou /
Steriliseret med etylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com
6xido de etileno / Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-
oxiddal sterilizalva / CTepunn3oBaHo 3TUNeHOKCMOoM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttéinen / Far inte ateranvandas /
Mnv eravayxpnoipotroleite / Ma kun bruges én gang / Produkt do jednorazowego
zastosowania / Nao reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte opakované / Nem
tjrafelhasznalhaté / He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar después de / Te
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Viimeinen kayttopaiva / Far
anvandas till och med / Huepopnvia Aj¢ng / Kan anvendes til og med / Data waznosci /
Néo utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Pouzit do / Lejarat / icnonb3oBaTb A0

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

Lot Number / Numéro de lot / Chargennummer / Numero de lote / Partijinummer / Numero
di lotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / ApiBu6g mapTidag / Partinummer / Numer
partii / Namero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arze / Sorozatszam / Homep naptum

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / Ma&ra / Mangd /
MoodtnTa / Antal / llo$¢ / Quantidade / Miktar / MnozZstvi / Mennyiség / Konuyectso

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents joints /
Achtung, Begleitdokumentation beachten / Precaucién, 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, cupBouleuTeite Ta guvodeuTikd £yypaga / Forsigtig! Se
medfglgende dokumentation / Przestroga: Nalezy sie zapozna¢ z dotaczong
dokumentacjg / Atengéo, consulte os documentos em anexo / Dikkat, Uriinle Verilen
Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
mellékelt dokumentumokat / Bhumanme! O3HakombTech ¢ conpoBoanTENbHON
[OKyMeHTauuewn

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux 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 / Galler endast i
USA / Mévo yia reAdTeg evrég Twv H.MLA. / Gaelder kun i USA / Dotyczy tylko klientow w
USA / Apenas aplicavel aos E.U.A. / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar igin / Pouze pro
uzivatele z USA / Csak egyesiilt allamokbeli felhasznaldknak / Tonbko gns CLUA

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 yléraja / Ovre
temperaturgrans / Avwrato 6plo Beppokpaciag / Hgjeste tilladte temperatur / Gérna granica
dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Ust Sicaklik Siniri / Horni limit
teploty / Legmagasabb tarolasi hémérséklet / Temnepatypa He Bbllle
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Contains di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) / Contient di(2-éthylhexyl)phtalate (DEHP) /
Enthalt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) / Contiene di(2-etilhexil)ftalato (DEHP) / Bevat
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1. Locking female luer fitting / Verrouillage luer femelle / Luer-Lock-Anschluss (weiblich) /
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Hunn-luerlock-kobling / Luer-naarasiliitin / Luerlockkoppling, hona / ®nAukdg oUvdeapog
ao@ahiong luer / Lasende hun-luerfitting / Zenskie ztacze typu luer lock / Encaixe de bloqueio
luer fémea / Kilitli disi luer baglantisi / Uzamykaci pfipojka s vnitfni koncovkou luer / Menetes
anyaluer-csatlakozé / OxBaTbIBalOLLMIA BUHTOBOW MIO3POBCKMIA pa3bem

2. Locking male luer fitting / Verrouillage luer méle / Luer-Lock-Anschluss (méannlich) /
Adaptador de bloqueo luer macho / Mannelijke luerlockfitting / Raccordo luer lock maschio /
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YANUHUTENbHbIN nepexoAHUK NMIMHUN KOHTPONA AaBrieHusA

OnucaHue usgenus

YOnMHUTENbHBIA NEPEXOAHUK NIMHUM KOHTPONS AaBneHust umeeT AnuHy 1,8 M (6 dyToB) 1 OCHaLLEeH Ha O4HOM
KOHL|e OXBaTbiBaEMbIM BUHTOBbLIM JI03POBCK/M PasbeMOM, a Ha APYrom KoHLe Nbo oxBaTbiBaOLLMM BUHTOBbLIM
N03POBCKMM pasbeMoM (Moaenb 25009), nnbo oxBaTbiBaeMbiM BUHTOBbLIM JI03POBCKUM pasbeMoM

(mogenb 25010).

Cuncrtema CTepunbHa, anMporeHHa 1 npegHasHa4dyeHa ansa o4HOKPATHOro NCnosib30BaHUA.

Moka3zaHuA K NPUMMEeHeHnto

OTa yanuHuTenbHas Tpybka npegHasHaveHa Ans yarMHEHVs NIMHUU KOHTPONS AaBNeHusl, YTobbl obecneynTts
NOAKIIOYEHUE K BIOKY KOHTPONS AaBMNEHUS BO BPEMSI XMPYPIUYECOKI OnepaLmm B YCNOBUSIX UCKYCCTBEHHOTO
KpOBOOGpPALLEHNS NPOAOIKUTENBHOCTLIO HE Gonee 6 Yacos.

npOTVIBOI'IOKa3aHVIﬂ
[laHHOe YCTPOWCTBO MOXHO MCMOSb30BATbL TOMBKO MO HA3HAYEHMIO, yKa3aHHOMY BbiLUe.

MepbI NpeaOCTOPOXHOCTH

Mpumeyanme: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUIbHOCTb MPUMEHSIEMbIX XUPYPrUYeCcKknX NpoLeayp U MeTooB HeceT
MeAWLMHCKWIA nepcoHan. OnucaHve npoueaypbl NPUBEAEHO UCKMIOYNTENBHO B CPABOYHbIX LEMsiX.
Llenecoobpa3HocTb NpoBeAeHWst AaHHOW NpoLeaypbl A0MKHA OLEHUBATLCSt XMPYpraMu Ha OCHOBaHUU NIUYHOTO
npodeccrnoHanbHOro onbiTa, MEANLIMHCKOW NOATOTOBKM, @ TaKKe C y4eTOM TNa BbIMOSTHAEMON X1PYPruyeckomn
onepaLmm 1 UCnosib3yeMon CUCTEMbI MOHUTOPWHTA.

[laHHOe YyCTPOMCTBO PacCUMTaHO TOMbKO HAa OAHOKPaTHOE MCMoMnb30BaHKe. 3anpeLlaeTcs NCnonb30BaTh,
obpabaTbiBaTh UNK CTEPUNU3OBaTb AAHHOE U3[enune NoBTOPHO. [NOBTOPHBIE ncnonb3oBaHune, obpaboTka nnu
CTepunM3aumst MOryT HapyLUWUTb CTPYKTYPHYIO LIeOCTHOCTb YCTPOWCTBA U CO34aTb Yrpo3y ero MHpULMpoBaHNs,
4YTO MOXET NPUBECTM K TPaBMe, 3ab0neBaHno Unn neTansbHOMY NCXOAY.

OTHOCUTCS K NpoAyKTaM, Ha 3TUKeTKax KOTOPbIX yKkazaHO Hanu4yue pranaTtoB: B cBA3u ¢ Hannunem dranarta
B A@HHOM MpoAyKTe, Bpay AOSHKEH TLLATENbHO CONOCTaBUTb MeANLMHCKME NPenMyLLecTBa UCMONb30BaHNSA
[aHHOro npoAykTa u oTpuuaTenbHble NocneAcTBUS BO3AENCTBUS ddTanata Ha AeTen MYXCKOro nona, a Takke
6epeMeHHbIX 1 KOPMALLMX FPYAbIO XKEHLLMH.

Mo6ouHble achdhekTbl

Kak 1 Bce KOMMOHEHTbI CUCTEMbI 3KCTPaKopnopanbHOro KPOBOOBpaLLeHUsl, 3TO YCTPONCTBO MOXKET Bbi3blBaTh, B
yncne Npoymx, Takvue noGoyHble achdeKThI, kak IMGONVs U Aucnokauus, MHULMPOBaHWE, KPOBOMOTEPS U
obpasoBaHune TpomboB.

MHCTpyKuuMs no aKcnnyarauum

1.  OcmoTpuTe ynakoBKy 1 usgenvie Ha npeaMeT NoBpexXAeHU N uCTeYeHUs cpoka rogHocTu. Ecnn nospexaeHus
OTCYTCTBYIOT, @ CPOK rOAHOCTM HE UCTEK, BCKPOWTE YNakoBKy 1 NOMECTUTE U3Aenue B CTEPUIbHOE nore ¢
cobntogeHneM TpeboBaHUi acenTuku.

2. [NoacoeamHuTe oxBaTbiBaeMblii BUHTOBOW MO3POBCKUIA Pa3beM K JIMHUW KOHTPONSA AaBneHns, NoaknioyaemMon
K KaHtone.

3. Mopenb 25009: MNMoacoeamHWTe 0XBaTbIBAOLWMIA BUHTOBOW MHO3POBCKUI pa3beM K OXBaTbiIBaEMOMY
BMHTOBOMY JTIO9POBCKOMY pasbeMy MOHUTOPA AaBNeHUs.

Mogenb 25010: MNoacoeanHnTe oxBaTbiBaEMbIi BUHTOBOW MIO3POBCKMIA pa3beM K OXBaTbIBaOLLIEMY
BMHTOBOMY J1IO3POBCKOMY pasbeMy MOHUTOPA AaBMeHns.

4. TlponycTuTe pacTBop Yepes NMHUI, YTOObl yAanuTb BO3a4yX.

5. Mo 3aBepLueHUn nNpoLeaypbl OTCOEANHUTE YANMHUTESNBHbIN NepeXoaHUK MUHUM KOHTPONSA A4aBNEHUs 1
YyTURNU3NPYIATE ero Haanexalym o6pa3oM B COOTBETCTBUM C NpaBUnamMu, NPUHATLIMUA B MEAULMHCKOM
yupexaeHuu.

HacTosiwmit oTka3s oT rapaHTUmM pacnpoCTPaHseTCA TONbKO Ha KITMEHTOB, HaXOAsILLMUXCS 3a
npeaenamu CLUA.

OTkas ot rapaHTuun

XOTA YANUHUTENBHbLIAN NEPEXOAHUK NIMHUN KOHTPONSA OABJEHUA, OANIEE UMEHYEMbIN
«MPOAYKT», TWATENbHO CKOHCTPYNPOBAH, NPOU3BEAEH M NPOLLUEN NPEANPOOAXHBIE
NCNbITAHUA, TEM HE MEHEE, CYWECTBYET MHOXXECTBO NPUYUH BO3MOXXHOIO CBE0A B PABOTE
NPOOYKTA. UMEIOLWWMECSA B MAPKUPOBKAX MPOAYKTA NMPEAOCTEPEXEHWUA COOEPXAT BEOJNIEE

UHecmpykyus no akcrinyamauyuu  Ha pycckom asbike 31
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NOAPOBHBLIE CBEQEHUSA U ABNAIOTCA HEOTBEMJIEMOW YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT
FAPAHTUW. MO3TOMY KOPMOPALIUA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCA OT BCEX FTAPAHTUMHBIX
OBA3ATENbCTB, KAK MPAMbIX, TAK U NOOAPA3YMEBAEMbIX, B OTHOLUEHUX OAHHOIO NPOOYKTA.
KOPMOPALMA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTUW HU 3A KAKUE CNYYAMHBIE UMK
KOCBEHHbIE YBbITKW, BOSHUKLUUE B PE3YNIbTATE KAKOIO-IMBO UCMNOJIb30OBAHUA, DE®EKTA
WU HENCNMPABHOCTU NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOIrO, OCHOBAHA 1N NMPETEH3UA HA
FAPAHTUMAHBIX OBA3ATENbLCTBAX, KOHTPAKTE, FPAXXOAHCKOM NPABOHAPYLUEHUW UNU OPYTUX
OBCTOATENbCTBAX.

BhlLLEen3noxeHHble UCKIIOYEHNS 1 OrpaHn4yeHnsa He MoryT NOHMMaTbCA UIMKM UCTOJKOBbIBATbCA TakUm 06pa30M,
4TOGbI NpOTUBOPEYNUTH 0653aTenbHbIM MONOXEHNAM ,D,EVICTBleLLI,eFO 3akoHopaTenbcTBa. Ecnum kakas-nnbo yactb
WUnn NoJyiIoKeHne AaHHOro OTkasa OT rapaHTuu Npu3HaeTca CyaoMm KOMMNETEHTHOW pUCONKLUMUN HE3AKOHHbIM, HE
VIMEIOLLIMM UCKOBOM CUIbl UNn npoTtmeopevalimm ﬂeVICTBy}OLueMy 3aKoHO4aTenbCTBY, OCTanbHadA YacTb OTKasa oT
rapaHTium 6y,c|eT CUATATBLCA MMEIOLLIE 3aKOHHYIO cuny, 1 BCce npasa un obs3aTenbcTBa 6y,ElyT TONKOBATbLCA U
NPUHYOUTENBHO obecneunBaTbCs, kKak ecnu Obl AaHHbIN 0TKa3 OT rapaHTum He cogepXan oTAerbHbIX yacTen unm
NONOXeHnHN, KOTOpble Obinun NMPU3HaHbl HE UMEKLLUMN 3aKOHHOW CUrbI.

32  UHcmpykyus no akcrnnyamayuu — Ha pycckom si3bike
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Curved Metal Tip Arterial Cannula

Canule artérielle a embout métallique recourbé
Arterielle Kanlle mit gebogener Metallspitze

Canula arterial de punta metalica curvada

Arteriéle canule met gebogen metalen tip

Cannula arteriosa con punta curva in metallo
Arteriekanyle med bgyd metalltupp

Kaartuva metallikérkinen valtimokanyyli

Artarkanyl med bdjd metallspets

ApTnpIaKn KAvVouAa PE KUPTO METAAAIKO GKPO
Arteriekanyle med buet metalspids

Kaniula tetnicza z zakrzywiong, metalowg koncéwka
Canula arterial de ponta curvada metalica

Kavisli Metal Uglu Arteriyel Kandl

Arterialni kanyla se zakfivenym kovovym hrotem
Hajlitott fémhegy( artérias kandl

ApTepuanbHas KaHnsa ¢ U30rHyTbiM MeTanIM4eckum HakOHEYHNKOM

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 dtmutato
MHCTpyKums no akcnnyataumm

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician. C €
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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 / Ewe§iynon Twv cupBoAwv otnv eTikéTa TnG 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 symboli uvedenych na stitcich obalu / A csomagolason
lathaté szimbélumok jelentése / 3HaueHne cMMBONOB Ha ynakoBke

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 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 dotycza
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 szimboélumok a kiilsé
csomagolason talalhatok / CM. Ha ynakoBke, kakme CUMBOMbI MPUMEHUMbI K AAHHOMY U3Aenunio

C € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully

0123 complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne. Ce
symbole signifie que I'appareil est entierement 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
(EupwTraiki Zuppdpewaon). To ouuBoAo autd onuaivel 6T N CUGKEUR CUPUOPQWVETAI
TAAPWG pE TNV 0dnyia Tou EupwraikoU 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 (Zgodno$¢ 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 oldudu anlamina gelir. /
Conformité Européenne (Shoda s EU). Tento symbol znamena, Ze toto zafizeni zcela
splfiuje pozadavky evropského nafizeni 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Eurdpai
Megfelel6ség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az
Eurdpai Tanacs 93/42/EGK szamu iranyelvének. / Conformité Européenne (EBponerickoe
cooTBeTCcTBME). STOT CMMBON 0603HaYaeT, YTO YCTPOMCTBO MOSTHOCTLIO COOTBETCTBYET
TpeboBaHusim anpekTuBbl EBponeiickoro Coseta 93/42/EEC.

= Nonpyrogenic / Apyrogéne / Pyrogenfrei / Apirogeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno / Ikke-
pyrogent / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn mrupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / N&o pirogénico / Non Pirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogén / AnuporeHHo
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Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthylene / Mit Ethylenoxid
sterilisiert / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert ved etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / ATrooTelpwpévo pe xprion ailBuAevogeidiou / Steriliseret med
aetylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido de etileno /
Etilen Oksit ile Sterilize Edilmigtir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-oxiddal sterilizalva /
CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCUAOM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttinen / Far inte ateranvandas /
Mnv emravaypnoipotroleite / Ma ikke genbruges / Produkt do jednorazowego zastosowania /
N&o reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivat opakované / Kizarolag egyszeri
hasznalatra / He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar después de / Te
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Viimeinen kayttopaiva / Far
anvandas till och med / Huepopnvia Aj¢ng / Kan anvendes til og med / Data waznosci /
N&o utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Datum pouzitelnosti / Lejarat / icnonb3osatb
no

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 re-steriliseres / Nie nalezy
resterylizowaé / Nao reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovadét resterilizaci /
Nem ujrasterilizalhaté / He ctepunm3oBaTb NOBTOPHO

Lot Number / Numéro de lot / Chargennummer / Numero de lote / Partijinummer / Numero
di lotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / ApiBu6g mapTidag / Partinummer / Numer
partii / Numero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arze / Tételszam / Homep napTum

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / Ma&ra / Mangd /
MoodtnTa / Antal / llo$¢ / Quantidade / Miktar / MnozZstvi / Mennyiség / Konuyectso

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents joints /
Achtung, Begleitdokumentation beachten / Precaucién, 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 / Mpocoxr, cupBouleuTeite Ta cuvodeUTIKG €yypaga / Forsigtig! Se
medfglgende dokumentation / Przestroga: Nalezy zapoznac¢ sie z dotaczong
dokumentacjg / Atengéo, consulte os documentos anexos / Dikkat, Uriinle Verilen
Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
mellékelt dokumentumokat / BHumanme! O3HakombTech ¢ conpoBoanTENbHON
[OKyMeHTauuewn

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux 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 / Galler endasti USA /
Movo yia TeAdTeg evidg Twv H.M.A. / Gaelder kun i USA / Dotyczy tylko klientow w USA /
Apenas aplicavel aos E.U.A. / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar Igin / Pouze pro uZivatele

z USA / Csak egyesilt allamokbeli felhasznaldknak / Tonbko gns CLUA

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 yléraja / Ovre
temperaturgrans / Avwrato épio Beppokpaciog / Hajeste tilladte temperatur / Gérna granica
dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Ust Sicaklik Siniri / Horni limit
teploty / Legmagasabb tarolasi hémérséklet / Temnepatypa He Bbllle
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Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Numero de catalogo /
Catalogusnummer / Numero di catalogo / Katalognummer / Luettelonumero /
Katalognummer / ApiBu6g 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

Contains di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) / Contient di(2-éthylhexyl)phtalate (DEHP) /
Enthalt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) / Contiene di(2-etilhexil)ftalato (DEHP) / Bevat
di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP) / Contiene ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP) / Inneholder
di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP) / Sisaltaa di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP) / Innehaller
di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) / Mepiéxer 9BaAikd dig(2-aiBuAéEur)eoTépa (DEHP) / Indeholder
di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) / Zawiera ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP) / Contém
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Rycina 1/ Figura 1/ Sekil 1/ Obrazek 1/ 1. &bra / PucyHok 1

Ultra thinwall curved tip / Embout recourbé a paroi ultrafine / Sehr diinnwandige, gebogene
Spitze / Punta curvada de pared ultrafina / Gebogen tip met ultradunne wand / Punta curva
a parete ultrasottile / Bgyd tupp for ultratynn vegg / Ohutseindmaéinen kaartuva karki / Bojd
spets med ultratunna vaggar / Kupté dkpo pe e§aipetikd Aetrtd Toixwpa / Ultratynd buet
spids / Zakrzywiona koncéwka o ultracienkich $ciankach / Canula curvada de parede ultra-
fina / Ultra ince duvarli kavisli ug / Zakfiveny hrot s ultratenkou sténou / Ultravékony fald,
hajlitott hegy / V30rHyTbii HAKOHEYHWNK CO CBEPXTOHKMMMW CTEHKaMW

Tip orientation line / Ligne d'orientation de I'extrémité / Orientierungshilfe fir die Spitze / Linea
de orientacién de la punta / Oriéntatielijn van tip / Linea di orientamento della punta / Tuppens
orienteringslinje / Kérjen suuntausviiva / Hjalplinje for orientering av spetsen / I'papun
TpooavatoAiopoU dkpou / Spidsens retningslinje / Wskaznik orientacji koricowki / Linha de
orientagdo da ponta / Ug yonlendirme gizgisi/ Linie orientace hrotu / A hegy iranyjelzé vonala /
JINHWSi opueHTaLMn HakoHeYHMKa

Flange / Garde / Flansch / Pestafa / Flens / Sagoma / Flens / Laippa / Flans /

Mepiauxévio / Flange / Kotnierz / Flange / Flang / Lem / Peremrész / ®nanev

0.95 cm (3/8 in) vented connector / Connecteur avec décharge de 0,95 cm (3/8 po) / 0,95 cm
(3/8 Zoll) groRer Konnektor mit Entliiftung / Conector con orificios de descompresion de
0,95 cm (3/8 pulg.) / Ontluchte connector van 0,95 cm (3/8 in) / Connettore con sfiato da
0,95 cm (3/8 di pollice) / 0,95 cm (3/8 tommer) ventilert kontakt / 0,95 cm:n (3/8 tuuman) liitin,
jossa ilmanpoisto / 0,95 cm (3/8") konnektor med avluftning / 0,95 cm (3/8 ivioag)
agpigopevog ouvdeopog /0,95 cm (3/8") konnektor med udluftning / Ztacze 0,95 cm (3/8 cala)
z odpowietrznikiem / Conector com ventilagéo de 0,95 cm (3/8 pol.) / 0,95 cm (3/8 in¢) hava
alan konektor / konektor s odvzdusnénim 0,95 cm (3/8 palce) / 0,95 cm-es (3/8 hivelykes),
légtelenitds csatlakozé / CoeguHutens ¢ otBogom anametpom 0,95 cm (3/8 grorima)
Vented peel-away cap / Capuchon détachable avec décharge / Zurlickziehbare Kappe mit
Entliftung / Tapdn desmontable con orificios de descompresion / Ontlucht verwijderbaar
dopje / Tappo di sfiato estraibile / Ventilert hette som kan dras av / Suojus, jossa ilmanpoisto /
Peel-away-lock med avluftning / Aepi{éuevo amooTTwuevo katrdaki / Aftagelig heette med
udluftning / Nasadka typu peel-away z odpowietrznikiem / Tampa com ventilagéo removivel /
Hava alan soyularak agilan baslik / Odtrhovaci uzavér s odvzdusnénim / Légtelenités,
lehtzhato kupak / OTpbIBHOM KONNa4ok ¢ 0TBOAOM

0.95 cm (3/8 in) non-vented connector / Connecteur sans décharge de 0,95 cm (3/8 po) /
0,95 cm (3/8 Zoll) groRer Konnektor ohne Entllftung / Conector sin orificios de
descompresion de 0,95 cm (3/8 pulg.) / Niet-ontluchte connector van 0,95 cm (3/8 in) /
Connettore senza sfiato da 0,95 cm (3/8 di pollice) / 0,95 cm (3/8 tommer) uventilert kontakt /
0,95 cm:n (3/8 tuuman) liitin, ei ilmanpoistoa / 0,95 cm (3/8") konnektor utan avluftning /
0,95 cm (3/8 ivtoag) un agpifdépevog ouvdeapog / 0,95 cm (3/8") konnektor uden udluftning /
Ztacze 0,95 cm (3/8 cala) bez odpowietrznika / Conector com ventilagéo de 0,95 cm

(3/8 pol.) / 0,95 cm (3/8 ing) hava almayan konektor / konektor bez odvzdu$néni 0,95 cm
(3/8 palce) / 0,95 cm-es (3/8 hiuvelykes), 1égtelenitd nélkuli csatlakozé / CoeguHutens 6e3
oTtBoga avameTpom 0,95 cm (3/8 grovima)

e
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ApTepuanbHas KaHoonsa ¢ U3OrHyTbIM MeTafiysin4eCKMM HaKOHe4YHUKOM

OnucaHue usgenus

Kantons npeacTtasnsieT coboi Npo3payHyto KoHycoBuaHyto Tpybky 13 MNBX, 3akaHuMBaloLLyloCa coeauHuTenem
nnameTtpom 0,95 cm (3/8 atorima) ¢ oTBoaoM mnu 6e3 Hero. CoeMHUTENb OCHALLEH OTPbIBHLIM KOMNAYkoM C
0TBOAOM. Ha npokcMManbHOM KOHLIE HaXO0AMTCA U3OTHYThI METanIMYecknii HAKOHEYHUK CO CBEPXTOHKUMMN
CTEeHKaMV 1 NepexofHUK CO CTaHAAPTHLIM Unu rtMBKkuM dnaHueMm. JInHMS opueHTaunmn HakoHeYHNKa ykasbiBaeT
NonoXeHue N30rHyToro HakoHeYHNKa BHYTpW aopTbl. ObLas AnvHa kaHonu coctaenseT 26,7 cm (10 1/2 gronma).

Cuncrtema CTepunbHa, anMporeHHa 1 npegHasHa4veHa anga o4HOKPAaTHOro NCnosib30BaHUS.

Moka3zaHuA K NPUMMeHeHnto

[laHHas kaHons NnpeaHasHavYeHa Ans nepdy3nn BOCXOASLLEN aopTbl BO BPEMS ONepaumm B YCroBUSX
MCKYCCTBEHHOTO KPOBOOGPALLEHUS B TEYEHWE Neproaa BPEMEH [0 LLIECTH YaCOB.

npOTVIBOI'IOKa3aHVIﬂ
[laHHoe YCTPOWCTBO MOXET UCMOSIb30BATLCS TOMBKO MO HA3HAYEHUIO, YKa3aHHOMY BbILLE.

MpepocTepexeHus

Bo Bpemsi kaHonauMmM Heo6XoaAMMO NPOSIBNSATL KPaWHIO OCTOPOXHOCTb, ECNM CYLLECTBYET BO3MOXHOCTb
pacceyeHnsi TkaHu aopTbl.

YT06bI CBECTV K MMHUMYMY BEPOSITHOCTb 9MBOIM3aLMm apTepuii UMK NOBBILLEHWS YEPEMNHO-MO3rOBOrO KPOBSIHOTO
[aBneHusi, cnepyeT usberatb HaNpaBneHUst HAaKOHEYHUKA KaHIOMNW B CTOPOHY apTepuaribHbIX OTBETBMNEHUN Oyru
aopThbl.

MepbI NpeaoCTOPOXHOCTH

MNpumeyaHne: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPABUNBbHOCTb MPUMEHSEMbIX XUPYPr4eckux npoLeayp 1 MeTogoB HeceT
MeauUMHCKUIA nepcoHan. OnvcaHve npoueaypbl NPUBEAEHO UCKIIOUYATENBHO B CMPABOYHbIX LIENsX.
LlenecoobpasHocTb NprMeHeHNst AaHHOW NpoLeaypbl AOKHA OLEHMBATLCS XMPYPraMn Ha OCHOBaHUM MTMYHOTO
NpoeCcCMOHanNbHOro OMbiTa M MeAMLMHCKOW NOArOTOBKM, @ TaKKe C y4eTOM TuMna BbIMOMHAEMON XMPYPrnyeckon
onepauum.

Mpwn nogcoeanHeHUN KaHoNK K MMHUK Nepdpy3nmn Heob6XoaAMMO NPOCNeanTb, YTOObI B NMHUIO Nepdy3nn He nonan
BO3AYX.

MpaBunbHoe pa3mMellieHne KaHIoNM 3aBUCUT OT Ka4YeCTBa HarNOXEHMS!, PACMONIOXEHNS U OPUEHTALIMK LUBOB Ha
aoprte. NonoxeHve NPoOYHO 3aKpernsIeHHON LBAaMW KaHIONM TPYAHO U3MEHUTD.

[laHHOe YCTPOWCTBO paccuUTaHo TOMbKO Ha OAHOKPaTHOE Mcrnosib3oBaHWe. 3anpeLlaeTcs UCnonb3oBaTh,
obpabaTbiBaTb UK CTEPUNU30BaTh AaHHOE U3fenve NoBTOPHO. [MOBTOPHbIE Ucnonb3oBaHue, obpaboTtka nnu
CTepunu3aumns MoryT HapyLLINTb CTPYKTYPHYHO LIeNIOCTHOCTb YCTPOCTBA UM CO3AaThk Yrpo3y ero UHULIMPOBaHMs,
YTO MOXET NPUBECTU K TPaBMe, 3a6oneBaHuo Unn netanbHOMy UCXOAY.

Mo6ou4Hble achcheKkTbl

Kak 1 Bce KOMMOHEHTbI CUCTEMbI 9KCTPaKopropanbHOro KpOBOOBpaLLieHUs, 3TO YCTPONCTBO MOXKET Bbi3blBaTh, B
yucne nNpounx, Takne noboyHble 3hdeKTbI, Kak MHPMLMPOBaHKe, KpoBonoTepsi, obpaszoBaHne TPoM60B, ambonus
1 avcrokaumsi. MNpu HecoboAEHUM AaHHON UHCTPYKLIMM MO 3KCMnyaTauumy BO3MOXHbI NMOBPEXAEHWe cocyaa n
OCIOXHEHUSI B MecTe npokona.

MHCprKLl,VIﬂ no 3IKcnnyatauuu

1.  OcmMOoTpuWTe ynakoBKy 1 U3fenve Ha npeaMeT NOBPEXAEHMWI U UCTEYEHUSI CpoKa roAHOCTM. Ecrniv noBpexaeHus
OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTM HE UCTEK, BCKPOMTE YNAKOBKY M MOMECTUTE KaHIOI0 B CTEPUIIbHOE Nore C
cobniogeHnemM TpeboBaHMi acenTukm.

2. HarpguTe Ha Bocxopasien aopTe noaxoAsiiee Ans KaHoNsauMm MecTo.

3. HanoxwuTe KMCeTHbIV LWOB Ha aABeHTULManbLHoN 06onoyke BOCXOAsLLEN aopThl, NPOKCUMAnbHO No
OTHOLLEHWMIO K Be3bIMsIHHOIN apTepuu. [ToBepX KUCETHOTO LBA HaNoXUTE KPOBOOCTAHABMUBAIOLLMIA TYPHUKET.
HanoxuTte BTOPOW BHELLHWUI KUCETHBI LLOB, OTCTYNMB 1-2 MM OT BHYTPEHHETO LUBA, a NOBEPX HErO HaNoXuTe
KPOBOOCTaHaBNMBatoLMIA TYpHUKET. YaanuTe agBeHTULmMarnbHyto 060104Ky U3HYTPY BHYTPEHHETO KMCETHOMO
wBa.

4. Tlocne obecneyeHuns Haanexallen renapMHM3anum BCero opraHn3ma caenanTe Hagpes Ha aopTe nessnem
Ne 11 B npegenax kuceTHoro wea. OcTaHOBUTE KPOBOTEYEHUE, 3aXaB paspe3 nanbuem. BcTaBbTe kaHono
Yepes paspes NpsiMo B aopTy.
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5. T[loBepHUTE HAaKOHEYHMK KaHomnn, 4Tobbl OH Obin HanpaBneH aucTanbHo. Ha AaHHoM KaHone NuHUs
OopuveHTaLumn pacrorioxeHa c6oKy Ha HaKOHEYHMKe 1 obpalleHa B NPOTUBOMOMOXHYH0 aopTanbHOMY KnanaHy
CTOPOHY.

6. 3aTsaHMTe KpOBOOCTaHaBMMBAIOLLME TYPHUKETLI HA KMCETHBIX LUBAX M 3aKpenuTe MX C MOMOLLbIO UraTypbl Ha
Kopnyce kaHonu. Kpensiwyto nuraTypy crneayeT HaknafblBaTb Ha KOMbLO Ans ouKcaumm HUTen,
pacnonoxeHHoe Ha NPOKCMMarbHOM KOHLIE KaHIoNu.

7. 3axmuTe KaHlono B 30He 3axumMa. OCTOPOXHO yaanuTe oTpbIBHOW KOMMayvok C OTBOAOM.

8. TloacoeaunHuTe KaHIOMIO K apTepuanbHOM IMHUK SKCTPaKopnoparnbHOro KOHTypa. [MonHOCTbI0 yaanuTe BO3AyX
13 KaHonu 1 Tpybok. 3akpenuTe KaHomnio Ha rpyaHON CTEHKE.

9. MMepepn 3anyckom UCKYCCTBEHHOMO KPOBOOGPALLEHMS yaanuTe BCe 3aXUMbl C KaHIONW 1 TpyGOK.

HacTrosiwmi oTka3s oT rapaHTMM pacnpoCcTPaHAETCA TONbKO Ha KIIMEeHTOB, HAXOASALMNXCA 3a
npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTuu

XOTA APTEPUATIbHAA KAHIONA C U3OIrHYTbIM METANNTUYECKUM HAKOHEYHUKOM, OANEE
MMEHYEMASA «MPOAYKT», TWATEJIbHO CMTIPOEKTUPOBAHA, MPOU3BEOEHA U MPOLLJA
MNPEAMNPOAAXHLIE UCMBITAHUA, TEM HE MEHEE, CYLLECTBYET MHOXXECTBO NPUYUH
BO3MOXHOIO C6504 B PABOTE NPOAYKTA. UMEIOLLMECA B MAPKUPOBKAX NPOAOYKTA
NPEQOCTEPEXEHWUA COOEPXAT BOJEE NOAPOEBHbLIE CBEAEHUA U ABNAIOTCA HEOTHLEMIIEMOM
YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT FTAPAHTUN. MO3TOMY KOPIMOPALIUA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCA
OT BCEX TAPAHTUWHbIX OBA3ATENLCTB, KAK NMPAMbIX, TAK U MOAPA3YMEBAEMbIX, B
OTHOLUEHMX OAHHOIO NPOAYKTA. KOPMOPALIUA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU
3A KAKUE CNYYAWHbIE UMW KOCBEHHBIE YBbITKW, BO3HUKLUUE B PE3YJIbTATE KAKOIO-NIMBO
NCNONb30BAHUA, E®EKTA WU HEUCMPABHOCTU NPOAYKTA, BHE 3ABUCMMOCTHU OT TOrO,
OCHOBAHA N NPETEH3UA HA TAPAHTUUHbIX OBA3ATENbLCTBAX, KOHTPAKTE, FPAXXAAHCKOM
MPABOHAPYLUEHUM UNN OPYTNX OBCTOATENBLCTBAX.

BbILLEU3NOXEHHbIE UCKMIOYEHUS U OFPAHUYEHUSI HE MOTYT NMOHUMATBLCS UMW UCTOMNKOBLIBATLCS Takum 06pa3oMm,
4YTOGbI NPOTUBOPEUNTL 06513aTENbHBLIM NOMOXEHWAM AECTBYIOLEro 3akoHogaTtenbcTea. Ecnu kakas-nmbo Yact
VI NOMOXEHWe AaHHOro OTka3a OT rapaHTUM NPU3HAOTCS CYA0M KOMMETEHTHOM PUCANKUMM HE3AKOHHBIMM, HE
MMEIOLLIMMU UCKOBOM CUITbI UMM MPOTUBOPEYaLLyMM AeiCTBYIOLLEMY 3aKOHOAATENBbCTBY, OCTarnbHas YacTb OTkasa
OT rapaHTuu ByAeT cuMTaTbCs UMEIOLLEN 3aKOHHYIO CUIy, U BCe NpaBa v obsidaTenscTea ByayT ToNkoBaTbCs v
NpuUHYaMTENBLHO 0BecneumBaTbesl, kak ecnv Gbl AaHHbIM 0TKa3 OT rapaHTUM He coAepikan OTAeNbHbIX YacTeit unu
MONOXEHWUI, KOTOPbIE BbINV NPU3HAHBLI HE UMEIOLLMMU 3aKOHHOMN CUTbI.
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&% Medironic

DLP®

Coronary Ostial Perfusion Cannula

Canule de perfusion coronaire ostiale
Perfusionskantile fiir Koronarostien

Canula de perfusion para ostium coronario
Perfusiecanule voor coronaire ostia

Cannula per perfusione coronarica ostiale

Kanyle for koronal-ostial perfusjon

Sydamen ostiaalinen perfuusiokanyyli

Kanyl for koronal-ostial perfusion

KdavouAa aipdTwong oTodiwy oTEQavVIAiwy apTnpIwy
Perfusionskanyle til det koronare ostium

Kaniula do kardioplegii dowiencowej

Canula de perfuséo do 6stium coronario

Koroner Ostial Perflizyon Kanulu

Ostialni perfuzni kanyla pro koronarni intervenci
Koronariaszajadékba illeszthet6 perfuziés kandil
KaHntonsa ansa nepdyanm ycTbs KOpOHapHOW apTepun

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 dtmutato
MHCTpyKums no akcnnyataumm

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician. C €
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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 que aparecen 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 cupBoAwv otnv eTikéTa TnG 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 symboli uvedenych na stitcich baleni/ A csomagolason
lathaté szimboélumok jelentése / O6bsicHeHMe CMMBONOB Ha MapKUPOBKaxX YNaKkoBKN

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 gelten,
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 a questo prodotto / Se pa etiketten utenpa pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjelder for
dette produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa ytterférpackningen
for de symboler som galler denna produkt / Avatpégte aTnV €TIKETA TNG EEWTEPIKAG CUOKEUATIAG 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 dotycza
niniejszego produktu / Consultar 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 szimboélumok a kiilsé
csomagolason talalhatéak / Cm. Ha ynakoBke, Kakne CMMBOSbI MPUMEHUMbI K JAHHOMY U3[enuio

C € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully

0123 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 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 norm). Dette symbolet betyr at utstyret er fullstendig i samsvar med EU-direktiv
93/42/EQF. | Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tamé
symboli tarkoittaa, etta laite on kokonaan Euroopan unionin neuvoston direktiivin
93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne (EU-standard). Denna symbol betyder att
utrustningen helt foljer radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (EupwTraikr
Zuppopewon). To oUuBoAo autd anuaivel 6TI N GUOKEUR GUPHOP@WVETAI TTARPWG ME TRV
odnyia Tou EupwtraikoU ZupBouhiou 93/42/EOK. / Conformité Européenne (Europeeisk
Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder det Europeeiske 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 (Eurdpai
Megfelel6ség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az
Eurdpai Tanacs 93/42/EGK iranyelve kdvetelményeinek. / Conformité Européenne
(EBponeiickoe cooTBeTCTBME). ATOT CMMBO 0603HAYaET, YTO YCTPOMCTBO MONTHOCTbLIO
cooTBeTCTBYeT TpeboBaHuAM anpekTnsbl EBponevickoro Coseta 93/42/EEC.

= Nonpyrogenic / Apyrogéne / Pyrogenfrei / Apirégeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno /
Pyrogenfri / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn trupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / Apirogénico / Non Pirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogén / AnnporeHHo
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Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthyléne / Sterilisiert mittels
Ethylenoxid / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / ATrooTelpwPEVO XPNOIPOTIOIWVTAG 0&EIBIO TOU a1BuAeviou /
Steriliseret med etylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com
6xido de etileno / Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-
oxiddal sterilizalva / CTepunn3oBaHo 3TUNeHOKCMOO0M

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttinen / Far inte ateranvandas /
Mnv eravaypnoipotroleite / Ma kun bruges én gang / Produkt do jednorazowego
zastosowania / Ndo reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte opakované / Nem
tjrafelhasznalhaté / He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar después de / Te
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Viimeinen kayttopaiva / Far
anvandas till och med / Huepopnvia Aj¢ng / Kan anvendes til og med / Data waznosci /
N&o utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Pouzit do / Lejarat / icnonb3oBaTb A0

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

Lot Number / Numéro de lot / Chargennummer / Numero de lote / Partijinummer / Numero
di lotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / ApiBu6g mapTidag / Partinummer / Numer
partii / Namero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arze / Sorozatszam / Homep naptum

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / Ma&ra / Mangd /
MoodtnTa / Antal / llo$¢ / Quantidade / Miktar / MnozZstvi / Mennyiség / Konuyectso

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents joints /
Achtung, Begleitdokumentation beachten / Precaucién, 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 / Mpocoxr, cupBouleuTeite Ta cuvodEUTIKG €yypaga / Forsigtig! Se
medfglgende dokumentation / Przestroga: Nalezy sie zapozna¢ z dotaczong
dokumentacjg / Atengéo, consulte os documentos em anexo / Dikkat, Uriinle Verilen
Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
mellékelt dokumentumokat / BHumanme! O3HakombTech ¢ conpoBoanTENbHON
[OKyMeHTauuewn

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux 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 / Galler endast i
USA / Mévo yia reAdTeg evrdg Twv H.MLA. / Gaelder kun i USA / Dotyczy tylko klientow w
USA / Apenas aplicavel aos E.U.A. / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar igin / Pouze pro
uzivatele z USA / Csak egyesiilt allamokbeli felhasznaldknak / Tonbko gns CLUA

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 / Avwrtato épio Beppokpaciog / Hajeste tilladte temperatur / Gérna granica
dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Ust Sicaklik Siniri / Horni limit
teploty / Legmagasabb tarolasi hémérséklet / Temnepatypa He Bbllle

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



2009/MAR/27 at 4:20 p.m. Doc number: M934620A001 Rev. A [NO17]

REF

E

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Numero de catalogo /
Catalogusnummer / Numero di catalogo / Katalognummer / Luettelonumero /
Katalognummer / ApiBu6g 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
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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. Baskettip/ Embout panier / Basket-Spitze / Punta en forma de cesta / Korfvormige tip / Punta
a cestello / Baskettupp / Kuppimallinen karki / Korgformad ande / Akpo T0TTO0U KOAQBIOU /
Kurvespids / Koncéwka koszykowa / Ponta tipo cesta / Sepet ug / Hrot s koSickem / Kosar
alaku hegy / HakoHeuHuk Tina "kop3nHka"

2. Spherical tip / Embout sphérique / Kugelspitze / Punta esférica / Bolvormige tip / Punta
sferica / Kuleformet tupp / Pallokarki / Sfarisk ande / Zpaipiké dkpo / Kugleformet spids /
Koncoéwka kulista / Ponta esférica / Kiiresel ug / Sféricky hrot / Gombbel ellatott hegy /
Cdbepuyeckuii HaKOHEYHNK

3. Soft convex tip / Embout convexe souple / Weiche, konvex zulaufende Spitze / Punta blanda
convexa / Zachte, convexe tip / Punta morbida convessa / Myk konveks tupp / Pehmea
kupera karki / Mjuk konvex ande / MaAakd kupTé dkpo / Blgd konveks spids / Migkka
koncéwka wypukta / Ponta mole convexa / Yumusak konveks ug / Mékky konvexni hrot /
Lagy konvex hegy / Msirkuit BbinyKIbli HAKOHEYHMK

4. Soft concave tip / Embout concave souple / Weiche, konkav zulaufende Spitze / Punta blanda
céncava / Zachte, concave tip / Punta morbida concava / Myk konkav tupp / Pehmea kovera
karki / Mjuk konkav ande / MaAaké koiho dkpo / Blad konkav spids / Miekka koncowka
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wklesta / Ponta mole concava / Yumusak konkav ug / Mékky konkavni hrot / Lagy konkav
hegy / Msarkui BOrHyTbI HAKOHEYHWK

45° angle basket tip / Embout panier a 45° / Basket-Spitze mit 45°-Winkel / Punta en forma
de cesta en angulo de 45° / 45° hoek van korfvormige tip / Punta a cestello con angolo di
45° / 45° vinklet baskettupp / 45°:n kuppimallinen karki / 45° vinklad korgformad ande / Akpo
kaAaBioU, oe ywvia 45° / 45° vinklet kurvespids / Kofncoéwka koszykowa zakrzywiona pod
katem 45° / 45° ponta tipo cesta angular / 45° acili sepet ug / 45° Ghlovy hrot s koSickem /
45°-ban meghaijlitott kosar alaku hegy / 45-rpapycHelii yrnoBoi HaKOHEYHMK TMMa "Kop3nHKa"
90° angle basket tip / Embout panier a 90° / Basket-Spitze mit 90°-Winkel / Punta en forma
de cesta en angulo de 90° / 90° hoek van korfvormige tip / Punta a cestello con angolo di
90° / 90° vinklet baskettupp / 90°:n kuppimallinen kéarki / 90° vinklad korgformad @nde / Akpo
kaAaBioU, og ywvia 90° / 90° vinklet kurvespids / Kofncoéwka koszykowa zakrzywiona pod
katem 90° / 90° ponta tipo cesta angular / 90° acih sepet u¢ / 90° thlovy hrot s koSi¢kem /
90°-ban meghaijlitott kosar alaku hegy / 90-rpagyCHbIii yrioBoW HAKOHEYHWUK TUNaA "KOP3UHKa"
90° angle soft tip / Embout souple a 90° / Weiche Spitze mit 90°-Winkel / Punta blanda en
angulo de 90° / 90° hoek van zachte tip / Punta morbida con angolo di 90° / 90° vinklet myk
tupp / 90°:n pehmea karki / 90° vinklad mjuk ande / MaAaké dkpo, o€ ywvia 90° / 90° vinklet
blgd spids / Migkka koncéwka zakrzywiona pod katem 90° / 90° ponta mole angular / 90°
acili yumusak ug / 90° uhlovy mékky hrot / 90°-ban meghaijlitott lagy hegy / 90-rpagycHbii
YrNOBOW MAMKMIA HAKOHEYHWK

45° angle soft tip / Embout souple a 45° / Weiche Spitze mit 45°-Winkel / Punta blanda en
angulo de 45° / 45° hoek van zachte tip / Punta morbida con angolo di 45° / 45° vinklet myk
tupp / 45°:n pehmea karki / 45° vinklad mjuk ande / MaAaké dkpo, o€ ywvia 45° / 45° vinklet
blgd spids / Migkka koncéwka zakrzywiona pod katem 45° / 45° ponta mole angular / 45°
acil yumusak ug / 45° uhlovy mékky hrot / 45°-ban meghaijlitott lagy hegy / 45-rpagycHbiit
YrNOBOW MAMKMIA HAKOHEYHWK

Soft bulb beveled tip / Embout biseauté souple en forme de poire / Weiche, kolbenférmige
Spitze / Punta blanda biselada en forma de pera / Schuine tip met zachte ballon / Punta a
bulbo smussata e morbida / Myk avrundet skranet tupp / Pehmea viistottu pydrea karki / Mjuk
I16kformad ande / AogoTunpévo akpo pe pahakd ptraAdvi / Bled, kugleformet skra spids /
Miekka, skosnie Scigta koncéwka z balonem / Ponta biselada mole em forma de bolbo /
Yumusak bulb egri ug / Mékky balénkovy hrot se Sikmym Ukosem / Lagy, kidbl6s6dé, ferde
végl hegy / Markvi rpyLLeBMAHbIA CKOLLEHHbIA HAKOHEYHUK

Silicone body / Corps en silicone / Silikonkérper / Cuerpo de silicona / Siliconengedeelte /
Corpo in silicone / Silikonhoveddel / Silikonirunko / Silikonkropp / Zwpa atéd oiAikévn /
Silikone-hoveddel / Silikonowy korpus / Corpo em silicone / Silikon gévde / Silikonova ¢ast /
Szilikon kaniiltest / CununkoHoBEbI kopnyc

Malleable stainless steel tube / Tube en acier inoxydable malléable / Formbares
Edelstahlréhrchen / Tubo maleable de acero inoxidable / Buigbare, roestvrijstalen buis / Tubo
flessibile in acciaio inossidabile / Bayelig rer i rustfritt stal / Taipuva putki, ruostumatonta
terasta / Formbart ror i rostfritt stal / EOTrAaoTog cwArvag amd avo&eidwTo xdAuBa / Bgjeligt
rer i rustfrit stal / Elastyczny dren ze stali nierdzewnej / Tubo maleavel em ago inoxidavel /
Bigimlenebilir paslanmaz gelik tiip / Ohebna nerezova trubicka / Formalhato, rozsdamentes
acélbdl készllt csé / MnacTnyHas Tpybka 13 HepxxaBetoLLen cTanm

. Locking female luer fitting / Verrouillage luer femelle / Luer-Lock-Anschluss (weiblich) /

Adaptador de bloqueo luer hembra / Afsluitbare vrouwelijke luerfitting / Raccordo luer lock
femmina / Lasbar hunn-luer-kobling / Luer-naarasliitin / Koppling med honluerlas / ©nAukd
e£apTnua ac@ahiong luer / Luer-lock fitting, hun / Zenski tacznik typu luer / Encaixe de
bloqueio tipo luer fémea / Kilitli disi luer baglantisi / Uzamykaci pfipojka s vnitfni koncovkou
luer/ Zaré anyaaluer illesztés / OxBaTblBatoLLasA YaCTb BUHTOBOIO IIO3POBCKOro COeANHEHNS
Plastic handle / Poignée en plastique / Kunststoffgriff / Mango de plastico / Plastic
handgreep / Maniglia in plastica / Plasthandtak / Muovikadensija / Plasthandtag / MAaoTikn
Aapr) / Plasthandtag / Plastikowy uchwyt / Punho em plastico / Plastik kol / Plastova rukojet /
Muanyag nyél / lNnactukoBasi pykosiTka
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DLP®

KaHtonsa ans nepcdy3aum ycTbsi KOPOHAPHOIN apTepum

OnucaHue usgenus

[laHHble KOPOHaPHbIE KaHIONW BKIMHOYAIOT HAKOHEYHWUK TUNa "KOP3WHKA", MSITKUIA (CUIIMKOHOBBIN) HAKOHEYHWK UIn
cdhepuyeckuii HaKOHEYHUK, NPUKPENISIEMBIV K NNacTU4HoOM TpybKe 13 HepxaBeloLen cTanu, NMbo MArkui
rPYLUEBMAHbIN CKOLIEHHbIA HAKOHEYHWK C LieNbHbIM CUMMKOHOBBLIM KoprnycoMm. KaHionu 3akaHumBatoTcs
OoxBaTbIBaOLEN YaCcTblO BUHTOBOrO NIOIPOBCKOro coeavHeHus. inameTtp Bo dpeHyax (Fr) namepsietcs y
OCHOBaHWS! HaKOHEYHVKa, NpUeratoLLero K repmeTuampytoLemy gnaHiy, Unm B nonepeyHuke Msirkoro
rPYLUEBMOHOIO CKOLLEHHOTO HaKOHEeYHMKa.

Cuncrema CTepunbHa, anMporeHHa 1 npegHasHa4yeHa ana o4HOKPAaTHOro UCnosib30BaHUA.

Moka3zaHuA K NPUMMeHeHnto

[aHHble kaHoNy NpeaHasHaveHbl Ans nogayy kapauonnernyeckux pacTBOPOB HEMOCPEACTBEHHO B KOPOHAPHbIE
apTepuu BO BPEMSI OMepaLm B YCIOBUSIX UCKYCCTBEHHOMO KPOBOOGPALLEHMS B TeHeHUe Neproaa BPEMEHU He
6ornee LwecTn 4acos.

MpoTnBONoOKasaHuA

[laHHOe YCTPOWCTBO MOXHO UCMOMb30BaTbL TOMBKO MO HA3HAYEHMIO, ykasaHHOMY Bbile. B cnyvyae
06bI3BECTBNEHUS YCTbs apTEPUM HE CriedyeT UCMOb30BaTh MOAESN KaHHoMb C HAKOHEYHUKOM TUMa "Kop3uHka",
MSIFKUM TPYLUEBUAOHBIM CKOLLEHHBIM HAKOHEYHUKOM U CEHEPUHECKUM HAKOHEYHUKOM.

MNpepocTepexeHus

Mcnonb3oBaHne JaHHOM KaHomM Npy oBLLIMPHOM MOpaXeHU U/Unn 3akynopkax KopoHapHbIX apTepuin MoXeT
NpuBECTMN K HeJoCTaTouHOW nepdysun cepaua.

Heob6xoanMmo TwaTenbHO OTCNEeXUBaTb U KOHTPONMMPOBAaTb AABMNEHNe MHAY3nK, 4TOObI He 4oNyCTUTL
NpeBbILLEHNS MaKCMarnbHOTO YPOBHSI, YKa3aHHOroO XMpyproM. B pesynbtarte npeBbIlLEHNS YPOBHA AaBNeHUs
BO3MOXHO NMOBPEXAEHNE KOPOHAPHbIX apTepuit.

3anpetuaeTcs UCNOMb30BaTb KaHIOMN C HAKOHEYHMKOM TuMa "KOp3nHKa", MArKUM rpyLLeBUAHBIM CKOLLEHHbIM
HaKOHEYHUKOM MNn chepryeckMM HaKOHEYHNKOM, pa3Mep KOTOPbIX NpeBbILLaeT AnaMeTp YCTbst KOPOHaPHOW
apTepun. CaaBnvBaHne HaKOHEYHMKa MOXKET OrpaHNYnUTb NOTOK.

3anpeLyaeTcs BCTaBNATb B yCTbe apTepun priaHew, KaHIoNM ¢ HAKOHEYHUKOM Tuna "Kop3uHKa", rpyLLeBUOHYO
YacTb KaHIONW CO CKOLLEHHbIM HaKOHEYHUKOM unu cdepy 6onbLLOro AnameTpa kaHionm co cepuyeckm
HaKOHEYHWKOM, MHa4e MOXHO 3abnokuposaTb GokoBble BETBM B6IM3N YCTbS apTepuU, MULLMB UX HaanexaLtlei
nepdyauu.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTU

Mpumeyanme: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUILHOCTb MPUMEHSEMbIX XUPYPrUYecknx npoueayp U MeToaoB HeceT
MeAWLMHCKWIA nepcoHan. OnucaHve npoueaypbl NPUBEAEHO UCKMIOYNTENBHO B CNPABOYHbIX LEMNsiX.
Llenecoobpa3HocTb NpUMEHeHNs AaHHON NpoLieaypbl AOMKHA OLEHUBATLCS XMPYypramMmn Ha OCHOBaHUM MTUYHOTO
npogheccnoHanbHOro onbiTa 1 MeaNLMHCKON NOArOTOBKM, @ Takke C y4eTOM TUna BbINOMHAEMOW XMPYPruyeckomn
onepauum.

WHdyauio kapamonnernieckoro pactsopa crneayet npoBoAMTb MOA MUHMMASIbHO BO3MOXKHBIM [AM1st UCTOMNb3YyeMbIX
XUPYpruyeckux MeTooB AaBrieHneM, YTobbl CBECTU K MUHUMYMY FeMOMI3 UM MOBPEeXAeHNe CoCyaoB.

[aHHble KaHonNM paspaboTaHbl U NpeHa3Ha4YeHbl TONbKO Ans OQHOKpPaTHOro ucnonb3osaxust. SAMPELWAETCA
MCMNONb3OBATbL NMOBTOPHO.

Mo6ou4Hble achhekTbI

Kak 1 Bce KOMMOHEHTbI CUCTEMbI 9KCTPAKOPNOpasbHOro KpOBOOGPALLEHUS!, 3TO YCTPOMCTBO MOXKET BbI3blBaTh, B
yncne Npoymx, Takme NoGoYHble 3pdeKTbI, Kak UHPULMPOBaHUE, KpOBOMNOTeps, 0b6pasoBaHne TPOMBOB, aIMGoNUs
1 aucnokauus. Mpu HecoGnoaeHU aHHON MHCTPYKLMK MO 3KChyaTauuy BO3MOXHbI NOBpeXaeHue cocyaa u
OCIOXHEHWS! B MECTE BbIMOMHEHUS MYHKLMW.

MHCTpyKuuMs no aKcnnyarauum

1.  OcmoTpuTe ynakoBKy 1 u3genve Ha npegmeT NOBPEXAEHWUI U UCTeYEHUsi cpoka rogHocTu. Ecnv noBpexaeHus
OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTUN HE UCTEK, BCKPOWTE YNAKOBKY Y MOMECTUTE KaHHIOJIK0 B CTEpUrbHoe norne ¢
cobntogeHneM TpeboBaHU acenTuku.

2. Bblbepute KaHionio COOTBETCTBYIOLLEro pa3mepa v Tuna. lNoacoeamHUTe KaHNo K cucteme noaaym
Kapauonnern4eckoro pacrtesopa, OﬁOpyﬂOBaHHOVI BCTPOEHHbIMW CpeACcTBaMU KOHTPONA AaBNeHNsA B NIMHUN.

3. TMepepn kaHONAUMEN HANOIHUTE KaHIOMIO Y MPOMOWTE €€ CTpyel, YTOGbl yAanuTb BECb BO3AYX.

UHempykyus no akcrinyamauyuu  Ha pycckom asbike 39

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



2009/MAR/27 at 4:20 p.m. Doc number: M934620A001 Rev. A [NO17]

4. KopryC KaHIonM MOXHO M30rHyTb, YTOObI MpuAaTh eMy Heobxoammyto opmy. He gonyckante pesknx
nepernbos.

5. OyeHb MeanieHHO NofaBas KapAvonernyecknin pacTBop, HaNoHUTE KOMNAYoK Ha BbIXOAE KaHIoMK (TOMbKo
ONa MoAenen ¢ HaKOHeYHUKOM Tuna "KopanHKa") 1 NoMecTUTe ero NoBepX YCTbs KOPOHAPHOW apTepuu,
cTapasicb He 3axBaTUTb BO3AyX. KaHIomMio ¢ MArKMM rpyLleBuAHBIM CKOLLEHHbIM HAKOHEYHUKOM MOXHO
3axBaTUTb XUPYPrMYeCcKMMM WMMNLAMU NPoKCMMarbHee rpyLIEBUAHON YacTu, YTobbl nerye 6bino
pa3MecTuUTb/yaepxaTb HaKOHEYHVK KaHIONW B YCTbe KOPOHapHOW apTepumn. YBenuybTe nogady pacreopa Ao
HY)>XHOTO YPOBHS MNW 10 MaKCUMarnbHOro AaBfeHUs B MUHUKW, NPeAnucaHHoro xmpyprom. Beeante
HasHa4YeHHbI 06bem kapauonnernyeckoro pacteopa (PucyHok 2).

6. V3BnekuTe KaHIonMio.

HacToswui oTkas oT rapaHTUM pacnpocTpaHseTCA TONbKO Ha KITMEeHTOB, HAXOASALWMXCA 3a
npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTumn

XOTSA KAHIONA ANA NEP®Y3UN YCTb KOPOHAPHOW APTEPUU, OANIEE UMEHYEMAS “U30ENUE”,
TWATENbHO CNPOEKTUPOBAHA, MPOU3BEAEHA U NPOLUNA NPEANPOOAXHBIE UCMNBbITAHUA, TEM
HE MEHEE, CYWECTBYET MHOXECTBO NMPM4YUH BO3MOXXHOIO C6504 B PABOTE U3AENUA.
MMEIOLLUECA B MAPKUPOBKAX U3OENNA NPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BOJIEE NOAPOBHbIE
CBEJEHUA N ABNAIOTCA HEOTHEMIIEMOW YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTUUW. MO3TOMY
KOPMOPALIMSA MEDTRONIC OTKA3bLIBAETCS OT BCEX TAPAHTUIAHbIX OBA3ATENLCTB, KAK
NPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWIEHUIO K AAHHOMY U3OENUI0. KOPMOPALIUA
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKUE CITYYAMHBIE UNU KOCBEHHbIE YBEbITKHU,
BO3HUKLUME B PE3YJIbTATE KAKOIO-NNIMB0 NCNONb30OBAHUA, OE®EKTA UM HEUCNPABHOCTU
W3OENUA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOrO, OCHOBAHO 11 3AABNIEHUE HA FTAPAHTUNHBIX
OBA3ATENbCTBAX, KOHTPAKTE, TPAXXOAHCKOM NPABOHAPYLUEHUU UMW HA OIPYTUX
OBCTOATENbCTBAX.

BhILLEN3NoXeHHbIE UCKITIOYEHNS U OrpaHn4yeHusa He MoryT NOHMMaTbCA UIMKM UCTOJTKOBbIBATbCA Takum o6pa30M,
4TOGbI NpOTUBOPEYNUTH o6s3aTenbHLIM NONOXEHNUAM NpUMEeHAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. Ecnu kakasi-nn6o yactb unu
ycnosue JaHHOro OoTkasa OT rapaHTum Npu3HakTCA cyaomMm KOMMNETEHTHOW HPUCONKLUMN HE3AKOHHbLIMU, HE
nmMerLwmnmn VICKOBOW CUMbl Unn npoTmesopevalmmun LleIZCTByEOLLI.eMy 3aKkoHO4aTesnbCTBY, OCTanbHadA YacTb OTKasa
OT rapaHTum 6y,u,eT cynTaTbCA VIMeIOLLl,eVI 3aKOHHYO cuny, 1 BCce npasa n obsi3aTenbcTBa 6y,Cl,yT TOJKOBaTbCA U
NPUHYOUTENBbHO obecneunBaTbCs, Kak ecnu Obl ,D,aHHbIVI OTKa3 OT rapaHTuM He coaepikarn OoTAesNbHbIX yacTeu unu
yCﬂOBI/IIZ, KOTOpble Obinu NMPU3HaHbl HE UMEKLLUMN 3aKOHHOW CUrbl.
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DLP®

Vein Graft Cannula

Canule de prothése veineuse
Kanile fur Venentransplantate
Canula para injerto venoso
Canule voor adertransplantaat
Cannula per innesto venoso
Venegraftkanyle
Laskimosiirrekanyyli
Vengraftkanyl

Kdavouha @AeBIKOU JooxeUpaTog
Venegraftkanyle

Kaniula do pomostowania zylnego
Canula para enxerto venoso
Ven Greft Kanulu

Kanyla zilniho Stépu
Vénasgraft-kanul

KaHtons BeHo3HoOro wwyHTa

Instructions for Use * Mode d’emploi * Gebrauchsanweisung ¢ Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing ¢ Istruzioni per I'uso « Bruksanvisning « Kayttéohjeet
Bruksanvisning ¢ Odnyieg xpriong * Brugsanvisning * Instrukcja uzytkowania
Instrugdes de utilizagdo * Kullanim Talimatlar « Navod k pouziti « Hasznalati Utmutaté
WHCcTpyKuma no akcnnyaTtaumm

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician. c €
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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
pakningen / Pakkauksen symbolien selitykset / Forklaring av symboler pa
forpackningsetiketten / Ere§iynon Twv cupBoAwv otnv eTikéta TnG ouokevaoiag / Forklaring
pa symboler pa emballagens maerkater / Objasnienie symboli znajdujacych sie¢ na etykietach
opakowania / Explicacdo dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambalaj etiketindeki
sembollerin agiklamalari/ Vysvétleni symbold 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 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 a questo prodotto / Se pa etiketten utenpa pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjelder for
dette produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa ytterférpackningen
for de symboler som galler denna produkt / Avatpégte aTnV €TIKETA TNG EEWTEPIKAG CUOKEUATIAG yia va JeiTe TTola
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 dotycza
niniejszego produktu / Consultar as etiquetas exteriores da embalagem para ver que simbolos se aplicam a este
produto / Hangi sembollerin bu Uriin igin gegerli oldugunu gérmek icin dis ambalaj etiketine bakin / 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

0123 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 (Européaische Konformitat).
Dieses Symbol besagt, dass das Gerat 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 oUuBoAo autd anuaivel OTI N GUOKEUR GUPHOP@WVETAI TTARPWG ME TNV
odnyia 93/42/EOK Tou EupwTraikod ZupBouAiou. / 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 Europejskiej).
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
Megfelel6ség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az
Eurdpai Tanacs 93/42/EGK jell irdnyelvének. / Conformité Européenne (EBponerickoe
cooTBeTCcTBME). STOT cMMBON 0603HaYaeT, YTO YCTPOMCTBO MOSTHOCTbIO COOTBETCTBYET
TpeboBaHusim anpekTusbl EBponeiickoro Coseta 93/42/EEC.

Nonpyrogenic / Apyrogéne / Nichtpyrogen / Apirégeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno /
Ikke-pyrogen / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn mrupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / Nao pirogénico / Nonpirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogén / AnuporeHHo
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Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthyléne / Sterilisiert mittels
Ethylenoxid / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / ATrooTelpwpévo pe xprion ailBuAevogeidiou / Steriliseret med
etylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com éxido de etileno /
Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-oxiddal
sterilizalva / CtepunnsoBaHo 3TUNEHOKCMAOM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor eenmalig
gebruik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttéinen / Far inte ateranvandas /
Mnv eravaypnoipotroleite / Ma ikke genbruges / Nie nadaje sie do powtérnego uzycia /
N&o reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte opakované / Nem Ujrafelhasznalhaté /
He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar después de / Te
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Viimeinen kayttopaiva / Far
anvandas till och med / Huepopnvia Ai¢ng / Kan anvendes til og med / Termin waznosci /
Néo utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Pouzit do / Lejarat / icnonb3oBaTb A0

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

Lot Number / Numéro de lot / Losnummer / Numero de lote / Partijnummer / Numero di
lotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / ApiBudg mrapTidag / Partinummer / Numer
partii / Numero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arze / Gyartasi szam / Homep naptumn

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / Ma&ra / Mangd /
MoodtnTa / Antal / llo$¢ / Quantidade / Miktar / MnozZstvi / Mennyiség / Konuyectso

Consult Instructions for Use / Consulter le mode d'emploi / Gebrauchsanweisung
beachten / Consulte las instrucciones de uso / Zie de gebruiksaanwijzing / Vedere le
istruzioni per I'uso / Se i bruksanvisningen / Katso kayttdohjeet / Se bruksanvisning /
>upBouleurteite Tig Odnyieg xpriong / Se brugsanvisningen / Nalezy zapozna¢ sie

z instrukcja uzytkowania / Consultar instrugdes de utilizagdo / Kullanim Talimatlarina
Bakin / Viz navod k pouZiti / Lasd a hasznalati Gtmutatét / Cm. nHcTpykumto no
aKcnnyaTauum

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux 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 / Galler endast i
USA / Mévo yia TeAaTeg evidg Twv H.IM.A. / Gaelder kun i USA / Dotyczy tylko uzytkownikéw
w USA / Apenas aplicavel aos EUA / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar igin / Pouze pro
uzivatele z USA / Csak egyesiilt allamokbeli felhasznaldknak / Tonbko gns CLUA

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 / Avwtaro épio Bepuokpaaiag / Hajeste tilladte temperatur / Gorny zakres
temperatury / Limite maximo de temperatura / Ust Sicaklik Siniri / Horni meze teploty /
Legmagasabb tarolasi hémérséklet / TemnepaTypa He Bbie

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Numero de catalogo /

REF Catalogusnummer / Numero di catalogo / Katalognummer / Luettelonumero /
Katalognummer / ApiBuég kataAdyou / Katalognummer / Numer katalogowy / Nimero de
catalogo / Katalog Numarasi / Katalogové ¢islo / Kataldgusszam / Homep no katanory
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I Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Produsent /
Valmistaja / Tillverkare / KataokeuaoTrg / Fabrikant / Producent / Fabricante / imalatgi /
Vyrobce / Gyarté / Mponssoautens

DEHP Contains di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) / Contient di(2-éthylhexyl)phtalate (DEHP) /
Enthalt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) / Contiene di(2-etilhexil)ftalato (DEHP) / Bevat
di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP) / Contiene ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP) / Inneholder
di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP) / Siséltaa di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP) / Innehaller
di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) / Mepiéxel 9BaAikd dig(2-ailBuheur)eoTépa (DEHP) / Indeholder
di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) / Zawiera ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP) / Contém
ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) / Di(2-etilheksil)ftalat (DEHP) icerir / Obsahuje
di(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP) / Di-(2-etilhexil)-ftalatot (DEHP) tartalmaz / Conepxut
an(2-atunrekcun)pranat (A3rd)

<

@ Authorized Representative in the European Community / Représentant agréé dans la
Communauté européenne / Autorisierte Vertretung flr die Europaische Gemeinschaft /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Geautoriseerde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea /
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella / Auktoriserad representant inom EU / E§ouaiodotnuévog avTimrpdowTrog
otnv Eupwtraikn Kovétnta / Autoriseret repraesentant i EU / Autoryzowany przedstawiciel
we Wspolnocie Europejskiej / Representante Autorizado na Comunidade Europeia /
Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci / Opravnény zastupce pro Evropské spolec¢enstvi/
Hivatalos képviselet az Eurépai K6z6sségben / YnonHoMo4eHHbIN NpeacTaButens B
EBponeiickom Coto3e
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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. Soft silicone rubber tip / Extrémité en caoutchouc de silicone souple / Spitze aus weichem
Silikonkautschuk / Punta de goma de silicona blanda / Tip van zacht siliconenrubber / Punta
morbida in gomma al silicone / Gummispiss i mykt silikon / Pehmea silikonikarki / Spets av
mijukt silikongummi / MaAaké dkpo atré kaoutaouk alhikévng/ Bled spids af silikonegummi /
Miekka, silikonowa koncéwka / Ponta em silicone macio / Yumusak silikon kauguk ug / Mékky
hrot ze silikonové pryZe / Puha szilikongumi hegy / Msrkuii HaKOHEYHMK U3 CUIIMKOHOBOTO
Kaydyka

2. Flexible tubing / Tubulure flexible / Flexibler Schlauch / Tubo flexible / Flexibele tubing / Tubo
flessibile / Fleksibel slange / Joustava letku / Mjuk slang / EUkaptTn cwArvwon / Bgjelig
slange / Elastyczny dren / Tubo flexivel / Esnek hortum / Pruzna hadi¢ka / Hajlékony cs6 /
['mbkas Tpybka

3. Clamp / Clamp / Klemme / Pinza / Klem / Morsetto / Klemme / Puristin / Klamma /
Zoiyktpag / Klemme / Zacisk / Pinga / Klemp / Svorka / Leszorité / 3axum

4. Female locking luer with locking male luer cap / Verrouillage luer femelle et capuchon luer
male avec verrouillage / Luer-Lock-Anschluss (weiblich) mit Luer-Kappe (mannlich) /
Adaptador de bloqueo luer hembra con tapon de bloqueo luer macho / Vrouwelijke luer-lock
met mannelijk luerdopje / Raccordo luer lock femmina con cappuccio per raccordo luer lock
maschio / Hunn-luerlock med hette for hann-luerlock / Naaraspuolinen luer lock -liitin ja
urospuolinen luer-tulppa / Luerkoppling av hontyp med luerhatt av hantyp / ®nAukdg
oUvdeaOG ao@AaAiong luer pe apoevikd kKGAUpua ac@daAiong luer / Hun-luer med lasende
han-luer-haette / Zenskie ztacze typu luer lock z nasadka meskiego ztacza typu luer lock /
Luer fémea de bloqueio com tampa luer macho de bloqueio / Kilitli erkek luer kapakli disi
kilitli luer / Vnitfni spojka s uzavérem Luer s uzavérovou spojkou s uzavérem Luer / Menetes
anyaluer-csatlakoz6é menetes apaluerkupakkal / OxBaTbiBatoLLMIA BUHTOBOW MHO3POBCKUM
pa3bem C BUHTOBbLIM OXBaTbIBAEMbIM KOMMAYKOM

5. Locking male luer / Verrouillage luer male / Luer-Lock-Anschluss (mannlich) / Adaptador de
bloqueo luer macho / Mannelijke luer-lock / Raccordo luer lock maschio / Hann-luerlock /
Urospuolinen luer lock -liitin / Luerlockkoppling (hane) / Apoevikdg oUvdeouog aopaAiong
luer / Lasende han-luer / Meskie ztgcze typu luer lock / Luer macho de bloqueio / Kilitli erkek
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luer / Spojka s uzavérem Luer / Menetes apaluer-csatlakozé / OxBaTbiBaeMblii BAHTOBOW
T03POBCKNIN pasbem

6. Cardioplegia inlet / Entrée de cardioplégie / Kardioplegieeinlass / Entrada de solucion de
cardioplejia / Cardioplegie-inlaatlijn / Linea di ingresso per cardioplegia / Kardioplegiinngang /
Kardioplegiatuloletku / Kardioplegiinlopp / Eicodog kapdiomAnyiag / Kardioplegiindlgb / Linia
wlotowa kardiopleginy / Entrada de cardioplegia / Kardiyopleji girisi / Vstupni hadicka pro
kardioplegii / Kardioplégias folyadék bemené szara / Jlunns kapavonnerum

Figure 2/ Figure 2/ Abbildung 2 / Figura 2 / Afbeelding 2 / Figura 2 / Figur 2 / Kuva 2/ Figur 2 / Eikéva 2 / Figur 2/
Rycina 2/ Figura 2 / Sekil 2 / Obrazek 2/ 2. &bra / PucyHok 2
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DLP®

KaHions BeHo3HOTrO WyHTa

OnucaHme npoaykra

KaHtons ocHalleHa cTyneHYaTbiM MSrKMM HAaKOHEYHWUKOM 13 CUIIMKOHOBOTO Kayyyka, KOTOPbI NOAX0AWT K cocyaam
pasnuuHoro pasmepa. Ha nogcoeanMHeHHOM K HaKOHEYHUKY rbkol Tpybke anvHoi 50,8 cm (20 AoiMoB) nMeeTcs
3aXnM, NO3BONSIOLMNIA OCTAHOBUTL MAYLWMIA Yepea KaHonto notok. Mogens 10011 ocHalleHa AONOMHUTENbHBLIM
3aXUMOM Ha BbIXOAHOWN NMUHUN aHTerpagHol KapAnonnerin, KOTopblii MO3BONSET OCTAHOBUTL MOTOK XUAKOCTH,
MayLWMiA K aHTerpagHon kaHone. CoeanHuTeNb ANS aHTerpagHon KaHionu npeacrasnsieT cobol oxeaTbiBaeMblii
TNI03POBCKUI NepexoaHuK. B kayecTBe BXOAHOMO NopTa NMHUM KapAMONerum Cnonb3yeTcs OXBaTbIBaloLLMIA
TI03POBCKUI pasbem.

Cuncrema CTepunbHa, anMporeHHa 1 npegHasHa4vyeHa ana o4HOKPAaTHOro UCnoJsib30BaHUA.

MokasaHusa K npUMeHeHUur

[laHHas kaHons NpeaHa3Ha4YeHa Ans UCNOMNb30BaHKs BO BPEMS ONEpaLyu B YCIOBUSIX UCKYCCTBEHHOTO
KpOBOOGpALLEHUS HA NPOTSHXKEHMM Neproaa BpeMeHN He Gonee 6 yacos. Mpu Haanexaliem pasMeLLeHn oHa
MOXET UCMONb30BaTLCS AN NOAAYUN KPOBU (MIIM PACTBOPOB) K MPOKCMMATIbHOMY KOHLIY BEHO3HOTO LUYHTA.

MpoTuBonokasaHusa
[anHoe yCTpOVICTBO MOXeT UCMNOoNb30BaTbCA TOMbKO B COOTBETCTBUM C HAa3Ha4YeHNeM, ykasaHHbIM Bbille.

Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTU

Mpumeyanme: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUILHOCTb XMPYPrMYeckyX NpoLeayp v METOA0B HeceT MeaULIMHCKMIA
nepcoHan. OnvcaHHas npoleaypa npuBeaeHa UCKMIOYNTENbHO B CNPaBOYHbIX Liensix. LienecoobpasHocTb
BbINOMHEHWS AaHHO NpoLieAypbl AOMKHA OLIEHUBATLCS XMPYPramMmn Ha OCHOBaHWM NINYHOO NPOeCccroHanbLHoro
onbiTa U MeANLMHCKON NOArOTOBKYW, a Takke C y4eTOM TUMa BbIMOMHSEMON XUPYPruveckorn onepauum n
ncrnornb3yeMblx CUCTEM Nofdayn pacTeopa.

Mepep ycTaHOBKOW KaHIONM HEO6XOAMMO yAanuTb U3 Hee 1 LWyHTa (cocyaa) BeCb BO3AYX.

Mepep BbINONHEHMEM aHacTOMO3a yaanvTe dparMeHT LWyHTa, KOTOPbIA Conpukacarncst C KaHionewn.

Mpu nHdy3un cnepmte, YTOBbI 3HAYEHNS AABNEHUS B JIMHUM MHAY3UK COOTBETCTBOBANMN NPUMEHSIEMbIM
XUpYpruyeckum metogam.

[laHHOe YCTPOWCTBO paccuUTaHo TOMbKO HAa OAHOKPaTHOE Mcrnosib3oBaHWe. 3anpeLlaeTcs UCnonbL3oBaTh,
obpabaTbiBaTb UK CTEPUNM30BaTh AaHHOE U3fenve NoBTOPHO. [MOBTOPHbIE Ucnonb3oBaHue, obpaboTtka nnu
CTepunu3aums MoryT HapyLLIMTb CTPYKTYPHYHO LIeNIOCTHOCTb YCTPOCTBA UM CO3AaThk Yrpo3y ero UHULIMPOBaHMS,
YTO MOXET NPUBECTU K TPaBMe, 3a6oneBaHuo Unn netanbHOMYy UCXOAY.

[Ans NnpoAyKTOB, Ha 3TUKeTKaX KOTOPbIX yKa3aHO Hanu4uue TanaToB: B CBA3M C Hanv4nem dranara B AaHHOM
npoayKTe, Bpay AOMMKEH TLiaTeNbHO CONoCcTaBnUTb MEAULIMHCKUE NPEVMYLLECTBa NCMONb30BaHUS JaHHOTO
NpoAyKTa n oTpuuaTesnbHble NOCNeACTBUS BO3AEWCTBUA dTanaTta Ha AeTel MyXXCKOro nona, a Takke 6epemMmeHHbIX
N KOPMSALLMX IPYABIO KEHLLMH.

No6ou4Hble adhdpekTbI

Kak 1 Bce KOMMOHEHTbI CUCTEMbI 9KCTPAKOPNOpasibHOro KpOBOOGPALLEHUS!, 3TO YCTPOMCTBO MOXKET BbI3blBaTh, B
yncrne NpoYnx, Takne NobouHble A EKTbI, Kak IMGONUA U AUCIoKauus, UHOULMPOBaHKE, KPOBOMOTEPS U
o6pasoBaHue TpoMBOoB. Mpy HECOBMIOAEHNM 3TON MHCTPYKLMU MO 3KCMIyaTaLmy BO3MOXHbI OCTIOKHEHMS U
noBpeXaeHVe cocyaa B MecTe npokona.

MHCTpyKuuMsa no aKcnnyaraumm

1.  OcmoTpuTe ynakoBKy U NPOAYKT Ha NpeaMeT NOBPEXAEHWUI 1 UCTeYeHUs cpoka roaHocTu. Ecnu noBpexaeHust
OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTUN HE UCTEK, BCKPOWMTE YNAKOBKY Y MOMECTUTE KaHIOJ0 B CTEpUnbHoe none ¢
cobntogeHneM TpeboBaHUi acenTuku.

2. Tpu MCNonb3oBaHUM KaHI0SIM BEHO3HOTO LUYHTA CHUMUTE OXBaTbliBaeMblil BUHTOBOW MO3POBCKMI KOMMNaYOoK U
NOACOEANHUTE OXBaTbIBAIOLLMIA BUHTOBOW MO3POBCKUI PA3beM K JIMHUM NOAAYM Kapauonnernyeckoro
pacTsopa.

3. HanonHute kapguonnerMyeckMm pacTBoOpoM Bce TPYOKU U KaHIOMI0 BEHO3HOIO LyHTa. 3akpoiTte 3axum(bl).
4. TopcoeauHuTe Tpy6GKy K KaHtome AN aHTerpagHon Kapavonierum unu Apyrom KaHiorie BEHO3HOTO LUYHTA.
Mogenb 10011: oTkpoWiTe 3aXX1M Ha KOPOTKOM OTBETBMEHWUMN TPYOKH.

NoxanTecs, Koraa U3 KoHYMKa 3akanaeT Kapauonnernyeckuii pacTeop, 3aTem NOACOeANHUTE OXBaTbIBaEMbI
BUHTOBOW NO3POBCKUI pa3beM K OXBaTbIBAIOLLEMY MO3POBCKOMY pa3bemy NpeaBapuTENIbHO 3anonHEHHOM
aHTErpafHoI KaHNM UNW ApYroii KaHIN BEHO3HOTO LLUYHTa.

38 UHCcmpykyus no akcnnyamayuu — Ha pycckom si3bike
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5. YT06bI NOACOEAMHUTL KaHIOMN0 BEHO3HOMO LYyHTa K OGXO,E[HOMy COCyauUCTOMY LUYHTY, CHa4varna HanonHute
LUYHT peTporpagHbiM MNOTOKOM, NPUHAB BCE HeobxoaumMble Mepbl MO BbITECHEHUIO BO3ayXa.

6. OTKpoViTe 3aKMM Ha KOPOTKOM OTBETBNEHUM TPYOKN.
Moagenb 10011: 3akpoiiTe 3a1M Ha KOPOTKOM OTBETBMEHWUMN TPYOKH.

Hoxautecs, KorAa U3 KoHYMKa KaHIoN BEHO3HOTO LWyHTa 3akanaeT KapAuoniernieckuii pacTeop, 3atem
cBOOOAHO YCTAHOBUTE KaHIOMIO B WYHT. [epekpoiiTe peTporpagHbIi MOTOK.

7. AKKypaTHO W NNIOTHO BCTaBbTe B LUYHT KaHKOJTKO BEHO3HOIO LWYyHTa. y,qepxmsaﬂ KaHIJo Ha MecTe, HanpaBbTe
B BEHO3HbIV WYHT aHTerpa,D.HbIVI NOTOK.

8. [ns BbinonHeHus nepdy3nn 0AHOBPEMEHHO Yepesd KaHIomMo BEHO3HOTO LLYHTA U NOACOEANHEHHYIO
aHTerpagHyr KaH nnn JONONTHUTENbHY0 KaHKOMK BEHO3HOIO WyHTa:

Mogenb 10011: oTkpoliTe 06a 3axumMa.
Moaenb 10010: oTkpoiiTe 3aX1M Ha AJIMHHOM OTBETBMNEHUM TPYGKU.
9. [ns BbinonHeHns nepdysunmn Yepes oaHy KaHIso:

Moaenb 10011: oTkpoliTe 3aX1M Ha UCMONb3yeMOM OTBETBNEHWUWN TPYOKU 1 3aKPOWTE 3aXKMM Ha ApYroM
OTBETBMNEHUN TPYOKU.

Mopenb 10010: 3akpoiiTe 3aKMum Ha ANIMHHOM OTBETBIIEHWM TPYOKU 1 NpogormkanTe nepdy3unio TONbKO Yepes
NOACOEANHEHHYIO aHTerpafHyto KaHIoMo UM [OMOMHUTENbBHYIO KaHIOMNo BEHO3HOTO LUYHTA.

10. Mo 3aBepLueHnn npouenypbl OTCOeANHUTE KaHKoMi0 BEHO3HOrO WyHTa U yTVIﬂI/I3I/Ipyl7ITe ee B COOTBETCTBUMN C
npasunamu, NPpUHATLIMUA B MEAULIMHCKOM y4YpexxaeHun.

HacTrosiwmi oTkas oT rapaHTMM pacnpoCTPaHAETCA TONbKO Ha KIIMEeHTOB, HAXOASALMNXCA 3a

npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTuu

XOTA KAHIKOIA BEHO3HOIO WWYHTA, OANIEE UMEHYEMASA «MPOAYKT», TWATENBbHO
CKOHCTPYUPOBAHA, NPOU3BEQEHA 1 NPOLLUNA NPEONPOOAXHbBIE UCNbITAHUA, TEM HE MEHEE,
CYLUECTBYET MHOXECTBO NMPU4YMH BO3MOXXHOIO CB0A B PABOTE NMPOAYKTA. UMEIOLLMECA B
OBO3HAYEHUAX NPOAYKTA NPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BEOJNIEE NOAPOBHbIE CBEOEHUA U
ABNAIOTCA HEOTLEMIIEMOM YACTbIO IAHHOIO OTKA3A OT FTAPAHTUW. MO3TOMY
KOPMOPALIMSA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCS1 OT BCEX TAPAHTUIAHbIX OBA3ATENBCTB, KAK
NPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWEHWUIO K AAHHOMY NPOOYKTY. KOPMOPALUA
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTM HU 3A KAKUE NPAMbIE, CITYYAWHBIE UM KOCBEHHbIE
YBbITKW, BOSHUKLUUE B PE3YJIbTATE KAKOIO-NIMBO UCNOJIb3OBAHUA, OE®EKTA UITU
HEWCNPABHOCTW NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTHU OT TOIr0, OCHOBAHA IV MPETEH3UA HA
FAPAHTUMAHBIX OBA3ATEJIbCTBAX, KOHTPAKTE, TPAXXOAHCKOM MPABOHAPYLUEHWUMU UMK UHBIX
OBCTOATENbCTBAX.

BbILLEU3NOXEHHbIE UCKMIOYEHUS U OFPaAHUYEHUSI HE MOTYT NMOHUMATLCS UMW UCTOMNKOBLIBATLCS Takum 06pas3oMm,
4TOGbI NPOTUBOPEUUTL 06513aTENbHBLIM MOMOXEHWUAM AECTBYIOLEro 3akoHogaTtenbcTea. Ecnu kakas-nubo Yacts
WU NOMOXeHUe AaHHOro OTKasa OT rapaHTUW NPU3HAETCS CYAOM KOMMNETEHTHOMN HOPUCAUKLMN HE3AKOHHbBIM, He
MMEIOLLIMM 3aKOHHOM CUMbl MU NPOTUBOPEYaLLMM AENCTBYIOLLEMY 3aKOHOAATENLCTBY, OCTanbHas YacTb OTkasa
OT rapaHTuu ByaeT cuMTaThbCs MMEtoLLeit PUANYECKYIO CUMY, 1 BCe NpaBa u obsi3aTenscTea GyayT TonkoBaTbCs
M NpUHYAMTENBHO 0BecneunBaThes, kak ecrnv Gbl AaHHbIN 0TKa3 OT rapaHTUM He CoAepXXarn OTAeNbHbIX YacTei
WU NOMOXEHUI, KOTopble Bbinv NPU3HAHbLI HE UMEIOLLMMM 3aKOHHOMN CUTbI.

UHecmpykyus no akcrinyamauyuu  Ha pycckom asbike 39
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DLP®

Dual Lumen Cardioplegia Cannula

Canule de cardioplégie a double lumiére
Doppellumige Kardioplegiekanule

Canula de cardioplejia de doble luz

Dubbel lumen cardioplegiecanule

Cannula per cardioplegia a doppio lume
Kardioplegikanyle med dobbel lumen
Kaksitiehyinen kardioplegiakanyyli
Dubbellumenkanyl fér kardioplegi

KdavouAa kapdiotrAnyiag SITTARG porg
Kardioplegikanyle med dobbelt lumen
Dwukanatowa kaniula do podawania kardiopleginy
Canula de cardioplegia com duplo limen

Cift Lumenli Kardiyopleji Kanulu
Dvoulumenova kardioplegicka kanyla

Kett6s lumeni kardioplégias kanul
[ByxnpocBeTHas kapauonnernyeckas KaHons

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 dtmutato
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 / Ewe§iynon Twv cupBoAwv otnv eTikéTa TnG 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 symboli uvedenych na stitcich obalu / A csomagolason
lathaté szimbélumok jelentése / 3HaueHne cMMBONOB Ha ynakoBke

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 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 dotycza
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 szimboélumok a kiilsé
csomagolason talalhatok / CM. Ha ynakoBke, kakme CUMBOMbI MPUMEHUMbI K AAHHOMY U3Aenunio

C € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully

0123 complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne. Ce
symbole signifie que I'appareil est entierement 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
(EupwTraiki Zuppdpewaon). To ouuBoAo autd onuaivel 6T N CUGKEUR CUPUOPQWVETAI
TAAPWG pE TNV 0dnyia Tou EupwraikoU 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 (Zgodno$¢ 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 oldudu anlamina gelir. /
Conformité Européenne (Shoda s EU). Tento symbol znamena, Ze toto zafizeni zcela
splfiuje pozadavky evropského nafizeni 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Eurdpai
Megfelel6ség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az
Eurdpai Tanacs 93/42/EGK iranyelve kdvetelményeinek. / Conformité Européenne
(EBponeiickoe cooTBeTCTBME). ATOT CMMBO 0603HAYaET, YTO YCTPOMCTBO MONTHOCTbLIO
cooTBeTCTBYeT TpeboBaHuAM anpekTnsbl EBponevickoro Coseta 93/42/EEC.

= Nonpyrogenic / Apyrogéne / Pyrogenfrei / Apirégeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno /
Pyrogenfri / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn trupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / N&o pirogénico / Non Pirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogén / AnuporeHHo
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Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthylene / Mit Ethylenoxid
sterilisiert / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / ATrooTelpwpévo pe xprion ailBuAevogeidiou / Steriliseret med
aetylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido de etileno /
Etilen Oksit ile Sterilize Edilmigtir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-oxiddal sterilizalva /
CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCUAOM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Non riutilizzare / Skal ikke brukes flere ganger / Kertakayttinen / Far inte
ateranvandas / Mnv emravaypnoipotroligite / Ma ikke genbruges / Produkt do jednorazowego
zastosowania / Ndo reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivat opakované / Nem
tjrafelhasznalhaté / He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar después de / Te
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdag / Viimeinen kayttopaiva / Far
anvandas till och med / Huepopnvia Aj¢ng / Kan anvendes til og med / Data waznosci /
N&o utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Datum pouzitelnosti / Lejarat / icnonb3osatb
no

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 re-steriliseres / Nie nalezy
resterylizowaé / Nao reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovadét resterilizaci /
Nem ujrasterilizalhaté / He ctepunm3oBaTb NOBTOPHO

Lot Number / Numéro de lot / Chargennummer / Numero de lote / Partijinummer / Numero
di lotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / ApiBu6g mapTidag / Partinummer / Numer
partii / Numero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arZe / Gyartasi szam / Homep naptumn

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / Ma&ra / Mangd /
MoodtnTa / Antal / llo$¢ / Quantidade / Miktar / MnozZstvi / Mennyiség / Konuyectso

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents joints /
Achtung, Begleitdokumentation beachten / Precaucién, consulte la documentacién que se
incluye / Let op, zie bijgevoegde documentatie / Attenzione, vedere i documenti allegati /
Forsiktig! Se medfelgende dokumenter / Huomio, katso oheiset asiakirjat / OBS! Se
medféljande dokument / Mpocoxr, cupBouleuTeite Ta cuvodeUTIKG €yypaga / Forsigtig! Se
medfglgende dokumentation / Przestroga: Nalezy zapoznac¢ sie z dotaczong
dokumentacjg / Atengéo, consulte os documentos anexos / Dikkat, Uriinle Verilen
Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
mellékelt dokumentumokat / BHumanme! O3HakombTech ¢ conpoBoanTENbHON
[OKyMeHTauuewn

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux 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 USA / Koskee vain Yhdysvaltoja / Géller endasti USA /
Movo yia TeAdTeg evidg Twv H.M.A. / Gaelder kun i USA / Dotyczy tylko klientow w USA /
Apenas aplicavel aos E.U.A. / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar Igin / Pouze pro uZivatele

z USA / Csak egyesilt allamokbeli felhasznaldknak / Tonbko gns CLUA

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 yléraja / Ovre
temperaturgrans / Avwrato épio Beppokpaciog / Hajeste tilladte temperatur / Gérna granica
dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Sicaklik Ust Siniri / Horni limit
teploty / Legmagasabb tarolasi hémérséklet / Temnepatypa He Bbllle
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REF Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Numero de catalogo /
Catalogusnummer / Numero di catalogo / Artikkelnummer / Luettelonumero /
Katalognummer / ApiBu6g 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

E

Contains di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) / Contient di(2-éthylhexyl)phtalate (DEHP) /
Enthalt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) / Contiene di(2-etilhexil)ftalato (DEHP) / Bevat
di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP) / Contiene ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP) / Inneholder
di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP) / Sisaltaa di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP) / Innehaller
di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) / Mepiéxel @OaAiké Sio(2-aiBuAéCuN)eoTépa (DEHP) /
Indeholder di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) / Zawiera ftalan di(2—etyloheksylu) (DEHP) /
Contém ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) / Di(2-etileksil)ftalat (DEHP) icerir / Obsahuje
di(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP) / Di-(2-etilhexil)-ftalatot (DEHP) tartalmaz / Copepxut
an(2-atunrekcun)pranat (A3rP)

DEHP

3
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bbildung 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

Locking male luer fitting / Verrouillage luer méale / Luer-Lock-Anschluss, mannlich / Adaptador
de bloqueo luer macho / Mannelijke luerlockfitting / Raccordo luer lock maschio / Hann-
luerlockkobling / Luer-urosliitin / Hanluerlockkoppling / Apoevikég oUvdeapog ac@daAiong
luer / Lasende hanluerfitting / Meskie ztacze typu luer lock / Ajustador de bloqueio do Luer
macho / Kilitli erkek luer baglantisi / Konektor s vnéj$i koncovkou Luer Lock / Menetes
apaluer-csatlakozé / OxBaTblBaeMblii BUHTOBOW JIO3POBCKUIA pasbeM

Introducer needle / Aiguille-guide / Nadel der Einfuhrhilfe / Aguja introductora / Inbrengnaald /
Ago introduttore / Innfgringsnal / Sisaénvientineula / Mandrang / BeAéva eicaywyng /
Indfgringsnal / Igta introduktora / Agulha do introdutor / introdiiser ignesi / Zavadéci jehla /
Bevezet6tl / rna npoBoaHuka

Tip without flange / Embout sans garde / Spitze ohne Flansch / Punta sin pestafia / Tip zonder
flens / Punta senza flangia / Spiss uten krage / Laipaton karki / Spets utan flans / Akpo xwpig
mepiauxévio / Spids uden flange / Kofcoéwka bez kotnierza / Ponta sem flange / Flangsiz ug /
Hrot bez lemu / Perem nélkdli hegy / HakoHeuHuk 6e3 conaHua

Tip with flange / Embout avec garde / Spitze mit Flansch / Punta con pestaia / Tip met flens /
Punta con flangia / Spiss med krage / Laipallinen karki / Spets med flans / Akpo pe
meplauxévio / Spids med flange / Koncoéwka z kotnierzem / Ponta com flange / Flansli ug /
Hrot s lemem / Peremmel ellatott hegy / HakoHeuHuk ¢ onaHuem

Clamp / Clamp / Klemme / Pinza / Klem / Morsetto / Klemme / Puristin / Klamma /
Z@iyktpag / Klemme / Zacisk / Pinga / Kelepge / Svorka / Leszorit6 / 3axum

Vent line / Tubulure de purge / Entliftungsleitung / Via de ventilacion / Ventilatielijn / Linea
di ventilazione / Lufteslange / limanpoistoletku / Ventilationsslang / 'pappn e§agpiopou /
Udluftningsslange / Linia odprowadzania powietrza / Linha de ventilagéo / Havalandirma
hatti / Vétraci hadi¢ka / Kieresztd szar / BeHTunsuMoHHas nuHms

Barbed connector / Connecteur cranté / Geriffelter Konnektor / Conector de lenglieta /
Connector met weerhaakjes / Connettore dentellato / Kobling med mothaker / Vakéasellinen
liitin / Flanskoppling / BaBuidwt6g oUvdeopog / Konnektor med modhage / Gwintowany
konektor / Conector dentado / Tirtikli konektdr / Konektor s ozubem / Bordazott csatlakozo /
Pa3bem ¢ 6opoakamu
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DLP®

ﬂByXﬂpOCBeTHaﬂ Kapauonnernyeckasi KaHons

OnucaHue usgenus

D,ByXI'IpOCBeTHaﬂ KaHKJa KOpHA aopTbl C BeHTVIJ'IHLlVIOHHOVI NuHuen Ana nHbekumn kapanonnern4eckoro pactesopa
C BO3MOXHOCTbO O4HOBPEMEHHOIo OTCacbiBaHUA BO3ayXa.

Cuctema CTepunbHa, anMporeHHa 1 npegHasHa4YyeHa ana o4HOKPAaTHOro UCnoJsib30BaHUS.

MokasaHusn K npUuMeHeHUur

MpenHasHaveHa Ans nogayun KapAvonEerMyeckux pacTBopoB, BEHTUISLIMM NIEBOV NOMOBUHbLI cepAaLa Yepes
KOpEeHb aopThl 1 OTCachbiBaHWUS BO3AyXa U3 aopTbl BO BPEMS OnepaLmmn B YCOBUSAX UCKYCCTBEHHOIO
KpOBOOGPALLEHNS B TEYEHME LLECTV YACOB MAKCUMyM.

npOTVIBOI'IOKa3aHVIﬂ
[laHHOe YCTPOWCTBO MOXHO UCMOSb30BATL TOMBKO MO HA3HAYEHMIO, yKa3aHHOMY BbiLUE.

MpepocTepexeHus

Bo Bpems ncnonb3oBaHus criefyeT NepUoANYeckn NPOBePsTL BCE COEANHEHWSI Ha MPEAMET yTeuKU.

Ecnu urna nposogHvka naeneyeHa m3 kaHonu [JO yctaHOBKM B aopTy, HE06x0AMMO cobnogaTe OCTOPOXHOCTb
npu NOBTOPHOM BBEAEHWWN NPOBOAHKKA BO n3bexaHne paspesaHns unm BblganbnveaHns BHyTPEHHEN
NOBEPXHOCTU KaHIOMM unn HakoHeuyHuka. SAMNPELAETCHA noBTOpHO BCTABMSATL MUy NPOBOAHMKA B KAHIOMIO,
ecnu oHa 6bina n3sneveHa NOCIIE ycTaHOBKM KaHONM B aopTy.

3anpelyaeTcs Ype3MepHO AABUTb Ha KaHIOS0 BO BPeMs BCTABKW WIfIbl, MHa4Ye MOXHO TPaBMMPOBATb 3aAHIO0
CTeHKy aopThl.

Bo Bpems BBOAA kapavnonnerniyeckoro pacTeopa (nocrne nepeoHavanbHoi [03bl) criegyeT 3akpbiBaTb 3aXKMMOM
BEHTUMSILIMOHHYIO JIMHUIO NOCIe TOro, Kak BeCb BO3AyX Obin BbITECHEH U3 a0OPTbI.

OrTcacblBatoLLyo NMHUIO, MAYLLYIO OT annapaTa «cepAue-nerkve», Heo6xoAMMo Hagnexalimm obpasom
NMOMEeCTUTb B POSIMKOBYIO FOMOBKY BO M3bexaHve HarHeTaHus Bosgyxa B aopTy. [ns npefoTBpalLeHunst Takux
OCMOXHEHWU peKoMeHOYeTCs B OTCacbiBalOLLEN NIMHUM UCNONb30BaTh 06paTHbIV knanaH. Ecnu kaHons 6ynet
MCMosb30BaTbCS TOMBKO At BEHTUIALMU, PEKOMEHAYETCS OTCacbiBAHWE CaMOTEKOM.

HepoctaTo4HOCTb aopTanbHOro KnanaHa unm Tsxkenas niemmnyeckas 6onesHb cepaua yxyalatT JoCTaBKy
KapAuonnernyeckoro pacteopa. [laHHoe orpaHuyeHne cregyeT y4nTbliBaTb NPU UCMOMb30BaHUN 3TON U UHOW
KaHoNM Ans AOCTaBKU KapANOomnnernyeckoro pacteopa.

YpeamepHoe nepdy3noHHOe AaBreHve Npy BBOAE KapAVonnernyeckoro pacTsopa noBbILLAeT PUCK NOBPeXaAeHUs
cocyaa unu remonusa.

MepbI NpeaoCcTOPOXHOCTHU

anIMe'-IaHMe: OTBETCTBEHHOCTb 3a NpaBUNbHOCTb NPUMEHAEMbIX XUPYprunyecknx npouenyp n MeTogoB HeceT
MeANLMNHCKNIA nepcoHan. OnwucaHve npouenypbl NnpuBeaeHO UCKIMIYUTENbHO B CMPaBOYHbIX Lensx.
Ll,enecooﬁpa3Hoc1'b BbINOSIHEHNSI AAHHOW npouenypbl 40J/KHA OUeHUBATbCA XMpypramn Ha OCHOBaHUW NUYHOIo
npod)eccmHaanoro onbiTa N MEAMUMHCKOW NOArOTOBKM, a Takke C y4yeTom Tuna BbINOMHAEMON xwpyprwqecmﬁ
onepauun n ncnonb3yemMbiX CUCTEM mmpysmm W oTcacbiBaHus.

Bo Bpems ncnonb3oBaHus 3TOW kaHINM HEO6XOANMO CTPoro cobnogatb TpeGoBaHUSt CTEPUNBHOCTU.

|-|pl/l U3BNeYeHnn KaHnn crnegyeT CHaYyana BblHYTb €e U3 aopThl, a 3aTeM 3aTAHYTb KUCETHbIN OB, 4TOObI HE
AoNyCTUTb NonagaHusa HATU B 6oKoBble OTBEPCTUA HAKOHEYHUKa KaHKoIn.

[aHHoe yCTpOﬁCTBO paccymMTaHo Ha Ucnosfib3oBaHme TONbKO C OAHUM NauneHToOM. 3anpeu.lae1'0ﬂ ncnonb3oBaThb,
06paﬁaTblBaTb wnn ctepunmn3oBaTtb aHHOE nsaenne noBTOPHO. ﬂOBTOprIe ncnonb3oBaHue, 06p660TKa uwnn
cTepunusayma MoryT HapyLWunTb CTPYKTYPHYHO LIENTOCTHOCTb yCTpOVICTBa nnuv co3gaTb yrposy ero VIHd)VILI,VIpOBaHVIﬂ,
YTO MOXET NpuUBECTU K TpaBme, 3aboneBaHuto nnm netanbHOMYy ucxogy.

Mo6ouHble achdhekTbI

Kak 1 Bce KOMNOHEHTbI CUCTEMbI JKCTpakopnopanbHOro KpOBOOﬁpaLLI,eHMH, aTo yCTpOﬁCTBO MOXeT Bbl3blBaTb, B
yucre nNpounx, Takne NoGoyHble 3hdEKTbI, Kak MHULMPOBaHKe, KpoBonoTepsi, 0bpaszoBaHne TPOMGOB, ambonusa
W ancnokauus. |_|pl/1 HeCOﬁJ‘IIO,CleHVIM [aHHON WHCTPYKLUWUN NO 3KCnnyaTauun BO3MOXHbI NOBpeXaeHne cocyaa u
OCNOXXHEHUA B MeCTe BbINONHEHUA NYHKUNN.

MHCTpyKuuMs no aKcnnyarauum

1. OcwmoTpute ynakoBKY 1 n3genue Ha npeaMeT NOBPEeXAEHUA N NCTEYEeHNS Cpoka rogHocTu. Ecnv nospexaeHns
OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTN HE UCTEK, BCKPONTE YNAKOBKY ¥ MOMECTUTE KaHIOMIO B CTEPUnbHoe none ¢
cobniogeHnem TpeboBaHuii acenTukn. CHUMUTE € rTMBKOro HaKOHeYHMKa pr6|<y, MCNosnb3yemyro B Kayectee
3aLmThl, U BbIGpOChTE ee.
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2. TlonHOCTbIO U3BNEKMTE MPOBOAHMK U3 KAHIOMW, YTOOLI y6eaNTLCS B TOM, YTO OH BbIXOAUT 6eCnpensTCTBEHHO.
OcmoTpuTE KOHYMK NPOBOAHUKA N YbeanTech, YTO OH He MOTHYT M He MOBPEeXAEH HenpeaHaMepeHHO.
BcTaBbTe npoBoAHMK 06paTHO B KaHIOMIO M MOBEPHWTE OXBaTbIBAEMbIVi BAHTOBOW MHO3POBCKUN pasbeMm, YToOb!
3adukcupoBaTb NPOBOAHUK. He nepeTsirnBainTe.

Mpumeyanue: Cobnioaarnite 0CTOPOXHOCTb NPU NOBTOPHOW BCTaBKe NPOBOAHMKA.

3. 3akponTte 3aXuWM Ha BEHTUNALMOHHON NINHUK.

C noMoLLbio TAMMOHOB HaNOXWTe 2 KUCETHbIX LUBA Ha y4acTok, noAnexallunii kaHionsumy. MpoTsHuTe HUTK
LUBOB Yepes XryThbl.

5. TonHOCTbIO BbIABUHBTE UIMY U BpallaTenbHbIM ABMXKEHUEM NPOKONUTe aopTy B LieHTpe obnacTy,

OrpaHN4YEHHOW KUCETHbLIM LLBOM.

6. Kak Tonbko NnpMbnmanTenbHO NOMOBMHA HAKOHEYHWUKA KaHIONM OKaXeTCs B aopTe, yAepXMBaNTe KaHomo Ha
MecTe u BbiTawwmTe 0,64-cM (1/4 Atoima) NPOBOAHMK, NOBEPHYB NO3POBCKUIA 3aMOK NPOTUB YaCOBOW CTPESIKY.
370 AenaeTcs ¢ TeM, YTOGbl He TPaBMMPOBaTb NPOTUBOMOMOXHYHO CTEHKY aopThl.

7. BctaBbTe kaHtonto B aopTy. Bce oTBEPCTUS KaHONM AOKHBI GbITh BHYTPU a0pThl U HE BUAHBI.

8. [lpoTaHUTE HUTK LWBa Yepes Bbipesbl hriaHua 1 HanoXxuTe TaMnoHbl NoBepx draHua (TonbKo Ansa moaenv
30402). Tyro HaTAHUTE XTyThbl U 3aXMUTe. He nepeTsaruBaiTe HUTU KUCETHOTO LIBA, YTOObI He 06XaTb
BHELLHIOK YacTb HAKOHEYHUKA KaHIONM 1 He BOCMPENSiITCTBOBaTbL OTCACbIBaHWUIO BO3AyXa.

9. [puBsxuUTe XryTbl K KaHione B yaobHOM mecTe.

10. OTKpoOMITE 3aXNM Ha BEHTUNSALMOHHON NMUHUM 1 C NOMOLLIbI0 06paTHOTO KPOBOTEYEHUSI U3 a0pThbl yAanuTe Becb
BO3/yX, KOTOPbI MOT MoNacTb MeXAy HAKOHEYHUKOM W 3aKUMOM. 3aKpoiiTe 3auM.

11. W3BnekuTe NPOBOAHVK, MNaBHO BbITSHYB €ro 13 kaHionu. MNepexmute ¢ NOMOLLbIO NOAXOASLLEro 3axumMa Anst
TpyOKM (He BXOAMT B KOMMNIEKT NOCTaBKW) U CAABUTE NarbLamm KaHiormnio B y106HOM MecTe Ha rubkoi Tpybke
HWxe BryckHoro natpybka. Ecnv urna nssneyvena, SAMPELWAETCA cHoBa BBOAWTL €€ B KOPMNYC KaHomMu.

12. MNoacoenuHuTe BNyCKHOW NaTpyBboK K KOHTYPY Nofaym kapayonnernyeckoro pacteopa, NpuHsiB HeobxoayMble
Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTU MO HaANexalleMy yaaneHuo 3axBa4eHHOro Bo3ayxa ¢ NoMoLLbio obpaTHoro
KPOBOTEUYEHUS U3 KOPHSA aopThl.

13. MoacoeanHUTE BEHTUNSILMOHHYIO NNHMIO KaHoNW (paccuntaHa Ha Tpybky anameTpom 0,64 cm (1/4 grorima))
K JIMHUM OTcacbiBaHWs annapaTa «cepaue-nerkuey. OTKpoiiTe HeHagonro 3axuM, 4Tobbl NyCTUTL 0BpaTHbINA
NOTOK KPOBW B BEHTUMSILIMOHHYIO NIMHMIO, 3aTeM 3axmuTte TpyoKy. Tenepb kaHons rotosa k pabote.

14. MNocne noga4n HavanbHOW 03bl KAPAMONErMYecKoro pacTeBopa Kk MecTy nepexaTus aopTbl cnegyeT
NpoBEPUTL NasbLiaMn HaTsHKeHUEe aopTanbHON CTEHKMW, UMW HaTsHKEeHE MOXHO KOHTPONIMPOBATbL C NMOMOLLbIO
fAatuuka aasrneHus. Mo 3aBepLUeHM NoaaYum A03bl KapAnoNnernyeckoro pacTBopa MoXHO OTMYCTUTL 3aXUM
BEHTUMSILIMOHHOW NMUHWUK, MEANEHHO 3anyCTUThb OTCAChIBaOLLWIA HACOC W BbIMOJHATL OTCAChIBaHWE U3 KOPHS
aopThbl.

15. MNopaya crnepyoLmnx 403 KAapAMOMNIIErMYeckoro pacTBopa HauMHaeTCs NMPW OTKPbITOW TPYGKE BEHTUNSILIMOHHON
nMHMU. ATM obecneymnBaeTcs yaaneHue Bo3ayxa U3 BOCXOAsILLEN YacTu ayrv aopTsl. Mo 4OCTUXKEHWUN
Hafnexallero oTcacbiBaHWsi BO3AyXa BEHTUMSILIMOHHASA NHUS 3aKpbIBAETCS 3aKMMOM, NMO3BOMSISt
HaMoIMHWUTLCS KOPHIO Aa0PThl U 3aKPbITLCS aopTarnbHOMY knanaHy. Ecnv y nauveHTa nmeeTcst BEHTUNALUMSA
NEBOro XeryAoyka, oHa AoMkHa GbiTb OTKMIOYEHA B 9TOM YacTW npoLleaypbl 4O TeX nop, noka Aosa
KapAMonnernieckoro pactTBopa He 3anpeT aopTasbHbIi knanaH. [ocrne HanonHEHWs! KOPHSA aopTbl
KapAMOonnernieckoit XUAKOCTbIO U 3anvpaHust kranaHa MOXHO CHOBa OTKPbITb BEHTUMSILIMIO NEBOTO
Xenynouka, 4Tobbl NpefoTBPaTUTL Ero pacTsikeHue.

16. Mo 3aBepLUeHWM Npoueaypbl Ha cepaLe U HEMOCPEACTBEHHO Nepes 0CBOGOXAEHNEM nepexaTon aopTbl
MOXHO OTKPbITb BEHTUMSALMOHHYIO IMHMIO, OTMYCTMB 32)KMM, YTOBbI yAaIuTb BO3AYX U3 KOPHS aopTsl. Mo Mepe
TOrO, KaK NeBbIn Kenyaoyek HauHeT BbIGPOC, My3blpbKX M3 NEBOro Xeryao4ka MoryT 0TCoCaThes
BEHTUISILMOHHOI NMHKeN. Mocne yaaneHns Bosayxa criefyet 3aKpbiTh 3aXUM BEHTUMALMOHHON NiuHun. Ecnv
32KMM BEHTUMSALMOHHON NUHUM OTKPBIT BO BPEMS MySibCauumn cepaua, BO3MOXeH 06paTHbIil KPOBOTOK B
BEHTUISILMOHHYIO NUHMIO. ECnn Y NaumueHTa UMeeTcs BEHTUIISILMS NIEBOTO Xesy[ouKa, OHa AOSKHA BbiTh
OTKIIIOYEHA B TO BPEMSI, KOTAa OTKPbLITA BEHTUISILMOHHAS NUHUS KaHIONK, N BKIOYEHa Cpasy Xe nocre
0CBOGOXAEHMSA aOpThl OT Nepexartvsi. ATUM NpeJoTBpaLLAaeTCs 3acackiBaHe BO3Ayxa B xKenyaoyek nmbo us
BEHTUIISILMOHHON NUHUK, NGO U3 BEHTUNALMM NIEBOTO Xeryaouka.

17. Mo 3aBepLUeHNN onepaumnmn B YCIIOBUAX UCKYCCTBEHHOMO KPOBOOBPALLEHNS CHAMAIOT XKy Thl, BbITACKMBAOT
KaHIOMI0 1 3aTeM 3aBA3bIBAIOT Y3II0M HUTU KUCETHOTO LWBA.

HacTosilui oTkas oT rapaHTUM pacnpocTpaHseTCA TONbKO Ha KITMEeHTOB, HAXOASALWMXCA 3a
npeaenamu CLUA.

OTkas ot rapaHTuun

XOTA OBYXMNPOCBETHAA KAPOUOMNErUMYECKAA KAHIONA, OANEE UMEHYEMASA «MPOOYKT»,
TWATENbHO CNPOEKTUPOBAHA, MPOU3BEAEHA U NMPOLUNA NPEANPOAAXHBIE UCMNbITAHUA, TEM
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HE MEHEE, CYWECTBYET MHOXECTBO NMPMYUH BO3MOXHOIO CBE0A B PABOTE NMPOAYKTA.
MMEIOLLUECA B MAPKUPOBKAX U3OENNA NPEOOCTEPEXEHNA COOEPXAT BOJIEE NOAPOBHbIE
CBE[EHUA U ABNAIOTCA HEOTLEMNIEMOW YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTUUW. MO3TOMY
KOPMOPALIMSA MEDTRONIC OTKA3bLIBAETCS OT BCEX TAPAHTUIAHbIX OBA3ATENLCTB, KAK
NPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, B OTHOLWEHUN OAHHOIO U3OENUA. KOPNMOPALIUA
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKUE CIYYAMHBIE UNU KOCBEHHbIE YEbITKHU,
BO3HUKLUME B PE3YJIbTATE KAKOIO-NIMBO NCNONb30OBAHUA, OE®EKTA UM HEUCNPABHOCTU
W3OENUSA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOFO, OCHOBAHA IV MPETEH3USA HA TAPAHTUUHbIX
OBA3ATENbCTBAX, KOHTPAKTE, TPAXXOAHCKOM NPABOHAPYLUEHUU UMW HA OIPYTUX
OBCTOATENbCTBAX.

BhlLLEen3noxeHHbIe UCKITIOYEHNS 1 OrpaHn4yeHnsa He MoryT NOHMMaTbCA UIMKM UCTOJKOBbIBATbCA Takum o6pa30M,
4TOGbI NpOTUBOPEYNUTH o6s3aTenbHLIM NONOXEHNUAM NPpUMEHAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. Ecnu kakast-nn6o yactb unu
ycnosue JaHHOro OoTkasa OT rapaHTum Npu3HakrTCA CcyaomMm KOMMNETEHTHOW HPUCONKLUMN HE3AKOHHbLIMU, HE
VIMEIOLLIMMU UCKOBOW CUIbI UNn npoTmeopevalmmun ﬂeMCTBleLLI,eMy 3aKkoHO4aTernbCTBY, OCTanbHadA YacTb OTKa3a
OT rapaHTum 6y,u,eT CUYNTaTbLCA UMELOLLIE 3aKOHHYH cuny, 1 BCe npasa n obsi3aTenbcTBa 6y,Cl,yT TONKOBaTbCA U
NPUHYOUTENBHO obecneunBaTbCs, kak ecnu Obl AaHHbIN 0TKa3 OT rapaHTun He coaepXan oTaenbHbIX yacTeu unm
yCﬂOBVIIZ, KOTOpble Gbinu NMPU3HaHbl HE UMEKLLUMN 3aKOHHOW CUrbl.
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EOPA 3D°

Arterial Cannula
Canule artérielle
Arterielle Kanile
Canula arterial
Arteriéle canule
Cannula per arterie
Arteriell kanyle
Valtimokanyyli
Artarkanyl
ApTnpiakn Kavouha
Arteriekanyle
Kaniula tetnicza
Canula arterial
Arteriyel Kandl
Arterialni kanyla
Artérias kanul
ApTepuarnbHas KaHons

Instructions for Use * Mode d’emploi * Gebrauchsanweisung ¢ Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing ¢ Istruzioni per I'uso « Bruksanvisning « Kayttéohjeet
Bruksanvisning « Odnyieg xpriong * Brugsanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania
Instrugdes de utilizagdo * Kullanim Talimatlar « Navod k pouziti « Hasznalati Utmutaté
WHCcTpyKuma no akcnnyaTtaumm

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician. c €
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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 que aparecen 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 / Ere§iynon Twv ocupuBOAwv oTnVv £TIKETA TG OUCKEUOTiag /
Forklaring af symboler pa emballagens maerkater / Objasnienie symboli znajdujacych sie
na etykietach opakowania / Explicagdo dos simbolos nas etiquetas da embalagem /
Ambalaj etiketindeki sembollerin agiklamalari / Vysvétleni symboli uvedenych na stitcich
baleni / A csomagolason lathaté szimboélumok jelentése / O6bsicHeHne cuMBONOB Ha
MapKUpPOBKax 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
gelten, 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 label op de buitenverpakking om te
zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn / Vedere I'etichetta sulla confezione esterna per sapere
quali simboli si applicano a questo prodotto / Se pa etiketten utenpa pakningen for & fastsla hvilke symboler som
gjelder for dette produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa
ytterférpackningen for de symboler som galler denna produkt / Avatpé€te oTnVv €TIKETA TNG EGWTEPIKAG
guokeuaoiag yia va deite Trola cUpBoAa agopouv auTod To TTPOoidv / Se maerkaten pa den ydre emballage for de
symboler, der geelder for dette produkt / Nalezy zapozna¢ sig z etykietg na zewnegtrznym 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 uriin icin gegerli oldugunu gérmek igin ambalaj
etiketine basvurun / Podle $titkd na vnéjsi strané baleni zjistite, které symboly se tykaji tohoto produktu / A
termékre vonatkozé szimbolumok a kiilsé csomagolason talalhatéak / Cm. Ha ynakoBke, kakue cvMBOIbI
NPUMEHNMbI K JaHHOMY 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 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 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 (EU-standard). Denna symbol betyder att utrustningen helt foljer radets
direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (EupwTraikr) Zupguépewaon). To auuoAro
auTd anuaivel 6TI N CUCKEUN CUPMOPPWVETAI TIARPWG PE TNV odnyia Tou EupwTraikou
>Zuppouliou 93/42/EOK. / Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol
betyder, at enheden fuldt ud overholder det Europaeiske Rads Direktiv 93/42/EQF. /
Conformité Européenne (Zgodnos$é 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 estd 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 (Eurdpai
Megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel az
Eurdpai Tanacs 93/42/EGK iranyelve kdvetelményeinek. / Conformité Européenne
(EBponeiickoe cOOTBETCTBME). ATOT CUMBON 0GO3HAYAET, YTO YCTPOCTBO NOMHOCTbLIO
cooTBeTCcTBYET TpeboBaHWsIM AnpekTuBbl EBponeiickoro CoeTta 93/42/EEC.

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

Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthyléne / Sterilisiert mittels
Ethylenoxid / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / ATrooTeIpwPEVO XPNOIUOTTOILVTAG 0&EiDIO Tou alBuAeviou /
Steriliseret med etylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com
oxido de etileno / Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-
oxiddal sterilizalva / CTepunusoBaHo 3TUNEHOKCMAOM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttdinen / Far inte
ateranvandas / Mnv emravaypnaipotroieite / Ma kun bruges én gang / Produkt do
jednorazowego zastosowania / N&o reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte
opakované / Nem ujrafelhasznalhaté / He ncnonbsoeatb NoBTOpHO

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar después de /
Te gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Viimeinen kayttopaiva /
Far anvandas till och med / Huepounvia Aj¢ng / Kan anvendes til og med / Data
waznosci / Nao utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Pouzit do / Lejarat /
Wcnonb3osatb A0

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren / No reesterilizar / Niet
hersteriliseren / Non risterilizzare / Skal ikke steriliseres pa nytt / Ei saa steriloida
uudelleen / Far inte omsteriliseras / Mnv emravamoaTteipwvete / Ma ikke re-steriliseres /
Nie nalezy resterylizowa¢ / N&o reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovadét
resterilizaci / Nem Ujrasterilizalhat6 / He crepunusosatb NnoBTOpHO

Lot Number / Numéro de lot / Chargennummer / Numero de lote / Partijnummer /
Numero di lotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / ApiBuég Trapridag /
Partinummer / Numer partii / Numero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arze / Tételszam /
Howmep naptum

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

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents

joints / Achtung, Begleitdokumentation beachten / Precaucién, 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 medfdljande dokument / [pocoxr|, CUPBOUAEUTEITE TO GUVOBEUTIKG
éyypaga / Forsigtig! Se medfglgende dokumentation / Przestroga: Nalezy zapozna¢ sie z
dotgczong dokumentacja / Atengéo, consulte os documentos em anexo / Dikkat, Uriinle
Verilen Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem!
Tanulmanyozza a mellékelt dokumentumokat / Bhumanue! O3HakombTech C
COMPOBOANTENbHON JOKYMEHTaumen

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fiir Leser in den

USA / Sélo 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 / Mévo yia reAdTeg eviog Twv H.M.A. / Gaelder kun i USA / Dotyczy tylko
klientdow w USA / Apenas aplicavel aos E.U.A. / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar igin /
Pouze pro uzivatele z USA / Csak egyesiilt llamokbeli felhasznaldknak / Tonbko ans CLUA
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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 yléraja / Ovre
temperaturgrans / Avwraro 6pio Bepuokpaaciag / Hajeste tilladte temperatur / Gérna
granica dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Sicaklik Ust Siniri /
Horni limit teploty / Legmagasabb tarolasi h6mérséklet / Temnepatypa He Bbile

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Nimero de catélogo /
Catalogusnummer / Numero di catalogo / Katalognummer / Luettelonumero /
Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Katalognummer / Numer katalogowy / Nimero de
catalogo / Katalog Numarasi / Katalogové ¢islo / Katalégusszam / Homep no katanory

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Produsent /
Valmistaja / Tillverkare / KataokeuaoTr|g / Fabrikant / Producent / Fabricante / Imalatgi /
Vyrobce / Gyart6 / NponssognTens

Authorized Representative in the European Community / Représentant agréé dans
I'Union européenne / Autorisierte Vertretung fiir die Europaische Gemeinschaft /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea / Autorisert representant i EU / Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella / Auktoriserad representant inom EU / E§ouaiodoTtnuévog
avTITpéowTrog oTnv Eupwtraikr) Koivétnta / Autoriseret repraesentant i EU /
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Representante Autorizado
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EOPA 3D°

ApTepuanbHas kaHtons

OnucaHue usgenus

HacTosiee nsgenve coctout 13 rmbKoro, TOHKOCTEHHOO KOprnyca C NMPOBOSIOYHOM 0GMOTKOW U ANCTanbHOro
KOHYCOBWAHOIO HaKOHeYHMKa. HakoHeYHVK OCcHaLLEeH OTMeTKaMu rmy6uHbl U perynupyembiM
PEHTTEHOKOHTPACTHBLIM KOMbLIOM AN HATU LWBa ANs yKkasaHus rny6uHbl BBeAeHus. MpokcumanbHbIi KoHeL,
KaHIoNM 3aKkaH4YMBaeTcsa coemMHuTENemM ¢ oTBoaom mnu 6e3 oteoaa anametpom 0,95 cm (3/8 atorima). Ans
obneryeHus BBEAEHWS U 3aMofIHEHWS KaHIONW ucnonbayeTtcst o6TypaTop. Ha kopnyce KaHionn HaHeceHb!
HEeCKOINbKO OTMETOK rny6uHbl, HOMep No kaTtanory u pasmep Bo dppeHyax. ObLiasi AnvHa KaHonIU cocTaBnseT
npubnuantensHo 31,8 cm (12,5 aroiima).

Cuncrema CTepunbHa, anMporeHHa 1 npegHasHa4yeHa ana o4HOKPAaTHOro NCnosib30BaHUA.

Moka3zaHuA K NPpMMeHeHnto

3TV KaHONW NpeaHasHaveHbl Anst nepdy3um BOCXOAsLLER aopTbl B YCIIOBUAX KpAaTKOCPOYHOro (He Gonee 6
4acoB) cepAeYHO-NEro4YHOro LLYHTUPOBAHWSI.

npOTVIBOI'IOKa3aHVIﬂ
[laHHoe YCTPOWCTBO MOXHO MCMOSb30BATbL TOMBKO MO HA3HAYEHMIO, yKa3aHHOMY BbiLUe.

MpepocTepexeHus

Bo n3bexaHune npuMeHeHus1 36bITOYHOTO YCUnus Npy BBEAEHUM KaHonu ybeamtech, 4To paspes aopTbl UMeeT
[OCTaTOuHYIO OTMHY.

Bo Bpems kaTeTepusaLmnm HeobxoaMMO NPOSBNATL KPANHIO OCTOPOXHOCTb, €CMN CYLLEECTBYET BEPOSTHOCTb
pacceyeHus TKaHU aopTbl.

Bo n3bexaHne BO3MOXHOro pacceyeHus TKaHn aopTbl HE0OXOAMMO BBECTM HAKOHEYHUK KaHIoNu 40 OTMETOK
MWHUManbHOW rny6uHbl, 4ToObl GoKOBbIE MOPThI GbINIM NOTPY>KEHbI.

Crapaitecb He HanpaBnsTb HAKOHEYHUK KaHIONV B CTOPOHY BETBEW Ayr aopThl, YTOObI CBECTU K MUHUMYMY
BEPOSITHOCTb 3MOONMUKN apTepuid Unn NOBbILLEHWS BHYTPUYEPEnHOro AaBneHusi. He HanpaensinTe HakoHEYHUK
KaHIoNM B CTOPOHY aopTaribHOro krnanaHa.

3anpeLyaeTcs NpeBbIilaTh MakcUMarbHble PeKOMeHAYyeMble CKOPOCTU NOTOKa — A0 5 N/MUH (MUTPOB B MUHYTY)
ans kaHonb gunameTtpom 20 Fr v go 6 n/muH ans kaHonb avameTpom 22 Fr.

[aHHoe n3penune npefHa3Ha4YeHo TONbKO AS KPaTKOCPOYHOTO BPEMEHHOTO UCMONb30BaHUS.

Bo n3bexaHve noBpexaeHns 3aaHel CTEHKU aopThl BBOAUTE KaHIOMIO Yepes pa3pes BAOSb OCY aopTbl Mo,
Yrnom npumepHo 45°.

MepbI NpeaoCcTOPOXHOCTHU

anIMe'-IaHMe: OTBETCTBEHHOCTb 3a NpaBUNbHOCTb NPUMEHAEMbIX XUPYprunyecknx npouenyp n MeTogoB HeceT
MeANLMNHCKNIA nepcoHan. OnwucaHve npouenypbl NnpuBeaeHO UCKIMIYUTENbHO B CMPaBOYHbIX Lensx.
Ll,enecooﬁpa3Hoc1'b BbINOSIHEHNSI AAHHOW npouenypbl 40J/KHA OUeHUBATbCA XMpypramn Ha OCHOBaHUW NUYHOIo
npod)eccmHaanoro onbiTa N MEAMUMHCKOW NOArOTOBKM, a Takke C y4yeTom Tuna BbINOMHAEMON xwpyprwqecmﬁ
onepauunn. PesyanaT 3aBUCUT OT MHOXXeCTBa N3MEHAKLLNXCA CbaKTOpOB, B TOM 4ucne ot aHaToOMN4YeCKnx
0CcOBEHHOCTEN U XxapakTepa NaToforMm naumeHTa, TUNOB XMPYPruieckoi onepaumu n npoueaypbl nepdysnm.
Mpn noacoeAMHEHNN KaHIONW K NMUHUM Nepdy3nn HeobXoAMMO NPOCNEAUTL, YTOGL! B MUHUIO NEPdY3NM He
nonan Bo3gyx.

3anpetyaeTcs crnbatb UK Nepekpy4nBaTh KaHIomMo.

I'Ipanu'leaﬂ no3nuua KaHmnmM 3aBUCUT OT Ka4eCTBa HaloXeHusa, pacrnonoXeHna n opueHTauum WBOB Ha aopTe.
MonoxeHne NPOYHO SaerI'IJ'IeHHOVI LBaMN KaHONU TpyaHO NUSMEHUTDb.

Mepen vcnonb3oBaHuem TpebyeTcsi 3aTAHYTh IO3POBCKUE KONMAYKK.

B HekoTopbIX criyyasix KonbLa Ansi HATEN WwBa MoryT He 06HapyXXuBaTbCs PEHTTeHOBCKON annapaTtypon
BcnencTene paSJ‘II/I'«IVII7I B MMNOTHOCTM TKaHeW U ocobeHHocTen ncnosnb3yemMblX peHTFreHOBCKMX MEeTOL0B. |'|p|/|
COOTBeTCTByIOUJ,eVI HaCTpOVIKe yrna peHTreHOBCKOro n3ny4yeHusa nnm pacCtoaHusa OHU MoryT ObITb BUOHbI NnydLue.
[laHHOe YyCTPONCTBO PaccCUMTaHO TOMbKO Ha OJHOKPaTHOE MCMonb3oBaHKe. 3anpeLiaeTcs NCnonb30BaTh,
OﬁpaﬁaTblBaTb wnmn ctepunmn3oBaTtb JaHHOE nsaenne noBTOPHO. nOBTOprIe ucnonb3oBaHue, oGpa60TKa uwnn
CTepunu3aumst MoryT HapyLMTb CTPYKTYPHYIO LIeNIOCTHOCTb YCTPOWCTBA UMK co3aaThb Yrposy ero
I/IHd)I/ILI,I/IpOBaHI/IS'-I, YTO MOXeT NpuBecCTu K Tpaeme, 3abonesaHuio nnu netanbHOMYy ucxoay.

No6ou4Hble adhdpekTbI

Kak 1 Bce KOMMNOHEHTbI CUCTEMbI JKCTpakopnoparnbHOro KpoaooGpau.l,eva, aTo yCTpOﬁCTBO MOXeT Bbl3blBaTb, B
yucne npoyux, Takne no6oyHble Sd)d)el(Tbl, kak ambonusa n auncnokauua, I/IHCbI/ILlI/IpOBaHI/Ie, KpoBonoTepa n

40 UHCmMpykyus no akcrnnyamayuu  Ha pycckom si3bike
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OGPBBOBSHME TpOMGOB. |-|pl/l HecobnoaeHnn AaHHoM WHCTPYKLMU NO 3KCnnyaTaunun BO3MOXHbI NOBpexaeHne
CocCyfa v OCroXHeHuUA B MeCTe Npokona.

MHCprKLl,VIﬂ no aKcnnyatauuu

1.  OcmoTpUTe ynakoBKy v U3Aenve Ha NpeameT NOBPeXAeHU U UCTeYeHUs cpoka rogHocTu. Ecnu
NOBPEXAEHUS OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTU HE UCTEK, BCKPOWTE YNaKkoBKy v NOMECTUTE U3aenue B
CTepunbHOE none ¢ cobnoaeHnem TpeGoBaHUin acenTuku.

2. CobepuTe cuctemy «kaHons/o6TypaTop», pasMecTMB reMoCTaTUYECKUIA KONMnayok CBepXy Ha coeauHuTene
¢ 6opopakoii 1 npoasurasi o6TypaTop Yepes reMocTaTMyeckuii Konmnavok BHYTpb KaHionu. Y6eauteck B TOM,
YTO reMoCTaTUYECKUIA KONaYoK MIIOTHO 3aKpensieH Ha coeunHuTene ¢ GopoaKoi, u 4To obTypaTop
NOMHOCTbIO BOLLEN B KOHYCOBUAHbIA HAKOHEYHWK KaHHON.

3. HanoxuTe KUCETHBbIN LLOB B HY)XHOM MeCTe Ha nepeaHen YacTu NOBEPXHOCTU aopTbl. [1oBepX KnceTHoro
LLUBa HanoXuTe KPOBOOCTaAHABNMBAIOLLMIA TYPHUKET. Hanoxute BTOPON BHELLHWUI KUCETHbIN LWOB, OTCTYNUB
Ha 1-2 MM OT NepBOro, a NOBEPX HEro — KPOBOOCTAHABNMBAKOLWNIA TYPHUKET. YaanuTe aaBeHTMUManbHyo
060mM0oYKy N3HYTPY BHYTPEHHETO K1CETHOTO LUBA.

4. YcTaHoBUTE peryrimpyemMoe peHTreHOKOHTPACTHOE KOMbLO At HUTY LBA Ha HYXHYIO rryBuHy.

5. Mocne obecneyeHns Haanexallen renapuHN3aLn BCEro opraHMamMa caenante Hagpes Ha aopTe nie3svemM
noaxoAsLLero pasmepa B npefenax BHyTPeHHero kucetHoro wea. OcTaHoBWTe KpOBOTEYEHME, 3aXKaB
pa3pes nanbLieM. Bo n3bexaHvie noBpexaeHnsa 3agHel CTEHKN aopTel BBOAWUTE KaHIONIo Yepes pa3pes
BAOMb OCU a0OpThbl MOA YrNOM NpuMepHo 45°.

6. PacnonaraiTe HaKOHEYHWK KaHIoMK Takum 06pa3om, Y4ToObl OH Bbin HanpaBneH BHW3 BOOMb HUCXOASALLEN
aopTbl B NPOTVBOMONOXHYIO CTOPOHY OT aopTanbHOro KnanaHa.

7. 3aTsHWUTe KUCETHbIE LUBbI U 3aKpenuTe KPOBOOCTaHABNMBAOLLME TYPHUKETBI HA KOPMYyCe KaHIomNw.

8. [MopaepxuBasi KAHIONIO OQHOW PYKOW, N3BMNeKanTe 0bTypaTop, AaBast BO3MOXHOCTb KaHIoNe 3anosiHUTLCS C
BbITECHEHMeM Bo3ayxa. locne 3anonHeHns KaHinm nepexxmMmTe ee B 30He 3axuma.

9. CHMMUTE reMOoCTaTU4ECKMIA KONNa4vok 1 NOACOeANHNUTE KaHIONI0 K apTepuarnbHOM NMHNN
3KCTpaKkopnopanbHOro koHTypa. OCMOTpUTE NNHMIO C KaHIoNen 1 yaanuTe BeCcb NONaBLUMIA B HAX BO3AYX,
npexae Yem CHUMaTb 3axuMbl. (HekoTopble Moaeny apTepuanbHbiX KaHionb npounssoacTea Medtronic
OCHaLLeHbl CoeIMHNTENEM C JII03POBCKMM Pa3beMOM, C MOMOLLIbIO KOTOPOro MOXHO yAanuTb BO3AyX U3
NMHAN.)

10. 3akpenuTe KaHIOMI0 Ha KOXe UM paHopacLuMpUTene C NOMOLLbIO HUTK, YTODbI YMEHbLUUTL HaTsHKeHne 1
npefoTBpaTUTL HenpeaHamMepeHHble ABWKeHUs. PasmecTuTe KaHIomo 1 apTepuarbHYo JIMHUIO Takum
o6pa3oM, YToGbl kaHonsa Gbina crerka U3orHyTa U BXoAuna B aopTy Mof yrioM npubnusutensHo 45°.
3akpenute apTepuanbHyio JIMHWIO Ha XMPYPIUYECKON NPOCTbIHE.

11. Mo 3aBepLUEHUM XMPYPrUYECKON OnepaLmmn YyTUNM3MpynTe KaHiomnio B COOTBETCTBMN C NpoLieaypo,
yCTaHOBINEHHON B MeaguumHckoMm yupexaeHun. SAMPEWAETCA NCMONb3OBATbL NMOBTOPHO.

HacTosimit oTkas oT rapaHTUmM pacnpoCTPaHSeTCA TONbKO Ha KITMEHTOB, HaXOAsILLUXCS 3a
npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTuu

XOTS APTEPUATIBHAS KAHIONSA EOPA 3D°, [ATNIEE UMEHYEMAS «MTPOAYKT», TILATENIbHO
CKOHCTPYUPOBAHA, NPOU3BEAEHA U MNPOLLUNA NMPEANPOAAXHBIE UCTbITAHUA, TEM HE
MEHEE, CYLLECTBYET MHOXECTBO NPUYUH BO3MOXXHOIO C60A B PABOTE NMPOAYKTA.
MMEIOLLMECS B MAPKUPOBKAX MPOAYKTA NPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BOJIEE NOAPOBHbIE
CBE[EHUA N ABNAIOTCA HEOTLEMIIEMOW YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTUU. NO3TOMY
KOPMOPALIMSA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCSl OT BCEX TAPAHTUIAHbIX OBA3ATENBCTB, KAK
NPAMbIX, TAK U MOAPA3YMEBAEMbIX, B OTHOWEHWUU OAHHOIO NPOAYKTA. KOPMOPALUA
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTW HU 3A KAKUE CITYYAWHBIE UM KOCBEHHbIE
YBbITKW, BO3HUKLLUUE B PE3YJIbTATE KAKOIO-IMBO UCNOJIb3OBAHUA, OEDEKTA UK
HEMCNPABHOCTU NPOAYKTA, BHE 3ABUCMMOCTU OT TOIrO, OCHOBAHA I NPETEH3UA HA
FAPAHTUMAHBIX OBA3ATENIbCTBAX, KOHTPAKTE, TPAXXOAHCKOM MPABOHAPYLUEHUU UK
APYIUX OBCTOATENIbCTBAX.

BbILLIEN3N0KEHHbIE UCKIOYEHNS U OFPaHUYEHNS HE MOTYT NMOHUMAaTbLCS UM UCTONKOBLIBATLCS TakuM 06pa3oMm,
4TOBbI NPOTMBOPEYUTL 06SI3aTeNbHBIM NONOXEHWSIM AENACTBYIOLLEro 3akoHoaaTenscTea. Ecnu kakas-nu6o
YacTb UM NOMNOXEHWE AAHHOIO OTKasa OT rapaHTUW NPU3HAETCS CyJOM KOMNETEHTHOW HOPUCANKLMN
HEe3aKOHHbIM, HE UMEIOLLMM MCKOBOW CUMbl UMW NPOTUBOPEYALLMM AeCTBYOLWEMY 3aKOHOAATeNbCTBY,
ocTarnbHas YacTb OTkasa OT rapaHTuM ByaeT cuMTaTbCsl UMEIOLLEN 3aKOHHYHO CUIly, U BCE NpaBa U
obsi3aTenbcTBa 6yAyT TONKOBaTLCA U NPUHYAUTENBHO 06GecneunBaThesl, kak ecnm 6bl AaHHbI OTkas oT
rapaHTUM He coaepxkan oTAeNbHbIX YacTei UK NoNoXeHU, KoTopble BbinNy NPU3HaHbLI HE UMELLMMU
3aKOHHOW CUMbl.
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Tourniquet Kit

Kit de tourniquet
Tourniquet-Set

Equipo de torniquete
Tourniquetset

Kit emostatico
Turnikésett
Kiristyssidepakkaus
Tourniquet-sats

KIT aigooTatikig Taiviag
Tourniquetsaet

Zestaw krepulca

Kit de torniquete
Turnike Kiti
Turniketova sada
Kanulrdgzitd készlet
KpoBoocTaHaBnusatowmii TypHUKET

Instructions for Use « Mode d’emploi « Gebrauchsanweisung  Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing ¢ Istruzioni per I'uso « Bruksanvisning « Kayttéohjeet
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Instrugbes de utilizagéo * Kullanim Talimatlari « Navod k pouziti « Hasznalati dtmutato
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DLP®

KpOBOOCTaHaBHMBaIOLI.IMﬁ TYPHUKeT

OnucaHue usgenus

KpoBoocTaHaBnuBatoLme TypHUKeTbl TpyByaToro Tvna npeacTaBnsAoT coboit nnacTukosble TpyOku ¢ LBETHO
MapKMPOBKOIA, OCHaLLeHHbIE NPOBONOYHON NeTNéii. Tpy6ku KPOBOOCTaHABIMBAIOLLErO TYPHUKETa UMEIOT LiIBETHYIO
MapKMPOBKY: KpacHble — AN apTepui; cuHe — Ans BeH; 6poH30BOro LBeTa uUnu 6enble peHTreHOKOHTPAaCTHbIe
— NS NOSon BeHb.

KpoBoocTtaHaBnuBatoLme TypHukeTbl TMna TourniKwik™ npepctaBnsitoT coboin Tpybku GpoH3oBoro LBeTa ¢
durkcaTopom HUTK ANns 3akpenreHust wea. OHM Takke OCHAaLLEeHbl MPOBOMOYHLIMU NETASIMM.
KpoBoocTaHaBnuBatoLme TypHuKeTbl Sure-Snare™ u TypHUKETBI CO BTYNIKAMU COCTOAT U3 TPYOKu TypHUKeTa
6pPOH30BOrO LiBETA C NPUKPENIIEHHON BTYIKON ANS MKCALMM KPOBOOCTAHABMMBAIOLLIErO XIyTa UM HUTEW LIBa.
KpoBoocTaHaBnuBatoLLmii TYpHUKET Tuna Sure-Snare™ cHabxéH ABYMS MNacTUKOBbIMW NETNSAMMU U ABYMS
KPOBOOCTaHaBNMBALLMMU XryTamu. KpoBOOCTaHaBNMBAIOLLMIA TYPHUKET CO BTYNKON CHAGXEH NPOBOMOYHOMN
neTnén.

Cuctema cTepuibHa, anMporeHHa 1 npegHasHayYeHa Anst OQHOKPaTHOrO UCMOMb30BaHUS.

Moka3zaHnA K NPMMEHeHno

otn n3genuna npegHasHavyeHbl ANna KpenneHua KaHIb, UCNoSib3yeMblX AN LWYHTUPOBaHUA, BO BpeMs onepaumﬂ
B YCIOBUAX UCKYCCTBEHHOIO KpOBOOﬁpaLLLeHI/Iﬂ.

MpoTuBONOKa3aHuA

[laHHbIe yCTPONCTBa MOXHO MCMOMb30BaTh TOMLKO MO Ha3HAYeHWIo, ykasaHHOMY Bbille. KpoBoocTaHaBnuBatoLLme
TYPHUKeTbI TpybyaToro Tvna, TypHukeTbl Tuna TourniKwik™ u TypHUKeTbI CO BTYNIKamm He criedyeT UCrnonb3oBaTth
[ONs 3aKpenneHns KaBasibHbIX XIyTOB.

MepbI NpeaoCcTOPOXKHOCTHU

I'IpvlmeanMe: OTBETCTBEHHOCTb 3a NpaBUNbHOCTb NPUMEHAEMbIX XUpYypruyecknx npouenyp u MeTogoB HeceT
Me,D,I/ILLI/IHCKI/IPI nepcoHan. OnucaHve npoueaypbl npuBefeHO UCKMIYUTENBbHO B CMPaBOYHbIX Lensax.
Llenecoobpa3HocTb NprMeHeHNst AaHHOW NpoLleaypbl AOIKHA OLeHMBATLCS XMPYPraMn Ha OCHOBaHWUMW NTUYHOTO
npod)eccmHaanoro onbiTa n Me,D,I/ILLI/IHCKOPI NOAroToOBKU, a TakKe C y4eToM Tuna BbINOMHAEMON xmpyprmquKon
onepauuu.

[laHHble KPOBOOCTaHABNMBAKOLLME TYPHUKETHI M NETNN pa3paboTaHbl U NpeAHa3HayYeHbl TONbKO Ans
opHokpaTHoro mcnonb3oBaHus: 3AMPELLAETCA MCMOJIb3OBATH MOBTOPHO.

Mo6ou4Hble achdekTbI
HenssecTHbl.

MHCprKLI,I/IiI no 3Kcnnyatauuun

1. OcmoTpuTe ynakoBKy 1 U3fenve Ha npeamMeT NoBpexXaeHuii 1 UCTeYeHNs cpoka rogHocTu. Ecnv noBpexaeHns
OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTU HE UCTEK, BCKPOMTE YNakoBKy U MOMECTUTE U3aenve B CTepunbHoe none ¢
cobntogeHnem TpeGoBaHUIA acENTUKN.

2. BcraBbTe netnio B Tpy6Ky KpoBOOCTaHABNMBALOLLErO TypHUKETa. MPOTSAHUTE KOHLIbI KCETHOTO LUBa Yepe3
KpIOK NeTnu. BbITAHUTe Ha3aj NeTrio C HUTSIMM LLBa B Kploke Yepea TpyGKy KpOBOOCTaHaBIIMBAIOLLETO
TypHUKeTa.

3. 3aTsaHuTe Tyro LUOB U 3aKMUTE TYPHUKET KPOBOOCTAHABNMBAIOLLMM 3aKMMOM (TYpHMKETbI Tpy6yaToro Tuna),
Unn aBaxabl 06epHUTE HATW BOKPYT BbICTYMatoLLeln ronoBky (TypHUkeTbl Tuna TourniKwik™) n npotaHnTe nx
Yepes Nasbl UM 3aKpenuTe BTYIIKON, BCTABMB €€ B KOHeL, TpYOKu (TypHMKeTbl Tuna Sure-Snare™ u TypHUKeTbI
CO BTYIIKON).

4. OO6BaxuUTe yaepXMBaIOLLLYIO HATb BOKPYT TPYBOKM KPOBOOCTAHABNMBAIOLLETO TYPHUKETa U KaHIONK, YTOGbI
3apuKkcnpoBaTh KaHIomHo.

5. YT1o6bl M3BNEYb KaHIOI0, 0BPEXbTE YOEePXKNBAIOLLYIO HATb, OGBUTYIO BOKPYT Tpy6KM
KPOBOOCTaHaBMNMBAIOLLErO TYPHUKETA U KaHIONK, yAanuTe 3aXuUM C TYPHUKETa U CHUMKTE ero TpyoKy ¢ HuTei
KMCETHOrO LWBa.

6. V3BnekuTe KaHIOMIO 1 3aBSHKUTE KUCETHBIN LLIOB.
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HacTrosiwmin oTkas oT rapaHTMM pacnpoCTPaHAETCA TONbKO Ha KIIMEeHTOB, HAXOAALMNXCH 3a
npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTuu

XOTHA KPOBOOCTAHABJUBAIOLLUA TYPHUKET, OANEE UMEHYEMbIA “U30ENUE”, TIWATENIbHO
CMPOEKTUPOBAH, NPOU3BELEH U NPOLLEN NPEANPOAAXHBIE UCTbITAHUA, TEM HE MEHEE,
CYLLECTBYET MHOXECTBO NMPU4YMH BO3MOXHOIO C604 B PABOTE U3AENNA. UMEIOLWWMECA B
MAPKMPOBKAX U3OENUA NPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BOJIEE NOAPOBHbLIE CBEAEHUA U
ABNAIOTCA HEOTLEMIIEMOM YACTbIO IAHHOIO OTKA3A OT FTAPAHTUW. MO3TOMY
KOPMOPALMSA MEDTRONIC OTKA3BLIBAETCS OT BCEX TAPAHTUIAHbIX OBA3ATENBCTB, KAK
NPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWEHWUIO K AAHHOMY U3OENUI0. KOPMOPALIUA
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKUE CITYYAMHBIE UMW KOCBEHHbIE YEbITKHU,
BO3HUKLUME B PE3YJIbTATE KAKOIO-IMBEO NCNONb30OBAHUA, OE®EKTA UM HEUCNPABHOCTU
W3OENUA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOFO, OCHOBAHO 11 3AAIBNEHUE HA FTAPAHTUNHBIX
OBA3ATENbCTBAX, KOHTPAKTE, TPAXXOAHCKOM NPABOHAPYLUEHUU UITU HA OIPYTUX
OBCTOATENbCTBAX.

BbILIEN3NOXKEHHbIE UCKIIOYEHUS Y OFPAHUYEHUST HE MOTYT MOHUMATBLCS UMW UCTONKOBBLIBATLCSA TakUM 0B6pa3oMm,
4YTOGbI NPOTUBOPEYNTL 0GSI3aTENBHBLIM MONOXEHUSIM NMPUMEHSIEMbIX NPaBOBbLIX HOPM. Ecnu kakas-nnbo vacTb unu
YCINOBUWE AAHHOTO OTKa3a OT rapaHTUM NPU3HAETCS CYOM KOMMETEHTHOW IOPUCAMKLIMM HE3AKOHHBIM, HE UMEOLLIUM
VCKOBOW CUIbl UNW NPOTVUBOPEYALLMM AENCTBYIOLLEMY 3aKOHOAATENLCTBY, OCTanbHas YacTb 0TKasa OT rapaHTum
GyAeT cuMTaThCa MMEIOLLIE 3aKOHHYHO CUITY, U BCE NpaBa u obs3aTenbeTBa ByayT TONKoBaTbCA U NPUHYAUTENBHO
obecneunBaTbCs, Kak €Cnuv Obl JaHHbI OTKa3 OT rapaHTUK He cofepan OTAENbHbIX YacTen Unu YCroBui,
KOTOpble BbInNW NPU3HaHbI HE UMEHOLLIUMU 3aKOHHOM CUTbI.
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Left Heart Vent Catheter

Cathéter de décompression du ventricule gauche
Linksherz-Entliiftungskatheter

Catéter para ventilacion del lado izquierdo del corazén
Ontluchtingscatheter voor de linkerharthelft
Catetere ventricolare sinistro

Ventileringskateter, venstre side av hjertet
Sydamen vasemman puoliskon ilmanpoistokatetri
Kateter for avluftning av vansterhjartat

KabBetrpag e€aépwaong apioTepAg Kapdidg
Udluftningskateter til venstre hjertekammer
Cewnik do odpowietrzania lewego serca

Cateter de ventilagdo do coragédo esquerdo

Sol Kalp Vent Kateteri

Odvzdusnovaci katétr pro levé srdce

Bal kamrai szivokatéter

[peHaxHbIN kKaTeTep AN NeBbIX OTAENOB cepaua
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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 que aparecen 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 cupBoAwv otnv eTikéTa TnG 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 symboli uvedenych na stitcich baleni/ A csomagolason
lathaté szimboélumok jelentése / O6bsicCHeHne CUMBONOB Ha 3TUKETKaX 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 / Consulte 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 a questo prodotto / Se pa etiketten utenpa pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjelder for
dette produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa ytterférpackningen
for de symboler som galler denna produkt / Avatpégte aTnV €TIKETA TNG EEWTEPIKAG CUOKEUATIAG 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 dotycza
niniejszego produktu / Consultar 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 szimboélumok a kiilsé
csomagolason talalhatéak / Cm. Ha ynakoBke, Kakue CMMBOIbI MPUMEHUMbI K AAHHOMY NPOAYKTY

C € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully

0123 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 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 (European
Conformity). 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 (EU-standard). Denna symbol betyder att
utrustningen helt foljer radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (EupwTraikr
Zuppopewon). To oUuBoAo autd anuaivel 6TI N GUOKEUR GUPHOP@WVETAI TTARPWG ME TRV
odnyia Tou EupwtraikoU ZupBouhiou 93/42/EOK. / Conformité Européenne (Europeeisk
Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder det Europeeiske 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 oznacuje, Ze tento vyrobek piné
vyhovuje Smérnici Rady 93/42/EHS. / Conformité Européenne (Eurdpai Megfelel6ség). Ez
a szimbodlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel a Eurépa Tanacs
93/42/EGK jell iranyelve kdvetelményeinek. / Conformité Européenne (EBponerickoe
cooTBeTCcTBME). STOT CMMBON 0603HaYaeT, YTO YCTPOMCTBO MOSTHOCTLIO COOTBETCTBYET
TpeboBaHusim anpekTuBbl EBponeiickoro Coseta 93/42/EEC.

= Nonpyrogenic / Apyrogéne / Pyrogenfrei / Apirogeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno / Ikke-
pyrogen / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn trupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / Apirogénico / Non Pirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogén / AnnporeHHo
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Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthyléne / Sterilisiert mittels
Ethylenoxid / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / ATrooTelpwpévo pe ogeidlo Tou aiBuAeviou / Steriliseret med
etylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com éxido de etileno /
Etilen Oksit ile Sterilize Edilmigtir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-oxiddal sterilizalva /
CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCUAOM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttinen / Far inte ateranvandas /
Mnv eravaypnoipotroleite / Ma ikke genbruges / Produkt jednorazowego zastosowania /
N&o reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte opakované / 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 steriloida uudelleen /
Far inte omsteriliseras / Mnv emmavatooTeipwvete / Ma ikke re-steriliseres / Nie nalezy
resterylizowac / N&o reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovadét resterilizaci /
Nem ujrasterilizalhat6 / He crepunusoeatb NoBTOpHO

Use By / A tiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar después de / Te
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Viimeinen kayttopaiva / Far
anvandas till och med / Huepounvia Angng / Kan anvendes til og med / Data waznosci /
Nao utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Pouzit do / Lejarat / icnonb3oBaTtb g0

Lot Number / Numéro de lot / Losnummer / Numero de lote / Partijnummer / Numero di
lotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / ApiBudg mrapTtidag / Partinummer / Numer
partii produkcyjnej / Nimero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arze / Tételszam / Homep
napTim

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / Ma&ra / Mangd /
MoodtnTa / Antal / llo$¢ / Quantidade / Miktar / MnozZstvi / Mennyiség / Konuyectso

Open H_gare / Ouvrir ici / Hier &ffnen / Abrir aqui / Hier openen / Aprire qui / Apnes her / Avaa
tasta / Oppna hér / Avoire €50 / Abnes her / Otwierac tutaj / Abrir aqui / Buradan Agin /
Zde otevfit / Itt nyilik / OTkpbiBaTh 3A€CH

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents joints /
Achtung, Begleitdokumentation beachten / Precaucioén, 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 / Mpocoxr, cupBouleuTeite Ta oUVOBEUTIKG Eyypaga / Forsigtig! Se
medfalgende dokumentation / Przestroga: Nalezy sie zapoznac¢ z dotgczong
dokumentacjg / Atencéo, consulte os documentos anexos / Dikkat, Uriinle Verilen
Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
mellékelt dokumentumokat / Bhumanme! O3HakombTech ¢ conpoBoanTenbHON
[OKyMeHTauwvewn

For US Audiences Only / Uniquement pour les Etats-Unis / Gilt nur fir Leser in den USA /
Sélo 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 / Mévo yia TreAdTeg evtog Twv HIMA / Gaelder kun i USA / Dotyczy tylko odbiorcéw w
USA / Apenas aplicavel aos E.U.A. / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar igin / Pouze pro
uzivatele z USA / Csak egyesiilt allamokbeli felhasznaldknak / Tonbko gns CLUA

Keep Dry / A conserver au sec / Trocken aufbewahren / Mantener seco / Droog houden /
Conservare in un luogo asciutto / Skal holdes tarr / Sailyta kuivassa / Foérvaras torrt /
AiatnproTe oTeyvo / Skal opbevares tart / Chroni¢ przed wilgocia / Manter seco / Kuru
Saklayin / Udrzujte v suchu / Szarazon tartand6 / XpaHuTb B Cyxom mMecTe
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Tapered radiopaque tip / Extrémité radio-opaque biseautée / Konisch zulaufende,
rontgenkontrastgebende Spitze / Punta cénica radioopaca / Conische,
rontgenondoorlaatbare tip / Punta conica radiopaca / Konisk rgntgentett tupp / Kapea,
sateilyenergiaa lapaisematon karki / Konisk rontgentat spets / Kwviké aktivookiepd Gkpo /
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Havalandirma delikleri / Odvzdusiiovaci otvory / Oblitényilasok / [jpeHaxHbie oTBepcTUA
Insertion depth markings / Graduations indiquant la profondeur d'insertion /
Einfiihrtiefenmarkierungen / Insercién de marcas de profundidad / Markeringen
inbrengdiepte / Contrassegni per la profondita di inserzione / Markeringer for
innfaringsdybde / Syvyysmerkit / Djupmarkeringar for uppskattning av inféringsdjup /
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polivinilcloruro / Hoveddel i PVC / PVC-runko / PVC-kropp / Zwua amé PVC / PVC-struktur /
Korpus z tworzywa PVC / Corpo em Cloreto de Polivinil (PVC) / PVC gbvde / Télo z PVC /
PVC test / Kopnyc n3 MBX

Slip connector / Connecteur a glissement / Steckanschluss / Conector a presion /
Slipconnector / Connettore di scorrimento / Glatt kobling / Holkkiliitin / Konnektor / Zupéuevog
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eCaépwong / Udluftningsport / Port odpowietrzajacy / Porta de ventilagdo / Havalandirma
portu / Odvzdusnovaci port / Bedblité nyilas / OtBogsLwmii nopT

Nonvented connector / Connecteur sans purge / Konnektor ohne Belliftung / Conector sin
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Malleable wire / Fil malléable / Formbarer Draht / Cable maleable / Vervormbare draad / Filo
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MnacTuyHbI npoBoa

Flexible silicone body / Corps flexible en silicone / Flexibler Silikonkérper / Cuerpo de silicona
flexible / Flexibel siliconenlichaam / Corpo in silicone flessibile / Bayelig hoveddel i silikon /
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gbvde / Flexibilni silikonové télo / Flexibilis szilikontest / T'nbkuin cunukoHoBbIN Kopnyc
3-way stopcock / Robinet d'arrét a 3 voies / Dreiwegehahn / Llave de paso de tres pasos /
Driewegkraan / Rubinetto di arresto a 3 uscite / Treveiskran / Kolmitiehana /
Trevagsavstangningskran / Tpiodn otpé@iyya / 3-vejs stophane / 3-drozny kurek
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ﬂpeHa)KHbIVI KaTeTep AnA neBbiX OoTAENIOB cepaua

OnucaHue npoaykra

CUNMKOHOBBIV ApEeHaXHbI KaTeTep ANs NeBblX OTAENOB cepAaLa COCTOMT U3 r’MBKOA CUIMMKOHOBON TPYGKU C
nepgopmpoBaHHbIM AUCTanbHbLIM CErMeHToM AnuHon 8,9 cM. K nepdopupoBaHHOMY AUCTanNbHOMY KOHLY
npukpenneH HeborbLLIOW KOHYCOBUAHBIV CUINMKOHOBBI HAKOHEYHMK, obnervatoLmin BBeAeHVE KaTeTepa Yepes
MUTparbHbIi knanaH. Katetep cHabxeH nnacTU4HbIM NPOBOAHUKOM U3 HepxkaBetoLen ctanu. OTMeTKU rmy6uHbI
Ha Tpybke nokasbIBatoT rny6uHy BBeAEHMS.

MonuXnNopBUHWUMOBBIV APEHaXHbI KaTeTep ANs NeBblX OTAENOB cepaLa COCTOMT U3 r’MBKoi NnacTMaccoBomn
Tpy6KM ¢ NnepcopnpoBaHHbIM AMCTanbHbIM cermeHToM. K nepdoprpoBaHHOMY KOHLLY MPUKPENeH HeGoMbLLON
KOHYCOBWAHbBIN CUIMTMKOHOBBIN HAKOHEYHUK, 0BneryaroLmii BBeeHe NpoKCUManbHOro KoHUa kaTeTepa Yepes
MUTparbHblii knanaH. OTMeTku rnyBuHbl Ha TpyGke NokasbiBatoT rnyouHy BBEAEHUS.

MnacTUYHbIA NONUXNOPBUHUMNOBLIV APEHaXHbIN KaTeTep ANs NeBbIX OTAENO0B cepAua COCTOMT U3 rmbkon
nnacTmMaccoBoi TpybkM ¢ NnepdopupOBaHHbLIM ANCTaNbHBIM CErMEHTOM. TOHKMI NMaCTUYHbIA MPOBOA, BHYTPU
TPy6KM KaTeTepa No3BONsEeT NpuaaBaTh el TOUHyI dopmy. OTMeTKM ryOMHbI Ha TPyGke NokasbiBatoT ryouHY
BBEAEHMS.

MonnxnopBUHWIOBBIN ApeHaXHbIV kaTeTep ANs NeBbIX OTAENOB cepAua C NIMHWEN KOHTPONS AaBNEHUst COCTOUT
13 LienlbHoro hopMOBaHHOTO MO TEXHOMOTMM OKYHaHUs kopryca ¢ 60KOBbIMI OTBEPCTUSIMU Ha KOHLIE U
3akaHuvBaeTcs coeauHuTenem 6e3 oteoda amameTpom 0,95 cMm. MpoKkcMManbHbI KOHEL, OCHaLLEeH NUHUEen
KOHTPONS AaBNEHUst C TPOMHUKOBBLIM 3anopHbIM KpaHoM. OTMETKM rny6uHbl, pacronoXeHHble Hag nocneaHen
rpynnon oTBEpPCTMIA Ha KOHLLe, MOMOratoT yCTaHaBNMBaTb kaTeTep B 3adaHHoe nonoxeHue. Oblas AnvHa
KaTeTepa cocTaBnseT npubnuautensHo 43,8 cm.

Cucrema CcTepunbHa, anMporeHHa 1 npegHasHa4yeHa ana o4HOKPaTHOro NCnosib3oBaHUA.

Moka3aHnA K NPUMMEHeHUo

[aHHblii kaTeTep NpedHa3HayeH Ans ApeHaxa NesbiX OTAENOB cepaua BO BPEMS ONepaummy B YCOBUSX
MCKYCCTBEHHOTO KpOBOOGpALLEHNsI B TEYEHME Nepuoaa BpeMeHu He Gonee LecTn 4Yacos.
MpoTuBONOKa3aHusA

3T0 YCTPOWCTBO MOXET UCMONb30BATLCS TOMBKO B COOTBETCTBUM C NMOKa3aHUSMU, U3FNOXKEHHBIMU BbiLUe.

MpepocTepexeHuns

CamoTeuHbIn ApeHax pekoMeHayeTcs Ans Npoueayp, B KOTOPbIX NEBble OTAEMNbI CepALa OCTalTCs 3aKpbITbIMU,
4TO6bI CBECTU K MUHUMYMY BO3MOXHOCTb BO3AYLLUHON 3MBONMN U Ype3MEPHOro pacTsKeHUs1 NEBOTO Xernyaoyka.
CamoTeuYHbIn ApeHaX He pekoMeHOYeTCs B TeX cry4asix, Korga BO3MOXXHblI OTHOCUTESNTbHO NHTEHCUBHbIE NMOTOKN.

MepbI NpeaoCTOPOXHOCTH

NpumMeyaHme: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPABUIbHOCTbL MPUMEHSIEMBIX XUPYPrieckux npoLedyp 1 MeTodoB HeceT
MeauuuHCKMIn nepcoHan. OnvcaHHas npoueaypa npuBeaeHa UCKIioYMTenbHO Ans ceegeHns. LienecoobpasHocTb
[aHHON NpoLeaypbl AOMKHA OLEHMBATLCS XUPYpramMmy Ha OCHOBaHUM NIMYHOMO NPOChEeCCMOHANBHOrO OMbITa,
MELULIMHCKOM NOATOTOBKM, @ TakKe C y4eTOM BMAA BbIMOMHAEMON XUPYpPruiyeckorn onepaumm u tmna
MCMOMb3yeMbIX acnMpPaLMOHHbIX CUCTEM.

YKectkocTb Mogenei 13 MBX noBbiaeTcst Npu HU3KMX TemnepaTypax. Bo Bpems npoueayp Ha cepaue
Heo6X0AMMO NPOSIBMSATL AOMKHYK OCTOPOXKHOCTb BO U3BexaHne cry4anHoro TpaBMUpOBaHUsSt YyBCTBUTENbHbIX
cepAeYHbIX TKaHen.

Mpw n3BneyeHn kaTeTepa NOMHOCTbLIO BbIHbTE €50, NPexae YeM 3aTArvBaTb KUCETHbI LWOB, YTOObI
npefoTBpaTUTL 3axBaT HUTK LIBA NepdoprpoBaHHbIM AMCTanbHbIM KOHLIOM KaTeTepa.

Mepen vcnonb3oBaHMeM HEOBXOAUMO 3aTsHYTb konnadku Jlioapa.

[aHHbIi KaTeTep pa3paboTaH 1 NpegHa3Ha4yeH TOMbKO AN 0fHOPa3oBoro ncnonbsosarus. SAMNPELLAETCA
MCMNONb30OBATb NMOBTOPHO.

Mo6GouHble achcpeKkTbl

Kak 1 Bce ycTporcTBa CMCTEMbI 3KCTPAKopnopasnbHOro KpoBooOpaLLeHst, 3TO YCTPOMCTBO MOXET BbI3blBaTb Takne
no6ouyHble aghdeKTbl, Kak MHPULMPOBaHKeE, KPOBOMOTEPsl, 06pa3oBaHue TPOMOOB, 3MOONUS U AUCoKauus.
Bo3amoxHbI Takke gpyrne noboyHble adpdekTsl. Mpu HecobnioaeHUN MHCTPYKLMIA MO 3KCMyaTaLumMm BO3MOXHbI
NnoBpexaeHust cocyaa U OCIOXHEHNS B MeCcTe npokona.

UHempykyus no akcrinyamauyuu  Ha pycckom asbike 39
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MHCTpyKuuMs no aKcnnyarauum

1. OcwmoTpute yNakoBKy 1 NPOAYKT Ha NpeaMeT NOBPEeXaeHU 1 uCTeveHnst cpoka roaHocTu. Ecnu nospexaeHus
OTCYTCTBYIOT, U CPOK FOAHOCTN HE UCTEK, OTKPOWTE YNAKOBKY U C cobniogeHieM acenTuyeckux mep
nepeHecuTe KaTteTep B CTepusibHOe none.

2. [epen BBeaeHWEM COrHUTE KaTeTep, NpUAaB eMy HyxHyto dopmy. Ecnun kaTteTep ocHalleH NPOBOAHUKOM,
NpoCTO BCTaBbTe NPOBOAHMK B kKaTeTep 1 npuaanTte katetepy HyxHyto dopmy. MNpu ncnonb3oBaHWM Mogenu
13 MNBX 6e3 npoBoaHMKa NpuaanTe KaTeTepy Hy>Hy OpMy 1 BpeMeHHO 3adMKCUpyiiTe ee, Bblaepxas
KaTeTep B XONOAHOM CTepUnbHOM duapacTBope. Ecnu ucnonbayetca nnactuyHas mogens u3 NBX,
YAOCTOBEpbTECH, YTO NPOBOA, BHYTPU KOpMyca kaTeTepa HaxXOAUTCA Ha BHYTPEeHHel CTOpoHe
cchopMmMpoBaHHOro M3rnba, 4tobbl He 4ONYCTUTL NEPErnboB UK 3aKyrnopkM NONocTy kateTepa. Msberaiite
06pa3oBaHUs CIULLKOM pPe3KunX n3rmbos.

3. OTTsHWTe NpaBoe NpeAcepame 1 HanoXnTe KUCETHbIN LLIOB B MECTE KaHIOMSLMK Ha NPpaBoil BEpXHEN Nero4Hom
BeHe B6NM3KN ee BXoAa B nesoe npefcepaue. MNpoTsaHUTe HUTL LWBa Yepes TpyGKy nuraTypbl UMW XKryT.
CpenaiiTe Hape3 BHYTPU KUCETHOTO LUBa.

Moaenu nonuxnopBMHUITOBOro ApPEHAXHOro KaTeTepa AnA neBbiX OTAENOB cepaua ¢ NMMHUen
KOHTpONs gaBneHus: HanonHute nonocTe KOHTPONS AaBMeHUs KaTeTepa renapMHU3MPOBaHHbBIM
M3pacTBOPOM 1 3aKPOINTE 3aMNOPHbIV KpaH B HanpaBrieHUy NMONocTH, YToObl renapuHN3VPOBaHHbIN
u3pacTBOp OCTaBancs B HEW.

4. Tlepep BBEAEHVEM CMOUUTE KaTeTep CTEPUNbHLIM pacTBOPOM. BBeanTe HakoHeYHUK kaTeTepa
HenocpeaCcTBEHHO Yepe3 CTEHKY NpaBoil BEpXHeii NeroyHol BeHbl M NPoABUHBLTE ero B NeBoe npeacepave.
MpumeyaHue: PekomeHayeTcs nepexaTtb aopTy, Npexae YeM BBOAUTL APEHaXHbIN kaTeTep.

5. BeepwuTe kaTeTep Takum o6pa3om, 4TOObI MOrpysnnack, Mo KpanHen Mepe, NOCMNEAHAS rpynna OTBEPCTUA Ha
AMCTanbHOM KOHLie KaTeTepa Unm nepeas NHWS rmyouHbl Ha kaTeTepe. Bo Bpems BBeaeHWs nanbnvpyinte
NeBbIN Xenyaoyek, YTobbl NpaBMIIbHO NPOBECTU KaTeTep Yepes MUTParnbHbIN KnanaH.

6. 3aTaHuUTe XryT 1 3aKkpenuTe ApeHaxHbI kaTeTep B yAo6HOM mMecTe. M3Bneknte NpoBOAHUK (€CNW OH BXOAWUT
B KOMnnekT). MofacoeanHUTe ApeHaXxHbl kaTeTep K acnnpaumoHHoN Tpybke nepdy3noHHOro KOHTYpa.
Mopenu nonMxnopBUHMIIOBOro APeHaXHOro kaTeTepa ANs NeBbiX OTAENOB cepaua ¢ NMHuen
KOHTpons AaBneHus: MNoacoeanHNTe LWNPUL, HAaNOMHEHHbIN renapuHU3NPOBaHHbLIM PU3PacTBOPOM, K
0XBaTbIBaKOLLEMY NIIO3IPOBCKOMY NEPEXOAHVKY, KOTOPbIA PAcroNoXeH NepneHANKYNSpHO ocu TPYBKU NUHUK
KOHTpONs AaBneHusi. [pon3BoguTe oTcackiBaHWe U3 NMUHWN KOHTPOMS aBMEeHUs!, Noka KPoBb HE MOSIBUTCS B
nonocTu. MocTyunTe No WnpuLy, 4Tobbl BLITECHUTL B €70 BEPXHIOK YacTb BECb BO3AYX, NONABLUMIA B LUNPWULL
BO BpeMms oTcacbiBaHusi. Beeaute 2-3 ky6. cM renapmHu3npoBaHHoro douspacteopa, YTobbl HaNOMHWUTL NUHUID
KOHTPONS AaBleHNs.

MoacoeanHnTe NpeaBapuTENbHO HANOMHEHHYHO NIMHWIO KOHTPONS AaBNEeHNs!, UAYLLYI OT yCTpOMCTBa
KOHTPONS [@BMeHWsi, K TPOMHUKOBOMY 3anopHOMY KpaHy. Y6eauTech, YTO 3anopHbIi KpaH OTKPLIT B CTOPOHY
TIMHUM KOHTPONS AaBneHusi kateTepa. CoanaHCcUpyinTe 1 yCTaHOBUTE Ha HOMb AaTUMK.

7. To 3aBepLueHUM NpoLiedypbl U3BMEKUTE APEHAXHbIV KaTeTep U3 cepaLa U 3aBsXKUTE KUCETHbIN LLIOB (CM.
"Mepbl npeaocTopoxxHocTH").

HacToswwui oTKka3 oT rapaHTUM pacnpoCcTpaHseTCA TONbKO Ha KITMEHTOB, HaXOAsALWMXCA 3a

npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTuu

XOTA OPEHAXHbIW KATETEP AN NEBbIX OTAENOB CEPAUA, OANEE UMEHYEMbIW «MTPOOYKT»,
TWATENbHO CNPOEKTUPOBAH, NPOU3BEAEH U NPOLUEN NPEANPOOAXHbBIE UCMBbITAHUA, TEM HE
MEHEE, CYWECTBYET MHOXECTBO NPUYUH BO3MOXXHOIO C50A B PABOTE NPOOYKTA.
MMEIOLLUECA B OBO3HAYEHUAX NMPOAYKTA NPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BOJIEE
NOAPOBHBLIE CBEOEHUA U ABNAIOTCA HEOTBEMJIEMOW YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT
FAPAHTUW. MO3TOMY KOPMOPALIUA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCA OT BCEX FTAPAHTUMHBIX
OBA3ATENbCTB, KAK NMPAMbIX, TAK U MOOPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWEHUIO K AHHOMY
NPOOYKTY. KOPMOPALIUA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTWU 3A NIOBbLIE NMPAMBIE,
CINYYAMHbIE UMW KOCBEHHBIE NOBPEXAEHMWSA, BO3HUKLLUE B PE3YNILTATE NIOEOI0
NCMNOJIb3OBAHUA, OE®EKTA UNN HEUCNPABHOCTU NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOIO,
OCHOBAHO 11 3AABNEHUE HA FTAPAHTUNHBIX OBA3ATEINIbCTBAX, KOHTPAKTE, TPAXXOAHCKOM
NPABOHAPYLUEHUWU UITU HA OPYTUX OBCTOATENIbCTBAX.

BbILIEN3NOXKEHHbIE UCKIIOYEHUS Y OFPaHUYEHUST HE MOTYT MOHUMATBLCS UMW UCTONKOBBLIBATLCS TAakUM 0BpasoMm,
4TOGbI NPOTUBOPEYNTL 0GSI3aTENBHBLIM MONOXEHUSAM MPUMEHSIEMbIX NPaBOBbLIX HOPM. Ecnu kakas-nnbo yacTb unu
YCINOBUWE [aHHOro OTkasa OT rapaHTUM MPU3HATCSA CYAO0M KOMMETEHTHOW IOPUCAMKLMN HE3AKOHHBIMMU, HE
MMEIOLLMMU NCKOBOW CUIbI MU MPOTMBOPEYaLLMMU KaKUM-NIMGO NPUMEHSEMbIM NPaBOBLIM HOPMaM, OCTarnbHas
YacTb OTKa3a OT rapaHTum ByeT cuMTaTbCa UMEIOLLIE LPUANYECKYIO CUNY, U BCe NpaBa 1 obsizatenscTaa 6yayT
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TONKOBATbLCA M NPUHYAUTENBHO 06ecneyrBaTbCs, kak ecnu Obl AaHHbIN OTKa3 OT rapaHTUK He coaepxan
OTAEenNbHbIX YacTew Uy yCroBui, KOTOpble ObiNu NPU3HaHbI HE UMEIOLLUMU 3aKOHHOW CUMbI.
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&% Meditronic

DLP®

Single Stage Venous Cannula
Canule veineuse a une seule phase
Vendse Kanlle (fir Kandilierung der Vena cava superior und Vena cava inferior)
Canula venosa de etapa Unica
Eenstaps-veneuze canule

Cannula venosa monofase
Singlestage-venekanyle
Yksivaiheinen laskimokanyyli

Vends enstegskanyl

PAeBIKN KAvOUAa evog eTTITTESOU
Enkeltfaset venekanyle
Jednostopniowa kaniula zylna
Cénula Venosa Monofasica

Tek Devreli Vendz Kandl
Jednofazova venozni kanyla
Egyszakaszos vénas kanil
OpHocTyneH4aTas BeHO3Has KaHons

Instructions for Use * Mode d’emploi *+ Gebrauchsanweisung ¢ Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing ¢ Istruzioni per I'uso * Bruksanvisning « Kayttéohjeet
Bruksanvisning ¢ Odnyieg xpriong * Brugsanvisning * Instrukcja uzytkowania
Instrugdes de utilizagdo * Kullanim Talimatlari « Navod k pouziti « Hasznalati Utmutaté
WHcTpyKuma no akcnnyaTtaumu
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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 en
el etiquetado del envase / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels / Spiegazione
dei simboli sulle etichette della confezione / Forklaring av symboler pa pakningen /
Pakkausetiketin symbolien selitykset / Forklaring av symboler pa forpackningsetiketten /
Emegynon Twv oupfoAwv otn onpaveon Tng cuckevaaiag / Forklaring pa symbolerne pa
emballagens maerkater / Objasnienie symboli znajdujacych si¢ na etykietach opakowania /
Explicacado dos simbolos na documentacao da embalagem / Ambalaj etiketindeki sembollerin
aciklamalari / Vysvétleni symbold uvedenych na stitcich baleni / A csomag cimkéin lathato
szimbélumok jelentése / O6bsicHeHNe cCMMBONOB, NPUBEAEHHbIX Ha 3TUKETKE YNAaKOBKU

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 label op de buitenverpakking om te zien welke
symbolen op dit product van toepassing zijn / Fare riferimento all'etichetta sulla confezione esterna per sapere
quali simboli si applicano a questo prodotto. / Se pa etiketten utenpa pakningen for & fastsla hvilke symboler som
gjelder for dette produktet / Katso ulkopakkauksen etiketista, mitkd symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten
pa ytterférpackningen for vilka symboler som géller denna produkt / Avatpégte aTnv €TIKETA TNG ESWTEPIKAG
ouokeuaoiag yia va deite Trola cUpBoAa IoxUouV yia auTé To TIPoidv / Se maerkaten pa yderemballagen for de
symboler, der geelder for dette produkt / Nalezy zapoznac sie z etykieta na zewnegtrznym opakowaniu, aby okresli¢,
ktére symbole dotycza niniejszego produktu / Consultar a etiqueta exterior da embalagem para ver que simbolos
se aplicam a este produto / Bu Urlinde hangi sembollerin gecerli oldugunu gérmek igin dis ambalaj etiketine
basvurun / Symboly, které se vztahuji k tomuto vyrobku, naleznete na $titku na vnéjsi strané obalu / A termékre
vonatkozé szimbdlumok a kiils6 csomagolason talalhaték. / Cm. Ha BHeLLHel 3TKeTKe YNaKkoBKW, Kakue CUMBOIbI
NPUMEHNMbI K JaHHOMY NPOAYKTY.

complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne. Ce
symbole signifie que le dispositif est entierement conforme a la directive 93/42/CEE du
Conseil de I'Union européenne. / Conformité Européenne (Europaische Konformitét).
Dieses Symbol besagt, dass das Gerat allen Vorschriften der europaischen Direktive
93/42/EWG 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 product
volledig voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. / Conformité Européenne
(Conformita europea). Questo simbolo significa che il dispositivo & 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 kaikilta osin Euroopan unionin neuvoston direktiivin
93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol
betyder att enheten helt foljer radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne
(EupwTraikn) Zupuopewan). To oupBolo auTtd onuaivel 6T N CUOKEU CUPHOPPWVETAI
TARPWG pe TNV Odnyia Tou EupwTraikou ZupBouAiou 93/42/EOK. / Conformité Européenne
(Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder EU-
direktiv 93/42/EQF. /| Conformité Européenne (Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej).
Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymagania dyrektywy Rady 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 93/42/EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifi ile tamamen uyumlu oldugu anlamina
gelir. / Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze zatizeni
zcela spliiuje pozadavky smérnice Evropské rady 93/42/EHS. / Conformité Européenne
(eurdpai megfelel6ség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben
megfelel az Eurépai Tanacs 93/42/EGK jelli iranyelve kdvetelményeinek. / Conformité
Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBME). ATOT CMMBON 0603HAYaET, YTO YCTPOMCTBO
NONHOCTLIO COOTBETCTBYET TpeboBaHuAM AnpekTnBbl EBponerckoro Coseta 93/42/EEC.

E Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
0123

Nonpyrogenic / Apyrogene / Pyrogenfrei / Apirégeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno /
OG Pyrogenfri / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn trupetoyévo / Ikke-pyrogen / Produkt
niepirogenny/ Apirogénico/ Pirojenik Degildir/ Nepyrogenni/ Nem pirogén/ AnuporeHHo
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Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthylene / Mit Ethylenoxid
sterilisiert / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / AtrooTelpwpévo pe ogeidio Tou aiBuleviou / Steriliseret med
etylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido de etileno /
Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir/ Sterilizovano ethylenoxidem/ Etilén-oxiddal sterilizalva /
CTepunmn3oBaHo 3TUMNEHOKCUAOM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Niet opnieuw
gebruiken / Non riutilizzare / Skal ikke brukes flere ganger / Ala kdyté uudelleen / Far
inte ateranvandas / Mnv To emravaypnaoipotroieite / Ma ikke genanvendes / Produkt do
jednorazowego zastosowania / N&o reutilizavel / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte
opakované / Kizardlag egyszeri hasznalatra/ He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren / No reesterilizar / Niet
hersteriliseren / Non risterilizzare / Skal ikke steriliseres pa nytt/ Ala steriloi uudelleen /
Far inte omsteriliseras / Mnv emravamrooTeipwvere / Ma ikke resteriliseres / Nie wyjatawia¢
powtdrnie / Nao reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovadéjte resterilizaci /
Nem ujrasterilizalhaté / He ctepunusoBatb NOBTOPHO

Use By / A utiliser jusqu'au/ Zu verwenden bis einschlieBlich / No utilizar después de /
Te gebruiken tot en met/ Data di scadenza/ Siste forbruksdag / Kaytettéava viimeistaan /
Anvands senast/ Xprion éwg/ Sidste anvendelsesdato/ Termin waznosci/ Utilizar até /
Son Kullanma Tarihi / Datum pouzitelnosti / Lejarat/ Vicnonb3osaTb fo

Lot Number/ Numéro de lot/ Chargennummer/ Numero de lote / Partijinummer/ Numero
di lotto / Lotnummer/ Eranumero / Lotnummer! ApiBuég TrapTidag / Partinummer /
Numer partii / Numero de lote / Lot Numarasi/ Cislo $arze /| Tételszam/ Homep naptum

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/ Avoi¢te €5 / Abnes her/ Tutaj otwiera¢ / Abrir aqui/ Buradan
Acin/ Zde otevrete / 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/
Forsiktig! Se medfglgende dokumenter. / Varoitus: katso oheiset asiakirjat / Obs! Se
medféljande dokument / Mpoooxn, cupBouleuTeite T UVOdEUTIKG éviutra/ Forsigtig! Se
medfalgende dokumentation / Uwaga! Nalezy zapozna¢ sie z dotgczong dokumentacjg /
Ateng&o, consulte os documentos anexos / Dikkat, Uriinle Birlikte Verilen Belgelere Bakin /
Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a mellékelt
dokumentumokat / BHumaHnue! O3HakoMbTeChb C CONPOBOANTENBHOW AOKYMEHTauuen

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux 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 / Galler endast i
USA / Movo yia TreAaTeg eviog Twv HIMA / Gaelder kun i USA / Dotyczy tylko klientow w
USA/ Apenas aplicavel aos EUA / Sadece ABD'deki Kullanicilar igin/ Pouze pro uzivatele
z USA/ Csak egyesiilt allamokbeli felhasznaldknak / Tonbko ans CLUA

Keep Dry / A conserver dans un endroit sec / Trocken aufbewahren / Mantener seco /
Droog houden / Conservare in un luogo asciutto / Skal holdes terr / Sailyté kuivassa /
Forvaras torrt/ AiatnprioTe oTeyvo / Skal opbevares tert/ Chroni¢ przed wilgocia / Manter
seco / Kuru Olarak Saklayin / Udrzujte v suchu / Szarazon tartandé / 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 / Hegjeste tilladte temperatur / Goérny
zakres temperatury / Limite méximo de temperatura / Ust Sicaklik Siniri / Horni limit
teploty / A hémérséklet felsé hatarértéke / Temnepatypa He Bbilue

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



Fragile, Handle with Care / Fragile, @ manipuler avec précaution / Vorsicht, zerbrechlich /
Fragil, manipulelo con cuidado / Breekbaar, voorzichtig hanteren / Fragile, maneggiare
con cura/ Skal handteres med forsiktighet/ Helposti sarkyva, kasittele varovasti / Omtalig,
hanteras varsamt/ EUBpauaTo, xelpioTeite pe mpocoyr / Skrebelig! Behandles varsomt /
Ostroznie — produkt delikatny / Fragil, manusear com cuidado / Kirilabilir, Dikkatle
Taslyin/ Krehké, manipulujte opatrné / Torékeny, évatosan szallitandd / Xpynkoe,
obpallaiTecb C OCTOPOXKHOCTBIO

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Numero de catalogo /
Catalogusnummer / Numero di catalogo / Artikkelnummer / 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

Authorized Representative in the European Community / Représentant agréé dans la
Communauté européenne / Autorisierter Reprasentant fiir die Europaische Gemeinschaft/
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1. Right angle metal tip / Extrémité métallique a angle droit / Rechtwinklige Metallspitze / Punta
metalica en angulo recto / Metalen tip met rechte hoek / Punta in metallo ad angolo retto /
Rettvinklet metalltupp / Suorakulmainen metallikarki / Ratvinklig metallspets / MeTaAAIkd
akpo opBrg ywviag / Retvinklet metalspids / Metalowa koncéwka zakrzywiona pod
katem 90° / Ponta metalica de angulo recto / Sag agi metal ucu / Kovovy hrot do pravého
Uhlu / Derékszdgl fémhegy / MNpAMOYronbHbIN METaNNNYECKUIN HAKOHEYHUK

2. Tiporientation line / Ligne d'orientation de I'extrémité / Orientierungshilfe fur die Spitze / Linea
de orientacién de la punta / Oriéntatielijn van tip / Linea per orientamento della punta /
Tuppens orienteringslinje / Karjen suuntausviiva / Hjalplinje for orientering av spetsen /
pappn TpooavatoAiopoU dkpou / Spidsens orienteringslinje / Wskaznik orientacji
koncéwki / Linha de orientagédo da ponta / Ug yonlendirme gizgisi / Linie orientace hrotu / A
hegy iranyjelz6 vonala / JInHus opneHTauMmn HakoHeYHKKa

3. Wirewound body / Corps armé / Drahtverstarkter Kérper / Cuerpo de espiral de alambre /
Draadversterkt lichaam / Struttura con rinforzo metallico / Tradviklet hoveddel /
Lankavahvisteinen runko / Armerad kanyl / Zwpa epieAiypévou aUppatog / Tradforstaerket
struktur / Zbrojony korpus / Corpo com guia em espiral / Tel sarimli gévde / Téleso
s prochazejicim dratem / Drotmerevitési test / Kopnyc, 068uTbI npoBogom

4. Connection site / Site de connexion / Anschlussstelle / Punto de conexién / Connector / Punto
di connessione / Koblingssted / Kytkentékohta / Anslutningsstalle / Znueio ouvdeang /
Forbindelsessted / Konektor / Local de ligagéo / Baglanti bdlgesi / Misto pfipojeni /
Csatlakozé / 3oHa coeguHeHus

5. Extended right angle metal tip / Extrémité métallique a angle droit étendue / Rechtwinklige
Metallspitze — Langversion / Punta metalica en angulo recto extendido / Verlengde metalen
tip met rechte hoek / Punta in metallo ad angolo retto - estesa / Forlenget rettvinklet
metalltupp / Pitk& suorakulmainen metallikarki / Lang ratvinklig metallspets / MpogkTeTapévo
HETAAAIKG GKpOo 0pBNG ywviag / Forleenget retvinklet metalspids / Wydtuzona metalowa
koncéwka zakrzywiona pod katem 90° / Ponta metélica, de angulo recto, estendida /
Uzatilmis sag a¢1 metal ucu / Prodlouzeny kovovy hrot do pravého Uhlu / Megnagyobbitott
derékszogli fémhegy / YANMHEHHbIN NPAMOYTOnbHbIN METaNNMMYEeCKUA HAKOHEYHUK

6. PVC multiport straight tip / Extrémité droite multiport en PVC / Gerade PVC-Multiport-Spitze /
Punta recta multipuerto de PVC / Rechte PVC-tip met meerdere aansluitingen / Punta in
polivinilcloruro multiporte dritta / Rett PVC-tupp med flere &pninger / Suora perforoitu PVC-
karki / Rak PVC-spets med flera éppningar / EuBU dkpo TToAAaTTAWY Bupwyv atrd PVC / Lige
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multiport PVC-spids / Prosta kofcdéwka wieloportowa z tworzywa PVC / Ponta em cloreto de
polivinil (PVC) de orificios multiplos / PVC goklu port diiz ucu / Rovny hrot z PVC

s multiportem / Tébbnyilasu egyenes PVC-hegy / MNpsimoi HakoHeuHuk 13 MNBX ¢
HECKOSbKUMU NopTamu

7. Clamp site / Site de clampage / Abklemmstelle / Punto de pinzamiento / Klemplaats / Punto
di clampaggio / Klemmested / Kiinnityskohta / Clampningsstalle / Znugio auo@igng /
Afklemningssted / Miejsce zacisku / Local do bloqueio / Kelepge yeri / Misto pro svorku /
Leszoritas helye / 3oHa 3axuma

8. PVC multiport right angle tip / Extrémité multiport a angle droit en PVC / Rechtwinklige PVC-
Multiport-Spitze / Punta en angulo recto multipuerto de PVC / PVC-tip met meerdere
aansluitingen en rechte hoek / Punta in polivinilcloruro multiporte ad angolo retto / Rettvinklet
PVC-tupp med flere apninger / Suorakulmainen perforoitu PVC-kérki / Ratvinklig PVC-spets
med flera 6ppningar / Akpo opBng ywviag TToAAaTTAWY Bupwyv atré PVC / Retvinklet multiport
PVC-spids / Wieloportowa koncéwka z tworzywa PVC zakrzywiona pod katem 90° / Ponta
em cloreto de polivinil (PVC) de orificios mdltiplos de angulo recto / PVC ¢oklu port sag agi
ucu / Hrot do pravého uhlu z PVC s multiportem / Tébbnyilasu derékszogi PVC-hegy /
MpsAMOyronbHbI HakoHeYHVK 13 MNBX ¢ HeckonbkMMK nopTamu

9. PVC multiport malleable tip / Extrémité multiport malléable en PVC / Flexible PVC-Multiport-
Spitze / Punta maleable multipuerto de PVC / Buigzame PVC-tip met meerdere
aansluitingen / Punta in polivinilcloruro multiporte flessibile / Bayelig PVC-tupp med flere
apninger / Taipuva perforoitu PVC-karki / Formbar PVC-spets med flera 6ppningar /
EumrAaoTo dkpo ToAaTrAwv Bupwv amé PVC / Bgjelig multiport PVC-spids / Elastyczna
koncéwka wieloportowa z tworzywa PVC / Ponta em cloreto de polivinil (PVC) de orificios
multiplos maleéavel / PVC coklu port kivrilabilir ucu / Ohebny hrot z PVC s multiportem /
Tobbnyilasu alakithatd PVC-hegy / MnacTnyHblii HakoHe4HWK 13 MBX ¢ HecKonbKUMU
noptamu

10. Right angle metal tip with fifth hole / Extrémité métallique a angle droit dotée de cinq orifices /
Rechtwinklige Metallspitze mit fiinfter Offnung / Punta metalica en angulo recto con quinto
orificio / Metalen tip met rechte hoek en vijfde opening / Punta in metallo ad angolo retto con
quinto foro / Rettvinklet metalltupp med et femte hull / Suorakulmainen metallikarki, jossa
viides reika / Ratvinklig metallspets med ett femte hal / MetaAAikd dkpo opbrg ywviag pe
mépTrTn o1ry / Retvinklet metalspids med 5. hul / Metalowa koncéwka z pigtym otworem
zakrzywiona pod katem 90° / Ponta metalica de angulo recto com quinto orificio / Beginci
delige sahip sag agi metal ucu / Kovovy hrot do pravého Uhlu s patym otvorem / Derékszogii
fémhegy 6tddik nyilassal / MpsiMOyronbHbIN METanIMYeCKUin HAaKOHEYHNK C MATLIM
oTBEpcTUEM

11. Side ports / Ports latéraux / Seitenanschliisse / Puertos laterales / Zijpoorten / Porte laterali /
Sideapninger / Sivuaukot / Sidodppningar / MAgupikég BUpeg / Sideporte / Porty boczne /
Portas laterais / Yan portlar / Bo¢ni porty / Oldalnyilasok / BokoBble nopTbi

12. Cuff / Manchon / Manschette / Manguito / Manchet / Cuffia per I'elettrodo / Mansjett /
Mansetti / Manschett / Mepixeipida / Manchet / Mankiet / "Cuff" / Manget / Manzeta /
Mandzsetta / ManxeTa

13. Valve assembly / Valve / Klappe / Conjunto de la valvula / Klep / Assemblaggio della valvola /
Ventilenhet / Venttiilistd / Ventilanordning / Aidtagn BaABidag / Ventilsamling / Zestaw
zastawki / Conjunto de valvulas / Kapak tertibati / Sestava ventilu / Szelep / KnanaHHbiii 6510k

14. Slip Luer / Luer a glissement / Adapter-Luer / Luer a presion / Insteek-lueraansluiting / Luer
di scorrimento / Luer-kobling / Luer-liitin / Konnektor / upéuevog ouvdeapog Luer / Glat luer /
Koncoéwka Luer Slip / Luer deslizante / Gegis Lueri / Nasouvaci konektor Luer / Luer-
csatlakoz6 / KoHycHbIN HakoHeuHuK Jloapa
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DLP®
OpHocTyneH4YaTas BEHO3Has KaHIonA

1. OnucaHme npoaykTta

MeTannuyeckuit HaKOHEYHUK: DTU KaHIOMN OCHALLLEHbI M30THYTbIM METanIM4eckum HaKOHEYHNKOM CO
CBEPXTOHKUMU CTEHKaMMW. HakoOHeYHUK NOACOEANHEH K NepexoaHOMY (DUTUHTY 1 06BMTOMY NPOBOAOM rMBKOMy
kopnycy u3 NBX, 3akaHunBatoLLeMycsi 30HOW coeauHeHus anametpom 0,64 cm (1/4 arorima) unm 0,95 cm

(3/8 oroiima).

HakoHeuHuk n3 NMBX: 3T kaHonm coctoaT ua o6suToro nposogom kopnyca ua MNMBX ¢ npo3payHbiM
TOHKOCTEHHbIM CEPUYECKIMM HAKOHEYHUKOM C HECKOSTbKUMU NopTamu. VIMetloTcs MoAenu ¢ NpsiMbim,
NPSIMOYTOJIbHBIM WIN NNACTUYHBIM HaKOHEYHUKOM. Kopryc kaHionmn 3akaH4MBaeTCst 30HOWM coeAnHEHWst
anametpom 0,64 cm (1/4 gronma), 0,95 cm (3/8 gronma) unm 1,27 cm (1/2 grorima). B 3aBucMocTun oT pasmepa v
KOHpUrypaumm HakoHeYHuka obLas anvHa AaHHbIX KaHonb coctasnset ot 30,5 cm (12 atorimos) o 40,6 cm
(16 oonvos).

HanyBHas mamxeTa: [JuctanbHbI HAKOHEYHUK OCHALLLEH CUITMKOHOBOW HafyBHOW MaHXeTON, HakayMBaemon
BpYyu4Hyto (Mofenb 91037) n umeeT 6okoBble NOPTbI ¢ 06enx CTopoH. Kopnyc kaHony o6BUT NPOBOAOM 1
3akaH4MBaeTCs 30HOW coeauHeHusi anameTtpom 0,95 cm (3/8 atorima). CHOKy kaHoMM y NPOKCMManbHOro KoHLa
pacnonaraeTcst 6OKOBOW NOPT ANt HAKaYMBAHWSA C O4HOCTOPOHHUM kranaHom. O6Luas AnvHa KaHIonu coctaBnseT
38,1 cm (15 atoimoB).

CTepunbHas, annporeHHas, 04HOPa30BOro UCMOMb30BaHMS.

2. NokasaHus K NPMMeHEHUIo

[laHHble kaHNM NpeaHa3HaYveHbl Anst cbopa BEHO3HOW KPOBW 13 MPaBoW NONOBUHBI CEpALIA Yepes3 BEPXHIO Unn
HWXHIOK NOJy0 BEHY BO BpeMs onepaunmn B yCrioBUAX UCKYCCTBEHHOIO KpoBOOGpaLLeHWs B TEYEHWE LLEeCTN YacoB
MaKCUMyM.

3. NMpoTuBONnOKa3aHus
3TO YCTPOWCTBO MOXET UCMONb30BATLCS TOMbKO, Kak M3MOXEHO BbILLE.
[laHHOe yCTPOMCTBO NPOTUBOMNOKA3aHO K AONTrOCPOYHOMY ucnonb3osaHuo. SAMNPELWAETCAHA

[OONrOBPEMEHHOE MCIMONb30OBAHUE, HAMPUMEP, MNP NMPOLIEAYPAX BCTTOMOTATEJIbHOIO
KPOBOOBPALEHWA ONA XENYOO4KA.

4. NpepocTepexeHus

Paamep Bbibrpaemoit kaHoNM JomKeH obecneunBaTh Hagnexalluii ypoBeHb BEHO3HOrO BO3BpaTa C y4eToM
pasmepa nauueHTa.

3anpeLlaeTcst 3axumaTh KaHIoMo NOBEPX apMUPYIOLLLeit NPY>KUHBI.

MpsAMOYronbHbI METanIMYecKknii HaKOHEYHUK C NATLIM OTBEPCTMEM, ToNbKo Moaenu 69528 n 69531: Bo
u3bexaHue nonagaHns Bosayxa 3anpeLiaeTca OTkpeIBaTb NpaBoe Npeacepame nocre Toro, kak yCTaHoBUTCS
BEHO3HbIN OTTOK.

5. Mepbl npeoCTOPOKHOCTU

[laHHOe yCTpONCTBO NpeaHasHa4YeHo As UCMOMb30BaHUA TOMbKO Y OAHOro NauueHTa. 3anpeliaeTcst NOBTOPHO
ncnonb3oBaThb, obpabatbiBaTh UNW CTepUnn3oBaTh AaHHOe nsgenue. NoBTopHoe ncnonb3oBaHue, obpaboTka
VNN CTEPUNMN3ALMSA MOXET HapYLLUUTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOWCTBA U/Wnn co3aaTb PUCK ero
3arpsi3HeHns1, YTO MOXeT NPUBECTM K TpaBMe, 3aboneBaHuio NNy cMepTy nauueHTa.

Tonbko Ans Moaenen ¢ NATbIM oTBepcTueM 69528 n 69531: MponyckHas cnocobHOCTb OAHOCTYNEHYaTowM
KaHtonu coctasnsieT 4o 4,5 NMTPOB B MUHYTY Npy BEHO3HOM OTTOKE B HOPMaribHbIX YCMOBUSX OTKauMBaHNS
(50 Mm pT. cT.).

MpumeyaHme: OTBETCTBEHHOCTb 3@ NPaBUIbHOCTb XMPYPrMYeckyX NpoLeayp v METOA0B HeceT MeAULIMHCKUIA
nepcoHan. OnucaHHas npoleaypa npyMBeAeHa UCKMIYNTENBHO AN cBefeHus. Lienecoobpa3HocTb gaHHOM
npoueaypbl 4OMKHA OLEHMBATLCS XMPYpramMmu Ha OCHOBaHUM UX NIMYHOTO OMblTa U MeAULMHCKONW NOAroTOBKY, a
TaKkKe C y4eTOM TUMna BbINOMHAEMON XUPYPruyeckoi onepaLum.

6. Mo6oyHble acdhdhekTbI

Kak 1 Bce cucTeMbl 3KCTpaKopnopansHOro KPOBOOBpaLLEHUSs!, 3TO YCTPOMCTBO MOXET BbI3blBaThb Takme NOGOYHbIE
ahbdpekThl, kKak MHULMpoBaHWe, kKpoBonoTepsi, obpasoBaHne TpomboB, ambonus 1 gucnokaums. BoamoxHbl
apyrue noboyHble adpdpekThl. Mpu HecobniogeHU 3TOM MHCTPYKLUMK NO dKCNyaTauuv npyu NyHKLUMU BO3MOXHbI
OCINOXHEHWSI U NOBPEXAEHNE COCYaa.

BeHosHas kaHons ¢ HagyBHOM MaHxeTon, mogens 91037: [Ina HakaunBaHUS MaHXeTbl 3anpeLiaeTcs
vcnonb3oBaTh Wnpuy o6bemom Gonee 30 ky6. cM. HagyBHasi MaHxeTa MOXET NOMHYTb B pe3ynbTaTte
nepepacTsKeHns.
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7. MHCcTpyKUuMA No aKcniyaTauum

1.

1.

N

No o

OcmMoTpuTe ynakoBKy M NPoAyKT Ha NpeaMeT OTCYTCTBUS MOBPEXAEHU N CTeveHns cpoka roagHocTu. Ecnn
NOBPEXAEHNs1 OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOHOCTN He UCTEK, OTKPONTE ynakoBKy M C COBMIoAEHNEeM acenTu4ecknx
Mep nepeHecuTe KaHIonio B CTEpUIIbHOE nore.

Mocne pocTxeHUs Haanexallei renapuHM3aLyn BCero opraHn3Ma HanoXuTe KUCETHbIN OB B TOM MecTe,
rae 6yaeT BbINOMHATLCS KaHNAUMS. [POTSHUTE HUTb KUCETHOTO LWBa Yepe3 TPYOKy nuraTypbl/KryT.

Ons mopenewn 68112-68140: KaHions ny4we Bcero coxpaHsieT Tpebyemblii yron, eCrnm n3orHyTb ee BNeBo
UnV BNpaBo, Aepxxa 0TMeTKaMu rmyOouHbl U NNacTUYHbIM NPOBOAOM K cebe (CM. puc. 2).

PucyHok 2

Cpenatite paspe3 COOTBETCTBYHOLLEro pa3mepa, YToObl OH BMECTUI HAKOHEYHUK KaHIoNW B Npedenax
KUCETHOTO LLUBA.

PaclumpbTe paspe3 B COOTBETCTBUM C pa3MePOM KaHtonu. Mocne pacilumpeHust noMecTuTe nanew Haga
paspe3om.

BcTaBbTe HAaKOHEYHMK KaHIoNn B paspes. Ocropox(Ho HanpaBbTe KaHHJIH0 B MOy BEHY. Bo BpeMdA BHegpeHunsa
KaHomnm nanbnmpyl?lTe nonyto BeHy, 4TOObI npaBuUIibHO Pa3MeCTUTb KaHHIMH.

3aTAHNUTE KUCETHBIN LLOB U 3aBSHKUTE NN 3aXMUTE XrytB y,CLOGHOM mMecTe. [pukpenuTe KaHM NN NNHUIO
BEHO3HOro BO3BpaTta K Xnmpyprm4eckomy norsto, 4TOGbI COXpaHATb NpaBUibHYO OPUEHTALMIO HAKOHEYHUKa U
npenoTBpaTuUTb CMeLLeHne Unn YypeaMmepHoe HaTsXXeHne KaHn.

Mocre HanosHeHUs 1 BLITECHEHUS BO3AyXa U3 KaHIOMN 1 BEHO3HbIX TUHWIA 3a)KMUTE KaHIOSIO B 30HE 3aXKumMa.
Mepen 3anyckoM WCKYCCTBEHHOTO KpOBOOOPALLEHNS yAANUTE 3aXKUM.

. Mocne 3anycka obuiero NCKYCCTBEHHOIo KkpoBoobpalleHusi obepHuTe KaBanbHY0 NEHTY BOKPYr NOSION BEHbI

1 HAaKOHEYHWKOB KaHIonb, YTOObI NpeAoTBpaTUTL NonagaHue BO34yXa B CUCTEMY BEHO3HOIO OTTOKa.

Tonbko AnsA Moaenen ¢ NATbIM oTBepcTUeM 69528 n 69531: B cnyyae eanHUYHON KaHONSLMKU MOMECTUTE
KaHIOMI0 B HWXHIoK0 nonyto BeHy. SAMNPELLAETCA ncnonb3oBaTh kaBanbHyko NeHTy. Bo nsbexaxne
npoHukHoBeHus Bo3ayxa SAMNPELLAETCA oTkpbiBaTh NpaBoe npeacepamne.

Mocne npekpaLleHnsa NCKYyCCTBEHHOIo KpOBOOGpaLLleHI/IFI yoanute KaHmnw 13 nonow BeHbl 1 3aKp0|7|Te JINHUKO
wBa.

BeHo3Has kaHionA ¢ HagyBHOW MaHxeTou (mopenb 91037):

OCMOTpVITe YyNakoBKYy M MPOAYKT Ha npeamMeT noape)K,quw?l N NCTe4YeHnsa Cpoka roaHOCTU. Ecnu noBpeXxaeHus
OTCYTCTBYIOT, & CPOK rOHOCTUN HE UCTEK, OTKpOVITe YNaKkoBKy U C COGJ’]}O,E[GHI/IGM acenTn4yecknx mep
nepeHecuTe KaHKIO B CTEpUIibHOE none.

HanoxuTe kuceTHble WBbI B NPaBOM Npeacepavn B NoAX0AsALWEM MecTe Ans KaHonsauum cocyaa. MNpotaHute
HUTW KNCETHbIX LUBOB Yepes XryT.

CpenaviTe pa3pes B cepeanHe KUCETHOrO LLBa.

C nomoubto wnpuya o6bemom 30 ky6. cM oTkavariTe BeCb BO3AYX U3 HAAYBHOW MaHXeTbl KaHIOMW.
MoaBeamTe kaHonio k TpebyeMomy MecTy B MOMoW BeHe.

3aduKeMpynTe KaHIOM0 C MOMOLLLIO XryTa.

Mpw 3anycke NCKYCCTBEHHOMO KPOBOOGPALLEHVSI MeANEHHO HakaunBaiiTe MaHXeTy Ha KaHione. [ins BepxHen
norow BeHbl 4OCTaTO4HO HakavaTb 510 ky6. cM, ANA HUXKHEN NOMNON BeHbl 4OCTATOYHO 515 ky6. cMm.
3anpeLyaeTcs Ype3aMePHO pacTArMBaTh HagyBHYHO MaHxXeTy. UpeamepHoe HakaunBaHue NpUBEAET K
CMELLIEHUIO KaHIOMNW.

Mo 3aBepLUEeHNN UCKYCCTBEHHOIO KpOBOOﬁpaLLleHI/Iﬂ C,Cl,yVITe HaayBHYIO MaHXeTy nepef ee yaaneHuem.
[Nocne n3BnevYeHns KaHnmn CTAHUTE KUCETHbLIN LIOB.
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8. HacTosiwmin oTka3 oT rapaHTUM PacnpoCcTPaHAETCA TONbKO Ha KIIMeHTOB, HaXoAALWMXCA 3a
npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTuu

XOTA OOHOCTYNEHYATAA BEHO3HAA KAHIONA, OANEE UMEHYEMASA «MPOOYKT», TWATENIbBHO
CMNPOEKTUPOBAHA, MPOU3BEOEHA U NMPOLUNIA NPEANPOAAXHBIE UCNbITAHUA, TEM HE MEHEE,
CYLIECTBYET MHOXECTBO NMPU4YMH BO3MOXHOIO C60A B PABOTE NMPOAYKTA. UMEIOLLUECA B
OBO3HAYEHUAX NPOAYKTA NPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BEOJNIEE NOAPOBHbLIE CBEOEHUA U
ABNAIOTCA HEOTBLEMIIEMOM YACTbIO IAHHOIO OTKA3A OT FTAPAHTUW. MO3TOMY
KOPIMOPALIMSA MEDTRONIC OTKA3bLIBAETCS OT BCEX TAPAHTUIAHbIX OBA3ATENBCTB, KAK
NPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWEHWUIO K AAHHOMY NPOOYKTY. KOPMOPALUA
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3A NIOBbIE MPAMBIE, CITYYAWUHbIE UIK
OMOCPENOBAHHbIE NOBPEXAEHUA, BO3HUKLLUUE B PE3YJIbTATE JIIOBOIO UCMOJNIb3OBAHUA,
OE®EKTA U HEUCNPABHOCTU NPOOYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOMO, OCHOBAHO 1N
3AABIIEHUE HA TAPAHTUUHbBIX OBA3ATENbLCTBAX, KOHTPAKTE, FPAXXOAHCKOM
NPABOHAPYLUEHUU UITU HA OPYTUX OBCTOATENIbCTBAX.

BbILIEN3NOXKEHHbIE UCKIIOYEHUS Y OFPaHUYEHUST HE MOTYT MOHUMATbCS UMW UCTONKOBbLIBATLCS TAaKUM 06pasoMm,
4TOGbI NPOTUBOPEYUTL 06SI3aTENBHBLIM MONOXEHUSM MPUMEHSIEMbIX NPaBOBbLIX HOPM. Ecn kakas-nnbo vacTs unu
YCINOBUE [aHHOro 0Tkasa OT rapaHTUM MPU3HATCS CyA0M KOMMETEHTHO IOPUCAMKLUN HE3AKOHHBIMU, HE
VMEIOLLMMI 3aKOHHOW CUMbI UMW MPOTUBOPEYaLLMMU KaKUM-NIMGO NPUMEHSEMbIM MPaBOBLIM HOPMaMm, ocTarnbHas
YacTb OTKa3a OT rapaHTum ByeT cHMTaTbCA UMEIOLLIE LPUANYECKYHO CUnYy, U BCe Npasa U obsi3atenscTaa 6yayT
TONKOBAaTLCS W NPUHYAUTENBHO 06eCcneynBaThCs, kak ecnv Gbl AaHHbIA OTKa3 OT rapaHTUM He cogepxarn
OTAENbHbIX YaCTEN UMW YCMOBWIA, KOTOPbIE BbINW NPU3HAHBI HE UMELLYMUN 3aKOHHOW CUMbI.
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&% Medironic

DLP® / Select Series® / Select 3D°/
Select 3D° Il / Select CAP®

Arterial Cannula
Canule artérielle
Arterielle Kanlile
Canula arterial
Arteriéle canule
Cannula per arterie
Arteriekanyle
Valtimokanyyli
Artarkanyl
ApTtnpiaki Kdvouha
Arteriekanyle
Kaniula tetnicza
Canula arterial
Arteriyel Kandl
Arterialni kanyla
Artérias kanul
ApTepuanbHas KaHons

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

Perncrpauys MICmRothnparranztpeal law (USA) restricts this device to sale by or on the
www.nevacert.ru,| info@nevacert,m c €

order of'a physician.
0123



Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des étiquettes sur
I'emballage / Erlauterung der Symbole auf dem Verpackungsetikett / Explicacion de los
simbolos que aparecen en el etiquetado del envase / Verklaring van de symbolen op de
verpakkingslabels / Spiegazione dei simboli sulle etichette della confezione / Forklaring av
symboler pa produktet og pakningen / Pakkauksen symbolien selitykset / Forklaring av
symboler pa forpackningsetiketten / Ere§iynon Twv cupBOAwv oTnv eTIKETA TNG
ouokeuaoiag / Forklaring af symboler pa emballagens maerkater / Objasnienie symboli
znajdujacych sie na etykietach opakowania / Explicagcdo dos simbolos nas etiquetas da
embalagem / Ambalaj etiketindeki sembollerin agiklamalari / Vysvétleni symboll uvedenych
na Stitcich baleni/ A csomagolason lathaté szimbolumok jelentése / O6bsAAcHeHne cumBonos
Ha 3TUKeTKax 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 / Consulte 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 a questo 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 fér de symboler som géller denna produkt / Avatpé€Te aTnV €TIKETA TNG EEWTEPIKAG TUOKEUOTTOG
yla va deite TTola aUpBoAa agopolv auTtd To Trpoidv / Se meerkaten pa den ydre emballage for de symboler, der
geelder 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 Griin icin gecerli oldugunu gérmek igin ambalaj etiketine basvurun / Podle
Stitkt na vnéjsi strané baleni zjistite, které symboly se tykaji tohoto produktu / A termékre vonatkozé szimbdlumok
a kiilsé csomagolason talalhatéak / CM. Ha ynakoBke, kakue CYMBOMbI 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 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 norm). Dette symbolet betyr at utstyret er fullstendig i samsvar med EU-direktiv
93/42/EQF. | Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tamé
symboli tarkoittaa, etta laite on kokonaan Euroopan unionin neuvoston direktiivin
93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne (EU-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 Europeeiske Rads
Direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne (Zgodno$¢ z normami Unii Europejskie;j).
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 (Eurdpai
Megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel az
Eurdpai Tanacs 93/42/EGK iranyelve kdvetelményeinek. / Conformité Européenne
(EBponeiickoe cooTBeTCTBME). ATOT CMMBOS 0603HAYaET, YTO YCTPOMCTBO MONTHOCTbLIO
cooTBeTCTBYeT TpeboBaHuAM anpekTnsbl EBponevickoro Coseta 93/42/EEC.

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
0123

= Nonpyrogenic / Apyrogéne / Nicht pyrogen / Apirégeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno /
Pyrogenfri / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn trupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / Apirogénico / Non Pirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogén / AnnporeHHo
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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 / ATrooTelpwPEVO XPNOIPOTIOIWVTAG 0&EIBIO Tou a1BuAeviou /
Steriliseret med etylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com
6xido de etileno / Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-
oxiddal sterilizalva / CTepunn3oBaHo 3TUNeHOKCMOO0M

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttinen / Far inte ateranvandas /
Mnv emravaypnoipotroleite / Ma ikke genbruges / Produkt do jednorazowego zastosowania /
N&o reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte opakované / Nem Ujrafelhasznalhaté /
He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren / No reesterilizar / Niet
hersteriliseren / Non risterilizzare / Skal ikke steriliseres pa nytt/ Ei saa steriloida uudelleen /
Far inte omsteriliseras / Mnv emmavatooTeipwvete / Ma ikke re-steriliseres / Nie nalezy
resterylizowac / N&o reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovadét resterilizaci /
Nem ujrasterilizalhat6 / He crepunusoeatb NoBTOpHO

Use By / A tiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar después de / Te
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Viimeinen kayttopaiva / Far
anvandas till och med / Huepounvia Angng / Kan anvendes til og med / Data waznosci /
Nao utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Pouzit do / Lejarat / icnonb3oBaTtb g0

Lot Number / Numéro de lot / Chargennummer / Numero de lote / Partijinummer / Numero
di lotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / ApiBu6g mapTidag / Partinummer / Numer
partii / Namero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arze / Sorozatszam / Homep naptum

Quantity / Quantité / Anzahl / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / Maara / Mangd /
MoodtnTa / Antal / llo$¢ / Quantidade / Miktar / MnozZstvi / Mennyiség / Konuyectso

Open H_gare / Ouvrir ici / Hier &ffnen / Abrir aqui / Hier openen / Aprire qui / Apnes her / Avaa
tasta / Oppna hér / Avoiére €50 / Abnes her / Otwierac tutaj / Abrir aqui / Buradan Agin /
Zde otevfit / Itt nyilik / OTkpbiBaTh 38€CH

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents joints /
Achtung: Begleitdokumentation beachten / Precaucién, 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 / Mpocoxr, cupBouleuTeite Ta oUVOBEUTIKG Eyypaga / Forsigtig! Se
medfalgende dokumentation / Przestroga: Nalezy sie zapoznac¢ z dotgczong
dokumentacjg / Atencéo, consulte os documentos anexos / Dikkat, Uriinle Verilen
Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
mellékelt dokumentumokat / Bhumanume! O3HakombTech ¢ conpoBoanTENbHON
[OKyMeHTauwvewn

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fiir Leser in den USA /
Sélo 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 / Mévo yia TreAdTeg evog Twv H.M.A. / Gaelder 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 felhasznaloknak / Tonbko gns CLUA

Keep Dry / A conserver au sec / Trocken aufbewahren / Mantener seco / Droog houden /
Conservare in luogo asciutto / Skal holdes terr / Sailyta kuivassa / Forvaras torrt /
AiatnproTe oTeyvo / Skal opbevares tart / Chroni¢ przed wilgocia / Manter seco / Kuru
Saklayin / Udrzujte v suchu / Szérazon tartand6 / XpaHuTb B Cyxom mMecTe
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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 yléraja / Ovre
temperaturgrans / Avwraro 6pio Bepuokpaciag / Hgjeste tilladte temperatur / Gérna granica
dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Ust Isi Siiri / Horni limit
teploty / Legmagasabb tarolasi hémérséklet / Temnepatypa He Bbilue

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 sarkyvé, kasittele varovasti / Omtalig,
hanteras varsamt / EGBpauaTo, xelpioTeite pe poooxn / Fragilt, behandles varsomt /
Ostroznie — produkt delikatny / Fragil, manusear com cuidado / Kirilabilir, Dikkatli Taglyin /
Krehké, manipulovat opatrné. / Térékeny, 6vatosan szallitandd / Xpynkoe. MNpw o6paLueHum
cobntoaanTe 0CTOPOXHOCTb.

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

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Produsent /
Valmistaja / Tillverkare / KataokeuaoTrg / Fabrikant / Producent / Fabricante / imalatgi /
Vyrobce / Gyarto / Mponssoautens
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DLP®
70420, 70422, 70424, 71420, 71422, 71424

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/ Obrazek 1/ 1. abra / PucyHok 1

DLP®

70016, 73016, 74008, 74010, 74012, 74014,
74322, 75008, 75010, 75012, 75014, 75318,
75320, 75322, 75324, 75418, 76020, 76022,
76024, 76118, 76120, 76122, 76124, 76320,
76322, 76324, 76422

Figure 2/ Figure 2/ Abbildung 2 / Figura 2 / Afbeelding 2/ Figura 2/ Figur 2 / Kuva 2/ Figur 2 / Eikéva 2/ Figur 2/
Rysunek 2/ Figura 2 / Sekil 2/ Obrazek 2/ 2. dbra / PucyHok 2

Select Series®
72120, 72122, 72124, 72220, 72222, 72224, 72320, 72322, 72324, 72420,
72422, 72424, 72520, 72522, 72524, 72620, 72622, 72624, 72720, 72722,
72724, 72820, 72822, 72824, 72920, 72922, 72924, 73420, 73422, 73424,
73520, 73522, 73524, 73620, 73622, 73624, 73720, 73722, 73724, 73820,
73822, 73824, 73920, 73922, 73924

Oa ®
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Figure 3/ Figure 3/ Abbildung 3/ Figura 3/ Afbeelding 3/ Figura 3/ Figur 3/ Kuva 3/ Figur 3/ Eikéva 3/ Figur 3/
Rysunek 3/ Figura 3 / Sekil 3/ Obrazek 3/ 3. abra / PucyHok 3
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DLP®
81018, 81020, 81022, 81024, 81118, 81120, 81122, 81124, 82018, 82020,
82022, 82024, 82118, 82120, 82122, 82124, 83020, 83022, 83024, 84020,
84022, 84024, 85020, 85022, 85024, 85120, 85122, 85124, 86020, 86022,
86024, 86120, 86122, 86124, 88020, 88022, 88024, 88120, 88122, 88124,
89020, 89022, 89024, 89120, 89122,
89124

Op®
%5

87020, 87022, 87024,
87324, 87424, 87920,
87922, 87924

E@%

87120, 87122, 87124, 87220, 87222,
87224, 87520, 87522, 87524

Figure 4/ Figure 4/ Abbildung 4/ Figura 4 / Afbeelding 4 / Figura 4 / Figur 4 / Kuva 4 / Figur 4 / Eikéva 4 / Figur 4/
Rysunek 4/ Figura 4 / Sekil 4 / Obrazek 4 / 4. abra / PucyHok 4

Select 3D®
78618, 78620, 78622, 78624,
78718, 78720, 78722, 78724

Figure 5/ Figure 5/ Abbildung 5/ Figura 5/ Afbeelding 5/ Figura 5/ Figur 5/ Kuva 5/ Figur 5/ Eikéva 5/ Figur 5/
Rysunek 5/ Figura 5/ Sekil 5/ Obrazek 5/ 5. abra / PucyHok 5
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78420, 78422, 78424, 78520,
78522, 78524

Figure 6/ Figure 6 / Abbildung 6 / Figura 6 / Afbeelding 6 / Figura 6 / Figur 6 / Kuva 6 / Figur 6 / Eikéva 6 / Figur 6 /

Rysunek 6/ Figura 6 / Sekil 6 / Obrazek 6/ 6. abra / PucyHok 6

Select CAP®
78818, 78820, 78822, 78824, 78918, 78920, 78922, 78924

Figure 7/ Figure 7 / Abbildung 7 / Figura 7 / Afbeelding 7 / Figura 7 / Figur 7 / Kuva 7 / Figur 7 / Eikéva 7 / Figur 7 /

6

Rysunek 7/ Figura 7 / Sekil 7 / Obrazek 7 / 7. abra / PucyHok 7

Beveled tip / Embout biseauté / Abgeschragte Spitze / Punta biselada / Afgeschuinde tip /
Punta obliqua/ Skra spiss / Viistokarki/ Avsmalnande spets / AogoTtunuévo akpo / Skra spids /
Koncowka ze skosnym Scieciem / Ponta biselada / Egri ug / Hrot se $ikmym Ukosem / Ferde
hegy / CKOLLEHHbIN HAaKOHEYHUK

Angled tip / Embout angulaire / Abgewinkelte Spitze / Punta acodada / Hoekige tip / Punta
angolata / Vinklet spiss / Taivutettu karki / Vinklad spets / TwviwTé dkpo / Vinklet spids /
Koncowka katowa / Ponta angular / Agili ug / Uhlova $picka / Szogben &llé hegy / Yrnosoi
HaKOHEYHWK

Tip orientation line / Tubulure d'orientation de I'embout / Orientierungshilfe fir die Spitze /
Linea de orientacion de la punta / Lijn voor oriéntatie van de tip / Linea per I'orientamento
della punta / Orienteringslinje for spissen / Karjenohjausviiva / Orienteringslinje for spetsen /
pappn TpoaavatoAiopoU dkpou / Spidsorienteringslinje / Wskaznik orientacji korncowki /
Linha de orientagdo da ponta / Ug yonlendirme gizgisi / Linie orientace hrotu / A hegy allasat
jelzé vonal / NnHWs opyveHTauMy HakoHeYHMKa

Integral suture rings / Anneaux de suture intégrés / Integrierte Nahtringe / Anillos de sutura
integrados / Integrale hechtingsringen / Anelli per sutura integrali / Integrerte suturringer /
Kiinteat ommelrenkaat / Integrerade suturringar / Evowpatwpévor daktuAiol pdupatog /
Integrerede sutur-ringe / Zintegrowane oczka na szew / Anéis de sutura integral / Timlesik
sutdr halkalari / Integrované stehové krouzky / Integralt varratgy(riik / BctpoeHHble konbLa
[ANst HaNoXeHwus Wea

Integral suture bump / Renfort de suture intégré / Integrierte Nahterhéhung / Tope de sutura
integrado / Integrale hechtingsrand / Incurvatura per sutura integrale / Integrert
suturforhgyning / Kiinted ommelpysaytin / Integrerad suturférhdjning / Evowpatwuévn
mpoegoxn papparog / Integreret suturtap / Zintegrowany ogranicznik szwu / Rebordo de
sutura integral / Timlesik sutur timsegi / Integralni hrbol pro steh / Integralt varratiitkdzé /
BcTpoeHHbIl BbICTYN ANst HANOXEeHWs! WBa

Adjustable suture collar / Collier de suture réglable / Anpassbarer Nahtring / Collar de sutura
ajustable / Instelbare hechtingsring / Fascetta per sutura regolabile / Justerbar suturring /
Séaadettava ommeltuki / Justerbar suturkrage / Mpooappoddéuevo koAdpo pduuatog /
Indstillelig suturkrave / Regulowany kotnierz szwu / Colar de sutura ajustavel / Ayarlanabilir
stitiir mangsonu / Nastavitelna objimka stehu / Allithaté varratrogzité / Perynupyemas
MaHXeTa Ans HanoXeHus Lwea
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7. Curved tip without flange / Embout recourbé sans garde / Gebogene Spitze ohne Flansch /
Punta curvada sin reborde / Gebogen tip zonder flens / Punta incurvata senza flangia / Bgyd
spiss uten krage / Kaareva karki ilman laippaa / B6jd spets utan flans / Kupté dkpo xwpig
mepiauxévio / Buet spids uden flange / Zakrzywiona koncéwka bez kotnierza / Ponta curvada
sem flange / Kavisli u¢ (flangsiz) / Zakfiveny hrot bez lemu / Hajlitott hegy perem nélkdl /
W30rHyThii HakoHe4YHuK 6e3 dnaHua

8. Curved tip with flange / Embout recourbé avec garde / Gebogene Spitze mit Flansch / Punta
curvada con reborde / Gebogen tip met flens / Punta incurvata con flangia / Bayd spiss med
krage / Kaareva karki laipan kanssa / Bojd spets med flans / Kupté dkpo pe trepiauyévio /
Buet spids med flange / Zakrzywiona koncéwka z kotnierzem / Ponta curvada com flange /
Kavisli ug (flangh) / Zakfiveny hrot s lemem / Hajlitott hegy peremmel / N3ornyTein
HaKOHEYHVK ¢ praHLem

9. 45° Beveled tip / Embout biseauté a 45° / Um 45° abgeschragte Spitze / Punta biselada 45° /
Afgeschuinde tip van 45° / Punta obliqua 45° / 45° skra spiss / 45° viistokarki / 45°
avsmalnande spets / AogoTunpévo dkpo 45° / 45° skra spids / Koncowka ze sko$nym
Scieciem (45°) / Ponta biselada de 45° / 45° Egri ug / Hrot se Sikmym Ukosem 45° / 45°-0s
ferde hegy / HakoHeuHMK, CKOLLEHHBbIV nog yriom 45°

10. 45° Beveled tip with side ports / Embout biseauté a 45° avec ports latéraux / Um 45°
abgeschragte Spitze mit Seitenanschliissen / Punta biselada 45° con orificios laterales /
Afgeschuinde tip van 45° met sideports / Punta obliqua 45° con accessi laterali / 45° skra
spiss med sideapninger / 45° viistokarki, jossa on sivuportit / 45° avsmalnande spets med
sidoportar / Aogotunuévo akpo 45° pe TTAeupikég BUpeg / 45° skra spids med sideporte /
Koncoéwka ze skosnym $cigciem (45°) z bocznymi portami / Ponta biselada de 45° com portas
laterais / 45° Egri ug (yan portlu) / Hrot se Sikmym ukosem 45° s bo¢nimi porty / 45°-os ferde
hegy oldalnyiladsokkal / CkoLueHHbIN noa yrnom 45° HaKOHEYHMK C GOKOBBLIMK MOpTamu

11. 80° Beveled tip / Embout biseauté a 80° / Um 80° abgeschragte Spitze / Punta biselada 80° /
Afgeschuinde tip van 80° / Punta obliqua 80° / 80° skra spiss / 80° viistokarki / 80°
avsmalnande spets / AogoTunpévo dkpo 80° / 80° skra spids / Koncowka ze sko$nym
Scieciem (80°) / Ponta biselada de 80° / 80° Egri u¢ / Hrot se Sikmym Uukosem 80° / 80°-0s
ferde hegy / HakoHeuHuK, ckolleHHbI nog yriom 80°

12. 80° Beveled tip with side ports / Embout biseauté a 80° avec ports latéraux / Um 80°
abgeschragte Spitze mit Seitenanschliissen / Punta biselada 80° con orificios laterales /
Afgeschuinde tip van 80° met sideports / Punta obliqua 80° con accessi laterali / 80° skra
spiss med sideapninger / 80° viistokarki, jossa on sivuportit / 80° avsmalnande spets med
sidoportar / AogoTtunuévo akpo 80° pe TTAeupikég BUpeg / 80° skra spids med sideporte /
Koncoéwka ze skosnym $cigciem (80°) z portami bocznymi / Ponta biselada de 80° com portas
laterais / 80° Egri ug (yan portlu) / Hrot se Sikmym ukosem 80° s bo¢nimi porty / 80°-os ferde
hegy oldalnyilasokkal / CkoLueHHbIN noa yrnom 80° HAKOHEYHMK C GOKOBBLIMU MOpTamu

13. PVC tapered cannula body / Corps effilé en PVC / Konisch zulaufender PVC-Kanulenkérper /
Cuerpo de PVC transparente / Conisch canulelichaam van pvc / Struttura conica in PVC con
avvolgimento metallico di rinforzo / Konisk PVC-kanyle / Kapeneva kanyylin PVC-runko /
Konisk kanyl av PVC / Kwviké cwpa kdvouAag ammé PVC / Konisk PVC-kanylekrop / Zwezany
korpus kaniuli z tworzywa PVC / Canula cénica em PVC / PVC konik kaniil gévdesi /
Zaspicatélé télo kanyly z PVC / Elvékonyodé testli PVC kanil / KonycoBugHbliii kopryc
KaHtonun n3 NBX

14. Wirewound cannula body / Corps armé / Drahtverstérkter Kantlenkérper / Cuerpo de canula
con espiral de alambre / Draadversterkt canulelichaam / Struttura con rinforzo metallico /
Armert kanyle / Lankavahvisteinen kanyylin runko / Armerad kanyl / Zwpa k@vouAag pe
mepieAlypévo ouppa / Tradforsteerket kanylekrop / Zbrojony korpus kaniuli/ Canula com guias
em espiral / Telle sariimis kaniil gévdesi / Télo kanyly s prochazejicim dratem /
Drétmerevités( kandltest / Kopnyc kaHionm ¢ npoBono4Hon o6mMoTKom

15. Clamp site / Site de clampage / Abklemmstelle / Lugar de conexion / Klemplaats / Punto di
clampaggio / Avklemningssted / Puristimen kohta / Plats fér klamma / Znueio ouo@igng /
Afklemningssted / Miejsce zacisku / Local do bloqueio / Kelepge yeri / Misto pro svorku /
Leszoritasi hely / 3oHa 3axuma

16. Non-vented connector / Connecteur sans purge / Nicht beliiftete Offnung / Conector sin
ventilacién / Niet-ontluchte connector / Connettore senza sfiato / Kobling uten hull / Liitin, ei
ilmanpoistoa / Anslutning utan avluftning / 20vdeopog xwpig e¢aepiopd / Ikke-ventileret
konnektor / Konektor bez wentu / Conector sem respiradouro / Deliksiz konektor / Konektor
bez ventilu / Légtelenité nélklli csatlakozé / CoeamHuTens 6e3 otBoga Bo3gyxa

17. Vented connector / Connecteur avec purge / Beliiftete Offnung / Conector con ventilacion /
Ontluchte connector / Connettore con sfiato / Kobling med hull / Liitin, jossa iimanpoisto /
Anslutning med avluftning / 20vdeopog pe e¢agpiopd / Ventileret konnektor / Konektor z
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

wentem / Conector com respiradouro / Delikli konektdr / Konektor s ventilem / Légtelenit6vel
ellatott csatlakozé / CoegnHuTens ¢ oTBOAOM BO3ayxa

Connection site / Site de connexion / Anschlussstelle / Lugar de conexién / Aansluiting /
Punto di connessione / Koblingssted / Liitantakohta / Anslutningsstélle / Znpeio oUvdeong /
Forbindelsessted / Miejsce potaczenia / Local de ligagédo / Baglanti bélgesi / Misto pro
pfipojeni / Csatlakozoéhely / 3oHa coegnHeHus

Vent plug / Bouchon de purge / Entliftungsstopfen / Tapén de ventilacion / Ontluchtingsstop /
Tappo di sfiato / Propp med lufting / limanpoistokorkki / Avluftningsplugg / Booua
e¢aepiopou / Udluftningsprop / Zatyczka wentu / Ficha de ventilagao / Havalandirma tapasi /
Zatka ventilu / Légtelenité dugé / BeHTunsaunoHHas npobka

Peel cap / Capuchon de purge amovible / Abziehdeckel / Tapon extraible / Dop / Tappo
rimovibile / Avtagbar propp / Repaisykorkki / Lock / ATrooTrwpevo katréki / Aftagelig haette /
Zdejmowana nasadka / Tampa / Soyma kapak / Odtrhovaci €epicka / Kupak / CbeMHbIi
Konmna4ok

Porous plug / Bouchon poreux / Pordser Stopfen / Tapén de ventilaciéon poroso / Poreuze
stop / Tappo poroso / Porgs propp / Huokoinen korkki / Pords plugg / Mopwdeg Buoua/ Poras
prop / Porowata zatyczka / Ficha porosa / G6zenekli tapa / Pérovita zatka / Porézus dugoé /
MopucTas npo6bka

Pressure monitoring line / Tubulure de contréle de la pression / Druckiiberwachungsleitung /
Via de monitorizacién de presién / Drukmetingslijn / Linea di monitoraggio della pressione /
Trykkslange / Paineentarkkailulinja / Tryckévervakningsslang / F'pappr mapakoAounong
mieong / Trykmonitoreringsslange / Linia monitorowania cisnienia / Linha de monitorizagao
da presséo / Basing izleme hatti / Hadicka pro monitorovani tlaku / Nyomasméré szar / liuHus
KOHTPONS AaBreHnst

Stopcock / Robinet d'arrét / Absperrhahn / Llave de paso / Driewegkraan / Rubinetto /
Stoppekran / Kolmitiehana / Avstangningskran / Z1pé@iyya / Stophane / Kurek zamykajacy /
Torneira de passagem / Vana / Uzaviraci kohout / Csap / 3anopHblii kpaH

Tip orientation tab / Ailette d'orientation de I'embout / Orientierungshilfe fiir die Spitze / Patilla
de orientacion de la punta / Lipje voor oriéntatie van de tip / Linguetta di orientamento della
punta / Orienteringstapp for spissen / Karjensuuntauskieleke / Hjalpflik for orientering av
spetsen / MwTTida TpocavatoAiopoU dkpou / Spidsorienteringstap / Wskaznik orientacji
koncéwki / Patilha de orientagéo da ponta / Ug yonlendirme tirnagi / Poziéni uchyt hrotu / A
hegy allasat jelz6 fil / YkasaTenb opveHTaumn HakOHeYHMKa
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DLP®/Select Series®/Select 3D%/Select 3D° ll/Select CAP®

ApTepuanbHas kaHtons

OnucaHme npoaykra

KaHtons cocTouT 13 N30rHyToro, yrioBoro U CKOLLEHHOrO HAaKOHEYHWKa ¢ driaHuem unu 6e3 dnaHua, Harnyxo
NPUKPENIEHHOTO K TUTOMY NPO3payHOMY 1 TMBKOMY KOHYCOBUAHOMY UM 06BUTOMY NPOBOMOKOM koprnycy n3 MNBX.
Ha kopnyce kaHonm nmeeTcst IMHUS| OPUEHTaLMM HAaKOHEYHUKa, yKka3blBatoLLlas ero HarnpasneHve BO BpeMsi
KaHonaumm. Ha npokcMmansHOM KOHLE KaHIoNM MeeTCs 30Ha CoeAUHEHNs unn pacoHHbIN coeguHnTens 0,95 cm
¢ 6opoakamu, ¢ pacoHHOW NMacTMaccoBOW BEHTUMSALMOHHON NPOGKON UNM CbEMHBIM KonnaykoM nmbo 6e3 Hux.
BeHTunsumoHHast npobka 1 CbeMHbIN KONMayok NO3BOMSAOT BbiMyckaTb BO3AYX U3 KaHONW nepea
noacoeanHeHeM K nepdy3noHHON MNHKUK.

Mogenm Select CAP®: [pokcuMarbHbIil KOHEL, OCHALLEH NIMHNEN KOHTPOMA AABMeHNs C TPOMHUKOBbLIM 3ar0pHbIM
KpaHoM.

CucTtema cTepusbHa, anvporeHHa 1 npegHasHadeHa anst O4HOKPaTHOrO UCMONb30BaHus.

Moka3zaHnA K NPMMEHeHUo

31K kaHNn npegHasHaveHbl Ana nepcbysvlm BOCXO,E[HLLleVI aopThbl B YCNOBUAX KPATKOCPOYHOIO NCKYCCTBEHHOIO
KpOBOOGpaLLEeHMSI.

MakcumaneHas NpPOAOIMKUTENBHOCTL NCNOSTIb30BAaHNA JAaHHOrO NpoAyKTa — LWeCTb Yacos.

npOTMBOnOKa3aHMﬂ
[laHHOe yCTPOMCTBO MOXET UCMOMb30BaTLCA TOMbKO, KakK yKa3aHo Bbllle.

MpepocTepexeHuns

Bo Bpems kaTeTepusaLmm Heo6X0AMMO NPOSABNSATL KPaHIO OCTOPOXHOCTb, €CNI CYLLEECTBYET BEPOSTHOCTb
pacceyeHus TkaHn aopTbl. YToObI CBECTU K MUHUMYMY BEPOSITHOCTb aMBONMU3aLIMm apTepuii Unu NoBbILLEHUs
YepernHo-MO3roBoro KpOBAHOTO AaBrieHNs, creayeT n3beratb HanpaBNeHWUst HAKOHEYHMKA KaHION B CTOPOHY
apTepuanbHbIX OTBETBNEHUI Ayrn aopThl. He HanpaBnsiiTe HakOHEYHWK KaHIOMN B CTOPOHY aopTarnbHOro
KnanaHa.

3anpewaeTtcs crnbaTtb Unn nepekpyyYnBaTh KaHono. MNonHy 0TBETCTBEHHOCTb 3a Noabop naumeHToB 1 BbiGop
npoueayp HeceT MeAULIMHCKWIA nepcoHan. PesynbTaT 3aBUCUT OT MHOXECTBA U3MEHSIIOLLIMXCS (hakTOpOB, B TOM
yucne, OT aHaTOMUYECKUX 0OCOBEeHHOCTel NaLumeHTa, XxapakTepa ero naTornoruuy, a Takke BUAAa XMpypruyeckux
onepauuii 1 npoueayp nepdyauu. laHHas KaHions npegHa3HaveHa TonbKo A KPaTKOCPOYHOTO BPEMEHHOro
NpVYMeHeHMsI.

Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTU

Mpumeyanme: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUIbHOCTb MPUMEHSIEMbIX XUPYPrUYeCKUX NpoLeayp U METOA0B HeceT
MeauuuHCKMIn nepcoHan. OnvcaHHas npoueaypa npuBeaeHa UCKIioYMTenbHO Ans ceegeHns. LienecoobpasHocTb
[aHHON npoLeaypbl AOMKHA OLEHMBATLCS XMPYpramMmn Ha OCHOBaHUM MX NpoeccMoHanbHOro onbiTa 1
MeANLIMHCKO NOATOTOBKM, @ TAKKe C YH4ETOM TUMa BbINOMHAEMON XMPYPruyeckoii onepamm.

Mpwn noacoeanHeHNN KaHNW M NMHUN Nepdy3nn HeobXoAMMO NpocneanTb, YTOOLI B NIMHMIO Nepdy3nmn He nonan
BO3/yX.

MpaBunbHOe pacnonoXeHve KaHnM 3aBUCUT OT MeCcTa HanoXeHUs 1 OpMeHTaLumn LWBOB Ha aopTe. NonoxeHne
NPOYHO 3aKPENnneHHO WBaMM1 KaHIoNN TPYOHO U3MEHUTb.

3anpelyaeTcsa npeBbllaTh PeKOMEHAYEMbIN MOTOK.

Mepen vcnonb3oBaHvem TpebyeTcsi 3aTsHyTh konnayku Jlioapa.

[aHHas kaHons paspaboTaHa U NpegHasHavyeHa Tonbko AN 04HOPa3oBoro ncnonb3osanus. SAMPEWAETCA
MCMNONb3OBATb MOBTOPHO.

3anpeLyaeTcs nNpeBbIlaTh MakcMaribHble peKOMeHAyeMble CKOPOCTY NOTOKA, NepeyncneHHble Huxe Anst
mopeneii Select 3D° u Select 3D° II:

[0 4 n/MUH. (MMTPOB B MUHYTY) ANs KaHionu pasmepom 18 Fr; 4o 5 n/muH. Ans kaHonu pasmepom 20 Fr; 4o 6 n/muH.
ANs KaHonm pasmepom 22 Fr; o 6 n/MUH. Ans kaHonu pasmepom 24 Fr.

Mo6GouHble achcpeKkTbl

Kak v Bce yCTporcTBa CMCTEMbI 3KCTPaKopnopasbHOro KpoBoobpaLLeHsi, 3TO YCTPOWCTBO MOXET BbI3blBaTb Takne
no6ouyHble aghdeKTbl, kak MHPULMPOBaHKeE, KpoBOMNOTEpsl, 0bpa3oBaHue TPOMOOB, AMOONUS U AUcnoKauus.
Bo3amoxHbl Apyrve no6oyHble addekTbl. MNpy HecobnioaeHUn JaHHOW MHCTPYKLMK MO SKCNyaTauuy BO3MOXHbI
noBpexaeHve cocyaa 1 OCNOXHEHNSI B MECTE BbIMOSTHEHUS MYHKLUNW.
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MHCTpyKuus no aKcnnyarauum

1.

10.
1.

OcMoTpuTe ynakoBKy 1 NPOAYKT Ha NPpeaMeT NOBPeXAeHU N UCTEeYEHNs cpoka roaHocTu. Ecnv nospexaexus
OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTU HE UCTEK, OTKPONTE YNakoBKY U C COBMioAeHneM acenTuyecknx Mep
nepeHecuTe KaHIomnio B CTepunbHoe nore.

B cnyyae mopenel ¢ BEHTUNSILMOHHOM Npobkoi ycTaHoBKTe Npobky Takum o6pa3om, 4Tobbl npopesb Ans

OTBOAA BO3yXa BbICTyNana 3a KoHeL, kaHonm npubnuautensHo Ha 3 MM (TOnbKo Ans Moaernei ¢ 30HOM

COeZIMHEeHUs), UMK NMIIOTHO BCTaBbTE MNOPUCTYIO BEHTUMSILIMOHHYIO NPOBKY B coeanHuTenb ¢ 6opoakamu.

MpeaynpexpeHue: 3anpelyaeTcsi BCTaBNATb NPOGKM C M3ObITOYHOW CUINON. 3anpeLlaeTcs YBNaxHATb

NOPUCTYIO BEHTUNSILMOHHYI0 Npobky. MNpobka cTaHeT BO3ayxoHENPOHULaeMom, 1 3HEKTUBHOCTb

HanomNHEHUs1 U BEHTUMSILIMK CHU3MUTCSI.

HanoxuTe KMCETHbIN LLIOB B HYXXHOM MeCTe Ha NepefHei YacTy NOBEPXHOCTW ANCTanbHOM BOCXOAsLLEN

aopThbl. [oBEpX KMCETHOrO LUBA HANOXWTE KPOBOOCTAHABMMUBAIOLLMIA XryT. HanoxwuTte BTOPOW BHELIHNUI

KMCETHBIN LLIOB Ha 1-2 MM JanbLue NepBoro, a NoBEpX Hero — KPOBOOCTaHaBIMBAIOLWWIA XIyT. YaanuTte

aABeHTULMarnbHy 060M0YKy U3HYTPU BHYTPEHHErO KMCETHOTO LUBa.

a. [nbkue ayroo6pasHble Moaenu: YCTaHOBUTE Perynmpyemyto MaHxeTy 41151 HANOXEHWS LWBa Ha HYXXHY0
rny6uHy.

6. Mogenu Select CAP®: HanonHuTe nonocTb KOHTPOMsA AaBMEHUS KaHIONW renapuHampoBaHHbIM
(h13pacTBOPOM U1 3aKpPOMTE 3aMOPHBbIV KpaH B HanpaBlieHUW NOMoCcTH, YToGbl renapuHU3MPOBaHHbIN
hm3pacTBop OCTaBarncs B HeM.

Mocne obecneyexns Haanexallen renapyH1saLmMm BCEro opraHmama caenaiiTe Haapes Ha aopTe fiessnem

Homep 11 B npedenax BHyTPEHHero knuceTHoro wea. OCTaHOBWTE KPOBOTEYEHME, 3aKaB paspes nasnbLeM.

BcTaBbTe KaHIoMo Yepes paspes NpsiMo B aopTy.

MpumeyaHue: Bo Bpems BBeeHUS KaHIONW AepXuUTe ee BepTuKarbHO, YTO NOMOXET NpeaoTBpaTuThL

HaKomnieHne MMUKPOMy3bIpbKOB Ha CTEHKaX KaHmu.

MoBepHUTE KaHIOMIO TaK, YTOOLI €€ HAaKOHEYHWK BbiN HanpaBneH ANCTanbHO, @ JIMHNA OPUEHTaLMK Ha KaHione
6bina HanpasneHa B CTOPOHY aopTanbHOro Knanaxa.

KpoBoocTaHaBNMBAIOLWIA XTYT Ha BHYTPEHHEM KUCETHOM LUBE 3aTArMBAETCS U KPENUTCA K KaHone ¢
NOMOLLIbIO (hUKCUPYIOLLIEN NMraTypbl BOKPYT KaHIONN U XryTa B yA06HOM MecTe.

Mocne BbITeCHEHMA BO3AYyXa U3 KAHIOMM MOMHOCTLIO BCTaBbTE BEHTUMALMOHHYIO NPOGKY C Npopesbio (ecnu
OHa nmeeTcs), 4Tobbl repmeTnanposaTh kaHonw. (SANPELWAETCA BCTABNATL C M3BbITOYHOU
cunon.)

Mepen noacoeavHeHNEM KaHIONK K apTepuanbHON NMHUKM NePeXMUTE KOPMyC KaHonu. Yaanure
BEHTUMSALIMOHHYIO NPOBKY MMM CLEMHBIN KOMNAYoK C KaHonu. MNprkpenuTe KaHomnio K apTepuansHoi JIMHNA.
OcMOTpUTE NIMHWIO 1 yaanuTe N3 Hee BECh NONaBLLNIA B Hee BO3AYX, NPeXae YeM CHUMaThL 3axum. (Ha
COEAVNHUTENAX HEKOTOPbIX apTepuarnbHbIX KaHONb MMEETCS MI03POBCKMIA NATPYBOK, C MOMOLLIbIO KOTOPOro
MOXHO yAanuTb BO3AYX U3 JIMHAW NN KOHTPONMPOBATL AaBNEHNE B NIMHWN.)

MpuKpenuTe KaHIoMIo K KOXE UM pPaHOPaCLLMPUTENIO C MOMOLLBIO LIBA, YTOBbI YMEHbLINTL HaTSXeHne 1
npeaoTBpPaTUTL HeNpeaHamMepeHHble ABMKXEHUs. PasmMecTuTe KaHIonio 1 apTepuanbHyto JIMHWI0 Takuv
06pa3om, 4TobbI KaHtons Gbina crierka 3orHyTa 1 NepneHanKynapHoO Bxoauna B aopTy. 3akpenute
apTepuanbHYI0 IMHUIO Ha XMPYPTrUYECKON NPOCTbIHE.

a. Mopenu Select CAP®: BcTaebTe LUNPUL, HAMOMHEHHBbIN FreNapuHM3MPOBaHHbIM (U3PacTBOPOM, B
OXBaTbIBaOLMIA MIO3POBCKUIA NEPEXOAHMK, KOTOPbIA PacnonoXeH NnepneHanKynsapHo ocu TpyoKkM nuHum
KOHTpons AaeneHuns. OTcacbiBaiiTe BO34yX U3 MUHUM KOHTPONS AaBlIeHUs!, NOKa KPOBb He MOSIBUTCS B
nonocTtu. MocTyunTe No LWnpuLy, 4ToObl BLITECHUTL B €ro BEPXHIOK YacTb BECb BO3AYX, NOMaBLUWA B
LnpuL, Bo Bpems otcoca. Beeaute 2-3 ky6. cM renapuHn3npoBaHHOro chmapacTBopa B aopTy, YToOb!
HanoSHUTL MUHUIO KOHTPONS AABNEHUS.

6. TopcoeanHuTe NpeaBapuUTENbHO HAMOSTHEHHYIO NIVMHWIO KOHTPONS AaBneHus, ayLLyto OT YyCTpocTBa
KOHTPONS AaBneHus, K TPOMHUKOBOMY 3anopHOMY KpaHy. Y6eamTech, YTo 3anopHbIi KpaH OTKPbIN INHKIO
KOHTpONS AaBneHuns kaHonu. OtéanaHcMpyinTe 1 yCTaHOBUTE Ha HOMb JaT4HUK.

Mepen Ha4anom MCKyCCTBEHHOTO KPOBOOBPALLEHNS yaanuTe BCe 3aXUMbl C KaHIONM U MUHWIA.

Mo 3aBepLUeHUN XMPYPryecKon onepaunm yTUnus3npymnTe KaHionto B COOTBETCTBUM C NpoLeaypon,
yCTaHOBMEHHON B MeaunumnHckoMm yupexaeHun. SAMPEWAETCA NCMONb3OBATb NMOBTOPHO.

HacTosimit oTkas oT rapaHTMmM pacnpoCTPaHSETCA TONbKO Ha KITMEHTOB, HaXOAsILLMUXCS 3a
npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTuun

XOTA APTEPUANIbHAA KAHIONA, OANEE UMEHYEMASA «MPOAYKT», TLWWATENBHO
CMPOEKTUPOBAHA, MPOMU3BEAEHA U NMPOLUJA NPEANPOAAXHBLIE UCMNbITAHUA, TEM HE MEHEE,
CYWECTBYET MHOXECTBO NMPU4YMH BO3MOXHOIO CBOA B PABOTE NMPOOYKTA. UMEIOLLUECA B
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OBO3HAYEHUAX NPOAYKTA NMPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BONEE NOAPOBHLIE CBEOEHUA U
ABNAIOTCA HEOTBLEMIIEMOM YACTbIO IAHHOIO OTKA3A OT FTAPAHTUW. MO3TOMY
KOPMOPALMSA MEDTRONIC OTKA3bLIBAETCS OT BCEX TAPAHTUIAHbIX OBA3ATENLCTB, KAK
NPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWIEHUIO K AAHHOMY NPOAOYKTY. KOPMOPALUA
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3A NIOBbIE MPAMBIE, CITYYAWUHbIE WU KOCBEHHLIE
MNOBPEXAEHUA, BO3HUKLLUME B PE3YJIbTATE JIIOBOI0 UCMOJNb30OBAHUA, OE®EKTA UNKA
HEWCNPABHOCTU NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOr0, OCHOBAHO i 3AABNIEHUE HA
FAPAHTUMAHBIX OBA3ATENIbCTBAX, KOHTPAKTE, TPAXXOAHCKOM MPABOHAPYLUEHWUMU UMK HA
APYI'NX O6CTOATENbCTBAX.

BhlLLEn3noxXeHHbIe UCKITIOYEHNS 1 OrpaHn4yeHnsa He MoryT NOHMMaTbCA UIMKM UCTOJKOBbIBATbCA TakUm o6pa30M,
4TOGbI NpOTUBOPEYNUTH o653aTenbHLIM NOMNOXEHNAM NpUMEHAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. Ecnu kakast-nn6o yactb unu
ycnosue oaHHOro oTkasa OT rapaHTUM Npnu3HaeTcd CyaoM KOMMNETEHTHOW HOPUCOVNKLUUN HE3AKOHHbIM, HE UMELLUM
3aKOHHOW CUIbl Unn npoTtuBopeYalimm ,c\el?lcmyrou.l,emy 3aKkoHO4aTesnbCTBY, OCTanbHaA 4YaCTb OTKa3a OT rapaHTumn
6yp,eT CcYNTaTBLCS UMELOLLE ropungnyeckyto cuny, 1 Bce npasa un obszaTenbcTBa 6y,El,yT TOJNKOBaTbCA U
NPUHYOUTENBHO obecneunBaTbCs, kak ecnu Obl AaHHbIN 0TKa3 OT rapaHTun He coaepXan oTaenbHbIX yacTeu unm
yCﬂOBVIIZ, KOTOpble Obinu NMPU3HaHbl HE UMEKLLUMN 3aKOHHOW CUrbl.
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&% Medironic

DLP®

One-Piece Pediatric Arterial Cannula

Canule artérielle pédiatrique monobloc

Einteilige arterielle Kanlile fir den Einsatz in der Padiatrie
Canula arterial pediatrica de una pieza

Eendelige pediatrische arteriéle canule

Cannula arteriosa pediatrica monopezzo

Arteriekanyle for barn

Yksiosainen lasten valtimokanyyli

Komplett pediatrikartarkanyl

ApTnpiakn kavouha TTadIATPIKAG XPAONG EVOG TEPAyiou
One-Piece paediatrisk arteriekanyle

Jednoczesciowa kaniula tetnicza do zastosowan pediatrycznych
Canula arterial pediatratica de uma peca

Tek Pargali Pediyatrik Arteriyel Kanul

Jednodilna arterialni kanyla, pediatricka

Egyrészes gyermek artérias kanul

HepasbemMHas neamatpuyeckas apTepuanbHas KaHons

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

Caution: Federal law (USA) restricts this C €
device to sale by or on the order of a physician.
Perucrpanua MH B PocagparHagsope 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 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
af symboler pa emballagens maerkater / Objasnienie symboli znajdujacych sie na etykietach
opakowania / Explicacao dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambalaj etiketindeki
sembollerin agiklamalari / Vysvétleni symbolti uvedenych na baleni/ A csomagolason lathato
szimbélumok jelentése / O6bsicHeHne cMMBONOB, NPUBEAEHHbIX Ha 3TUKETKE YNAaKOBKU

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 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 a questo prodotto / Se pa etiketten utenpa pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjelder for
dette produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa ytterférpackningen
for de symboler som galler denna produkt / Avatpégte aTnV €TIKETA TNG EEWTEPIKAG CUOKEUATIAG 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 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 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 szimboélumok a kiilsé
csomagolason talalhatéak / Cm. Ha ynakoBke, Kakne CMMBOSbI MPUMEHUMbI K JAaHHOMY NPOAYKTY /

C € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully

0123 complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne. Ce
symbole signifie que I'appareil est entierement conforme a la Directive européenne
93/42/CEE. / Conformité Européenne (Européaische Konformitat). Dieses Symbol besagt,
dass das Gerat 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 fljer
Radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (Eupwraikr) Zupudépewaon). To
oUpBoAo autd anuaivel 6TI N CUOKEUT GUPPOP@WVETAI TIARPWG PE TNV odnyia 93/42/EOK
Tou Eupw1raikou ZupBouAiou. / Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette
symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder det Europzaeiske Rads Direktiv 93/42/EQF. /
Conformité Européenne (Zgodno$¢ 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 (Eurépai Megfelel6ség). Ez a szimbdlum
azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben megfelel az Eurépai Tanacs 93/42/EGK jell
iranyelvének. / Conformité Européenne (EBponerickoe cooTBeTcTBUE). ITOT CUMBON
0603HavaeT, 4TO YCTPOMCTBO NOMHOCTBLIO COOTBETCTBYET TPEOOBaHNAM AMPEKTUBDI
EBponeiickoro Coseta 93/42/EEC.

= Nonpyrogenic / Apyrogéne / Nichtpyrogen / Apirégeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno /
Ikke-pyrogen / Pyrogeenitdn / Icke-pyrogen / Mn 1rupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / N&o pirogénico / Non Pirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogén / AnuporeHHo
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STERILE Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthylene / Mit Athylenoxid

sterilisiert / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / ATrooTelpwpévo pe xprion ailBuAevogeidiou / Steriliseret med
etylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com éxido de etileno /
Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir / Sterilizovano ethylen oxidem / Etilén-oxiddal sterilizalva /
CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCUAOM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttinen / Far inte ateranvandas /
Mnv emravaypnoipotroleite / Ma ikke genbruges / Produkt do jednorazowego zastosowania /
N&o reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivat opakované / Kizarolag egyszeri
hasznalatra / He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

)

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar después de / Te
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Viimeinen kayttopaiva / Far
anvandas till och med / Huepopnvia Aj¢ng / Kan anvendes til og med / Data waznosci /
N&o utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Datum pouzitelnosti / Lejarat / icnonb3osatb
no

rd

O Lot Number / Numéro de lot / Chargennummer / Ndmero de lote / Partijinummer / Numero
di lotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / ApiBu6g mapTtidag / Partinummer / Numer
partii / Nimero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arZe / Gyartasi szam / Homep naptum

-
3

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

Open Here / Ouvrir ici / Hier &ffnen / Abrir aqui / Hier openen / Aprire qui / Apne her / Avaa
tasta / Oppna hér / Avoiére €50 / Abnes her / Otwiera¢ tutaj / Abrir aqui / Buradan Agin /
Zde oteviit / Itt nyilik / OTkpbiBaThL 3a€CH

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents joints /
Achtung: Begleitdokumentation beachten / Precaucién, 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 / Mpocoxr, cupBouleuTeite Ta cuvodeUTIKG £yypaga / Forsigtig! Se
medfglgende dokumentation / Przestroga: Nalezy sie zapozna¢ z dotaczong
dokumentacjg / Atengéo, consulte os documentos anexos / Dikkat, Uriinle Verilen
Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
mellékelt dokumentumokat / BHumanue! O3HakomMbTeCh C CONPOBOXAAIOLLE
[OKyMeHTauuewn

> N [E

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux 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 / Galler endast i
USA / Mévo yia reAdTeg evrdg Twv H.MLA. / Gaelder kun i USA / Dotyczy tylko klientow w
USA / Apenas aplicavel aos E.U.A. / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar igin / Pouze pro
uzivatele z USA / Csak egyesiilt allamokbeli felhasznaldknak / Tonbko gns CLUA

? Keep Dry / A conserver au sec / Trocken aufbewahren / Mantener seco / Droog houden /
Conservare in un luogo asciutto / Skal holdes tarr / Séilyta kuivassa / Foérvaras torrt /
AiatnprioTe oTeyvo / Skal opbevares tart / Chroni¢ przed wilgocia / Manter seco / Kuru
Saklayin / Udrzujte v suchu / Szarazon tartand6 / XpaHuTb B cyxom MecTe

/R’ 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 / Avwrato 6plo Beppokpaaiag / Hajeste tilladte temperatur / Gérna granica
dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Ust Sicaklik Siniri / Horni limit
teploty / Legmagasabb tarolasi hémérséklet / 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 sarkyvé, kasittele varovasti / Omtalig,
hanteras varsamt / EUBpauaTo, xeipioTeite pe mpoooxn / Fragilt, behandles varsomt /
Ostroznie — produkt delikatny / Fragil, manusear com cuidado / Kirilabilir, Dikkatli Tasiyin /
Krehké, manipulovat opatrné / Térékeny, 6vatosan szallitandé / Xpynkoe, npu obpalieHun
cobntoaante oCTOPOXHOCTb

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 emmavatrooTteipwvete / Ma ikke resteriliseres / Nie nalezy
resterylizowac¢ / N&o reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovadét resterilizaci /
Nem Ujrasterilizalhat6 / He ctepunusoBatb NoBTOpHO

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

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Produsent /
Valmistaja / Tillverkare / KataokeuaoTrg / Fabrikant / Producent / Fabricante / imalatgi /
Vyrobce / Gyarto / Mponssoautens
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77006, 77008, 77010, 77012, 77014, 77016,

j 'ﬁi 77106, 77108, 77110, 77112, 77114, 77116,
/1 (\\ “‘D 77206, 77208, 77210, 77212, 77306, 77308,
— 77310, 77312

e

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/ Obrazek 1/ 1. dbra / PucyHok 1

1. Beveled tip / Embout biseauté / Angeschragte Spitze / Punta biselada / Schuine tip / Punta
smussata / Skraskjeert tupp / Viistottu karki / Avfasad spets / AogoTtunuévo dkpo / Skra spids /
Koncowka ze skosnym $cieciem / Ponta em bisel / Egri ug / Hrot se Sikmym Ukosem / Ferdén
levagott hegy / CKOLUEHHBbI HAKOHEYHWK.

2. Depth markings / Marques de profondeur / Tiefenmarkierungen / Marcas de profundidad /
Dieptemarkeringen / Tacche profonde / Dybdemarkeringer / Syvyysmerkit /
Djupmarkeringar / Znuavaoeig BaBoug / Dybdemarkeringer / Markery gtebokosci
wprowadzenia / Marcagdes de profundidade / Derinlik isaretleri / Oznaceni hloubky /
Mélységjelzék / OTMeTKM rny6UHbI

3. Clamp site / Site de clampage / Abklemmstelle / Lugar de conexién / Klemplaats / Punto di
clampaggio / Klemmested / Saatimen paikka / Clampningsstalle / Znueio cuo@igng /
Afklemningssted / Miejsce zacisku / Local do bloqueio / Kelepge yeri / Misto pro svorku /
Leszoritas helye / MecTto ans 3axvima

4. Plastic introducer / Guide plastique / Einfiihrhilfe aus Kunststoff / Introductor de plastico /
Kunststof introducer / Introduttore in plastica / Plastinnfgrer / Muovinen ohjain / Inforare i
plast / NMAaoTIkOG el0aywyéag / Plastindferer / Plastikowy intubator / Introdutor de plastico /
Plastik introducer / Umélohmotny zavadéc¢ / Mlanyag vezeté / MnacTtvkoBbIi UHTy6aTop

5. Cannula plug assembly / Bouchon de canule / Kaniilenstopfen / Conjunto tapén-canula /
Canulestop / Gruppo spina cannula / Kanyleplugg / Kanyylin tulppa / Kanylplugg / Aidragn
Buoparog kdvouAag / Kanylepropenhed / Zestaw zatyczki kaniuli / Conjunto do rolhdo da
canula / Kanul fis tertibati / Sestava zatky kanyly / Kanil dugds csatlakozéegysége / Y3en
Npo6Ku KaHwonm

6. Retaining clip / Clip de retenue / Halteklemme / Pinza de retencién / Borgclip / Clip di
ritenzione / Laseklips / Kiinnitin / Lasklammare / KAt ouykpdtnong / Fastgerelsesklemme /
Zacisk zabezpieczajacy / Clip de fixagéo / Tutucu klips / Fixa¢ni svorka / Régzitékapocs /
dukcatop

7. Introducer handle / Poignée du guide / EinfUhrhilfestutzen / Asa del introductor /
Introducerhandgreep / Impugnatura introduttore / Innfgringsgrep / Ohjaimen kahva /
Inférarhandtag / Aafn eicaywyéa / Indfererhandtag / Uchwyt intubatora / Pega do introdutor /
Introducer kolu / Rukojet zavadéce / Vezetényél / Pyuka nHtybatopa

8. Vented barbed connector / Connecteur cranté avec purge / Konnektor mit Entliftung /
Conector luer para ventilacion / Getande connector met ontluchting / Connettore dentato di
sfiato / Ventilert kontakt med mothaker / Reiallinen liitin / R&fflad konnektor med avluftning /
E¢aepifopevog akidwTtog ouvdeopog / Ventileret modhagekonnektor / Wentylowany tacznik
wkrecany / Conector com rebarbas e ventilagao / Delikli kancali konektér / Odvzdu$iiovaci
konektor s ozubem / Légtelenitével ellatott bordazott csatlakozé / BeHTunupyemeiii
coeauHnTENb ¢ Gopoakamm

9. Nonvented barbed connector / Connecteur cranté sans purge / Konnektor ohne Entliiftung /
Conector luer sin ventilacion / Getande connector zonder ontluchting / Connettore dentato
chiuso / Ikke-ventilert kontakt med mothaker / Reiaton liitin / Rafflad konnektor utan
avluftning / Mn e€aepifdopevog akidwTtdg auvdeopog / Modhagekonnektor uden ventilation /
Niewentylowany tacznik wkrecany / Conector com rebarbas sem ventilagédo / Deliksiz kancali
konektor / Konektor s ozubem bez ventilu / Légtelenité nélkili bordazott csatlakozé /
HeBeHTUnunpyemeblii coeanHnTens ¢ Gopoakamu
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DLP®

Hepa3bemHasa negumaTpuyeckas aptepuarnbHas KaHons

OnucaHme npoaykra

3TN KaHIOMM COCTOSIT U3 TMBKOro TOHKOCTEHHOIO KOPMyca C MPOBOMIOYHOM OBGMOTKOMN U CKOLLEHHbBIM HaKOHEYHUKOM.
OTMeTKM rny6uHbl HaHeceHbI ¢ Wwarom 1 cM. JINHKSA opueHTaLmMmn HakoHeYHKKa yKa3blBaeT HanpaBneHue ckoca,
Korga oH HaxoamTCs BHYyTpM cocyaa. [poKcuManbHbIvi KOHeL, KaHioMM BCTaBMNeH B BEHTUNMPYEMbIA Unn
HEBEHTUNMPYeMbI coeanHuTenb ¢ 6opoakamu. Y3en uitybaTtopa tmna Flow-Guard™ coctout 13 nopucton
BTYJIKM BHYTPU NPOGKM KaHIOMM M NNacTMKOBOTO LITOKA, KOTOPbIN NNaBHO NepemeLLaeTcs BHYTPU y3na npobku.
Y3en npobku ocHalleH drKcaTopoM Ans KpenneHus Npobku kK coeamHuTento ¢ Gopoakamu Bo Bpemsi BBoAa U1
HanonHeHus kaHonu. O6Las AnvHa kaHnu coctasnseT 22,9 cm.

Cuncrema CTepunbHa, anMporeHHa 1 npegHasHa4yeHa ana o4HOKPAaTHOro UCnosib30BaHUA.

Moka3zaHuA K NPpMMeHeHnto

37U KaHNW NpefHa3HayYeHbl Ans nepdy3nn BOCXoAsLLEN aopTbl BO BPEMS CEPAEYHO-NEMOYHOTO LYHTUPOBaHUS
NPOAOITKUTENBHOCTBIO 6 UMW MEHEE YacoB.

MpoTtuBonokasaHusa
HewnsBecTHbI.

MNpenocTepexeHus
Bo Bpems kaTeTepu3aLmm Heo6X0AMMO NPOSIBMSATL KPaHIow OCTOPOXHOCTb, ECNN CYLLECTBYET BEPOSITHOCTb
pacceyeHnsi TkaHu aopTbl.

YT06bI CBECTM K MWHUMYMY BO3MOXXHYIO ambonusauuio apTepM|7| Unn NoBbllLIeHNEe BHYTPUYEepEenHoOro KpoBAHOro
AaBneHud, cneanyet n3beraTb HanpaslieHUsa HakOHeYHUKa KaHJIM B CTOPOHY OTBETBMEHUN Ay aopTbl.

Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTU

MpumeyaHue: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUNbLHOCTb XMPYPrUYEeCcKMX Npoueayp U METOAOB HECET MEAVNLMHCKIUIA
nepcoHan. OnucaHHas npoueaypa npyvBeaeHa UCKMIYNTENBHO AN CBeAEHUsI. XMPYPru AOMKHbI OLEeHNBaTh
LenecoobpasHOCTb AaHHOW NpoLeaypbl HA OCHOBE COBCTBEHHOM MEANLIMHCKOW MOATOTOBKM M OMbITa U C y4ETOM
TMNa BbINOMHAEMOW XMPYPruyecKon onepaumu.

Mpwn noacoeAnHEHNN KaHNW M NMHUM Nepdy3nn HeobXoANMO NpocneanTb, YTOBbI B NIMHWIO Nepdy3nmn He nonan
BO3AYX.

MpaBunbHas NO3ULIUS KAHIONW 3aBUCUT OT KA4YECTBA HANOXEHWS!, PACNONOXEHUS U OPUEHTaLMU NUraTyp Ha aopTe.
MonoxeHne NPOYHO 3aKpenneHHON nuratypamu KaHnm TpYAHO U3MEHNTb.

3anpeLyaeTcs NpeBbIllaTh MakCUManbHOE PEKOMEHAYEMOE [aBreHVE NoToKa.

3anpeluaeTcs 3aXumaTb KaHomnio B 06BUTON NPOBOAOM HYacTU, NMOCKOMbKY 9TO MOXET 3aTPYAHUTL ABVDKEHNE
nHTybaTopa.

Mogenu coegmHutens c 6opoakamu, nmetowme auameTp 0,48 cM, paspeluaeTcsl NOACOeAMHATL TOMbKO K Tpybke
C BHYTpeHHUM agnameTtpom 0,48 cm.

Mepen vcnonb3oBaHuem TpebyeTcsi 3aTsHYTb konnayku oapa.

37K kaHoNM pa3paboTaHbl U NpefHasHavYeHbl TONMbKO AN OAHOPAa30Boro ucnonb3osaHus. SAMPELLAETCA
MCMNONb30OBATb NMOBTOPHO.

Mo6GouHble achcpeKkTbl

Kak 1 Bce cucTeMbl 3KCTpakoprnopanbHOro KpoBoo6paLLeHWst, 3TO YCTPOMCTBO MOXET BbI3blBaTb Takne NOGOYHbIE
ahdpekThl, kak MHULMpoBaHWe, kKpoBonoTepsi, obpasoBaHne TpomboBs, ambonus 1 gucnokaums. BoamoxHbl
apyrue noboyHble adpdekThl. Mpu HecobniogeHUN 3TOM MHCTPYKLUMK MO SKCNyaTauum BO BPeMS NMyHKLUK
BO3MOXHbI OCITOXXHEHUS Y NOBPEXAEHUSI COCY0B.

MHCprKLlMﬂ no aKcnnyatauyuu

1.  OcMOTpUTE yNakoBKy v NPOAYKT Ha NPEAMET OTCYTCTBUSA MOBPEXAEHMUIA M UCTEYEHMSI CpOKa rogHocTu. Ecnn
NOBPEXAEHUS OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTU HE UCTEK, OTKPOMTE YNaKoBKY U C COBIIOAEHNEM acenTUYecKnx
Mep NepeHecuTe NPoAyKT B CTEPUIIbHOE Nore.

2. [BuraiTe uHTy6aTOp BHYTPb KaHIONK, Noka ee nNpobka He ynpeTcs B coeanHuTenNb ¢ Gopoakamu, a domkcaTop
He 3aluerikHeTCsl Ha BTOPOI Gopoake.
Brumanue! SAMPELWLAETCA YBNAXHATb MOPUCTYHO MPOBKY. MNpobka ctaHeT
BO34YXOHENPOHULAEMOM, 1 3HEKTUBHOCTb HAMOMHEHUS U BEHTUITMPOBAHUSI CHU3UTCS.

3. TlpoBepbTe, 4TOOLI Y3en nHTybaTopa apurancs 6ecnpensaTcTBEHHO (CM. NyHkTbl 8-9). OTperynupyinte AnvuHy
HakoHeYHVKa UHTy6aTopa [0 HyXHoro pa3mepa, 6e3 Haxuma BTankuBasi pyyky UHTy6aTopa B y3en npobku.
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10.

1.

HanoxuTte KUCETHBIN LLIOB B HY)KHOM MECTe Ha nepeaHei YacTy NOBEPXHOCTY AUCTaNIbHOW BOCXOASLLEN
aopTbl. [OBEPX KMCETHOTO LLBA HANOXWUTE KPOBOOCTaHABNMBAOLMIA XKryT. Hanoxute BTOPON (BHELLHWIA)
KUCETHBII LLOB Ha paccTosiHuM 1-2 MM OT NepBoro. YaanuTte agBeHTULMansHyto 060M0ouKy N3HYTpy
BHYTPEHHEro KUCETHOTO LLBA U HANoXWTe KPOBOOCTaHABMMBAIOLLMIA XIYT HA CBOGOAHBIE KOHLIbI.
HeobxoavnMo fobuTbecs Hagnexatlen renapuHusalmm Bcero opraHnama. C nomoLlbio nessusi Homep

11 coenanTte Haapes B Npefenax BHyTPEHHEro KUCEeTHOro Lwea. NomMecTuTe KOHYMK KaHoM HanpoTuB
60KOBOV CTOPOHbI NE3BMSA 1 NMABHO BTOSIKHUTE KaHIONIo B aopTy Ha Tpebyemyto rny6uHy. Y6epute nessue.

MoBepHWTe KaHIOMIo Tak, YTOObI ee HaKOHeYHWK bl HanpaBneH ANCTanbHO, a IMHUA OPUEHTALIMK Ha Kopryce
KaHtonM 6bina HanpasneHa Ha aopTanbHbIA Knanax.

3aTsiHUTE KUCETHbIE LUBbI U 3aKpenuTe KPOBOOCTaHABNMBAIOLLMI XIYT Ha KOPNYCe KaHIIN.

OTcoeanHnTe MHTYBaTOp OT y3na Npobku, MOTAHYB ero 3a pyyKy Hasag no npsmow nuHun. B 3TO BPEMA
SAMPEWAETCA PASBEAVMHATHL ®PUKCATOP. YTo6bl HANONHWUTL KaHKOMO U BbINyCTUTb BO3AYX, MEANEHHO
BbITaCkmBanTe MHTy6aTop Yepesa NpobKy, Noka OH He ocTaHOBUTCS. Koraa KaHIons MOMHOCTbIO HAMOSHATCS,
nepexmMmnTe KOpMyc KaHnM B MecTe AN 3axuma.

YaepxuBasi KaHIomMo, CoOXMUTE thuKcaTop, 4ToObl OTCOEANHUTL Ero OT COEANHUTENS ¢ Gopoakamu. BeiTawmTe
npoGKy 13 coeanHUTENs!, MeffIeHHO NoBOpayMBas (prKcaTop BMECTE C NPOBKON.

MpuKpenuTe KaHomMio K apTepuanbHon NMHUM. OCMOTPUTE NUHUIO U yAANUTe U3 Hee BECb BO3AYX, MPEXAe
YEM CHUMaTb 3aXWUM TPYGKH.

MpuKpenuTe KaHIoMIo K KOXKE UMW PaHOPaCLLMPUTENIO C MOMOLLbO NIMraTypbl, YTOObI YMEHbLUWUTL HaTSXKEHNE
1 He [OMYCTUTb HeNnpeaHaMepeHHOro NepeMeLLeHnsi. PasMecTuTe KaHIomno 1 apTepuanbHyto NIMHWI0 TakuM
06pa3om, 4ToBbI kaHtons Gbina crierka U3orHyTa U NeprneHAnKyNsSpHO BXoAMa B aopTy. 3akpenute
apTepuanbHy0 NTMHUI0 HA XMPYPrUYecKoi NPOCTbIHE.
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HacTrosiwmin oTkas oT rapaHTMM pacnpoCTPaHAETCA TONbKO Ha KIIMEeHTOB, HAXOAALMNXCH 3a
npeaenamu CLUA.

OTKa3 OT rapaHTuu

XOTA HEPA3BEMHAA NEANATPUYECKAA APTEPUATNIBHASA KAHIONA, OANEE UMEHYEMASA
«MPOAYKT», TWATENbHO CNPOEKTUPOBAHA, MPOU3BEAEHA U NMPOLUJA NPEANPOOAXHBIE
NCNbITAHUA, TEM HE MEHEE, CYWECTBYET MHOXXECTBO NPMYUH BO3MOXXHOIO CBE0A B PABOTE
NPOOYKTA. UMEIOWMECA B OBO3HAYEHUAX MPOOYKTA NMPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BOJIEE
NOAPOBHBLIE CBEOEHUA U ABNAIOTCA HEOTBEMJIEMOW YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT
FAPAHTUW. MO3TOMY KOPMOPALIUA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCA OT BCEX FTAPAHTUMHBIX
OBA3ATENbCTB, KAK NMPAMbIX, TAK 1 MOOPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLWEHMIO K AHHOMY
NPOOYKTY. KOPMOPALIUA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A NIOBbLIE NMPAMBIE,
CINYYAMHbIE UNU ONOCPEAOBAHHbIE MOBPEXOEHWUSA, BO3HUKLLMUE B PE3YIILTATE NIIOGOIM0
NCNOJIb3OBAHUA, OE®EKTA NN HEUCNPABHOCTU NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOIO,
OCHOBAHO I 3AABNEHUE HA FTAPAHTUMHBIX OBA3ATENIbCTBAX, KOHTPAKTE, TPAXXOAHCKOM
NPABOHAPYLUEHUU UINTU HA OPYTUX OBCTOATENbCTBAX.

BbILIEN3NOXKEHHBIE UCKIIOYEHUS Y OFPAaHUYEHUST HE MOTYT MOHUMATBLCS UMW UCTONKOBbLIBATLCSA TakUM 06pa3oMm,
4TOGbI NPOTUBOPEYNTL 0GSI3aTENBHBLIM MONOXEHUSM NPUMEHSIEMbIX NPaBOBbLIX HOPM. Ecnu kakas-nnubo vacts unu
YCINOBUWE AAHHOTO OTKa3a OT rapaHTUM NPU3HAETCS CYOM KOMMETEHTHOW IOPUCANKLIMM HE3AKOHHBIM, HE UMEIOLLIUM
3aKOHHOM CUIbl UMW NPOTUBOPEYALLUM KaKUM-TMGO MPUMEHsieMblM NPaBOBbLIM HOPMaM, OCcTarbHas YacTb 0Tkasa
OT rapaHTum ByAeT CHMTaTLCS UMEIOLLIEN IOPUANYECKYIO CUITY, 1 BCE NpaBa U obs3aTenbecTBa OyAyT TONKoBaThLCS
1 NMPUHYAUTENBHO 0BecneunBaThes, kak ecnm Gbl AaHHbIM 0TKa3 OT rapaHTUM HE COAEpIKan OTAENbHbIX YacTel
VMK YCINOBUI, KOTOPblE GbinNy NPU3HaHbLI HE UMEIOLLMMI 3aKOHHOM CUTb.
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Medironic

Alleviating Pain - Restoring Health - Extending Life

Europe

Europe/Africa/Middle East Headquarters
Medtronic International Trading Sarl

Route du Molliau 31

Case Postale

CH - 1131 Tolochenaz

Switzerland

Internet: www.medtronic.co.uk

Tel. 41-21-802-7000

Fax 41-21-802-7900

Medtronic E.C. Authorized
Representative/Distributed by
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.
Business Address:

97 Waterloo Road
North Ryde NSW 2113
Mailing Address:

PO Box 945

North Ryde NSW 1670
Australia

Tel. 61-2-9857-9000
Fax 61-2-9878-5100
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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.

6733 Kitimat Road
Mississauga, Ontario L5N 1W3
Canada

Tel. 905-826-6020

Fax 905-826-6620

Toll-free in Canada:
1-800-268-5346

United States

Manufacturer:

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432-5604
USA

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

Fax 763-391-9100

Toll-free in the USA:
1-800-328-2518

(24-hour consultation service)

© Medtronic, Inc. 2008
All Rights Reserved
M932958A001 Rev. 1.0



&% Medironic

MC2® / MC2X® / VC2" / Ultraflex®

Venous Cannula
Canule veineuse
Venose Kanlle
Canula venosa
Veneuze canule
Cannula venosa
Venekanyle
Laskimokanyyli
Venkanyl
PAeBIKn Kavoula
Venekanyle
Kaniula zylna
Canula Venosa
Venoz Kanll
Venozni kanyla
Vénas kanl
BeHo3Has kaHtons

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

PemcMIOameﬂedePal law (USA) restricts this device to sale by or on the
wwwneva ru,| inf @nevacertru C €
i, prysician
0123



Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des étiquettes sur
I'emballage / Erlauterung der Symbole auf dem Verpackungsetikett / Explicacion de los
simbolos que aparecen 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
af symboler pa emballagens maerkater / Objasnienie symboli znajdujacych sie 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 CUMBONOB Ha 3TUKETKaX 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 gelten,
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 a questo prodotto / Se pa etiketten utenpa pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjelder for
dette produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa ytterférpackningen
for de symboler som galler denna produkt / Avatpégte aTnV €TIKETA TNG EEWTEPIKAG CUOKEUATIAG 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 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 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 szimboélumok a kiilsé
csomagolason talalhatéak / Cm. Ha ynakoBke, Kakne CMMBOIbI MPUMEHUMbI K AAHHOMY NPOAYKTY

C € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully

0123 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 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 norm). Dette symbolet betyr at utstyret er fullstendig i samsvar med EU-direktiv
93/42/EQF. | Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tamé
symboli tarkoittaa, etta laite on kokonaan Euroopan unionin neuvoston direktiivin
93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne (EU-standard). Denna symbol betyder att
utrustningen helt foljer radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (EupwTraikr
Zuppopewon). To oUpBoAo autd anuaivel OTI N GUOKEUR CUPHOP@WVETAI TTARPWG ME TNV
odnyia Tou EupwtraikoU ZupBouhiou 93/42/EOK. / Conformité Européenne (Europeeisk
Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder det Europeeiske Rads
Direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne (Zgodno$¢ z normami Unii Europejskie;j).
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 (Eurdpai
Megfelel6ség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel az
Eurdpai Tanacs 93/42/EGK iranyelve kdvetelményeinek. / Conformité Européenne
(EBponeiickoe cooTBeTCTBME). ATOT CMMBOS 0603HAYaET, YTO YCTPONCTBO MONHOCTbLIO
cooTBeTCTBYeT TpeboBaHuAM anpekTnsbl EBponerickoro Coseta 93/42/EEC.

= Nonpyrogenic / Apyrogéne / Nicht pyrogen / Apirégeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno /
Pyrogenfri / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn trupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / Apirogénico / Non Pirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogén / AnnporeHHo
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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 / ATrooTelpwPEVO XPNOIPOTIOIWVTAG 0&EIBIO Tou a1BuAeviou /
Steriliseret med etylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com
6xido de etileno / Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-
oxiddal sterilizalva / CTepunn3oBaHo 3TUNeHOKCMOO0M

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren / No reesterilizar / Niet
hersteriliseren / Non risterilizzare / Skal ikke steriliseres pa nytt/ Ei saa steriloida uudelleen /
Far inte omsteriliseras / Mnv emmavatrooTeipwvete / Ma ikke re-steriliseres / Nie nalezy
resterylizowac¢ / N&o reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovadét resterilizaci /
Nem Ujrasterilizalhat6 / He ctepunusoBatb NoBTOpHO

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttinen / Far inte ateranvandas /
Mnv eravaypnoipotroleite / Ma kun bruges én gang / Produkt do jednorazowego
zastosowania / Nao reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte opakované / Nem
Ujrafelhasznalhaté / He ncnone3oBaTtb NOBTOPHO

Use By / A tiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar después de / Te
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Viimeinen kayttopaiva / Far
anvandas till och med / Huepounvia Angng / Kan anvendes til og med / Data waznosci /
Nao utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Pouzit do / Lejarat / icnonb3oBaTtb g0

Lot Number / Numéro de lot / Chargennummer / Numero de lote / Partijinummer / Numero
di lotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / ApiBu6g mapTidag / Partinummer / Numer
partii / Namero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arze / Sorozatszam / Homep naptum

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / Ma&ra / Mangd /
MoodtnTa / Antal / llo$¢ / Quantidade / Miktar / MnozZstvi / Mennyiség / Konuyectso

Open Here / Ouvrir ici / Hier éffnen / Abrir aqui / Hier openen / Aprire qui / Apne her / Avaa
tasta / Oppna hér / Avoiére €50 / Abnes her / Otwierac tutaj / Abrir aqui / Buradan Agin /
Zde otevfit / Itt nyilik / OTkpbiBaTh 38€CH

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents joints /
Achtung: Begleitdokumentation beachten / Precaucion, consultar 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 / Mpocoxr, cupBouleuTeite Ta oUVOBEUTIKG Eyypaga / Forsigtig! Se
medfalgende dokumentation / Przestroga: Nalezy sie zapoznac¢ z dotgczong
dokumentacjg / Atencéo, consulte os documentos anexos / Dikkat, Uriinle Verilen
Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
mellékelt dokumentumokat / Bhumanume! O3HakombTech ¢ conpoBoanTENbHON
[OKyMeHTauwvewn

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fiir Leser in den USA /
Sélo 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 / Mévo yia TreAdTeg evog Twv H.M.A. / Gaelder 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 felhasznaloknak / Tonbko gns CLUA

Keep Dry / A conserver au sec / Trocken aufbewahren / Mantener seco / Droog houden /
Conservare in un luogo asciutto / Skal holdes tarr / Sailyta kuivassa / Foérvaras torrt /
AiatnproTe oTeyvo / Skal opbevares tart / Chroni¢ przed wilgocia / Manter seco / Kuru
Saklayin / Udrzujte v suchu / Szérazon tartand6 / XpaHuTb B Cyxom mMecTe
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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 yléraja / Ovre
temperaturgrans / Avwraro 6pio Bepuokpaciag / Hgjeste tilladte temperatur / Gérna granica
dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Ust Sicaklik Siniri / Horni limit
teploty / Legmagasabb tarolasi hémérséklet / Temnepatypa He Bbilue

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 sarkyvé, kasittele varovasti / Omtalig,
hanteras varsamt / EGBpauaTo, xelpioTeite pe poooxn / Fragilt, behandles varsomt /
Ostroznie — produkt delikatny / Fragil, manusear com cuidado / Kirilabilir, Dikkatle Tasiyin/
Kfehké, manipulovat opatrné / Torékeny, 6vatosan szallitandé / Xpynkoe. Mpu o6paLueHnmn
cobntoaanTe 0CTOPOXHOCTb

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

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Produsent /
Valmistaja / Tillverkare / KataokeuaoTrg / Fabrikant / Producent / Fabricante / imalatgi /
Vyrobce / Gyarto / Mponssoautens
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vcam™

93438, 93438C, 93448, 93448C, 93451, 93451C, 93463, 93463C,
93464, 93464C, 93548C

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. &bra / PucyHok 1

mc2®

91228, 91228C, 91229, 91229C, 91236, 91236C, 91240, 91240C,
91246, 91246C, 91251, 91251C, 91263, 91263C, 91264, 91264C,
91265, 91265C, 91329, 91329C

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

Mc2x®
91429, 91249C,
91437, 91437C

Figure 3/ Figure 3/ Abbildung 3/ Figura 3/ Afbeelding 3/ Figura 3/ Figur 3/ Kuva 3/ Figur 3/ Eikéva 3/ Figur 3/
Rysunek 3/ Figura 3/ Sekil 3/ Obrazek 3/ 3. abra / PucyHok 3
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Ultraflex®
97023, 97029

Figure 4/ Figure 4/ Abbildung 4 / Figura 4 / Afbeelding 4 / Figura 4/ Figur 4 / Kuva 4/ Figur 4 / Eikéva 4/ Figur 4/

Rysunek 4/ Figura 4 / Sekil 4 / Obrazek 4 / 4. abra / PucyHok 4

Tapered wirewound flow-through tip with side ports / Embout armé, effilé et multiperforé
pourvu de lumiéres latérales / Drahtverstarkte, konisch zulaufende Durchflussspitze mit
seitlichen Offnungen / Punta cénica reforzada con orificios de entrada / Taps toelopende tip
met zijopeningen / Punta rinforzata con fori laterali per il passaggio del flusso / Konisk
tradviklet tupp med gjennomstrgmning og sidedpninger / Kapeneva lankavahvisteinen
sivuaukoilla varustettu lapivirtauskarki / Konisk armerad spets med sidohal / Kwviké dkpo
pong péow TrepieNyuévou aUppaTog pe TTAeUpIkEG BUpeg / Konisk tradforstaerket spids med
sidehuller / Zbrojona stozkowa koncéwka naptywowa z portami bocznymi / Ponta cénica com
guia em espiral e orificios laterais / Yan delikleri olan, konik, tel ile sariimis, akis yollu ug /
Zaspicatély pratocny hrot s bocnimi porty, kterym je veden drat / Elkeskenyeds,
drotmerevitésl hegy, az aramlasi paramétereket javito oldalnyilasokkal / KoHycoBuaHbIi
CKBO3HOW HAaKOHEYHWK C NPOBONOYHON 0BMOTKOM 1 GOKOBLIMU NOPTamMmn

Straight tip with radiopaque stripes and side holes / Embout droit & bandes radio-opaques
pourvu de fenétres latérales / Gerade Spitze mit rontgenkontrastgebenden Streifen und
seitlichen Léchern / Punta recta con listas radio opacas y orificios laterales / Rechte tip met
rontgenondoorlaatbare strepen en zijopeningen / Punta diritta con bande radiopache e fori
laterali / Rett tupp med rentgentette striper og sidehull / Réntgenpositiivisilla raidoilla ja
sivurei'illé varustettu suora kéarki / Rak spets med rontgentata linjer och sidohal / EuBu dkpo
HE aKTIVOOKIEPEG PaBOWOEIG Kal TIAEUpPIKEG BUpeG / Lige spids med rantgenfaste band og
sidehuller / Prosta koncoéwka z paskami radiocieniujacymi i bocznymi otworami / Ponta recta
com listas radiopacas e orificios laterais / Radyopak seritleri ve yan delikleri olan diiz ug /
Rovny hrot s rentgenokontrastnimi pruhy a bo¢nimi otvory / Egyenes hegy sugarfogd
csikokkal és oldalnyilasokkal / MpsiMOiA HAKOHEYHUK C PEHTFEHOKOHTPACTHLIMU NOIOCamu 1
60KOBbLIMI OTBEPCTUAMMU

Tapered atrial basket with swirl tip / Panier atrial effilé a embout hélicoidal / Konisch
zulaufender Atrium-Basket mit Wirbelspitze / Entrada auricular en forma de cesta conica con
punta en espiral / Taps toelopende atriumbasket met gewervelde tip / Cestello atriale conico
con punta affusolata / Konisk atriell basket med vridd tupp / Pyérivalla karjella varustettu
kapeneva eteiskori / Konisk férmakskorg med spiralspets / Kwviké kaAdB1 kdATTou pe
oTpoBIAwdeg dkpo / Konisk arteriekurv med drejespids / Stozkowy koszyczek przedsionkowy
z koncowka gwintowang / Cesta auricular cénica com ponta em espiral / Kivrimli uglu, konik
atriyal sepet / Za$picatély atrialni kosik se spirdlovym hrotem / Elkeskenyedé pitvari kosar
csavart heggyel / KoHycoBnaHas npeacepaHasi Cekums co cnupaneBuaHbIM HakOHEYHUKOM
Ported atrial basket / Panier atrial perforé / Atrium-Basket mit Offnungen / Entrada auricular
en forma de cesta / Atriumbasket met zijopeningen / Cestello atriale munito di ingressi / Atriell
basket med apninger / Aukollinen eteiskori / Perforerad formakskorg / KaAaBi k6ATTou pe
0Upeg / Arteriekurv med sidehuller / Koszyczek przedsionkowy z portami / Cesta auricular
perfurada / Portlu atriyal sepet / Portovany atrialni ko$ik / Nyilassal rendelkezé pitvari kosar /
MpencepaHas cekums ¢ noptamu

Depth markings / Marques de profondeur / Einfiihrtiefenmarkierungen / Marcas de
profundidad / Dieptemarkeringen / Marker di profondita / Dybdemarkeringer / Syvyysmerkit /
Djupmarkeringar / Agikteg BaBoug / Dybdemarkeringer / Markery gtebokosci wprowadzenia /
Marcagdes de profundidade / Derinlik belirtegleri / Znacky pro hloubku / Mélységjeldlék /
OTMeTKM rny6uHb!

Wirewound body / Corps armé / Drahtverstarkter Korpus / Cuerpo de espiral de alambre /
Draadversterkt lichaam / Struttura con rinforzo metallico / Tradviklet hoveddel /
Lankavahvisteinen runko / Armerad kanyl / Zwpa pe TrepieAiypévo auppua / Tradforsteerket
krop / Zbrojony korpus / Corpo com guia em espiral / Tel sarimh gévde / Téleso, kterym
prochazi drat / Drotmerevités( test / Kopnyc ¢ npoBonoyHoin o6MoTkom

Flattened wirewound body / Corps armé aplati / Drahtverstarkter Korpus (abgeplattet) /
Cuerpo de espiral de alambre plano / Afgeplat draadversterkt lichaam / Struttura appiattita
con rinforzo metallico / Flattrykt tradviklet hoveddel / Litted lankavahvisteinen runko /
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1.

12.

13.

Tillplattad armerad kanyl / MemAatuopévo owya pe TepieAlypévo oUppa/ Flad, tradforstaerket
krop / Ptaski zbrojony korpus / Corpo com guia em espiral achatado / Yassi tel sarimli gévde /
Ploché téleso, kterym prochazi drat / Lapos drétmerevitési test / YnnoLwénHeii kopnyc ¢
NPOBOIOYHON OBMOTKOM

Non-wirewound body / Corps non armé / Nicht drahtverstarkter Korpus / Cuerpo sin espiral
de alambre / Niet-draadversterkt lichaam / Struttura senza rinforzo metallico / Ikke-tradviklet
hoveddel / Ei-lankavahvisteinen runko / Armerad kanyl / Zwpa xwpig mepieAiypévo olpua /
Krop uden tradforsteerkning / Korpus niezbrojony / Corpo sem guias em espiral / Tel sarimsiz
gbvde / Téleso bez dratu / Drétmerevitéssel nem rendelkezd test / Kopnyc 6e3 nposonoyHon
oBMOoTKM

Connection site / Site de connexion / Anschlussstelle / Lugar de conexién / Aansluiting /
Punto di connessione / Koblingssted / Kytkentakohta / Anslutningsstalle / Znueio
ouvdeong/ Forbindelsessted / Miejsce potaczenia / Local de ligagdo / Baglanti bolgesi / Misto
pro pfipojeni / Csatlakozoéhely / 3oHa coeamHeHus

Connector / Connecteur / Konnektor / Conector / Connector / Connettore / Kobling / Liitin /
Anslutning / Zuvdeopog / Konnektor / Konektor / Conector / Konektor / Konektor / Csatlakozé /
CoeauHutens

Vented connector / Connecteur avec décharge / Konnektor mit Entliiftung / Conector con
ventilacién / Connector met ontluchting / Connettore con sfiato / Kobling med hull / Liitin,
jossa ilmanpoisto / Anslutning med avluftning / X0vdeopog pe e¢agpiopd / Ventileret
konnektor / Konektor z wentem / Conector com respiradouro / Delikli konektor /
Odvzdusnovaci konektor / Légtelenitével ellatott csatlakozé / CoeguHutens ¢ oTBogoM
BO3ayxa

Malleable stylet with hub / Mandrin malléable avec embase / Formbarer Mandrin mit
Anschluss / Fiador maleable con acople / Buigbare mandrijn met hub / Mandrino flessibile
con alloggiamento / Boyelig stylet med muffe / Liitinosalla varustettu muotoiltava mandriini /
Smidbar mandréang med nav / EOTTAacTog 0TeIAedG pe opard / Bejelig stilet med muffe /
Elastyczny mandryn z otworem / Estilete maleavel com encaixe / Gébekli, bigimlenebilir
sitile / Ohebna trubice s nastavcem / Formalhaté vezetd / NMnactuyHbIi 30HA CO BTYNKON
Occluder / Obturateur / Okkluder / Oclusor / Occluder / Dispositivo di occlusione / Okkluder /
Obturaattori / Obturator / ATrogpaktipag / Okkluder / Zatyczka / Oclusor / Okliider / Okluzor /
Okkluder / O6TypaTop
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MC2°/ MC2X®/VC2" | Ultraflex®

BeHo3Has kaHwonsA
OnucaHme npoaykra
BeHosHas kaHtona MC2° u MC2X°®

KaHtons coctout us kopnyca u3 MBX ¢ npoBono4Hon 06MoTkol 1 GOKOBBIMM NOPTaMU Ha AMCTaNbHOM KOHLE,
npeacepaHon cekumnm ¢ nopTammn 1 3oHbl coeanHeHns guametpom ot 0,95 cm o 1,27 CM Ha HEKOTOPbLIX MOAEnNsX.
MmeeTcs Takke Mmoaenb coeamHuTens 6e3 oTeoda Bo3ayxa anametpom 1,27 cm. O6Las AnvHa kaHonm
coctaBnsieT npubnmantensHo 38,7 cM. OTMETKM rNy6GuHbI NOTPY>XEHUst TOMOTatoT yCTaHaBNMBaTb KaHIOM0 B
3afjaHHOE MONOXeHWMe.

CucTtema cTepusibHa, anvporeHHa u npegHasHaveHa Anst OQHOKPaTHOrO UCMONb30BaHUS.
BeHo3Has kaHtions VC2™

KaHntons npegcrasnsieT cobon ogHopa3oByto rmbkyto nnacTtMaccoByto TpyOKy AnMHON 27,9 cM, MPUKPENEHHYIO K
KOHYCOBWAHOMY PEHTT€HOKOHTPACTHOMY HaKoHEYHMKY 13 MBX. HakoHEeYHUK COCTOUT U3 )KECTKON KOHYCOBWAHO
CEeKLMM C NPOPE3SIMU U PEHTFEHOKOHTPACTHOTO MMBKOro CNnpanbHOro CerMeHTa ¢ 4 kaHanamu noToka Ha

AvcTansbHoM KoHue. OTMETKM ryGrHbI MOrPY)XeHUst MOMOraloT yCTaHaBMMBaTh KaHIOMNio B 3aJaHHOE MOMOXeHNe.

CucTema cTepunbHa, anMporeHHa 1 NpeaHasHayeHa anst OAHOKPATHOrO UCMOMb30BaHMS.
BeHosHas kaHtomo Ultraflex®

KaHtons coctouT 13 nonnypeTaHoBOro kopnyca ¢ NPOBOMOYHON 0BMOTKON U AUCTaNbHOTO HAKOHEYHMKa C
PEHTTEHOKOHTPACTHLIMM MOSIOCKAMU Y HECKOSTbKMMU GOKOBLIMUY OTBEPCTUSIMM, PACMONOXEHHBIMM M0 BCEW ATNMHE.
MpokcuManbHbIV KOHEL, KaHIIW 3aKkaHuYMBaeTcs coeamHuTenem 6e3 otsoda Bosayxa us MNBX ¢ 6opoakamu
avnameTtpom 0,95 cm. OTMeTKM rny6UHbI MOrPYXEHUS MOMOratoT yCTaHaBNMBaTb KaHIOM0 B 3a4aHHOE NOMOXEHME.
Y3en nnacTu4yHoro 3oH4a noMoraet npuaaBaTth KaHone Heo6XxoarMyo Ans NPaBUIIbHOTO pa3MeLLeHUs hopmy.
O6Lwas AnvHa KaHInU cocTaBnsieT NnpubnmantensHo 43,2 cm.

Cuncrtema CTepurnbHa, anuporeHHa v npeaHasHa4dyeHa anga O4HOKPaTHOro UCnonb3oBaHUA.

Moka3zaHuA K NPMMeHeHnto

,ﬂaHHaﬂ KaHonNA npegHasHa4vyeHa ana ucnonb3oBaHnA B CUCTEME BEHO3HOIO OTTOKa Yepes npaBoe npeacepave
W HWXHIOK NOJyHo BEHY OJHOBPEMEHHO BO BpeMs onepavuunmn B yCroBUAX UCKYCCTBEHHOIO Kpoaoo6pa|.|.|eH|/|ﬂ
NPOAOIKUTENTbHOCTHLIO HE 6onee LecTy Yacos.

MpoTnBONoOKasaHuA

[laHHOe YCTPOWCTBO MOXET UCMOIb30BaTLCS TOMbLKO, KaK YKa3aHo BhlLle. ATa KaHions NPOTMBOMNOKasaHa Ans
NPUMEHEHUSA NPU ONepPaLMsX, BO BPEMS KOTOPbIX OTKPLIBAKOTCS kKamepbl cepaua, Uv Npy Hanuuum AedeKToB
Neperopoaky.

MpepocTepexeHus

MonapgaHve BO34yXa B NpaByko YacCTb cepaua MOXeT NpMBeCTU K MTHOBEHHOMY NMOJTHOMY NMpekpaLleHUio BEHO3HOro
OTTOKa B CUCTEMY BKCTpaKkopnopasnbHOro KpOBOOﬁpaLIJ,EHVI;I. Bo n3bexaHne YpEe3MEepPHOro HaTAXeHnA TKaHeun
npaBoro npeacepava cnenyet TwaTenbHO pasMellaTb KaHK U pr6KI/I BEHO3HOWN NMUHUN. 38I'IpeLL|,aeTCﬂ
CITULLKOM CUIbHO neperMGaTb KaHomno. ATo MOXeT NpUBECTU K YpE3IMEPHOMY HaTAXEHUIO TKaHen npaBoro
npeancepgus. Korga HakoHEeYHMK KaHnm pasmeLlaeTca B HWXHEN Nonow BeHe, pekoMeHayeTcsa BblIBOOUTL
KaHomnwo n pr6KI/I BEHO3HOW NUHUK U3 I'pyﬂHOIZ KNEeTKN NoO HanpaBJieHUIO K ronose.

Bo BpemMaA KaHnauun HeOGXOAI/IMO npoABNATb KpaﬁHIOIO OCTOPOXHOCTb, 4YTOObI HE A[OonyCcTUTb TpaBMUpOBaHUA
WUnn paccevYeHna TKaHn NpaBoro npeacepgusa u HWXHEN Moo BEHbI.

Mepbl NpeaoCcTOPOXKHOCTHU

MNpumeyaHme: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUIbHOCTb MPUMEHSIEMbIX XUPYPru4eckux npoLeayp 1 MeTogoB HeceT
MeauUMHCKUIA nepcoHan. OnncaHHas npoLiedypa npyBeaeHa UCKIoYNTeNbHO Ans cBefeHus. LienecoobpasHocTb
[aHHON npoueaypbl AOMKHA OLEHMBATLCS XUPypramMmm Ha OCHOBaHUM KX NPOECCHOHaNbHOro OnbITa,
MeAULMHCKON NOATOTOBKM, a Takke C y4eTOM B1Aa BbIMOMHAEMOWN XUpYpruieckon onepaumm n tmna
MCMOMb3yeMbIX CUCTEM.

[aHHas kaHtons paspaboTaHa U npegHasHayeHa TornbKo AN 04HOPa3oBoro ncnonb3osanus. SAMPEWAETCA
MCMNONBL3OBATbL NMOBTOPHO.

Mo6ouHble achdekTbI

Kak 1 BCe yCTPOMCTBA CUCTEMBI SKCTPAKOPNoparnsHOro KpoBOOGPALLEHNS!, STO YCTPOWCTBO MOXET BbI3bIBaTh Takme
no6oYHbIE 3PEKTbI, Kak MHDULMPOBAHME, KPOBOMNOTEPS, 06pasosaHune TPOM60B, SMBONMS U AUCHIOKALMS.
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Bo3amoxHbl Apyrve no6oyHble agddekTbl. MNpy HecobnioaeHUn JaHHOW MHCTPYKLMK MO SKCNyaTauuy BO3MOXHbI
noBpeXaeHNe COCyAa U OCMOXHEHUSI B MECTE BbIMOITHEHUS MYHKLMN.

MHCprKLl,VIﬂ no aKcnnyatauuu

1. BbibepuTe kaHonto, pa3mep KOTOpor obecneunTt Hagnexaliuin ypoBeHb BEHO3HOro Bo3BpaTta C y4eToM
pa3MepoB naumeHTa. OcMOTpuTe YNakoBKy M NPOAYKT Ha NpeaMeT NOBPEXAEHNI N UCTEYEHNST CpOoKa
rogHocTu. Ecnv noBpexaeHust OTCYTCTBYIOT M CPOK FOAHOCTM HE UCTEK, OTKPOITE YNakoBKy v ¢ cobriiogeHnem
acenTMYeckux Mep NepeHecuTe KaHIomMio B CTepunbHoe nose. YAocToBepbTeCh, YTO 06TypaTop NMOTHO BOLLEN
B AMCTasIbHbIA HAKOHEYHWK KaHIOMU.

2. Tlocne AOCTWKeHUSt Hagnexallen renapyHM3aLmmn BCEro opraHmama HanoXuTe KUCETHbIN LLIOB BOKPYT yLuKa
npaBoro npeacepans. NpoTaHUTe HUTK LWBa Yepe3 TPYOKy nuraTypbl UMK XryT.

3. W3sonupyiTe ywko 3axumom Ansi cocynos. HagpexbTe yliko, 4Tobbl 06pa3oBaTth aTpuoToMmyeckoe
oTBepcTyhe.

4. OTKpoliTe aTPMOTOMUYECKOE OTBEPCTUE XMPYPTUYECKUMM LUMMLEAMU UK C MOMOLLbIO LLIBOB-AEPXKanok v
YacTUYHO BCTaBbTE KaHtomnto. OTNycTUTe NepexvmaloLLmnii 3aXnM A COCYA0B U OAHOBPEMEHHO BCTaBbTe
KaHIoso B NMPeACcepAVe B HanpaBleHUN HUXKHEN NMOMon BeHbl. 3anpeLuaeTcsi BCTaBMsaTh KaHIoMNo ¢
M30bITOYHON CUIION.

5. KaHtonto cnepyeT BCTaBMSATb NNaBHO M BbICTPO, YTOOLI CBECTU K MUHUMYMY NOTepto KpoBu. [NpoaBuHbTE
AMCTarnbHYI0 YacTb HAaKOHEYHMKA B HKHIOK NONyto BeHy. PacnonoxuTe npeacepaHyto cekumio (cekuum) B
npaBoMm npeacepann. Ybepute 3axumbl UK LWBbI-AePXKanku.

6. 3aTsaHWUTe KUCeTHbIN LLOB W NpUKpenuTe TPyoKy nuratypbl k kaHione. MsBnekute ob6Typatop. MogcoeanHute
KaHIoI0 K BEHO3HOW NIVHUM KOHTYpa 3KCTpakopnopanbHOro kposoobpalleHusi. 3anpeLuaeTcsi yctaHaBnmBaTb
3aKMMbl Ha @apMUPOBaHHbIX y4acTkax. MNepen 3anyckomM MCKYCCTBEHHOTO KpoBooGpaLleHns yaanuTe Bce
32KNUMbI C KaHIOMN U NINHUA.

7. Tlo 3aBepLUeHUM onepaLmmn U3BIIEKUTE KaHIOMNIO U 3aBSHXKMTE HUTW KUCETHOrO LLBA.

HacTosiwmit oTka3s oT rapaHTUM pacnpoCTPaHseTCA TONbKO Ha KNTMEHTOB, HaXOAsILLMUXCS 3a
npeaenamu CLUA.

OTkas ot rapaHTuun

XOTA BEHO3HAA KAHIONA, AANEE UMEHYEMASA «MPOAOYKT», TWATENNbHO CMPOEKTUPOBAHA,
MNPOU3BEAEHA U NPOLLUNA NPEAMPOAAXHbBIE UCNbITAHUA, TEM HE MEHEE, CYLLECTBYET
MHOXECTBO NPU4YMH BO3MOXHOIO C60A B PABOTE NMPOAYKTA. UMEIOLLIMECA B
OBO3HAYEHUAX NPOAYKTA NPEAOCTEPEXEHWUA COOEPXAT BEONIEE NOAPOBHbLIE CBEOEHUA U
ABNAIOTCA HEOTBLEMIIEMOM YACTbIO IAHHOIO OTKA3A OT FTAPAHTUW. MO3TOMY
KOPMOPALIMSI MEDTRONIC OTKA3bIBAETCSl OT BCEX TAPAHTUIAHbIX OBA3ATENBCTB, KAK
APAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLIEHUIO K AAHHOMY NPOAYKTY. KOPMOPALUA
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A NIOBbIE MPAMBIE, CITYYAWUHbIE WU KOCBEHHLIE
MNOBPEXAEHUA, BO3HUKLLME B PE3YJIbTATE NNIOBOI0 UCNOJNIb30OBAHUA, OE®EKTA UNKA
HEUCNPABHOCTWU NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOrO, OCHOBAHO i 3AABNEHUE HA
FAPAHTUMAHBIX OBA3ATENIbCTBAX, KOHTPAKTE, TPAXXOAHCKOM MPABOHAPYLUEHWUMU UM HA
APYIrNX OBCTOATENbCTBAX.

BhlLen3noXeHHble UCKIOYEHNS U OorpaHn4yeHusa He MoryT NOHMMaTbCA UMM UCTONKOBbIBATbCA Takum 06pa30M,
4TOGbI NpoOTUBOPEYNUTH o6s13aTenbHbIM NONOXEHNUAM NpUMeHAEeMbIX MPaBOBbIX HOPM. Ecnu kakasi-nn6o yactb unu
ycnosue JaHHOro oTkasa OT rapaHTum Npu3HakTCcA cyaom KOMMNETEHTHOW ropucankumn He3akoHHbIMU, He
unmerwmnmn 3aKOHHOW CUInbl UK npoTueopeYyalimmm KaknuM-nm6o npumMeHAaeMbIM NpaBoBbIM HOpMaMm, OoCTarnbHas
YacTb OTKasa OT rapaHTum Gy,qu cymnTaTbecAa VIMe}OLLleI;I ropugnyeckyto cuny, U Bce npasa u obszaTenbcTBa 6y,D,yT
TONKOBaTbCA U NPUHYAUTENBHO obecneumBaTbCs, kak ecrnv bbl ,D,aHHbIﬁ OTKa3 OT rapaHTun He coaepxan
OTAENbHbIX vyacrteun unum yCﬂOBI/Iﬁ, KOTOpble 6binun NpWU3HaHbl HE UMerLWMn 3aKOHHOW CUMbI.
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Cardioplegia Needle
Aiguille de cardioplégie
Kardioplegienadel
Aguja para cardioplejia
Cardioplegienaald

Ago per cardioplegia
Kardiopleginal
Kardioplegianeula
Kardiopleginal

BeAdva kapdiomrAnyiag
Kardiopleginal

Igta do kardioplegii
Agulha de cardioplegia
Kardiyopleji Ignesi
Kardioplegicka jehla
Kardioplégias ti

Wrna gns kapgvonnerum

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 dtmutato
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 dem Verpackungsetikett / Explicacion de los
simbolos que aparecen 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 / Ere§iynon Twv cupB6Awv oTn ofpavon Tng cuokevaoiag /
Forklaring af symboler pa emballagens maerkater / Objasnienie symboli zamieszczonych na
etykietach opakowania / Explicagido dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambalaj
etiketi lizerindeki sembollerin agiklamasi / Vysvétleni symboli uvedenych na stitcich obalu /
A csomagolason lathaté szimbélumok jelentése / O6bsicHeHUe CMMBONOB, NPUBEAEHHbIX Ha
3TUKETKe ynaKoBKMN

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 AuRenverpackung / Consulte 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 I'etichetta sulla confezione esterna per sapere quali
simboli si applicano a questo 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 / AvaTpégTe OTIG EWTEPIKEG ETIKETEG TNG CUOKEUATIAG
yla va deite TToia gUpBoAa IoxUouV yia To TTapdv Trpoidv / Se meerkaten pa den ydre emballage for de symboler,
der gaelder for dette produkt / Nalezy zapoznac sig z etykieta na zewnegtrznym opakowaniu, aby okresli¢, ktére
symbole dotyczg niniejszego produktu / Consultar as etiquetas exteriores da embalagem para ver que simbolos
se aplicam a este produto / Bu uriinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek icin dis ambalaj etiketine
basvurun / Symboly, které se vztahuji k tomuto produktu, najdete na stitcich obalu / A termékre vonatkozé
szimbolumok a kilsé csomagolason talalhatéak / Cm. Ha BHelLHel ynakoBke, Kakue CUMBOSIbI MPUMEHUMBI K
[aHHOMY NpoayKTy

complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne. Ce
symbole signifie que I'appareil est entierement conforme a la Directive européenne
93/42/CEE. / Conformité Européenne (Européaische 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 enheten er fullstendig i samsvar med EU-direktiv
93/42/EQF. | Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tamé
symboli tarkoittaa, etta laite on taysin Euroopan unionin neuvoston direktiivin 93/42/ETY
mukainen. / Conformité Européenne (EU-standard). Denna symbol betyder att enheten
helt foljer radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (EupwTraiki Zugpopewon).
To oUppoAo autd onuaivel 6TI N CUCKEUR CUPHOPQWVETAl TTARPWG PE TNV 0dnyia Tou
EupwTtraikoU 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 Europejskiej).
Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymagania Dyrektywy Rady
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
93/42/EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifi ile tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir. /
Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze zafizeni zcela
splfiuje pozadavky smérnice Evropské rady 93/42/EHS. / Conformité Européenne (Eurépai
Megfelel6ség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az
Eurdpai Tanacs 93/42/EGK iranyelvében rogzitett kovetelményeknek. / Conformité
Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBME). DTOT CMMBOS 0603HaYaeT, YTO YCTPOMCTBO
NOMHOCTBIO COOTBETCTBYET TpeboBaHuaM ampektnsbl EBponerickoro 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-pyrogeen / Non pirogeno /
Pyrogenfri / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn mrupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / Apirogénico / Pirojenik Degildir / Nepyrogenni / Nem pirogén / AnnporeHHo

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 o&eidio Tou aiBuheviou / Steriliseret med
etylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com éxido de etileno /
Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-oxiddal sterilizalva /
CTepunmn3oBaHo 3TUNEHOKCUAOM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Non riutilizzare / Skal ikke brukes flere ganger / Kertakayttinen / Far inte
ateranvandas / Mnv emravaypnaipotroieite / Ma ikke genbruges / Nie nadaje sie do
powtdérnego uzycia / Nao reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivat opakované /
Kizardlag egyszeri hasznalatra / He ncnonssosatb NnoBTopHO

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren / No reesterilizar / Niet
hersteriliseren / Non risterilizzare / Skal ikke steriliseres flere ganger / Ei saa steriloida
uudelleen / Far inte omsteriliseras / Mnv emavamooTteipwveTe / Ma ikke resteriliseres /
Nie nalezy resterylizowac / Nao reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovadét
resterilizaci / Nem Ujrasterilizalhaté / He ctepunusoBatb NOBTOPHO

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieBlich / No utilizar después de / Te
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdag / Viimeinen kayttopaiva / Far
anvandas till och med / Huepopnvia Aiéng / Kan anvendes til og med / Termin waznosci /
N&o utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Datum pouzitelnosti / Lejarat / icnonb3oBatb
no

Lot Number / Numéro de lot / Losnummer / Numero de lote / Partijnummer / Numero di
lotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / ApiBuog mraptidag / Partinummer / Numer
partii produkcyjnej / Numero de lote / Lot Numarasi / Cislo Sarze / Gyartasi szam / Homep
napTum

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

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents joints /
Achtung, Begleitdokumentation beachten / Precaucioén, consulte la documentacién que se
incluye / Let op, zie bijgevoegde documentatie / Attenzione, vedere i documenti allegati /
Forsiktig! Se medfalgende dokumenter / Huomio, katso oheiset asiakirjat / OBS! Se
medféljande dokument / Mpocoxr, cupBouAeuTeite Ta oUVOBEUTIKG Eyypaga / Forsigtig! Se
medfalgende dokumentation / Przestroga: Nalezy zapoznac sie z dotgczong
dokumentacjg / Atencéo, consultar os documentos anexos / Dikkat, Uriinle Verilen
Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
mellékelt dokumentumokat / Bhumanme! O3HakombTech ¢ conpoBoanTENbHON
[OKyMeHTauvewn

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fiir Leser in den USA /
Sélo aplicable en EE. UU. / Alleen van toepassing voor de VS / Esclusivamente per il
mercato statunitense / Gjelder bare USA / Koskee vain Yhdysvaltoja / Géller endasti USA /
Movo yia TreAdTeg eviog Twv HIMA / Gaelder kun i USA / Dotyczy tylko odbiorcéw w USA /
Apenas aplicavel aos EUA / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar igin / Pouze pro uZivatele

z USA / Csak egyesllt allamokbeli felhasznaloknak / Tonbko ans CLUA
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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 yléraja / Ovre
temperaturgrans / Avw épio Bepuokpaciag / Hgjeste tilladte temperatur / Gérna granica
dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Ust Sicaklik Siniri / Horni limit
teploty / Legmagasabb tarolasi hémérséklet / Temnepatypa He Bbilue

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Nimero de catélogo /
Catalogusnummer / Numero di catalogo / Artikkelnummer / Luettelonumero /
Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Katalognummer / Numer katalogowy / Nimero de
catalogo / Katalog Numarasi / Katalogové ¢islo / Katalégusszam / Homep no katanory

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Produsent /
Valmistaja / Tillverkare / KataokeuaoTr|g / Fabrikant / Producent / Fabricante / Imalatgi /
Vyrobce / Gyart6 / NponssognTens

Contains di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) / Contient di(2-éthylhexyl)phtalate (DEHP) /
Enthalt (Bis(2-ethylhexyl)phthalat) (DEHP) / Contiene di(2-etilhexil)ftalato (DEHP) / Bevat
di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP) / Contiene ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP) / Inneholder di(2-
etylheksyl)ftalat (DEHP) / Sisaltaa di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP) / Innehaller di2-
etylhexylftalat (DEHP) / Mepiéxel @BaAik6 dig (2-a1BUAEGUA) eaTépa (DEHP) / Indeholder
di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) / Zawiera ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP) / Contém
ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) / Di(2 etileksil)ftalat (DEHP) icerir / Obsahuje di(2-
ethylhexyl) ftalat (DEHP) / Di-(2-etilhexil)-ftalatot tartalmaz / Cogepxut an(2-
atunrekcun)dpranat (A3P)
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bbildung 1/ Figura 1/ Afbeelding 1/ Figura 1/ Figur 1/Kuva 1/ Figur 1/Eikéva 1/Figur 1/
Rycina 1/ Figura 1/ Sekil 1/ Obrazek 1/ 1. abra / PucyHok 1

Adult, 13 ga with side holes / Adulte, 13 ga avec fenétres latérales / Erwachsene, 13 G mit
seitlichen Léchern / Adulto, de 13 ga con orificios laterales / Volwassene, 13 ga met
zijopeningen / Per adulti, 13 ga con fori laterali / Voksen, 13 ga med sidehull / Aikuisten,

13 ga, sivureidllinen / Vuxen, 13 gauge med sidohal / EvijAikeg, 13 ga pe TAdivég otrég /
Voksen, 13 ga med sidehuller / dla dorostych, 13 Ga, z otworami bocznymi / Adulto, cal. 13
com ranhuras laterais / Yetigkin, 13 ga ve yanlari delikli / Pro dospélé, 13 GA s bo&nimi
otvory / Felnétt, 13 G-s ti, oldalnyilasokkal / ns B3pocnbix, kanubp 13 G, ¢ 6okoBbIMU
oTBEPCTUSIMU

Pediatric, 13 ga without side holes / Enfant, 13 ga sans fenétres latérales / Kinder, 13 G ohne
seitliche Locher / Pediatrica, de 13 ga sin orificios laterales / Kind, 13 ga met zijopeningen /
Per uso pediatrico, 13 ga senza fori laterali / Pediatrisk, 13 ga uten sidehull / Lasten, 13 ga,
sivureiaton / Barn, 13 gauge utan sidohal / Maidid, 13 ga xwpig mAdivég otrég / Paediatrisk,
13 ga uden sidehuller / dla dzieci, 13 Ga, bez otworéw bocznych / Pediatrica, cal. 13 sem
ranhuras laterais / Pediyatrik, 13 ga ve yanlari deliksiz / Pediatricka, 13 GA bez bo¢nich
otvorli / Gyermek, 13 G-s t(, oldalnyilasok nélkil / Ans peten, kanubp 13 G, 6e3 6okoBbIX
oTBEpCTUN

Neonatal, 16 ga without side holes / Nouveau-né, 16 ga sans fenétres latérales /
Neugeborene, 16 G ohne seitliche Locher / Neonatal, de 16 ga sin orificios laterales /
Neonataal, 16 ga met zijopeningen / Per uso neonatale, 16 ga senza fori laterali / Neonatal,
16 ga uten sidehull / Vastasyntyneiden, 16 ga, sivureiaton / Neonatal, 16 gauge utan sidohal /
Neoyvd, 16 ga xwpig Aaivég otrég / Neonatal, 16 ga uden sidehuller / dla noworodkéw,

16 Ga, bez otworéw bocznych / Neonatal, cal. 16 sem ranhuras laterais / Neonatal, 16 ga
ve yanlari deliksiz / Novorozeneckd, 16 GA bez boc¢nich otvor(i / Ujszﬁlé’)tt, 16 G-s t(i,
oldalnyilasok nélkil / na HoBopoxaeHHbIX, kanmbp 16 G, 6e3 6oKOBbIX OTBEPCTMI

Needle hub / Garde d'aiguille / Kaniilenansatzstiick / Cubo de la aguja / Naaldhub / Imbocco
dell'ago / Nalemuffe / Neulan kanta / Nalfaste / Ougahdg Beddvag / Kanylemuffe / Nasada
igly / Eixo da agulha / igne gobegi / Hlavice jehly / A tii téve / BTynka urnbl

Cardioplegia needle / Aiguille de cardioplégie / Kardioplegienadel / Aguja para cardioplejia /
Cardioplegienaald / Ago per cardioplegia / Kardiopleginal / Kardioplegianeula /
Kardiopleginal / BeAdva kapdiomAnyiag / Kardiopleginal / Igta do kardioplegii / Agulha de
cardioplegia / Kardiyopleji ignesi / Kardioplegicka jehla / Kardioplégias ti / Urna ansa
Kapavonnerum

PVC tubing / Tubulure en PVC / PVC-Schlauch / Tubo de PVC / PVC-slang: / Tubo in PVC /
PVC-slange / PVC-letku / PVC-slang / ZwhArfjvag PVC / PVC-slange / Dreny z polichlorku
winylu (PCW) / Tubo de PVC / PVC boru / PVC hadicky / PVC csé / Tpy6ka ns NBX

Towel clamp / Pince fixe-compresses / Tuchklemme / Pinza de campo / Doekklem / Morsetto
fissatelo / Operasjonsdukklemme / Lakanapihti / Handduksklamma / Z@iyktipag
ouykpatnong / Servietklemme / Zacisk / Pinga cirdrgica / Bez sikistirma masasi / Rouskova
svorka / Csipesz / 3axvm ans onepauvoHHoro 6enbs

Female luer connector / Connecteur luer femelle / Luer-Adapter, weiblich / Conector luer
hembra / Vrouwelijke luerconnector / Connettore luer femmina / Hunn-luerkobling / Luer-
naarasliitin / Honluerkoppling / ©nAukég oUvdeapog luer / Hunluer-stik / Ztacze zenskie typu
luer / Conector luer lock fémea / Disi luer konektér / Konektor s vnitfni koncovkou typu Luer /
Anya luercsatlakozé / OxBaTbiBatOLWMIA NIO3POBCKUIA COEAUHUTEND
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DLP®

Wrna pna kapavonnerun

OnucaHue npoaykra

OTU UMbl UMET HAaKOHEYHUK U3 Hep)KaBe}ou.l,eﬁ cTanu c My¢)TOI7I, COEOVHEHHON C OXBaTbIBaKOLLUM NHO3POBCKNM
pa3beMoM nocpeacTsom rmbkoim pr6KVI. 3axum Ana onepauynoHHOro Genbsa YCTaHOBJIEH B I'IpOKCMMaJ'IbHOFI 4yacTtu,
YTOObI npu HeOﬁXOAVIMOCTM CHMMaTb HarpysKy C 30Hbl COegUHeHUA pr6KM.

Cuctema CTepunbHa, anMporeHHa 1 npegHasHa4vyeHa ana o4HOKPAaTHOro NCnosib30BaHUSA.

Moka3zaHuA K NPMMeHeHnto

[aHHble KaHoNM NpegHasHayveHbl ANs UCNONb30BaHUS BO BPEMS OnepaLymn B YCIOBUSIX MCKYCCTBEHHOMO
KPOBOOGpPALLEHNS B TEYEHME Nepuoaa BpeMeHn A0 LEeCTV YacoB ANsi NoAauM KapaMonnierniyeckoro pacTeopa.
Tonbko Mogenb 10313 MoxeT BbITb MCMONb30BaHa AJ1s OTCACbIBaHUsi BO34yXa U3 aopTbl B XO4€E npoueaypbl
neaspauuu.

npOTVIBOI'IOKa3aHVIﬂ
[laHHble yCTPOMCTBA MOTYT UCMONb30BaTLCSA TOMBKO MO HA3HAYEHUIO, YKa3aHHOMY BbiILLE.

MpepocTepexeHus

Vcnonb3oBaHune gaHHON KaHonu Anst nepdy3nm KOpoHapHbIX apTepuin B COMETaHUM C nepexaTnem aopTbl MOXET
NpVBECTMN K HEAOCTaTO4HON Nepdy3nm cepaua, ecnm uMeeTcst ANCPYHKLMS aopTanbHOro knanaHa nuéo
obLMpPHOE NopaXeHWe UIn 3aKyrnopka KOPOHapPHbIX apTepuiA.

BospeiicTBUE MHDY3NOHHOTO pacTBopa Ha CTEHKY aopTbl MOXET NMPUBECTU K OCTPOMY PacCrOEHWI0 aopThbl UK
CMeLLieHUIo aTepoMaTo3Horo matepuana. Heo6xoammo GbiTb kKpaiHe OCTOPOXHBIM MPU BBEAEHUN UTTibl, YTOGbI
OHa rnonana B MonocTb aopThl.

Bo n3bexaHve nepcopauuv 3agHel CTeHKM aopTbl criedyeT BBOAUTb UMMy € 60IbLLIOA OCTOPOXHOCTbIO.

Heobxoaumo BbIGpaTh UrNy Hagnexallero pasmMepa B COOTBETCTBUN C ANAaMETPOM a0pThbl KOHKPETHOTO NaLMeHTa.

MepbI NnpefocTOpPOXKHOCTH

Mpumeyanme: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUIbHOCTb MPUMEHSEMbIX XUPYPrUYecknx npoueayp U MeToaoB HeceT
MeAWLMHCKWIA nepcoHan. OnucaHve npoueaypbl NPUBEAEHO UCKMIOYNTENBHO B CNPABOYHbIX LEMNsiX.
Llenecoobpa3HocTb NpUMEHeHNs AaHHON NpoLieaypbl AOMKHA OLEHNBATLCS XMPYypramMmn Ha OCHOBaHUW MTUYHOTO
npogeccnoHanbHOro onbiTa 1 MeaNLMHCKON NOArOTOBKM, @ Takke C y4eTOM TUna BbINONHAEMOW XMPYPruyeckomn
onepauum.

Kapavonnernyeckuin pactBop crneayeT BAMBaTh NPy MUHUMArbHO BO3MOXHOM AaBfIeHUU, COOTBETCTBYIOLLEM
XUpYpruyeckum metogam, 4Tobbl CBECTU PUCK reMONM3a U NMOBPEXAEHUS1 COCYA0B K MUHUMYMY.

M3BnekaiTe KkaHoMno 13 aopTbl 4O TOTO, Kak 3aTAHUTE KUCETHbIV LIOB, YTOOLI MPeAoTBPaTUTL NonagaHne HUTU
B 6OKOBbIE OTBEPCTUS KAHIONW.

[laHHOe YCTPOMCTBO paccHUTaHO TOMbKO Ha OAHOKPaTHOe Mcnosb3oBaHue. 3anpeLlaeTcs UCnonb3oBaTh,
obpabatbiBaTb UNK CTEPUNU30BaTL AaHHOE n3aenve NoBTOpHO. MOBTOPHbIE Ucnonb3oBaHue, obpaboTka unu
CTepunu3aumns MoryT HapyLLINTb CTPYKTYPHYIO LIENIOCTHOCTb YCTPOCTBA UM CO3AaThb Yrpo3y ero UHULMPOBaHUs,
4YTO MOXET NPMBECTU K TPaBMe, 3aboneBaHuo Unu netTanbHOMy UCXOAY.

Mo6ouHble achdekTbI

Kak 1 Bce KOMMOHEHTbI CUCTEMbI SKCTPaKopnopasnsHOro KpoBooGpalLeHUs, AaHHOE YCTPOMCTBO MOXET Bbi3blBaTb,
B YMChe Npoumx, Takme nobouHble athdeKThl, Kak MHPUUMPOBaHWe, KpoBomnoTeps, oGpasosaHne TPOMEOB,
ambonus 1 gucnokauust. Mpu HecobIAEHNM 3TON MHCTPYKLMM MO SKCMyaTauum BO3MOXHbI MOBPEXAEHUS
COCyAa 1 OCIOXHEHWsi B MECTE MpoKona.

WHCTpyKuMsa no akcnnyartauum

1. OcmoTpuTe ynakoBKy 1 NpoAyKT Ha NpeaMeT NOBPeXAEHUIA 1 UCTeYeHUs cpoka rogHocTu. Ecnmn nopexaeHns
OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTU HE UCTEK, BCKPOMTE YNakoBKy 1 MOMECTUTE U3aenve B CTepunbHoe none ¢
cobniogeHnem TpeboBaHuii acenTuku.

2. Tonbko Ans urn kanuépom 13 G: HanNoOXwWTe KUCETHBIN LIOB B HyXHOW obnacTu. Ecnu B xoae npoueaypbl
LUYHTUPOBAHUS1 HEO6XO0ANMO 3adhUKCMPOBATL YCTPOWCTBO Ha aopTe, UCMOJIb3YNTE TaMMOHbI C HUTAMU U
3aTSHWUTE HUTU BOKPYT TPYBKM KpOBOOCTaHABNMBAIOLLIErO TyPHUKETA.

MpumeyaHue: He cnepyeT ncnonb3oBaThk TYPHUKET C U0 A5 HOBOPOXAEHHbIX kKannbpom 16 G. 3T1o moxeT
NpUBECTUN K HEAOMYCTMMOMY NOAbEMY HAKOHEYHUKA WUIbl, KOTOPbI HAMEPEHHO CAEenaH KOPOTKUM, YTOObI
CBECTM K MUHUMYMY BEPOSTHOCTb NepdpopaLunmn 3agHe CTEHKM aopThl.
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3. CHumuTe 1 BbIbpoCbTE NpedoxXpaHnTenb HakoHeyHuka. OCMOTpUTe Urny Ha npeaMeT nospexaeHui. Mpu
OTCYTCTBUM NOBPEXAEHWUI NOACOSANHUTE WY K JIMHAM NoAauM KapAVOniernyeckoro pacteBopa v 3anonHuTe,
yAansisi BeCb BO3AYyX.

4. MMocne nepexartuna aopThbl, NogaBsas Kap,qmonnervlqecmﬁ pacTBoOp C OYeHb HWU3KOM CKOpPOCTblO, BBEAUTE UMY
B MeCTe KaHnAauun nepneHgnkynapHo aopTe.

5. Ecnu TypHuKeT ucnonb3ayeTcsi ¢ urnoi kanmbpom 13 G, Tyro 3aTsiHUTE KUCETHbIN LLOB C MOMOLLbIO TYpHUKETA
1 3aKpenuTe HUTW Ha BTynke urnbl. CTaHUTe BMecTe TPY6Ky TyPHVUKETa W UMy y BTYNKW UMbl U eLe B OAHO
[LONONHUTENBHON TOYKE.

6. 3akpenuTte oxBaTbIBaIOLLMIA NFO3POBCKUI COEANHUTENb Ha XMPYPrMYeCKol NMPOCTbIHE C MOMOLLbIO
YCTaHOBINEHHOIO 3aXuma.

7. Mo 3aBepLueHUM NpoLeaypbl U3BMEKUTE UMY U 3aTSHUTE KUCETHbIN LLOB UMK, B Criyyae urnbl kanubpom 16 G,
3aKpoKTe OTBEPCTUE HEBOSBLUMM LUBOM.

8. BbibpocbTe urny ana kapguonnermm n prﬁKy B COOTBETCTBYIOLLMIA KOHTEAHEP ANS UCNOMb30BAHHBIX U,

HacTrosimn otkas oT rapaHTMM pacnpoCcTPaHAETCA TONbKO Ha KITMEHTOB, HAXOASALMNXCA 3a
npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTumn

XOTA UrNA anda KAPOUOMNNErun, DANEE MMEHYEMASA «MPOAYKT», TWWATENNIbHO
CMNPOEKTUPOBAHA, MPOU3BEOEHA U NMPOLUNA NPEANPOAAXHBIE UCMNbITAHUA, TEM HE MEHEE,
CYLUECTBYET MHOXECTBO NMPU4YMH BO3MOXHOIO C60A B PABOTE NMPOAYKTA. UMEIOLLUECA B
OBO3HAYEHUAX NPOAYKTA NPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BEONEE NOAPOBHbLIE CBEOEHUA U
ABNAIOTCA COCTABHOM YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTUU. MO3TOMY KOPMOPALIUA
MEDTRONIC OTKA3bIBAETCSA OT BCEX FTAPAHTUMHBIX OBA3ATENILCTB, KAK MPAMBIX, TAK U
NOAPA3YMEBAEMbIX, B OTHOLWEHUM OAHHOIO NMPOAYKTA. KOPMOPALIUA MEDTRONIC HE HECET
OTBETCTBEHHOCTW HU 3A KAKUE CIYYAWUHbIE UNU KOCBEHHbLIE YBbITKU, BO3HUKLUUE B
PE3YJIbTATE KAKOIO-JIMBO UCMOJIb30BAHUA, OAE®EKTA UNN HEUCNPABHOCTU NPOOYKTA, BHE
3ABUCUMOCTU OT TOIO, OCHOBAHA 11 MPETEH3UA HA FTAPAHTUNHBLIX OBA3ATENbLCTBAX,
KOHTPAKTE, FrPAXXOAHCKOM NPABOHAPYLLUEHWUU UNN OPYITNX OBCTOATENIbCTBAX.

BhILLEn3noxXeHHbIe UCKIIOYEHNS 1 OrpaHn4yeHnsa He MoryT NOHMMaTbCA UIMKM UCTOJTKOBbIBATLCA TakUmM 06p630M,
4TOGbI NpoTUBOPEYNTH o653aTenbHbIM MONOXEHNAM ,D,EVICTBY!OLLLBFO 3akoHofaTenbcTBa. Ecnum kakas-nnbo yactb
WUnn NoJyioXKeHne AaHHOro oTkasa OT rapaHTuu Npu3HaeTca CyaoMm KOMMNETEHTHOW puUcanKUmMn He3akOHHbIM, He
VIMEIOLLIM UCKOBOW CUIbl Unn npoTueopeYvalimm ,EleVICTBy}OU.leMy 3aKoHO4aTeNnbCTBY, OCTallbHaA YacTb OTKasa oT
rapaHTum 6y,c|eT CUATaTbLCA MMEOLLIE ropuandeckyro cuny, U Bce npasa un obsi3aTenbcTBa 6yﬂyT TOJIKOBaTbCA U
NPUHYOUTENBHO obecneunBaTbCs, kak ecnu Obl AaHHbIN 0TKa3 OT rapaHTun He coaepXan oTaenbHbIX yacTeu unm
NONOXeHWHN, KOTOpble Obinun NMPU3HaHbl HE UMEKLLVUMKN 3aKOHHOW CUTbI.
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Medironic

Alleviating Pain - Restoring Health - Extending Life

Europe Asia

Europe/Africa/Middle East Headquarters Medtronic International Ltd.

Medtronic International Trading Sarl Suite 1602 16/F, Manulife Plaza
Route du Molliau 31 The Lee Gardens, 33 Hysan Avenue

Case Postale Causeway Bay

CH - 1131 Tolochenaz Hong Kong

Switzerland Tel. 852-2891-4068
Internet: www.medtronic.co.uk Fax 852-2501-0313

Tel. 41-21-802-7000 Americas

Fax 41-21-802-7900 Latin America
Medtronic E.C. Authorized Medtronic Latin America
Representative/Distributed by 3750 NW 87th Avenue
Medtronic B.V. Suite 700

Earl Bakkenstraat 10 Miami, FL 33178

6422 PJ Heerlen USA

The Netherlands Tel. 305-500-9328

Tel. 31-45-566-8000 Fax 786-709-4244

Fax 31-45-566-8668 Canada

Asia-Pacific Medtronic of Canada Ltd.
Japan 6733 Kitimat Road

Mississauga, Ontario L5N 1W3
Canada

Tel. 905-826-6020

Fax 905-826-6620

Toll-free in Canada:

Medtronic Japan

Comodio Shiodome 5F

2-14-1 Higashi-Shimbashi, Minato-ku
Tokyo 105-0021

Japan

Tel. 81-3-6430-2011 1-800-268-5346
Fax 81-3-6430-7140 United States
Australia Manufacturer:

Medtronic Australasia Pty. Ltd. Meditronic, Inc.
Business Address: 710 Medtronic Parkway

97 Waterloo Road Minneapolis, MN 55432
North Ryde NSW 2113 USA )
Mailing Address: Internet: www.medtronic.com
PO Box 945 Tel. 763-514-4000

Fax 763-391-9100

North Ryde NSW 1670 <
Australia Toll-free in the USA:

Tel. 61-2-9857-9000 1-800-328-2518 .
Fax 61-2-9878-5100 (24-hour consultation service)

© Medtronic, Inc. 2003, 2009
All Rights Reserved
M939350A001 Rev. A
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&% Medironic

DLP®

Straight Adapter
Adaptateur droit
Gerader Adapter
Adaptador recto
Recht verloopstuk
Adattatore a punta dritta
Rett adapter

Suora sovitin

Rak adapter

EuBug rpocappoyéag
Lige adapter

tacznik prosty
Adaptador recto

Diiz Adaptor

Rovny nastavec
Egyenes adapter
MpsiMo nepexoaHuK

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 dtmutato
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 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 cupBoAwv otnv eTikéTa TnG ouokevaoiag/ Forklaring
pa symboler pa emballagens maerkater / Objasnienie symboli zamieszczonych na etykietach
opakowania / Explicacdo dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambalaj etiketi
tizerindeki sembollerin agiklamasi / Vysvétleni symboll uvedenych na stitcich obalu / A
csomagolason lathaté szimbélumok jelentése / O6bAcHeHMe cMMBONOB, NPMBEAEHHbIX Ha
3TUKETKe ynaKoBKMN

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 AuRenverpackung / Consulte 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 I'etichetta sulla confezione esterna per sapere quali
simboli si applicano a questo 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 / AvaTpégTe OTIG EWTEPIKEG ETIKETEG TNG CUOKEUATIAG
yla va Seite TToia gUpBoAa IoxUouV yia To TTpoidv autd / Se maerkaten pa den ydre emballage for de symboler, der
geelder 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 / Bu Urlinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek igin dis ambalaj etiketine basvurun / Podle
Stitkd na vnéj$im obalu zjistite, které symboly se tykaji tohoto produktu / A termékre vonatkozé szimbolumok a
klils6 csomagolason talalhatéak / Cm. Ha ynakoBKe, Kakne CUMBOIbI MPUMEHUMbI K AaHHOMY NPOAYKTY

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
0123 complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne. Ce
symbole signifie que I'appareil est entierement conforme a la Directive européenne
93/42/CEE. / Conformité Européenne (Européaische Konformitat). Dieses Symbol besagt,
dass das Gerat allen Vorschriften der Europaischen Richtlinie 93/42/EWG 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 enheten 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 (EU-standard). Denna symbol betyder att utrustningen helt foljer radets
direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (EupwTraikr) Zupguépewon). To auuoAro
autd anuaivel 6TI N CUCKEUN CUPPOPPWVETAI TIARPWG PE TNV odnyia Tou Eupwtraikou
>uppouliou 93/42/EOK. / Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol
betyder, at enheden fuldt ud overholder det Europaeiske Rads direktiv 93/42/EQF. /
Conformité Européenne (Zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze
produkt spetnia wszystkie wymagania 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 93/42/EEC sayili Avrupa
Konseyi Direktifi ile tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir. / Conformité Européenne
(Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze toto zafizeni zcela spliuje pozadavky
Evropské smérnice 93/42/EHS. / Conformité Européenne (Eurdpai Megfeleléség). Ez a
szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel az Eurépai Tanacs
93/42/EGK iranyelvében rogzitett kdvetelményeknek. / Conformité Européenne
(EBponeiickoe cooTBeTCTBME). ATOT CMMBON 0603HAYaET, YTO YCTPOMNCTBO MONHOCTbLIO
cooTBeTCTBYeT TpeboBaHuAM AnpekTnsbl EBponerickoro coseta 93/42/EEC.

= Nonpyrogenic / Apyrogéne / Nichtpyrogen / Apirégeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno /
Pyrogenfri / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn trupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / Apirogénico / Pirojenik Degildir / Nepyrogenni / Nem pirogén / AnuporeHHo
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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 / ATrooTelpwpévo pe ogeidlo Tou aiBuAeviou / Steriliseret med
etylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com éxido de etileno /
Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-oxiddal sterilizalva /
CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCUAOM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Non riutilizzare / Skal ikke brukes flere ganger / Kertakayttinen / Far inte
ateranvandas / Mnv emravaypnaipotroieite / Ma ikke genbruges / Nie nadaje sie do
powtdrnego uzycia / Nao reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivat opakované /
Kizarolag egyszeri hasznalatra / He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar después de / Te
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdag / Viimeinen kayttopaiva / Far
anvandas till och med / Huepopnvia Aj¢ng / Kan anvendes til og med / Termin waznosci /
N&o utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Datum pouzitelnosti / Lejarat / icnonb3osatb
no

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren / No reesterilizar / Niet
hersteriliseren / Non risterilizzare / Skal ikke steriliseres flere ganger / Ei saa steriloida
uudelleen / Far inte omsteriliseras / Mnv emravamooTteipwvete / Ma ikke resteriliseres / Nie
nalezy resterylizowa¢ / Nao reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovadét
resterilizaci / Nem Ujrasterilizalhaté / He ctepvnusoBatb NOBTOPHO

Lot Number / Numéro de lot / Losnummer / Numero de lote / Partijnummer / Numero di
lotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / ApiBudg mrapTtidag / Partinummer / Numer
partii produkcyjnej / Nimero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arze / Gyartasi szam / Homep
napTim

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / Ma&ra / Mangd /
MoodtnTa / Antal / llo$¢ / Quantidade / Miktar / MnozZstvi / Mennyiség / Konuyectso

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents joints /
Achtung, Begleitdokumentation beachten / Precaucién, consulte la documentacién que se
incluye / Let op, zie bijgevoegde documentatie / Attenzione, vedere i documenti allegati /
Forsiktig! Se medfelgende dokumenter / Huomio, katso oheiset asiakirjat / OBS! Se
medféljande dokument / Mpocoxr, cupBouleuTeite Ta cuvodeUTIKG Eyypaga / Forsigtig! Se
medfglgende dokumentation / Przestroga: Nalezy zapozna¢ sie z dotaczong
dokumentacjg / Atengéo, consultar os documentos anexos / Dikkat, Uriinle Verilen
Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
mellékelt dokumentumokat / Bhumanme! O3HakombTech ¢ conpoBoanTENbHON
[OKyMeHTauuewn

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux 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 USA / Koskee vain Yhdysvaltoja / Géller endasti USA /
Movo yia TreAdTeg evidg Twv H.MN.A. / Geelder kun i USA / Dotyczy tylko odbiorcéw w USA /
Apenas aplicavel aos EUA / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar igin / Pouze pro uZivatele

z USA / Csak egyesiult allamokbeli felhasznaldknak / Tonbko gns CLUA

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 / Avwrtato épio Beppokpaciog / Hajeste tilladte temperatur / Gérna granica
dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Sicaklik Ust Siniri / Horni limit
teploty / Legmagasabb tarolasi hémérséklet / Temnepatypa He Bbllle
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Valmistaja / Tillverkare / KataokeuaoTrg / Fabrikant / Producent / Fabricante / imalatgi /
Vyrobce / Gyart6 / NpownssognTens

Contains di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) / Contient di(2-éthylhexyl)phtalate (DEHP) /
Enthalt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) / Contiene di(2-etilhexil)ftalato (DEHP) / Bevat
di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP) / Contiene ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP) / Inneholder
di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP) / Sisaltaa di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP) / Innehaller
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Contém ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) / Di(2-etileksil)ftalat (DEHP) icerir / Obsahuje
di(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP) / Di-(2-etilhexil)-ftalatot (DEHP) tartalmaz / Copepxut
an(2-atunrekcun)pranat (A3rP)
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10001C

10001K

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

Locking male luer fitting / Verrouillage luer male / Luer-Lock-Anschluss (méannlich) / Conector
de bloqueo luer macho / Afsluitbare mannelijke luerfitting / Raccordo luer lock maschio /
Hann-luerlock-kobling / Luer-urosliitin / Koppling med hanluerlas / Apogvikég oUvdeouog
ao@dMiong luer / Lasende hanluer-fitting / Meskie ztacze typu luer lock / Encaixe de bloqueio
luer macho / Kilitli erkek luer baglantisi / Spojka s uzavérem typu Lock Luer / Menetes
apaluer-csatlakoz6 / OxBaTbiBaeMblii BUHTOBOW NIO3POBCKUIA pasbem

PVC tubing / Tubulure en PVC / PVC-Schlauch / Tubo de PVC / PVC-slang / Tubo in PVC /
PVC-slange / PVC-letku / PVC-slang / ZwArjvwon PVC / PVC-slange / Dren z polichlorku
winylu (PCW) / Tubagem em PVC / PVC tiip / PVC hadicky / PVC cs6 / Tpy6ka n3 MNBX

Locking male luer cap / Capuchon luer male avec verrouillage / Abdeckkappe fiir mannlichen
Luer-Lock-Anschluss / Tapon de bloqueo luer macho / Dopje van afsluitbare mannelijke
luerfitting / Cappuccio luer lock maschio / Hann-luerlock-propp / Urospuolinen luer-tulppa /
Luerhatt till hanluerlas / Mwua apoevikoU luer acedhiong / Lasende han-luerhaette / Meska
nasadka typu luer lock / Tamp&o de bloqueio luer macho / Kilitli erkek luer kapagi / Kryt

s uzavérem typu Lock Luer / Menetes apaluer-kupak / Konna4yok oxBaTbiBaeMoro BUHTOBOrO
TI03POBCKOro pazbema

Vented 0.64 cm (1/4 in) slip connector / Connecteur a glissement de 0,64 cm (1/4 po) avec
décharge / Steckanschluss mit Entliftung, 0,64 cm (1/4 Zoll) / Conector a presion de 0,64 cm
(1/4 pulg.) con orificio de ventilacién / Schuifconnector van 0,64 cm (1/4 inch) met
ontluchting / Connettore a scorrimento da 0,64 cm (1/4 di pollice) con sfiatatoio / Ventilert
0,64 cm (1/4 tommer) glidekobling / 0,64 cm:n (1/4 tuuman) holkkiliitin, ilmanpoisto / 0,64 cm
(1/4 tum) glidanslutning med ventil / up6pevog oUvdeopog 0,64 cm (1/4 ivioag) pe
duvatdétnTa agpiopol / Ventileret 0,64 cm (1/4") slipkonnektor / Wsuwany konektor 0,64 cm
(1/4 cala) z odpowietrzeniem / Conector de encaixe ventilado de 0,64 cm (1/4 pol.) / Delikli
0,64 cm (1/4 ing) kaymali konektér / Odvzdusrovaci 0,64cm (1/4palcovy) nasunovaci
konektor / Légtelenit6vel ellatott 0,64 cm-es (1/4 hivelykes) csatlakoz6 / KoHycHbin
coeanHnTens AnameTpom 0,64 cm (1/4 prorima) ¢ oTBOAOM

Roberts clamp / Clamp Roberts / Schlauchklemme / Pinza de Roberts / Roberts-klem / Clamp
di Roberts / Roberts-klemme / Roberts-puristin / Roberts-klamma / Zgiyktipag Roberts /
Roberts-klemme / Zacisk Roberts / Pinga Roberts / Robert kelepgesi / Roberts svorka /
Roberts leszorit6 / 3axum PobepTca

Locking female luer fitting / Verrouillage luer femelle / Luer-Lock-Anschluss (weiblich) /
Conector de bloqueo luer hembra / Afsluitbare vrouwelijke luerfitting / Raccordo luer lock
femmina / Hunn-luerlock-kobling / Luer-naarasliitin / Koppling med honluerlas / ©nAukdg
oUvdeopog ac@ahiong luer / Lasende hunluer-fitting / Zenskie ztacze typu luer lock / Encaixe
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de bloqueio luer fémea / Kilitli disi luer baglantisi / Uzamykaci pfipojka s vnitfni koncovkou
luer / Menetes anyaluer-csatlakozé / OxBaTbIBalOLLMIA BUHTOBOWN MIO3POBCKMIA pa3bem

Nonvented 0.64 cm (1/4 in) slip connector / Connecteur a glissement de 0,64 cm (1/4 po)
sans décharge / Steckanschluss ohne Entllftung, 0,64 cm (1/4 Zoll) / Conector a presion de
0,64 cm (1/4 pulg.) sin orificio de ventilacion / Schuifconnector van 0,64 cm (1/4 inch) zonder
ontluchting / Connettore a scorrimento da 0,64 cm (1/4 di pollice) senza sfiatatoio / Ikke-
ventilert 0,64 cm (1/4 tommer) glidekobling / 0,64 cm:n (1/4 tuuman) holkkiliitin, ei
ilmanpoistoa / 0,64 cm (1/4 tum) glidanslutning utan ventil / upépevog oUvdeopog 0,64 cm
(1/4 ivioag) xwpig duvatdtnTa agpiopou / Ikke-ventileret 0,64 cm (1/4") slipkonnektor /
Wsuwany konektor 0,64 cm (1/4 cala) bez odpowietrzenia / Conector de encaixe nao
ventilado de 0,64 cm (1/4 pol.) / Deliksiz 0,64 cm (1/4 ing) kaymali konektor / 0,64cm
(1/4palcovy) nasunovaci konektor bez ventilu / Légtelenitd nélkili 0,64 cm-es (1/4 hiivelykes)
csatlakoz6 / KoHycHbI coegmHuTens anametpom 0,64 cm (1/4 atoima) 6e3 otBoda
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DLP®

Mpsimoi nepexogHUK

OnucaHue npoaykra

Mopenb 10001 npeacraensieT cobor Tpybky m3 MNBX, KoTopas okaH4YMBaETCsi C OAHOWM CTOPOHbI OXBaTbIBAEMbIM
BVHTOBbIM JT03POBCKVM PasbeMOM, a C APYroi CTOPOHbI - KOHYCHBIM COeAVMHUTENEM C OTBOAOM, KOTOPbIN
noaxoauT Ans Tpy6ok ¢ BHYyTpeHHuM anameTtpom 0,48 cm (3/16 arorima) nubo 0,64 cm (1/4 grorima).

Mopenb 10001K npeacrasnsiet coboii Tpy6ky 13 MBX ¢ 3axumom PobepTca, koTopasi okaHYMBaETCs C OOHOMN
CTOPOHbI OXBaTbIBAaEMbIM BUHTOBbIM JT03POBCKMM Pa3beMOM, a C APYroi CTOPOHbI - KOHYCHBIM COeAMHUTENEM C
OTBOAOM.

Mopenb 10001C npeacrasnsiet cobon Tpy6ky n3 MNBX, KoTopas okaH4YMBaETCs C OAHOW CTOPOHbBI OXBaTbIBAIOLLUM
BMHTOBbIM JTO3POBCKVIM PasbeMOM, a C APYroi CTOPOHbI - KOHYCHBIM coeanHuTenem 6e3 oTBoaa.

Mopenb 14005 npeacrasnsieT cob60i NEPEXOAHMK C OXBATbIBAKOLMM BUHTOBBIM JIIO3POBCKUM pasbeMoM Ha
O[HOM KOHLE, M KOHYCHbIM coeauHuTerneM 6e3 oTBoAa Ha APYrom KOHLE.

Cuctema cTepurbHa, anMporeHHa v npeaHasHayeHa Anst OQHOKPaTHOrO UCMONb30BaHUS.

Moka3aHnA K NPUMMEHeHUo

[laHHbI NepexoAHUK NpeaHa3HaqYeH Anst UCMONb30BaHWS BO BPEMSI XMPYPrveckoi onepauumn B yCroBusix
MCKYCCTBEHHOTO KpoBooGpalLeHus. Mpu NpaBunbHON YCTaHOBKE €ro MOXHO UCMONb30BaTh ANs NOACOeANHEHNS
KaTeTepa K MMHUM NoAaym pacTBopa Unu APeHaxHON NUHN.

MpoTrBONOKa3aHusA
[laHHOe YCTPOWCTBO MOXHO MCMOMb30BATL TOMBKO MO HA3HAYEHMIO, YKa3aHHOMY BbiLUe.

MepbI NpeaoCTOPOXHOCTHU

Mpumeyanune: OTBETCTBEHHOCTb 3@ NPABUNBLHOCTb XMPYPrUYECKNX NPOLIEAYP U METOLOB HECET MeAULIMHCKUIA
nepcoHan. OnucaHue npoueaypbl NPUBEAEHO UCKIKYUTENBHO B CNPABOYHbIX Lensx. LienecoobpasHocTb
NpoBefeHUs AaHHOW NpoLieaypbl AOMKHA OLIEHNBATBLCSA XMPYProM Ha OCHOBaHWUK MUYHOTO NPOGECCUMOHANBHOTO
onbiTa U MEAMLIMHCKON NOArOTOBKM, @ TaKKe C YHETOM TUNa XMPYPrMYECKON onepaLmm U UCMOb3YeMbIX CUCTEM
BBOAA M acnvipaumm.

Mepen nNoacoeavHEHVEM K APYTUM YCTPOWCTBAM MOSHOCTLIO yAanuTe BO3AYX U3 NepexXoaHMKa.

Mepen “cnonb3oBaHWEM 3aTSHUTE NO3POBCKUE KOMMAYKM.

[laHHOe YCTpOICTBO paccunTaHoO TOMLKO Ha OAHOKPATHOE UCMOSb30BaHMe. 3anpeLuaeTcs UCnonb3oBaThb,
obpabaTbiBaTh UNW CTEPUNI30BATL AaHHOE U3fenve NoBTopHO. MOBTOPHbIE UCMoNb3oBaHWe, 06paboTka unu
CTEPUNMU3ALMS MOTYT HAapYLLUTL CTPYKTYPHYHO LIENOCTHOCTb YCTPOWCTBA UIN CO3AaTh Yrpo3y €ro MHULIMPOBaHUS,
4YTO MOXET NPUBECTU K TpaBMe, 3a60NIeBaHNIO UNW NeTanbHOMY UCXoay.

MpumeHMMO, ecnu MapKMpOBKa M3Aenus COAEPXUT YKkasaHue Ha coaepxaHue dpranartoB: B cesAsu ¢
Hanuuvem Tanarta B JaHHOM NPOAYKTE Bpay AOMKEH TLLATENBLHO COMOCTaBUTb MEAULIMHCKVE NpenMyLLecTBa
MCMONb30BaHWs AAHHOTO NPOAYKTa U oTpuLaTenbHbIe MOCNEACTBUS BO3AEWCTBUS (hTanata Ha AeTEN MY>KCKOro
nona, a Takke 6EpeMEHHBIX 1 KOPMSALLMX TPYABI KEHLLMH.

Mo6ou4Hble achcheKkTbl

Kak 1 Bce KOMMOHEHTbI CUCTEMbI 3KCTPAKOPMOPasibHOro KpoBoobpalLLeHUs, 3TO YCTPONCTBO MOXET BbI3biBaTb, B
yKcne Npoymx, Takme NoGouHble apdekTbl, kak MHDULMPOBaHUE, kpoBonoTepsi, obpasoBaHne TpoMbBoB, amGonus
1 gucnokauust. Mpu HecobnoaeHNN 4aHHON MHCTPYKLMM NO SKCMnyaTaumuy BO3MOXHbI MOBPEXAEHNUS COCyaa n
OCMOXHEHUS B MECTE NpOoKona.

MHCprKLl,VIﬂ no 3IKcnnyatauuun

1. OcmoTpuTe ynakoBKy 1 NpoAyKT Ha NpeaMeT OTCYyTCTBUSI NOBPEXOEHWUN 1 UCTEYEHUsI cCpoka rogHocTu. Ecnn
NOBPEXAEHNSI OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTU HE UCTEK, BCKPOWTE YNakoBKYy U MOMECTUTe u3aenve B
cTepunbHoOe none ¢ cobnogeHnem Tpe6oBaHmWii acenTukn.

2. Tonbko Aonsi mogenen ¢ OTBOAOM:

a. Ecnu gpeHaxHas NUHWA He NCMonb3yeTcsl, 3aTAHUTE KOSNavyok 0XBaTbiBAEMOro BUHTOBOIO NHO3POBCKOrO
pasbema.

6. [pun ncnonb3oBaHWUM APEHAKHOW NIMHUN CHUMWUTE KONNaYoK C OXBATbIBAEMOro BMHTOBOTO NHO3POBCKOrO
pasbema v NoACOeANHNUTE K HEMY APEHaKHYI0 JINHUIO.

3. TlloacoeanHUTe BUHTOBOW MIO3POBCKUI pPa3beM K 3apaHee yCTaHOBNEHHOMY KaTeTepy v KaHone.
MpomotiTe nepexofHWk 06paTHLIM NOTOKOM, YTOObI yAanuUTb BECb BO3AYX U3 NIMHUN.

5.  OCTOpPOXHO NOACOEANHUTE KOHYCHBbI COeAMHUTENb C OTBOAOM Ui 6e3 0TBOAA K 3anONHEHHO NHWMK Nodaun
pacTtBopa, NpUHUMasi HeoGXoAUMbIE MepbI, YTOGbI B MEPEXOAHUK UMW NUHUIO He nornan Bo3ayX.
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6. Ecnu ncnonb3yeTcd gpeHaXxHasa NUHnA, OTKpOVITe APEHaXHYH NNHUIO, 4yTOGbI yﬁe,ElI/ITbCFI, YTO U3 Hee yaaneH
BeCb BO34yX nepen Havarom nogayn pacrteopa 4yepes nepexogHuk.

7. ECnv nepexofHuK UCTOSb3yeTCst UCKITIOYMTENBHO AMNs NOACOEANHEHMNS K APEHaXKHOMN JIMHUM, MOXHO HadaTb
LpeHax cpasy nocre NnoACoeanNHEHMS.

8. [lo 3aBepLueHnn npoueaypbl OTCOEANHUTE NEPEXOAHVK N YTUNU3UPYITE €ro B COOTBETCTBUM C Npasuniamu,
APUHATBIMW B MEOULMHCKOM Y4pexxaeHUn.

HacTosiwumn oTkas oT rapaHTUM pacnpocTpaHseTCA TONbKO Ha KITMEHTOB, HAXOASALWMXCA 32

npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTumn

XOTSA NPAMOW NEPEXOOHUK, OANEE UMEHYEMbIA «MPOAYKT», TIWATENbLHO CNIPOEKTUPOBAH,
NPOU3BEAEH M NPOLLEN NPEANPOOAXHBIE UCMbITAHUA, TEM HE MEHEE, CYWWECTBYET
MHOXECTBO NPNYNUH BO3MOXHOIO C504 B PABOTE NPOAYKTA. UMEIOLLMECA B MAPKUPOBKAX
NPOOYKTA NPEOOCTEPEXEHMA COAEPXAT BOJNIEE NOAPOBHbIE CBEAEHUA U ABNAIOTCA
HEOTBEMJIEMOW YACTbIO IAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTUWU. MO3TOMY KOPMOPALIUA MEDTRONIC
OTKA3bLIBAETCS OT BCEX TAPAHTUIAHbIX OBA3ATENBCTB, KAK NPAMbIX, TAK U
NOAPA3YMEBAEMbIX, MO OTHOLUEHUIO K AAHHOMY NPOOYKTY. KOPMOPALIUA MEDTRONIC HE
HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKUE CNTYYAWHBIE UNN KOCBEHHbIE YBEbITKA, BO3HUKLLMUE B
PE3YJIbTATE KAKOIrO-lIMBO UCMOJIb30BAHUA, OE®EKTA UNN HEUCNPABHOCTU NPOOYKTA, BHE
3ABUCUMOCTU OT TOIO, OCHOBAHA 11 MPETEH3UA HA FTAPAHTUNHBLIX OBA3ATENbLCTBAX,
KOHTPAKTE, FPAXXOAHCKOM NPABOHAPYLLUEHWUU UNN OPYITNX OBCTOATENbCTBAX.

BhlLLEN3NoXeHHbIE UCKITIOYEHNS 1 OrpaHn4yeHusa He MoryT NOHMMaTbCA UIMKM UCTOJTKOBbIBATbCA Takum o6pa30M,
4TOGbI NpoOTUBOPEYNTH o653aTenbHbLIM MNONOXEHNAM ,D,eIZCTBy}OLLI,eFO 3aKkoHoLaTesnbCTBa. Ecnu kakas-nubo yactb
WUnn NoJyioXKeHne AaHHOro oTkasa OT rapaHTuu Npu3HaeTca CyaoMm KOMMNETEHTHOW puUcanKLUMN He3akOHHbIM, He
nMerLwmnm VICKOBOW CUIbl Unn npoTtueopeYalimm ,EleﬁCTBleLLl,eMy 3aKoHoA4aTenbCTBY, OCTallbHble YaCTu OTKa3a
OT rapaHTum 6y,D.yT CYMTaTbCA UMEKLLMMU 3aKOHHYIO cuUny, 1 BCce npasa un obszaTenscTBa 6y,£l,yT TOJNKOBaTbCA U
NPUHYOUTENBbHO obecneunBaTbCs, kKak ecnu Obl ,D,aHHbIVI OTKa3 OT rapaHTuM He coaepikan OTAesNbHbIX yacTeu unu
NONOXeHWHN, KOTOpble Obinun NMPU3HaHbl HEe UMEeLLUMU 3aKOHHOW CUTbI.

UHempykyus no akcrinyamauyuu  Ha pycckom asbike 39
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“Y” Adapter — Coronary Perfusion

Adaptateur en Y - Perfusion coronaire

,Y“-Adapter — Koronarperfusion

Adaptador en “Y” para perfusion coronaria
“Y”-verloopstuk — coronaire perfusie

Adattatore a “Y” per perfusione coronarica

Y-adapter — koronar perfusjon

Y-sovitin — sepelvaltimoperfuusio

Y-adapter — koronarperfusion

Mpooapuoyéag oxAuaTog "Y" — AipdTwaon oTepaviaiwyv apTneIwy
“Y”-adapter — Koronar perfusion

tacznik typu ,Y” — do perfuzji wiehcowej

Adaptador em “Y” — Perfus&o coronaria

“Y” Adaptéri — Koroner Perflizyon

Nastavec ,Y* — Koronarni perfuze

,Y” adapter — Koronaria perfuzié

Y-06pa3Hbii NepexofHuK Ans KOpoHapHoOW nepdysnmn

Instructions for Use * Mode d’emploi *+ Gebrauchsanweisung ¢ Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing ¢ Istruzioni per I'uso * Bruksanvisning « Kayttéohjeet
Bruksanvisning « Odnyieg xpriong * Brugsanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania
Instrugdes de utilizagdo * Kullanim Talimatlari « Navod k pouziti « Hasznalati Utmutaté
WHCcTpyKuma no akcnnyaTtaumm

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 dem Verpackungsetikett / Explicacion de los
simbolos que aparecen 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 / Ere§iynon Twv cupBoAwv otnv eTikéTa TnG 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 symbold uvedenych na stitcich baleni/ A csomagolason
lathaté szimboélumok jelentése / O6bsicHeHMe CMMBOMNOB Ha MapKUPOBKAaX YNaKkoBKMU

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 gelten,
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 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 a questo prodotto / Se pa etiketten utenpa pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjelder for
dette produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa ytterférpackningen
for de symboler som galler denna produkt / Avatpégte aTnV €TIKETA TNG EEWTEPIKAG CUOKEUATIAG yia va JeiTe TTola
auppoAa agopolv autd To TTpoidv / Se maerkaten pa den ydre emballage for de symboler, der gaelder for dette
produkt / Nalezy zapoznac sie z etykieta na zewnetrznym opakowaniu, aby okresli¢, ktére symbole dotyczg
niniejszego produktu / Consultar 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 kiilsé
csomagolason talalhatéak / Cm. Ha ynakoBke, Kakne CMMBOIbI MPUMEHUMbI K AAHHOMY NPOAYKTY

complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne. Ce
symbole signifie que I'appareil est entiérement conforme a la Directive 93/42/CEE du
Conseil de I'Union Européenne. / 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 norm). 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 (EU-standard). Denna symbol betyder att
utrustningen helt foljer radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (EupwTraikn
Zuppopewan). To oUpBoAo auTd oNUAivEl OTI N CUCKEUR CUPHOPPWVETAI TIARPWG PE TNV
odnyia Tou EupwTraikoU ZupBouhiiou 93/42/EOK. / Conformité Européenne (Europaeisk
Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder det Europaeiske Rads
Direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne (Zgodno$¢ 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 poZzadavky evropského nafizeni 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Eurdpai
Megfeleléség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az
Eurépai Tanacs 93/42/EGK iranyelve kovetelményeinek. / Conformité Européenne
(EBponeiickoe cooTBeTCTBME). ATOT CMMBON 0603Ha4aeT, YTO YCTPOCTBO NOMHOCTLIO
cooTBeTCTBYET TpeboBaHWsM ampekTuBbl EBponeiickoro Coeta 93/42/EEC.

E Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
0123

Nonpyrogenic / Apyrogene / Pyrogenfrei / Apirégeno / Niet-pyrogeen/ Non pirogeno /
OG Pyrogenfri / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn trupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / Apirogénico / Non Pirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogén / AnuporeHHo
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Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthylene / Sterilisiert mittels
Ethylenoxid / Esterilizado mediante éxido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / AtrooTelpwuévo XPNOIMOTTOIWVTAG 0&gidIo Tou aiBuleviou /
Steriliseret med etylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com
6xido de etileno / Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-
oxiddal sterilizélva / CTepun13aoBaHo 3TUNEHOKCUAOM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Nonriutilizzare / Bare for engangsbruk/ Kertakayttéinen/ Farinte ateranvandas/
Mnv eravaypnoipotroieite / Ma kun bruges én gang / Produkt do jednorazowego
zastosowania / Nao reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte opakované / Nem
Ujrafelhasznalhatd / He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren / No reesterilizar / Niet
hersteriliseren / Non risterilizzare / Skal ikke steriliseres pa nytt / Ei saa steriloida
uudelleen / Far inte omsteriliseras / Mnv emavatrooTteipwvete / Ma ikke re-steriliseres /
Nie nalezy resterylizowa¢ / Nao reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovadét
resterilizaci / Nem Ujrasterilizalhaté / He ctepunu3oBaTb 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 / Pouzit do / Lejarat/ Wcnonb3oBaTtb Ao

Lot Number/ Numéro de lot/ Chargennummer/ Numero de lote / Partijinummer/ Numero
di lotto / Lotnummer/ Eranumero/ Lotnummer /V ApIBuég TrapTidag / Partinummer /
Numer partii / Nimero de lote / Lot Numarasi/ Cislo S$arze / Sorozatszam / Homep
naptum

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

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents joints /
Achtung, Begleitdokumentation beachten/ Precaucion, consulte la documentacion que se
incluye / Let op, zie bijgevoegde documentatie / Attenzione, vedere i documenti allegati /
Obs! Se medfelgende dokumenter / Huomio, katso oheiset asiakirjat /| OBS! Se
medféljande dokument / Mpogoxr|, cuyBouleuTeite Ta oUVOBEUTIKG £yypaga / Forsigtig!
Se medfglgende dokumentation / Przestroga: Nalezy si¢ zapozna¢ z dotgczong
dokumentacjg / Atencéo, consulte os documentos em anexo / Dikkat, Uriinle Verilen
Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
mellékelt dokumentumokat / BHumaHue! O3HakoMbTech ¢ conpoBoanTenbHON
[OKyMeHTauvewn

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fiir Leser in den USA /
Sélo 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/ Mévo yia rehareg evrog Twv H.M.A. / Gaelder kun i USA / Dotyczy tylko klientow
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

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 yléraja / Ovre
temperaturgrans / Avwrtaro 6pio Beppokpaciag / Hgjeste tilladte temperatur / Gérna
granica dopuszczalnej temperatury / Limite méximo de temperatura / Ust Sicaklik Siniri /
Horni limit teploty / Legmagasabb tarolasi hémérséklet / TemnepaTtypa He Bbilwe

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

Manufacturer / Fabricant/ Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Produsent /
Valmistaja/ Tillverkare / KataokeuaoTig/ Fabrikant/ Producent/ Fabricante / Imalatgi /
Vyrobce / Gyartd / MNpoussogutens
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Contains di(2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) / Contient di(2-éthylhexyl)phtalate (DEHP) /

DE"P Enthalt Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) / Contiene di(2-etilhexil)ftalato (DEHP) / Bevat
di(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP) / Contiene ftalato di bis(2-etilesile) (DEHP) / Inneholder
di(2-etylheksyl)ftalat (DEHP) / Sisaltaa di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP) / Innehaller
di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) / Mepiéxel @BaAiko dig (2-aiBUuAEEUA) eaTtépa (DEHP) /
Indeholder di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) / Zawiera ftalan di(2-etyloheksylu) (DEHP) /
Contém ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) / Di(2-etileksil)ftalat (DEHP) igerir / Obsahuje
di(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP) / Di-(2-etilhexil)-ftalatot (DEHP) tartalmaz / Conepxwut
an(2-aTunrekcun)pranat (A3Md)
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10004C

10004D
10706

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/ Obrazek 1/ 1. dbra / PucyHok 1

1. Male locking luer / Verrouillage luer male / Luer-Lock-Anschluss, mannlich / Adaptador de
bloqueo luer macho / Mannelijke luer-lock / Luer lock maschio / Hann-luerlock / Luer-
urosliitin / Luerlockkoppling, hane / Apoevikog ouvdeopog ac@dahiong luer / Lasende han-
luer / Meskie ztgcze typu luer lock / Luer macho de bloqueio / Kilitli erkek luer / Spojka
s uzavérem typu Lock Luer / Zaré apaluer / OxBaTbiBaeMblIii BAHTOBOW MIO3POBCKNIA pasbemM

2. Roberts clamp / Clamp Roberts / Schlauchklemme / Pinza de Roberts / Roberts-klem / Clamp
di Roberts / Roberts-klemme / Roberts-puristin / Roberts-klamma / Ziyktripag Roberts /
Roberts-klemme / Zacisk Roberts / Pinga Roberts / Robert kelepgesi / Roberts svorka /
Roberts leszorité / 3axum PobepTca

3. Silicone band / Bande en silicone / Silikonband / Banda de silicona / Siliconenband / Fascia
in silicone / Silikonband / Silikonirengas / Silikonband / Taivia amé oiAikévn / Silikoneband /
Silikonowa opaska / Fita em silicone / Silikon bant / Silikonova paska / Szilikonpant /
CunuvkoHoBas neHTa

4. 182.9 cm (6 ft) pressure monitoring line / Tubulure de contrdle de la pression de 182,9 cm
(6 pi) / Druckiuberwachungsleitung, 182,9 cm (6 FuB) / Via de monitorizacion de la presion
de 182,9 cm (6 pies) / 182,9 cm (6 ft) drukbewakingslijn / Linea di monitoraggio della
pressione da 182,9 cm (6 piedi) / 182,9 cm (6 fot) trykkslange / 182,9 cm:n (6 jalan)
paineentarkkailulinja / 182,9 cm (6 fot) tryckmatningsslang / 'pappr TrapakoAouBnong
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mieong 182,9 cm (6 ft) / 182,9 cm (6 ft) trykmonitoreringsslange / Linia monitorowania
cisnienia o dtugosci 182,9 cm (6 stop) / Linha de monitorizagédo da presséo de 182,9 cm

(6 pés)/ 182,9 cm (6 ft) basing izleme hatti / 182,9cm (6stopa) hadi¢ka pro sledovani tlaku /
182,9 cm (6 1ab) nyomasmonitorozé szar / llunus MoHUTOpKHIra fasnexuns agnuHon 182,9 cm
(6 cpyToB)

5. Female locking luer / Verrouillage luer femelle / Luer-Lock-Anschluss, weiblich / Adaptador
de bloqueo luer hembra / Vrouwelijke luer-lock / Luer lock femmina / Hunn-luerlock / Luer-
naarasliitin / Luerlockkoppling, hona / ©nAukdg ouvdeapog aapdhiong luer / Lasende hun-
luer / Zenskie ztacze typu luer lock / Luer fémea de bloqueio / Kilitli disi luer / Vnitfni koncovka
Lock Luer / Zaré anyaluer / OxBaTbIBalOLLMA BUHTOBOWN MHO3POBCKUI pa3bem

6. Male slip connector / Connecteur a glissement méale / Steckanschluss, mannlich / Conector
macho a presién / Mannelijke slipconnector / Connettore maschio a innesto rapido / Hann-
glidekobling / Uros-holkkiliitin / Glidkoppling, hane / Apoevik6g cupduevog oUvdeopog / Han-
slip konnektor / Meski konektor wsuwany / Conector de encaixe macho / Kaymali erkek
konektor / Spojka nasunovaciho konektoru / Csusz6 csatlakozédugé / OxBaTbiBaeMbiii
KOHYCHbI COEANHUTEND

7. Connection site / Site de connexion / Anschlussstelle / Punto de conexion / Aansluiting /
Punto di connessione / Koblingssted / Kytkentakohta / Anslutningsstalle / Znpeio auvdeang /
Forbindelsessted / Miejsce potgczenia / Local de ligagéo / Baglanti bolgesi / Misto pfipojeni /
Csatlakozé / 3oHa coeguHeHns
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DLP®
Y-o6pa3Hbiii NnepexofHUK Ans KopoHapHoN nepdy3umn

1. OnucaHue nsgenus

[aHHble Y-06pasHble NepexofHUKK MOryT UCMoNb30BaThCs ANs Npeobpa3oBaHUs KaHINW KOPHS aopThl B
KOPOHAapPHYHO KaHIOMI0 Npu BbISIBNIEHUM HEAOCTATOYHOCTM aopTanbHOro knanaxa. MNpu ncnonb3oBaHnn Apyrnx
MeToA0B nepexoaHukn moaenen 10004, 10004D, 10004UAB, 10700, 10704, 10706, n 10710 MOryT NpUMEHSITbCS
Ans nepdysum WyHTa COBMECTHO ¢ Ntoboii cocyancToi kaHonei npoussoacTea Medtronic (Hanpumep, mogensimu
30000, 30001, 30003, 30004).

Mopaenb 10004P ocHalleHa NMHUENn MOHUTOPWHIa AaBneHusl, KoTopas NOACOEANHAETCS K KaHioIe KOPOHapHOro
CUHyca Ansi NPSIMOro MOHUTOPWHIa AaBreHNsi B KOPOHAPHOM CUHYCe. 3Ta MOAENb TaKkKe MOXET UCMONb30BaThCs
B Ka4yeCTBe nepexoaHvka Ans aHTerpagHon/peTporpagHor Kapamonnernu.

Mopenu 10533, 10534, n 10535 moryT ncnonb3oBaTbCs B LIENsIX OpraHn3aummn oTBoga Ans KapAvMonnerniyeckomn
kaHtonn. OTBeTBMNEHNe TPYOKN, 3aKaHuMBalOLLeeCst OXBaTbIBAEMbIM BUHTOBbBIM MIO3POBCKUM Pa3bemMom,
noAcoeanHSIETCS K kapavonnernyeckon kaHtone. OTBeTBneHne Tpybku, 3akaH4YMBalOLLLEECs OXBaTbiIBaeMbIM
KOHYCHbIM COeMHUTENEeM, NOACOEANHSAETCS K OTBOASALLEN NIMHUW, a Apyras BeTBb NOACOEANHSAETCS K MOAy Mo
noAayn KapAanonnernyeckoro pacteopa.

Mogenb 10534 ocHalleHa oTBoAsILLEN TPYOKON C O4HOCTOPOHHUM KranaHoM.

Cuctema cTepurbHa, anMporeHHa v npefHasHayYeHa Ansi OQHOKPaTHOrO UCMOMb30BaHUS.

2. NMoka3aHusA K npUMeHeHUur
[laHHbI NepexofHUK NPeAHa3HaYeH Ans UCMOMNb30BaHWs B YCIOBUSIX NOAAYU KapAMOMNIErMyeckoro pacteopa.

3. MpoTuBoOnoOKasaHus
[laHHOe YCTPOWCTBO MOXHO UCMOMb30BaTL TOMBKO MO HA3HAYEHMIO, yKa3aHHOMY BbiLUE.

4. Mepbl NpefoOCTOPOXHOCTU

Mpumeyanme: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUIbHOCTb MPUMEHSEMbIX XUPYPrUYeCcKnX NpoLeayp N MeToA0B HeceT
MeAWLMHCKWIA nepcoHan. Onucanve npoueaypbl NPUBEAEHO UCKMIOYNTENBHO B CPABOYHbIX LIEMsiX.
Llenecoobpa3HocTb BbIMOSIHEHUS AaHHON NpoLedypbl AOMKHA OLIEHNBATLCSA XMPYPramMmm Ha OCHOBaHWUM JIMYHOTO
npodeccnoHanbHOro onbiTa 1 MeaULMHCKON NOArOTOBKM, @ Takke C y4eTOM TUna BbINOMHAEMOW XMPYPruyeckomn
onepaLum 1 UCNosb3yeMblX CUCTEM UHAY3UM 1 acrmpaLmu.

Kapaunonnernyeckune pactsopbl criegyeT BMMBaTb NPU MUHMMAnNbHO BO3MOXHOM AABMEHNN, COOTBETCTBYIOLLEM
XMPYPruyeckMM MeToAam, 4YTo MO3BOMSAET CBECTY PUCK rEMONM3a U NOBPEXAEHUS COCYA0B K MUHUMYMY.
[laHHOe YCTPONCTBO paccunTaHo TOMbKO Ha OAHOKPaTHOe Mcnosnb3oBaHue. 3anpeLlaeTcs UCnonb3oBaTh,
obpabartbiBaTb UNM CTEPUNU30BaTL AaHHOe n3aenve NoBTOpHO. MOBTOPHbIE ncnonb3oBaHue, obpaboTka nnu
CTepunu3aums MoryT HapyLUWUTb CTPYKTYPHYHO LIeNOCTHOCTb YCTPOWCTBA U CO34aTb Yrpo3y ero MHpULMpoBaHus,
YTO MOXET NPUBECTM K TPaBMe, 3a60neBaHnio Unm neTansbHOMY UCXOAY.

5. No6oyHble achdekTbI

Kak 1 Bce KOMNOHEHTbI CUCTEMbI AKCTPaKopnopanbHOro KpOBOOBpaLLeHUsl, 3TO YCTPONCTBO MOXKET Bbi3blBaTh, B
yucne Npoymx, Takme NoGoYHble 3pdeKTbI, Kak MHPULMPOBaHUE, KpoBoMNoTepsi, o6pasoBaHne TPOMBOB, aIMGoNUA
1 aucnokaums. MNpu HecoGNoAeHU AaHHON UHCTPYKLMM MO 3KCMnyaTauuy BO3MOXHbI NOBPEXAEHWE cocyaa n
OCINOXHEHUSI B MEeCTe npokona.

6. MHCTpyKUMA no akcnnyaTauum

1.  OcmoTpuTe ynakoBKy 1 Usgenvie Ha npeaMeT NoBpeXAeHN U uCTeYeHUs cpoka rogHocTu. Ecnv nospexaeHus
OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTM HE UCTEK, BCKPOWMTE YNakoBKY M NOMECTUTE U3Aenue B CTEPUIbHOE norne ¢
cobntogeHnemM TpeboBaHuii acenTukm.

2. ToacoeanHWTe NEPEXOAHUK K COOTBETCTBYIOLLEH NIMHUM NoJauy KapaMonsiernyeckoro pacTeopa v KaHtorne.
a. Mopenb 10004P: MNoacoeamHMTe 0XBaTbiBaOLWMIA BUHTOBOW MHO3POBCKUIA pa3beM NIMHUM MOHUTOPUHTa

[aBreHnst K CUCTEME MOHUTOPUHIa JaBrieHust U ybeamTech, YTo BO3A4yX NOMHOCTLIO yAaneH 13 NIMHUK.

6. Mopgenb 10004P: MNoacoeamHuTe AncTanbHbIN KOHEL, (OXBaTbiBAaEMbI BUHTOBOW MHO3POBCKUIN pa3beM)
JIMHUM MOHUTOPWHIA AABMNEHUS K MTUHUM MOHUTOPWHIa AABMEHNUST KaHIOMU.

B. Mopenu 10533, 10534, n 10535: [NogcoeanHuTe oxBaTbiBAEMbIN KOHYCHbI COEAUHUTEND TPYOKN K
OTBOASILLEN NUHUK, @ OXBATbIBAIOLLUIA BUHTOBOW NO3POBCKUIA padbem (y mogenu 10535 - gpyrow
OXBaTblBaeMblIli KOHYCHbI COEAMHUTENb) - K MOAYII0 nogayv pacteopa. [logcoeanHnte oxsaTbiBaeMblin
BVHTOBOW JIIO3POBCKUI pasbeM K BXOQHOMY MOPTY NpeABapUTeribHO 3arnofHEHHON KaHomu.

3. [llepen nogadyen kapanonnerMyeckoro pacTeopa NonHOCTLIO yaanuTe BO3AyX U3 NUHUK, NePEXoaHMKa 1
KaH0nu.
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4. Tlo 3aBepLUeHW NpoLeaypbl OTCOEAVHUTE NEPEXOAHVK U YTUNUIUPYIATE €ro Haanexalm obpasom B
COOTBETCTBUM C MpaBuiamm, NPUHATLIMU B MEOULIMHCKOM YYPEXOEHUN.

7. HacTosilumii oTKa3 OT rapaHTUM pacnpocTpaHsAeTCsl TONbKO Ha KIMUEeHTOB, HaXOAsILLMUXCS 3a
npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTuu

XOTS Y-OBPA3HbIN NEPEXOAHUK, OANEE UMEHYEMbIW «MPOAYKT», TWATENbLHO
CMPOEKTUPOBAH, NPOU3BEAEH U NPOLUEN NPEONPOAOAXHBLIE UCMNbITAHUA, TEM HE MEHEE,
CYWECTBYET MHOXECTBO NMPU4YMH BO3MOXHOIO CBOA B PABOTE NMPOOYKTA. UMEIOLLUECA B
MAPKUPOBKAX MPOAYKTA NPEOOCTEPEXEHUA COOEPXAT BOJIEE NOOPOBHbLIE CBEAEHUA U
ABNAIOTCA HEOTLEMNEMOW YACTbIO IAHHOIO OTKA3A OT FTAPAHTUWN. MO3TOMY
KOPMOPALMSA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCH OT BCEX FAPAHTUNHBIX OBA3ATENBCTB, KAK
NPAMbIX, TAK U MOAPA3YMEBAEMbIX, B OTHOLWEHWUU OAHHOIO NPOAYKTA. KOPMOPALUA
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKUE CNTYYAMHbIE UMW KOCBEHHbIE YBbITKY,
BO3HUKLUME B PE3YJIbTATE KAKOIO-NMB0 UCNOJIb3OBAHUA, OE®EKTA UMK HEUCMPABHOCTHU
NPOAYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOFO, OCHOBAHA N NPETEH3MSA HA TAPAHTUMHBIX
OBA3ATEJIbCTBAX, KOHTPAKTE, FrPAXXOAHCKOM NMPABOHAPYLUEHUN UNU OPYTUX
OBCTOATENIbCTBAX.

BblLLEN3NOXEHHbIE UCKIIOYEHNS N OrPaHNYEHUS HE MOTYT NOHUMAaTbCS UMW UCTONMKOBbLIBATLCA TaKUM obpasom,
4TO6bI NPOTUBOPEUNTL 06A3aTENBHLIM NONOXEHUSIM AencTByloLLero 3aakoHogaTenscrea. Ecnm Kakas-nnbo yacTb
WNW NOMOXeHWe AaHHOro 0Tkasa OT rapaHTUM NPU3HaEeTCsH CYA0M KOMMNETEHTHON I0PUCANKLMN HE3aKOHHbBIM, He
VIMEIOLLMM UCKOBOWN CUSbl UK NPOTMBOPEYaLLNM AeNCTBYIOLLEMY 3aKOHOAATENbCTBY, OCTanbHasa 4acTb OTKasa oT
rapaHTun 6y/:|eT CUATATBLCA UMEIOLLIEN 3aKOHHYIO CUny, 1 BCe npasa u obszaTenbcTBa 6y/:|yT TOJIKOBaATbCA U
NpuHyauTenbLHO obecneumBaTbCs, kak ecnuv 6bl AaHHbIN OTKa3 OT rapaHTUK He coaepXan OTAENbHbIX YacTeln unm
NONOXeHWi, KoTopble BbINK NPU3HaHbI HE UMEIOLLMMI 3aKOHHOW CUTbI.

UHempykyus no akcrinyamauuu  Ha pycckom ssbike 39

multilang_17(NO17):20120607, alldocMod:20120925, alldocStyle:20120920, master_pageset:20120815, languagelLookup:
20120808, table:20120809, characterJoin:20110211, 30f9:20110211, 30f9_svg:20110211

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



2012/0CT/03 at 11:49 a.m. Doc number: M940157A001 Rev. 1A [NO17]

@ Medtironic

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

Printspec ¢ - 5.5 x 8.5 inches

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

Japan Toll-free in the USA:

Tel. 81-3-6430-2011 1-800-328-2518

Fax 81-3-6430-7140 (24-hour consultation service)
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

© 2003, 2010 Medtronic
M940157A001 Rev. 1A

*M940157A001*

multilang_17(NO17):20120607, alldocMod:20120925, alldocStyle:20120920, master_pageset:20120815, languagelLookup:
20120808, table:20120809, characterJoin:20110211, 30f9:20110211, 30f9_svg:20110211

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



2009/0OCT/05 at 3:53 p.m. Doc number: M938134A001 Rev. A [NO17]

&% Medironic

DLP®

Pressure Catheter Placement Set

Kit de placement de cathéter de pression
Druckkatheter-Platzierungsset

Kit de colocacion de catéter de presiéon

Plaatsingsset met drukkatheter

Set di posizionamento del catetere per il monitoraggio della pressione
Plasseringssett for trykkateter

Painekatetrin asetuspakkaus

Placeringsset for tryckkateter

2T TOTTOBETNONG KABETAPQ TTiEONG

Seet til placering af trykkateter

Zestaw do wprowadzania cewnika do pomiaru ci$nienia
Conjunto de posicionamento do cateter de pressao
Basing Kateteri Yerlestirme Seti

Sada pro umisténi tlakového katétru
Nyomaskatéter-behelyez6 készlet

KomnnekT ycraHoBku KaTeTepa Ana U3MepeHus AaBreHns

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 dtmutato
MHCTpyKums no akcnnyataumm

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician. C €
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DLP®

Komnnekr yCTaHOBKMU KaTeTepa AnAa namepeHus aasneHus

OnucaHue npoaykra

KomnnekT yctaHOBKM KaTeTepa ANs U3MepeHns AaBneHus BKNtodaeT rmbKnii pPeHTreHOKOHTPaCTHbIN MNacTUKOBbIV
kaTeTep avameTpom 3 unu 5 Fr n anuHon 61,0 cm (24 aroiima). YXKecTkuin oXBaTbIBaOLLWIA NIO3POBCKUIA
coeavHMTeNb U3 NNacTuka HeMOABWKHO 3aKpenmneH Ha NPOKCUManbHOM KoHue kaTeTepa. OTMeTkM rnybuHbl Ha
TpybKe cnyxaT Ans ykasaHus rny6uHsl norpyxerusi. Mogens 50010 noctaBnsieTcs ¢ AByMS Urnamu-
NPOBOAHUKAMM C KpbINbILLKaMU: UMbl paccranBatoLerocs Tuna pasmepom 17 G x 6,6 cm (2,6 gronma).

Mogenb 50011 noctaBnsieTcs ¢ ABYMS UrNamuy-NPoOBOAHUKAMM C KPbINbILLKaMU: UrIbl paccrnavBatoLerocs tuna
pa3mepom 14 G x 6,6 cm (2,6 grorima). Mogenb 50013 noctaBnsieTcs € UMMoW ¢ Npope3sblo Ans YCTaHOBKU KaTeTepa
kanubpom 14 G v Urno-NpoBoAHMKOM paccrauvBatoLlerocsi Tuna pasmepom 14 G x 6,6 cm (2,6 aroiima) ¢
Kpbinbiwkamu. Mogens 50011C aBnsieTcss aBTOHOMHOW UrNoi paccrnavBatrowerocst Tuna kanvépom 14 G 6e3
KaTeTepa.

Cuncrtema CTepunbHa, anMporeHHa 1 npegHasHa4deHa ana o4HOKPAaTHOro UCnosib30BaHUS.

Moka3zaHuA K NPUMMeHeHnto

[laHHbI KOMNMEKT YCTaHOBKM KaTeTepa ANs U3MepeHUs AaBreHns npeaHa3HayeH Ans MHTpaonepaLyoHHOro
MOHWUTOPUWHra JaBreHVsi B IEBOM NPeAcepann.

npOTVIBOI'IOKa3aHVIﬂ
[laHHOe YCTPOWCTBO MOXHO UCMOSb30BATbL TOMBKO MO HA3HAYEHMIO, yKa3aHHOMY BbiLUE.

MpepocTepexeHus

Heobx0aMmo ¢ 0CTOPOXHOCTLIO BBOAUTL KaTeTep B Urny Bo n3bexaHue ero nospexaeHus. SAMPELLAETCA
BbITAMVIBATb KATETEP U3 UIMbI.

CniyyaiiHoe nonagaHve Bo3ayxa B kKaTeTep KpaliHe onacHo. cnonb3yiiTe TONMbKO M03POBCKME pa3beMbl
BMHTOBOrO TNa v ybeamtech, 4TO BO34yX HE MOXET NONacTb B MOACOEANHEHHbIE TPYOKN.

BHumaHue! B HekoTOpbIX cryyasx BcrieAcTBUe pasnmyunii B NAIOTHOCTM TKaHEN M 0COBEHHOCTEN NPUMEHSEMbIX
PEHTTEeHOBCKUX MeTOA0B KaTteTep MOXeT ObiTb HE pa3nNu4YMM Ha PEHTTEHOBCKOM U306paxeHnu.

BHumanue! HE gonyckavite KOHTaKTa Nio3pOBCKOr0 COeANHUTENS CO CNMPTOCOAEPXaLLMMN pacTBOpamMu.

MepbI NpeaoCTOPOXHOCTU

Mpumeyanme: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUIbHOCTb MPUMEHSEMbIX XUPYPrUYecknx npoueayp U MeToaoB HeceT
MeAWLMHCKWIA nepcoHan. OnucaHve npoueaypbl NPUBEAEHO UCKMIOYNTENBHO B CNPABOYHbIX LENsiX.
Llenecoobpa3HocTb NpUMEHeHNs AaHHON NpoLieaypbl AOMKHA OLEHNBATLCS XMPYpramMmn Ha OCHOBaHUW MTUYHOTO
npogheccrnoHanbHOro onbiTa 1 MeaNLMHCKON NOArOTOBKM, @ Takke C y4eTOM TUna BbINOMHAEMOW XMPYPruyeckomn
onepaum.

Mpu yoaneHuy kateTepa U3 Tena nalmeHTa N3BneKUTe ero NnomHOCTLI0 U BU3yaribHO NPOBEPLTE C MOMOLLbIO

3 KOHTPOSbHbIX METOK Ha KOHLIE KaTeTepa, LiefIMKOM I OH BbIHYT.

[laHHOe YCTPONCTBO paccHUTaHO TOMbKO Ha OAHOKPaTHOe Mcnonb3oBaHue. 3anpeLlaeTcs UCnonb3oBaTh,
obpabaTbiBaTk UK CTEPUNU30BaTb AAHHbIN NPOAYKT NOBTOPHO. MOBTOPHbIE NCNONb3oBaHMe, obpaboTka unm
CTepunM3aums MOryT HapyLUWUTb CTPYKTYPHYHO LIeNOCTHOCTb YCTPOWCTBA U CO34aThb Yrpo3y ero MHpULMpoBaHus,
YTO MOXET NPUBECTM K TPaBMe, 3a60neBaHno Unn neTanbHOMY UCXOAY.

Mo6ou4Hble adhdhekTbI

Kak 1 Bce KOMMNOHEHTbl CUCTEMbI JKCTpakopnoparnbHOro KpOBOOGpaLLI,eHI/Iﬂ, 310 yCTpOVICTBO MOXeT BblI3blBaTb, B
yucrne Npounx, Takne noboyHble ahdEKTbI, Kak MHULMPOBaHKe, KpoBonoTepsi, obpaszoBaHne TPOMGOB, ambonus
n gucnokauus. I'Ipm HeCOGJ‘I}O,EleHI/IVI ,El,aHHOVI WHCTPYKUWMN NO 3KCnnyaTauun BO3SMOXHbI NOBpeXaeHua cocyga n
OCIIOXKHEHUA B MeCTe MyHKUNN.

MHCTpyKuuMs no aKcnnyarauum

1. OcmoTpuTe ynakoBKy 1 NpoAyKT Ha NpeaMeT NoBPeEXAEHUIA 1 UCTeYeHUs cpoka rogHocTy. Ecnv nopexaeHus
OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTMW HE UCTEK, BCKPOMTE YNaKoBKY U MOMECTUTE KOMMNIEKT YCTAaHOBKY kaTeTepa Ans
M3MepeHust AaBneHus B CTepuribHoe nose ¢ cobnogeHnem TpeGoBaHuii acenTuku.

2. YpanuTe c kateTepa ukcupyroLee KonbLo.

3. HakateTtepe umetotcs 3 Habopa oTMETOK rnyOuHbI. Ecniv TpebyeTcst kaTeTep MeHbLUEN ANWHbI, NepepexbTe
KaTeTep cpady nog 1 u3 Habopos, COCTOSAILLMX U3 3 KOSbLIEBbIX METOK.

4. BBepguTe paccravBaloLLyocs UrMy-NPOBOAHUK KaTeTepa Yepe3 CTEHKY rpyAHON KNeTKM.
5. [lpoBeguTe KateTep Yepes Urny B NONOCTb rPYAHON KIETKU.
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6. YpanuTe paccnauBaroLLyOCs UITy-NMPOBOAHMK kaTeTepa. YTobbl CHATL UMy € kaTeTepa, U3BNekUTe ee u3
rPYyAHON KNETKU, COXMUTE BMECTE KPbISIbILLKW UMb, @ 3aTEM 3aXBaTUTE KaXKA0E U3 HUX U MOTSHUTE, YTOObI
pasbeanHUTL.

7. HanoxwuTe KUCETHbIV LLOB Ha NPaBY0 BEPXHIOI0 NIEroY4Hyto BeHy. BBeauTe ocTaBLUylocs YacTb UrMbl-
npoBoAHwuKa kateTepa (mogenu 50010 1 50011) unu urny ¢ npopesbto (Mogens 50013) B BeHy Yepes KUCETHbIN
LLIOB.

8. BBeauTe kaTeTep Yepes Urny-NpoOBOAHNK OAHUM U3 CrieaytoLLMX cnocoboB:

Mopenu 50010 u 50011

a. [poaBvHbTE KaTeTep NPMMEPHO Ha 2 CM B NeBoe NpeAcepane B COOTBETCTBUM C aHAaTOMUYECKUMMN
0cobeHHOCTAMY NauneHTa.

6. YpanuTe urny-npoBOAHWK KaTeTepa TakuM xe Cnocobom, Kak ykasaHo B NyHKTe 6.

Mopgenb 50013

a. BBepgwuTe KOHYVMK KaTeTepa B LUMPOKYHO YacTb npopesu. MNpoaBunHbTe kaTeTep Brepes, Hanpasss ero K
OCHOBaHWIO NPOpe3n NoA, yrioM B 45 rpagycos, Noka HakoHeYHWK kaTeTepa He ByaeT pacrnonoxeH
NPUMEPHO Ha PacCTOSHUM 2 MM OT KOH4YMKa urnbl (PucyHok 1).

6. C nomoLubto BpallaTenbHbIX ABMXKEHUIA amnnuTyaor B 180 rpagycoB BBeauTe WUry U kaTeTep B NpaByto
BEPXHIOI0 NEro4Hyio BeHy B npejernax KMCeTHOrO LBa.

B. 3aXmMuTe kaTeTep HEMocpeACTBEHHO HaZ MECTOM Ero BXOX/AEHUS B UMy C NPOPEe3blo 1 U3BMEKUTE Urny
(PucyHok 2).

9. MMocne yganeHns urnbl, korga katetep Hagnexaiim obpa3om yCTaHOBIEH B TEBOM NPeACcepanm, 3akpenure
KOHLIbl KMCETHOTO LLIBA BOKPYr KaTeTepa.

10. YpanuTe us kateTepa BCe Ny3bIpbKy BO3AyXa NOCPeACTBOM acnmpaumi. NoacoeamHnTe NIMHNI0 MOHNTOPUHIA
C O0XBaTblBaeMbIM BUHTOBbIM NIIO3POBCKUM Pa3beMoM M yaanuTe BeCb BO3AyX U3 KaTeTepa v NUHUK
MOHUTOPUHTa.

11. Ypanute c dmkcupytoLLero KonbLa 6enoe NonnaTuneHoBoe krelkoe nokpbiTue. Monoxute katetep Ha
KINenkyto Npoknaaky.

12. CnoxwuTe KnemnKyto Npoknagky u Kpenko coxmute BMmecTe o6e NonoBMHKU.

13. 3akpenwuTe duKcupyloLLiee KOMbLO Ha KOXe B MecTe BbIxofa KaTeTepa C MOMOLLbIO nMuratypbl.

HacTrosiwmin oTkas oT rapaHTMM pacnpoCTPaHAETCA TONbKO Ha KIIMEeHTOB, HAXOASALMNXCA 3a
npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTuu

XOTA KOMMMEKT YCTAHOBKU KATETEPA ANA USMEPEHUA OABNEHUA, OANEE UMEHYEMbIN
"MPOAYKT", TWATEJIbHO CMMPOEKTUPOBAH, NPOU3BEAEH M NPOLLUEN NPEANPOOAXHBIE
NCNbITAHUA, TEM HE MEHEE, CYWLECTBYET MHOXXECTBO NPUYUH BO3MOXXHOIO CBE0A B PABOTE
NPOOYKTA. UMEIOWMECA B OBO3HAYEHUAX NMPOOYKTA NMPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BOJIEE
NOAPOBHBLIE CBEOEHUA U ABNAIOTCA HEOTBEMJIEMOW YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT
FAPAHTUW. MO3TOMY KOPMOPALIUA MEDTRONIC OTKA3bIBAETCA OT BCEX FTAPAHTUMHBIX
OBA3ATENbCTB, KAK MPAMbIX, TAK U NOAPA3YMEBAEMbIX, B OTHOLUEHMX OAHHOIO NMPOOYKTA.
KOPMOPALIMSA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTU HU 3A KAKUE NPAMbIE, CTYYAAHBIE
MU KOCBEHHbIE MNOBPEXAEHUA, BOSHUKLUUE B PE3YJIbTATE KAKOIO-JIMBO UCMOJIb30BAHUA,
AE®EKTA U HEUCNPABHOCTU NPOOYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOr0, OCHOBAHA I
NPETEH3USA HA TAPAHTUIHbIX OBA3ATENBCTBAX, KOHTPAKTE, FPAXXOAHCKOM
NPABOHAPYLUEHUU U OPYTNX OBCTOATENIbCTBAX.

BbILIEN3NOXKEHHbIE UCKIIOYEHUS Y OFPaHUYEHUST HE MOTYT MOHUMATLCS UMW UCTONKOBBLIBATLCS TakUM 0BpasoMm,
YTOGbl NPOTUBOPEUNTL 0GSI3aTENBHBLIM MONOXEHUSAM NPUMEHSIEMbIX NPaBOBbLIX HOPM. Ecnu kakas-nnubo yacTs unu
YCINOBUWE [aHHOro OTkasa OT rapaHTUM MPU3HATCSA CYAO0M KOMMETEHTHOW IOPUCAMKLIMN HE3AKOHHBIMU, HE
MMEIOLLMMI UCKOBOW CUMbI UMK NPOTUBOPEYALLMMU AECTBYIOLLEMY 3aKOHOAATENbCTBY, OCTaNnbHasA YacTb OTkasa
OT rapaHTum ByeT CHMTaTLCS UMEIOLLIEN IOPUANYECKYIO CUITY, U BCE NpaBa u obs3aTenbeTea OyAyT TONKoBaThCs
1 NPUHYAUTENbHO 0BecneunBaThes, kak ecnm Gbl AaHHbIM 0TKa3 OT rapaHTUM HE COAepKan OTAENbHbIX YacTei
VMK YCNOBUI, KOTOPbIE GbinNy NPU3HAHBLI HE UMEIOLLIMMI 3aKOHHOMN CUTb.

UHempykyus no akcrinyamauyuu  Ha pycckom asbike 39

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



2009/0OCT/05 at 3:53 p.m. Doc number: M938134A001 Rev. A [NO17]

Medironic

Alleviating Pain - Restoring Health - Extending Life

Europe

Europe/Africa/Middle East Headquarters
Medtronic International Trading Sarl

Route du Molliau 31

Case Postale

CH - 1131 Tolochenaz

Switzerland

Internet: www.medtronic.co.uk

Tel. 41-21-802-7000

Fax 41-21-802-7900

Medtronic E.C. Authorized
Representative/Distributed by
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.
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DLP®

Femoral Arterial and Venous Cannula/Placement Kits

Canule artérielle et veineuse fémorale/Kits de positionnement
Femoralarterien- und -venenkanule/Positionierungskits
Canula venosa y arterial femoral/Equipos de colocacion
Femorale arteri€le en veneuze canule/plaatsingskits

Cannula arteriosa e venosa femorale/Kit di posizionamento
Femoral arterie- og venekanyle / innfaringssett

Reisivaltimo- ja -laskimokanyyli / asetuspakkaukset

Sats for placering av femorala artar- och venkanyler

Mnpiaia apTnpiokn kai @AEBIKA KavouAa/KiT TOTT08€TNONG
Femoral arterie- og venekanyle/anleeggelsessaet

Udowa kaniula tgtnicza i zylna/zestawy do wprowadzania
Canula arterial e venosa femoral/Kits de colocagao

Femoral Arteriyel ve Vendz Kanul/Yerlestirme Kitleri
Femoralni arteridini a vendzni kanyla / sada pro umisténi
Femoralis artérias és vénas kanul/behelyezbkészlet
BenpeHHas apTepuanbHas 1 BeHo3Hasi kaHons/KoMnnekTbl Ans yCTaHOBKU

Instructions for Use * Mode d’emploi * Gebrauchsanweisung ¢ Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing ¢ Istruzioni per I'uso « Bruksanvisning « Kayttéohjeet
Bruksanvisning « Odnyieg xpriong * Brugsanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania
Instrugdes de utilizagdo * Kullanim Talimatlari « Navod k pouziti « Hasznalati Utmutaté
WHcTpyKuma no akcnnyaTtaumm

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 dem Verpackungsetikett / Explicacion de los
simbolos que aparecen 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 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 symbold uvedenych na stitcich baleni/ A csomagolason
lathaté szimboélumok jelentése / O6bsicHeHne CUMBONOB Ha 3TUKETKaX 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 gelten,
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 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 a questo prodotto / Se pa etiketten utenpa pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjelder for
dette produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa ytterférpackningen
for de symboler som galler denna produkt / Avatpégre aTnV €TIKETA TNG EEWTEPIKAG CUCKEUATIAG yia va JeiTe TTola
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 dotycza
niniejszego produktu / Consultar 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

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 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
e 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, etta laite on kokonaan Euroopan unionin
neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne (EU-standard).
Denna symbol betyder att utrustningen helt foljer radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité
Européenne (EupwTaiki Zuppdpewaon). To ouuBoro autd onuaivel 6T N CUCKEUR
OupPop@WvETal TTARPWG PE TNV 0dnyia Tou EupwraikoU ZupBouliou 93/42/EOK. /
Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud
overholder det Europeeiske Rads Direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne (Zgodnosé
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 spliuje pozadavky evropského nafizeni 93/42/EEC. / Conformité
Européenne (Eurépai Megdfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes
mértékben megfelel az Eurdpai Tanacs 93/42/EGK iranyelve kévetelményeinek. /
Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBME). DTOT CMMBON 0603HaYaeT, YTo
YCTPOWCTBO NOMHOCTBIO COOTBETCTBYET TpeboBaHuAM anpekTunBbl EBponerickoro Coseta
93/42/EEC.

c E Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
0123

Nonpyrogenic / Apyrogéne / Nichtpyrogen / Apirégeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno /
Ikke-pyrogen / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn 1rupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / N&o pirogénico / Non Pirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogén / AnuporeHHo

[)
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Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthyléne / Sterilisiert mittels
Ethylenoxid / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / ATrooTeIpWPEVO XPNOIPOTTOIWVTAG 0&EIBIO TOu alBuAeviou /
Steriliseret med etylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com
oxido de etileno / Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-
oxiddal sterilizélva / CTepunu3oBaHo 3TUNeHOKCMOoM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttéinen / Far inte ateranvandas /
Mnv eravayxpnoipotrolgite / Ma kun bruges én gang / Produkt do jednorazowego
zastosowania / Nao reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivejte opakované / Nem
tjrafelhasznalhaté / He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar después de / Te
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Viimeinen kayttopaiva / Far
anvandas till och med / Huepopnvia Aj¢ng / Kan anvendes til og med / Data waznosci /
Néo utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Pouzit do / Lejarat / icnonb3oBaTb A0

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

Lot Number / Numéro de lot / Chargennummer / Numero de lote / Partijinummer / Numero
di lotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / ApiBu6g mapTidag / Partinummer / Numer
partii / Namero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arze / Sorozatszam / Homep naptum

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / Ma&ra / Mangd /
MoodtnTa / Antal / llo$¢ / Quantidade / Miktar / MnoZstvi / Mennyiség / Konuyectso

Open Here / Ouvrir ici / Hier 6ffnen / Abrir aqui / Hier openen / Aprire qui / Apne her / Avaa
tasta / Oppna har / Avoiére €50 / Abnes her / Otwierac tutaj / Abrir aqui / Buradan Agin /
Zde otevfit / Itt nyilik / OTkpbiBaTh 38€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, cupBouleuTeite Ta cuvodeuTIKG £yypaga / Forsigtig! Se
medfalgende dokumentation / Przestroga: Nalezy sie zapoznac¢ z dotgczong
dokumentacjg / Atencéo, consulte os documentos anexos / Dikkat, Uriinle Verilen
Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
mellékelt dokumentumokat / Bhumanme! O3HakombTech ¢ conpoBoanTENbHON
[OKyMeHTauvewn

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fiir Leser in den USA /
Sélo 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 / Mévo yia TreAdTeg evog Twv H.M.A. / Gaelder 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 felhasznaloknak / Tonbko gns CLUA

Keep Dry / A conserver au sec / Trocken aufbewahren / Mantener seco / Droog houden /
Conservare in un luogo asciutto / Skal holdes tarr / Sailyta kuivassa / Forvaras torrt /
AiatnproTe oTeyvo / Skal opbevares tart / Chroni¢ przed wilgocia / Manter seco / Kuru
Saklayin / Udrzujte v suchu / Szarazon tartand6 / XpaHuTb B Cyxom mMecTe
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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 yléraja / Ovre
temperaturgrans / Avwraro 6pio Bepuokpaciag / Hgjeste tilladte temperatur / Gérna granica
dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Ust Sicaklik Siniri / Horni limit
teploty / Legmagasabb tarolasi hémérséklet / Temnepatypa He Bbilue

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 sarkyvé, kasittele varovasti / Omtalig,
hanteras varsamt / EGBpaucTo, xelpioTeite pe pocoxn / Fragilt, behandles varsomt /
Ostroznie — produkt delikatny / Fragil, manusear com cuidado / Kirilabilir, Dikkatle Taglyin /
Krehké, manipulovat opatrné / Torékeny, évatosan szallitandé / Xpynkoe, npu obpatueHum
cobntoaanTe 0CTOPOXHOCTb

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

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Produsent /
Valmistaja / Tillverkare / KataokeuaoTrg / Fabrikant / Producent / Fabricante / imalatgi /
Vyrobce / Gyarto / MponssBoautens

Authorized Representative in the European Community / Représentant agréé dans la
Communauté européenne / Autorisierte Vertretung fiir die Europaische Gemeinschaft /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Geautoriseerde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea /
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella / Auktoriserad representant inom EU / E§ouaiodotnuévog avTimrpdowTog
otnv Eupwtraiki Koivétnta / Autoriseret repraesentant i EF / Autoryzowany przedstawiciel
we Wspolnocie Europejskiej / Representante Autorizado na Comunidade Europeia /
Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci / Opravnény zastupce pro Evropské spolecenstvi /
Hivatalos képviselet az Eurépai K6zdsségben / YnonHoMoueHHbI NpeacTaBuTens B
EBponeiickom Cotose
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DLP® Kits DLP® Cannulae

96014 (57414, 58517) @ 57414, 57417, 57421, 57517, 57521
96017 (57417, 58521)

96021 (57421, 58521) @/‘ T
96117 (57517, 58521)

96121 (57521, 58521) @/‘ S e

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/ Obrazek 1/ 1. dbra / PucyHok 1

Two 0.1-cm (0.038-in) guidewires x 150.0 cm / Deux fils-guides de 0,1 cm

(0,038 po) x 150,0 cm / Zwei Flhrungsdréahte 0,1 cm (0,038 in) x 150,0 cm / Dos guias de
0,1 cm (0,038 pulg.) x 150,0 cm / Twee voerdraden van 0,1 cm (0,038 inch) x 150,0 cm /
Due guidafilo da 0,1 cm (0,038 pollici) x 150,0 cm /

To ledevaiere pa 0,1 cm (0,038 in) x 150,0 cm / Kaksi ohjainvaijeria,

0,1 cm (0,038 tuumaa) x 150,0 cm / Tva ledare, 0,1 cm (0,038") x 150,0 cm /

Ao odnyd cuppara 0,1 cm (0,038 ivrowv) x 150,0 cm /

To 0,1 cm (0,038") guidewirer x 150,0 cm / Dwie prowadnice 0,1 cm (0,038 cala) x 150,0 cm/
Dois fios-guia de 0,1 cm (0,038 pol.) x 150,0 cm / iki adet 0,1 cm'lik (0,038 ing) kilavuz tel x
150,0 cm/ Dvé zavadéci jehly 0,1 cm (0,038 in) x 150,0 cm/ Két darab 0,1 cm (0,038 hiivelyk)
atmérdéjd, 150,0 cm hosszu vezetédroét / [1Ba npoBonoyHbix Hanpasutens guametpom 0,1 cm
(0,038 proima) n gnuHom 150,0 cm

Polyurethane dilator 99.0 cm (39 in) / Dilatateur en polyuréthane de 99,0 cm (39 po) /
Polyurethan-Dilatator 99,0 cm (39 in) / Dilatador de poliuretano de 99,0 cm (39 pulg.) /
Polyurethaan dilatator 99,0 cm (39 inch) / Dilatatore in poliuretano da 99,0 cm (39 pollici) /
Polyuretandilatator pa 99,0 cm (39 in) / Polyuretaanilaajennin 99,0 cm (39 tuumaa) / Dilatator
av polyuretan, 99,0 cm (39") / AlaoToAéag até moAuoupeBdvn 99,0 cm (39 viowv) /
Polyurethandilatator 99,0 cm (39") / Poliuretanowy rozszerzacz 99,0 cm (39 cali) / Dilatador
de poliuretano de 99,0 cm (39 pol.) / Politretan dilatér 99,0 cm (39 ing) / Polyuretanovy
dilatator 99,0 cm (39 in) / Poliuretan tagitd, 99,0 cm (39 hiivelyk) hosszu / MonuypeTaHoBbI
pacwmpuTens anvHoi 99,0 cm (39 arorimoB)

18-gauge Seldinger style needles / Aiguilles de Seldinger de 18 gauges / 18-Gauge-Nadel
nach Seldinger / Agujas tipo Seldinger de 18 gauges / 18 gauge Seldinger-naalden / Aghi
tipo Seldinger da 18 gauge / Seldinger-kanyler pa 18 gauge / 18 gaugen neulat (Seldinger) /
Nalar av Seldinger-typ, 18 gauge / BeAdveg Tutrou Seldinger 18 Gauge / 18 gauge Seldinger-
nale / Igty 18 G do wprowadzania metoda Seldingera / Agulhas estilo Seldinger calibre 18 /
18 gauge Seldinger stili igneler / Jehly typu Seldinger s mérkou 18 / 18 G-s Seldinger-tiik /
Wrnbl CenbauHrepa, kanvbp 18 G

Scalpel —#11 blade / Lame pour scalpel n® 11/ Skalpellklinge — Nr. 11 / Cuchilla para bisturi
n.° 11/ Scalpelmes nr. 11/ Bisturi, lama n°® 11 / Skalpellblad, nr. 11 / Kirurginen veitsi —
nron 11 tera / Skalpell, blad nr 11 / Nuotépi — Aemrida ap. 11/ Skalpelklinge - nr. 11/ Skalpel,
ostrze nr 11/ Lamina de bisturi n.° 11 / Nester — #11 bigak / Skalpel — ostii ¢.11 / Szike 11-
es pengével / Ckanbnenb, nessue Ne 11
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Arterial adapter tube 0.95-cm (3/8-in) x 0.24-cm (3/32-in) wall / Tube pour adaptateur artériel
de 0,95 cm (3/8 po) avec une paroi de 0,24 cm (3/32 po) / Arterienadapterschlauch 0,95 cm
(3/8 in) x Wand 0,24 cm (3/32 in) / Tubo adaptador arterial de 0,95 cm (3/8 pulg.) con pared
de 0,24 cm (3/32 pulg.) / Arteriéle adapterbuis 0,95 cm (3/8 inch) x 0,24 cm (3/32 inch) wand /
Tubo adattatore arterioso da 0,95 cm (3/8 pollici) x parete da 0,24 cm (3/32 pollici) /
Adapterslange for arterier, vegg pa 0,95 cm (3/8 in) x 0,24 cm (3/32 in) / Valtimon sovitinputki,
0,95 cm (3/8 tuumaa) x 0,24 cm:n (3/32 tuuman) seinama / Arteriellt adapterrér, 0,95 cm
(3/8") x 0,24 cm (3/32") vagg / ZwAnvag aptnpiakou pocappoyéa 0,95 cm

(3/8 vtowv) x Toixwpa 0,24 cm (3/32 viowv) / Arteriel adapterslange

0,95 cm (3/8") x 0,24 cm (3/32") vaeg / Scianka drenu tacznika linii tetniczej 0,95 cm

(3/8 cala) x 0,24 cm (3/32 cala) / Tubo arterial adaptador de 0,95 cm (3/8 pol.) com parede
de 0,24 cm (3/32 pol.) / Arteriyel adaptér tiipi 0,95 cm (3/8 ing) x 0,24 cm (3/32 ing) duvar /
Arterialni trubicovy adaptér se sténou 0,95 cm (3/8 in) x 0,24 cm (3/32 in) / Artérias
adaptercsd, atmérd: 0,95 cm (3/8 hivelyk), falvastagsag: 0,24 cm (3/32 hiivelyk) /
ApTepuanbHas nepexogHas Tpy6ka anametpom 0,95 cm (3/8 Aorima) 1 TONLMHON CTEHKN
0,24 cm (3/32 pronma)

8-French dilators / Dilatateurs 8 French / 8-Ch-Dilatatoren / Dilatadores de 8 French /

8 French dilatators / Dilatatori da 8 French / Dilatatorer pa 8 French / Laajentimet, 8 French /
Dilatatorer, 8 French / AiaoToAeig 8 French / 8 French dilatatorer / Rozszerzacze 8 F /
Dilatadores calibre 8 French / 8 French dilatorler / Dilatator 8 F / 8 Fr-es tagitok /
Pacwwuputenu, kanubp 8 Fr

12-French dilators / Dilatateurs 12 French / 12-Ch-Dilatatoren / Dilatadores de 12 French /
12 French dilatators / Dilatatori da 12 French / Dilatatorer pa 12 French / Laajentimet,

12 French/ Dilatatorer, 12 French / AiagTtoAeig 12 French / 12 French dilatator / Rozszerzacze
12 F / Dilatadores calibre 12 French / 12 French dilatorler / Dilatator 12 F / 12 Fr-es tagitok /
Pacwwpwutenu, kannbp 12 Fr

Femoral venous cannula/ Canule veineuse fémorale / Femoralvenenkanile / Canula venosa
femoral / Femorale veneuze canule / Cannula venosa femorale / Femoral venekanyle /
Reisilaskimokanyyli / Femoral venkanyl / Mnpiaia @Aeikr kdvouAa / Femoral venekanyle /
Kaniula udowa zylna / Canula venosa femoral / Femoral vendz kan(l / Femoralni venézni
kanyla / Femoralis vénas kanll / BeapeHHas BeHo3Hasi kaHonsi

Depth markings / Marques de profondeur / Einfiihrtiefenmarkierungen / Marcas de
profundidad / Dieptemarkeringen / Marker di profondita / Dybdemarkeringer / Syvyysmerkit /
Djupmarkeringar / Acikteg BaBoug / Dybdemarkeringer / Markery gtgbokos$ci wprowadzenia /
Marcagdes de profundidade / Derinlik belirtegleri / Znacky pro hloubku / Mélységjelélék /
OTMeTKM rmny6uHb!

Clamp site / Site de clampage / Abklemmstelle / Punto de pinzamiento / Klemplaats / Punto
di clampaggio / Klemmested / Kiinnityskohta / Forslutningsstalle for kldmma / Znpeio
ouoigng / Afklemningssted / Miejsce klemowania / Local de bloqueio / Kelepge yeri / Misto
pro svorku / Leszoritasi hely / 3oHa 3axuma

Nonvented connector / Connecteur sans purge / Konnektor ohne Entliiftung / Conector sin
ventilacién / Connector zonder ontluchtingsopeningen / Connettore senza sfiato / Konnektor
uten ventilering / Reiaton liitin / Anslutning utan avluftning / Zovdeopog xwpig egagpiopd /

Ikke-ventileret konnektor / Konektor bez odpowietrznika / Conector ndo ventilado / Deliksiz
konektdr / Konektor bez ventilu / Légtelenitd nélkili csatlakozé / CoeguHutens 6e3 otBoga

. Femoral arterial cannula/ Canule artérielle fémorale / Femoralarterienkantle / Canula arterial

femoral / Femorale arteriéle canule / Cannula arteriosa femorale / Femoral arteriekanyle /
Reisivaltimokanyyli / Femoral artarkanyl / Mnpiaia aptnpiakr kdvouha / Femoral

arteriekanyle / Kaniula udowa tetnicza / Canula arterial femoral / Femoral arteriyel kanul /
Femoralni arteriaini kanyla / Femoralis artérias kanil / BegpeHHas apTepuanbHas KaHons

Vented connector / Connecteur avec décharge / Konnektor mit Entliiftung / Conector con
ventilacién / Connector met ontluchting / Connettore con sfiato / Konnektor med ventilering /
Liitin, jossa ilmanpoisto / Anslutning med avluftning / Z0vdeopog pe e§aepiopd / Ventileret
konnektor / Konektor z odpowietrznikiem / Conector ventilado / Delikli konektor /
Odvzdusnovaci konektor / Légtelenitével ellatott csatlakozé / CoeguHutens ¢ oTBogom

Polyurethane dilator 61.0 cm (24 in) / Dilatateur en polyuréthane de 61,0 cm (24 po) /
Polyurethan-Dilatator 61,0 cm (24 in) / Dilatador de poliuretano de 61,0 cm (24 pulg.) /
Polyurethaan dilatator 61,0 cm (24 inch) / Dilatatore in poliuretano da 61,0 cm (24 pollici) /
Polyuretandilatator pa 61,0 cm (24 in) / Polyuretaanilaajennin 61,0 cm (24 tuumaa) / Dilatator
av polyuretan, 61,0 cm (24") / AlaoToAéag até ToAuoupeBdvn 61,0 cm (24 vtowv) /

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



2011/SEP/14 at 9:48 a.m. Doc number: M934624A001 Rev. A [NO17]
Printspec ¢ - 5.5 x 8.5 inches

Polyurethandilatator 61,0 cm (24") / Poliuretanowy rozszerzacz 61,0 cm (24 cale) / Dilatador
de poliuretano de 61,0 cm (24 pol.) / Politretan dilatér 61,0 cm (24 ing) / Polyuretanovy
dilatator 61,0 cm (24 in) / Poliuretan tagité, 61,0 cm (24 hiivelyk) hosszu / MNonuypetaHoBbIi
pacwpuTens anvHow 61,0 cm (24 grorima)

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

Figure 3/ Figure 3/ Abbildung 3/ Figura 3/ Afbeelding 3/ Figura 3/ Figur 3/ Kuva 3/ Figur 3/ Eikéva 3/ Figur 3/
Rycina 3/ Figura 3/ Sekil 3/ Obrazek 3/ 3. &bra / PucyHok 3
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DLP®

BeapeHHas apTepuanbHas u BeHO3Has kaHionsi/KomnnekTbl Ans yCTaHOBKU

OnucaHme npoaykra

KaHionsa v getanu paclumputens caenaHbl U3 NonmypeTaHa v UMetoT KOHYCOBUAHbIE NPOKCUMarbHbIe KOHLEBbIE
yacTu, obecneymBatoLLme conpsixeHve no amameTpy. Ha koHuax AeTanei pacumputens HaHeceHbI
VHAMKaTOPHbIEe Nonocky, obecneymBatoLLie BO3MOXHOCTb MUHUMArIbHON NPUIOHKU KOHLIEBbIX YacTel aeTanen.
Ha kopnyce kaHionv umetoTcst oTMeTKY rMy6uHbl BBeAeHWs. ITv AeTanu npeAHasHayeHbl Ans HacaXuBaHus apyr
Ha Apyra B Liensix MoCcTeneHHOro pacluMpeHns cocyaa Bo BpeMsi BBeeHUs. Yepes paclumputens MOXHO
nponycTUTL NPOBONOYHBIV HanpasuTens AnameTpom 0,1 cm (0,038 arorima), obnervatomii BBeaeHune. Msarkuia
KOHYCOBWAHbIN NepexoaHon UTUHT 3aKaHYMBaeTCs 30HOW coeanHeHns anametpom 0,95 cm (3/8 aroiima) unm
coeavHuTenem ¢ 6opoaKoi.

Cuctema cTepurbHa, anMporeHHa, PEHTTeHOKOHTPACTHa M NpedHa3HayYeHa Ansi OQHOKPaTHOMO UCMONb30BaHUs.

MokasaHusa K npUMeHeHUur

[laHHble KaHoNM NpefHasHayYeHb! Ans GbICTPOro 4OCTyNa K 6eipEHHLIM BEHAM W apTEPUSIM C LiEMNbI0 0b6ecneyeHus
KPaTKOCPOYHOTO MCKYCCTBEHHOTO KPOBOOGpALLEeHWs. MakcumarnbHas NpoAoMKUTENBHOCTb UCMOMNb30BaHNS
[aHHOro NpoAyKTa — LIECTb 4acoB.

MpoTnBONOKasaHuA

3anpeLyaeTcs NPUMEHSITb Ha NauMeHTax ¢ TshkelbiM nepudepryecknM aTepocknepo3oM WUin 3Ha4YUTENbHbIM
paccnoeHuem apTepuin. Micnonb3oBaHune Takux KaHionb 415 NauMeHTOB MeHbLUIero pasmepa (T. €. 4eTel N KEHLLMH
HEKpPYMHOro TEMNOCIOXEHWs) NPOTUBOMNOKa3aHO BCMEACTBME pucka ULLIEMUN.

[laHHOe YCTPOMCTBO MOXHO MCMOMb30BaTh TOMBKO MO HA3HAYEHMIO, YKa3aHHOMY BbiLLE.

MpepocTepexeHus

CrunbaHve, ckpyumBaHue unm nepexatme 6enon nonmypeTaHoBoW TPyOKM KaHIONM MOXET 0CnabuTb KaHomMio 1
NPUBECTU K BbIXOAY €€ 13 CTPOS BO BPEMS MCMOMNb30BaHMA. 3aKMM paspeLuaeTcs yCTaHaBNMBaTb TOMLKO B
peKoMeHAoBaHHOM Anst 3axuma mecte (PucyHok 1).

OTBeTCTBEHHOCTbL 3a NoAbop NauneHToB 1 BbIGOP NpoLeayp HeceT MeANLIMHCKMIA NnepcoHan. PesynbTaT 3aBucut
OT MHOXeCTBa U3MeHSIIoLLMXCS (haKTOPOB, B TOM YKCIe, OT XapaKkTepa naTonornv naumeHTa, Buaa Xvpypruyeckmx
onepauuii 1 npoueayp nepdysum.

[aHHble kaHNU NpegHasHayYeHbl TONbKO ANS KPaTKOCPOYHOTO BPEMEHHOO MPUMEHEHUS.

[lnctanbHee 30HbI BBOAA KaHIONMMN BO3MOXHA vllemusi. Bo nsbexaHue niwemMmmyeckmx noBpexaeHuii cnegyet
npeanpuHATL HeobxoarMble Mepbl (Takve Kak KaHIoNAuMSA AucTanbHon YacTv 6eapeHHon apTepun).
Heobxoammo y6eautbcst B TOM, YTO KaHons BbibpaHa npaBuibHbIM 06pa3om 1 BBEAEHa B COOTBETCTBYHIOLLMIA
COoCyA, C MOMOLLbIO TaKMX NokasaTtenen, kak KpoBsiHoe AaBrneHve 1 npobbl KpoBu. Mpy NoacoeaMHEHNN KaHIONK K
BEHO3HOW 1N apTepuanbHON NNHUN MOXET NOHaA0BUTLCS 3aXUM AN TPYOKM, YTODObI NepexaTb KaHIomMto B 30He
3axumMa.

M3BneyeHne kaHony Bceraa AOMKHO BbINOMHATLCSA NOZ, NPSMbIM BU3YarbHbIM KOHTPOMEM, H4TOObl 3aKpbITh
oTBEpCcTHE B COCyAe.

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTU

NpuMeyaHue: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBWUNbHOCTb MPUMEHSIEMbIX XUPYPruieckux npoLedyp 1 MeTofoB HeceT
MeauuMHCKuiA nepcoHan. OnvcaHHas npouenypa NpMBeAeHa UCKMIOYUTENBHO B CNPaBOYHbIX LIENsiX.
Llenecoobpa3HocTb NpUMeHeHWst AaHHOW NpoLleaypbl AOHKHA OLEHMBATLCS! XMPYPraMn Ha OCHOBaHWUMN MX
JIMYHOrO NPOCHECCMOHANBHOrO OMbiTa M MEANLIMHCKOW NOArOTOBKM C YHETOM TUNA BbINOSHSEMOW XUPYPruyecKom
onepauuu.

Mepen vcnonb3oBaHuem TpebyeTcsi 3aTAHYTb konnayku Joapa.

[aHHble KaHonM paspaboTaHbl U NpegHa3HayYeHbl TONBKO ANs 0gHOpa3oBoro ucnonb3oBaHus: SAMNPELLAETCA
MCMNONBb30OBATb NMOBTOPHO.

Mo6GouHble achpcheKkTbl

Kak 1 Bce KOMMOHEHTbI CUCTEMbI SKCTPAKOPNOpPasbHOro KpOBOOGPALLLEHMS!, 3TO YCTPOMCTBO MOXET BbI3blBaTh, B
yncrne NpoYnx, Takne NoboyuHble A EKThI, Kak IMBONUA U AUCMoKauusl, MHPULMPOBAHKE, KPOBOMOTEPS U
o6pasoBaHue TpoM6oB. Mpy HeCOBNIOAEHNN [AHHOW MHCTPYKLMM MO SKCMyaTaumuu BO3MOXHbI MOBPEXAEHVE
cocyfa 1 OCroXHeHUs B MecTe npokorna.
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WHCTpyKuuMs no aKcnnyaraumm

1.

1.

12.

OcmMoTpuTe ynakoBKy 1 NPOAYKT Ha NPeAMeT NOBPeXAeHU N NCTEeYEHNs cpoka roaHoCcTW. Ecnv nospexaeHus
OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTU HE UCTEK, BCKPOMTE YNaKoBKY 1 MOMECTUTE KaHIOMo B CTEpUrbHOE rnorne ¢
cobniogeHnem TpeboBaHuii acenTuku.

Cnoco6 noasoaa kaHtonu BbiGrpaeTcsi Mo yCMOTPeHUto Bpaya. PekomeHayeTcs BBeeHWe Moa NpsiMbim
BU3yasibHbIM KOHTPOJIEM OMnepaTUBHbLIM CMOCOBOM MNK cTaHAapTHbIM MeTodoM CenbanHrepa ¢
1CMNonb3oBaHNeM MnocriefoBaTeNbHOro COeAMHEHNS pacluMpuTenen.

Mepen BBeaeHeM HeobxoamMmo cobpaThb U NpaBUIIbHO NPUrHaTL AeTanu kaHonu. Kaxayto getanb cMounte
cTepunbHbIM hrdpacTBopoM. Npu paboTte ¢ mogenammu 96328 n 96428 BcTaBbTe paclUMpuUTEnb B YEXON.
BcTaBbTe Yexon B kaHono. MUHUMarbHasi IpUroHka KOHLIEBbIX YacTen Kax/aol AeTanu gocturaeTtcs, koraa
YepHasi MHAMKaTOPHas NOMocka Ha NMPOKCUMarnbHOM KOHLIe pacLuMpUTesst pacnosiaraeTcs y CKOLeHHOro
KOHLIa Yexra, a YepHasi IHAVMKaTopHasi Nosiocka Ha NPOKCUMAribHOM KOHLIE Yexria HaxoAMTCs y KOHL@ 30HbI
coeavHeHus kaHonu auameTpom 0,95 cm (3/8 grorima) (PucyHok 2). MuHMManbHasi npUroHka KOHLEBbIX
yacTten Heobxoamma Ans obnerdyeHnss BBEAEHUS.

Mepen BBeAEHNEM PACMNONOXNTE BEHO3HYIO KaHIOMNIO CBEPXY Ha NauueHTe 1 onpeaenuTe NpUMepHyto rmybuHy
BBE[EHWS], y4nTbIBasi OTHOCUTENbHOE PAacCTOsiHME OT NPaBOro NpeAcepAns A0 MecTa BBEAEHWS Ha
6enpeHHon BeHe. OTMeTKM rMyOVHbBI MOMOratoT onpeAennTb Haanexatlyto rnybuHy BBeAeHus.
OnepaTuBHbIM criocobom nnu metogom CenbavHrepa BBEAWTE NPOBOMOYHbIA HanpasuTesnb B 6eapeHHyo
BEHY.

BHumaHue! Y6eauTech, YTO cocy COOTBETCTBYET MO pa3mMepy UCnonb3yeMoli BEHO3HON kaHiorne. Beeagute
cobpaHHyto KaHtonto B 6epeHHblii cocya, HaunHas ¢ paclumpuTens. MpoABuHbTE pacluMpuTenb Ha
[0CTaTOYHYHO MyBUHY, NO3BONSAIOLLYIO KaHIONe ecTeCTBEHHbIM 06pa3oM NOAONTH K HYy)XXHOMY MeECTY.

Mpumeyanue: MeTtop BBEAEHNSA 3aBMCUT OT aHaTOMMYECKMX 0COBEeHHOCTel naumeHTa. Bo Bpems BBeaeHus
cobniofanTe 0CTOPOXHOCTb, MPOABUrasiCb €CTECTBEHHLIM @aHaTOMMYECKMM NyTeM Mo cocyay.

OTMeTKM Ha KaHione 1 paclumpuTene pacnonoxeHbl Yepes nHTepsansl B 5 cM. Pacctosiine 20 cm
obosHavaeTcs ABYMSA GNU3KO pacrnonoXeHHbIMU nonockamu, pacctosiHme 30 cM o6o3HavaeTcst Tpemst
nonockamu, u T. . XXupHas nonocka B6n13n 6oKoBbIX OTBEPCTUI KaHIOMN HAXOAWUTCSA Ha paccTosiHUK 5 cM oT
nepsoro 60koBoro otTeepcTus. Koraa npu n3BneYeHnn KaHnm ata nonocka CTaHOBUTCSA BUAVMOIA, 3TO
ABNAETCA NpeaynpexaeHuem Ans Bpada 0 CKOPOM WU3BMEYEHNN 30HbI KaHI0MN C 6OKOBLIMIU OTBEPCTUAMM.
Korpa xupHasi nonocka Ha paclumpuTene B1aHa CHapyXu NpsiMo y COeANHUTENS KaHIoNK, 3TO 03HaYaeT, YTo
KaHoNa BBEAEHa Ha Ty e rnyouHy, 4To 1 paclumpuTensb.

Mpu paboTe ¢ moaensimu 96328 n 96428 nocrteneHHoO NpoaBUranTe pacluMpuUTenb 4o TEX NOp, Noka OH He
[OCTUTHET NpaBoro npeacepans. Yaepxusas paclumpuTenb, NPoABMHbLTE ro Yexos BMnoTb A0 NpaBoro
npeacepaus. Y6eanTech, YTO HAKOHEYHMK KaHIoNM pacrnonaraeTcs B NpaBoM Npeacepann, OpueHTUpyschb Ha
npeaBapuUTenibHO onpeaeneHHyto riny6buHy BBeAeHns (cM. NyHKT 4). MpoBepbTe NpaBubHOCTb PACMONOXKEHNS
KaHIoMIM C NOMOLLbIO Nanbnauun Unu peHTreHockonuu. Ytobbl 06nerynTb pasmelleHne HakoHeYHWKa,
MCMONb3YiTe OTMETKM rMyOWHbBI Ha KaHone.

Y6eauBLUNCE B NMPaBUIbHOCTU PACMONOXEHUs KaHIONW, MeANeHHO U3BIeknTe N3 Hee AeTanu paclumpuTtens
1 MPOBOJIOYHbIV HamnpasuTenb. Korga kaHiomns NonHOCTbIO HAMOSTHUTCS, 3aXMKUTe ee B CrielyanbHON 30He
3axuma (PrcyHok 3). BctaBbTe B 30HY coeanHeHns coeauHutens pasmepom 0,95 x 0,95 cm (3/8 x 3/8 atonma)
mnn 0,95 x 1,27 cm (3/8 x 1/2 grovima) (Tonbko anst moaenu 96328). MNogcoeanHUTe KaHIOMIO K
COOTBETCTBYIOLLE NMUHWN SKCTPAKOPMNOParibHOTO KOHTYpa.

MpenynpexaeHue: MNepexatne unu ckpyydmBaHne 6enon nonmypeTaHoBom TpyOKu kaHoM MoXeT ocnabuTs
KaHIOMI0 1 NPUBECTM K BbIXOAY ee U3 CTPos BO BpeMs ucnonb3osanus. 3SAXKMM PA3PELLAETCA
YCTAHABJIIMBATb TONbKO B PEKOMEHOOBAHHOM AJ1A4 3TOrO MECTE (PucyHok 3).

CHUMUTE 3aXKUM, npexge 4em 3anyckatb Hacoc.

. Mo 3aBepLUEHNN NCKYCCTBEHHOO KPOBOOGPALLIEHNSI U3BMEKWUTE KaHIOMIO 13 COCYAa Mo NPsiMbIM BU3yaribHbIM

KOHTpONEM.

Mocne n3BneyeHns KaHNM 3akpoiTe OTBEPCTUE B COCYAE C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLMX XMPYPruyHeckmx
MeTOLOB.

YTunuaunpyite npoayKTbl AOSHKHBIM 06pasom B COOTBETCTBUM C NPOLeY POV, YCTAHOBIIEHHON B MeANLIMHCKOM
yupexaeHun, BMecTe ¢ ocTanbHbIMW 3arpsis3HeHHbIMW KPOBbIO MPOAYKTaMM.

HacTtosimn otkas oT rapaHTMM pacnpoCcTPaHAETCA TONbKO Ha KNIMEHTOB, HAXOASALMNXCA 3a
npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTumn

XOTA BEOPEHHAA APTEPUANBbHAA U BEHO3HAA KAHIONA/KOMMNINEKTbI ANA YCTAHOBKWU, OANEE
WMEHYEMBbIE «MPOAYKT», TWWATENIbHO CKOHCTPYUPOBAHbDI, NPOU3BEAEHDLI U NMPOLUIU
NPEONPOOAXHbIE UCTbITAHUA, TEM HE MEHEE CYLLECTBYET MHOXECTBO NMPUYUH
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BO3MOXHOIO C6504 B PABOTE NMPOAYKTA. UMEIOLLUMECA B OBO3HAYEHUAX MPOAYKTA
NPEOOCTEPEXEHWUA COOEPXAT BOJEE NOAPOBHbLIE CBEOEHUSA U ABNAIOTCA HEOTLEMIIEMOM
YACTbIO OAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTUWU. NO3TOMY KOPMNOPALIUA MEDTRONIC OTKA3BIBAETCA
OT BCEX TAPAHTUWHbIX OBA3ATENLCTB, KAK NMPAMbIX, TAK U TOOPA3YMEBAEMbIX, MO
OTHOLUEHUIO K AAHHOMY NPOAYKTY. KOPNOPALIUA MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTHU
HU 3A KAKUE NPAMBIE, CITYYAWHBIE UM KOCBEHHbIE YEbITKW, BO3HUKLUUE B PE3YINIbTATE
JIIOBOIro UCNONb30BAHUA, AE®EKTA UNU HEUCMPABHOCTU NPOOYKTA, BHE 3ABUCUMOCTU OT
TOro, OCHOBAHA 1 NPETEH3UA HA FTAPAHTUMHBIX OBA3ATEIIbCTBAX, KOHTPAKTE,
FPAXXOAHCKOM NPABOHAPYLUEHWUU UNU OPYTUX OBCTOATENIbCTBAX.

BhlLLEn3noXeHHbIE UCKITIOYEHNS 1 OrpaHn4yeHna He MoryT NOHMMaTbCA UIMKM UCTOJTKOBbIBATLCA TakUM o6pa30M,
4TOGbI NpOTUBOPEYNTH o653aTenbHbIM MONOXEHNAM ,D,EIZCTBleLLI,eFO 3akoHopaTenbcTBa. Ecnm kakas-nnbo yactb
W1 NoNoXXeHne AaHHOro OTKasa OT rapaHTUu Npu3HaeTcAa CyaoMm KOMMNETEHTHOW pUCONKLMU HE3AKOHHbIM, HE
VIMEIOLLIMM 3aKOHHOW CUMbl Unn npoTmBopevalmm ,qe|7|CTBy|ou.|,emy 3aKoHO4aTenbCTBY, OCTaribHaaA YacTb OTKasa
OT rapaHTum 6y,c|eT cyMTaTbhCsA UMetoLLEen ropungnyeckyto cuny, n Bce npasa un obssaTenbcTBa 6y,Cl,yT TONKOBaTbCA
W NPpUHYOUTENBbHO obecneunBaTbCs, kak ecnv 6bl AaHHbIN OTKa3 OT rapaHTum He coepxxan oTAesbHbIX yacten
VNN NOMNOXEHWNA, KOTOpble 6binn NPU3HaHbl HE UMEKLLIUMU 3aKOHHOW CUrbl.
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