&% Medironic
Affinity™ CP

Centrifugal Blood Pump with Balance™ Biosurface

LleHTpodyxHa kpbBHa nomna ¢ GuonosbpxHocT Balance™ Biosurface
Odstfediva krevni pumpa s biopovrchem Balance™
Centrifugalblodpumpe med Balance™ biooverflade
Zentrifugalblutpumpe mit Balance™ Biosurface

Puydkevtpn avTAia aipatog pe Bloemipdveia Balance™

Bomba centrifuga de sangre con superficie biocompatible Balance™
Balance™ biokattega tsentrifugaalne verepump

Balance ™-biopinnoitteella paallystetty keskipakoveripumppu

Pompe sanguine centrifuge avec biosurface Balance™
Centrifugalna pumpa za krv s biopovr§inom Balance™

Centrifugalis pumpa Balance™ biofellilettel

Biopompa centrifuga con superficie biopassiva Balance™
Centrifuginé kraujo pompa su ,Balance™* biologine danga
Centrbédzes asins stknis ar Balance™ Biosurface virsmas parklajumu
Centrifugaalpomp met Balance ™-bio-oppervlaktelaag
Sentrifugalpumpe med Balance™ biooverflate

Wirnikowa pompa krwi z biopowtokg Balance™

Bomba centrifuga de sangue com biossuperficie Balance™

Pompa de sange centrifugalad cu biosuprafata Balance™
LleHTpoGexHbIN Hacoc Ans KpoBM ¢ GronokpbiTem Balance™
Odstrediva krvna pumpa s biopovrchom Balance™

Centrifugalna ¢rpalka za kri z biolo$ko povrsino Balance™
Centrifugalna pumpa za krv sa Balance™ Biosurface povr§inom
Centrifugalblodpump med Balance™ bioyta

Balance™ Biyo Ylzeyli Santrifiijli Kan Pompasi

BBAP40

Instructions for Use * MHcTpykumn 3a ynoTtpe6a * Navod k pouziti « Brugsanvisning
Gebrauchsanweisung * Odnyieg xpriong ¢ Instrucciones de uso * Kasutusjuhend « Kayttdohjeet
Mode d’emploi * Upute za upotrebu « Hasznalati Gtmutaté « Istruzioni per 'uso

Naudojimo instrukcijos ¢ LietoSanas pamaciba * Gebruiksaanwijzing « Bruksanvisning

Instrukcja uzytkowania ¢ Instrugdes de utilizagao ¢ Instructiuni de utilizare

MHcTpykums no akcnnyataumm « Pokyny na pouzivanie ¢ Navodila za uporabo ¢ Uputstva za upotrebu
Bruksanvisning * Kullanim Talimatlari

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
physician. c €
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.

THProBCKUTE Mapku MOXE fa ca PerucTpupaHit u ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MpUTEXATENN.
Ochranné znamky (mohou byt registrované) jsou majetkem pfislusnych vlastnika.

Varemeerker kan veere registrerede og tilhgrer deres respektive ejere.

Marken sind eventuell eingetragen und sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Ta euTropIKG CrPATA PTTOPE VA Eival KaTaXwPNUEVA Kal gival IBIOKTNOIR TwY avTiIoTOIXWV KATOXWY TOUG.
Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos propietarios.
Kaubamargid véivad olla registreeritud ja kuuluvad nende omanikele.

Tavaramerkit voivat olla rekisteréityja, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.

Les marques commerciales mentionnées peuvent étre déposées et appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
Zastitni znakovi mozda su registrirani i pripadaju svojim vlasnicima.

A védjegyek a megfelelé védjegytulajdonosok tulajdonat képezhetik.

I marchi di fabbrica possono essere registrati e sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Prekiy Zenklai gali bati registruotieji ir yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

Predu zimes var bt registrétas, un tas pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.

Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaars.
Varemerkene kan veere registrert og tilherer de respektive eierne.

Znaki towarowe moga by¢ zastrzezone i sg wtasnoscig odpowiednich podmiotow.

As marcas comerciais podem ser registadas e sa@o propriedade dos respectivos detentores.

Marcile comerciale pot fi inregistrate si sunt proprietatea detinatorilor lor legali.

ToBapHble 3Haku MOTYT GbiTb 3aPErUCTPUPOBAHHBIMIA U SBMSIOTCS COBCTBEHHOCTLIO UX BafenbLes.
Ochranné znamky mézu byt registrované a s majetkom ich prislusnych viastnikov.

Blagovne znamke so lahko registrirane in so last njihovih lastnikov.

Zigovi su moZda registrovani i pripadaju svojim odgovarajuéim vlasnicima.

Varumérken kan vara registrerade och tillhér respektive agare.

Ticari markalar tescilli olabilir ve ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
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Explanation of symbols on product or package / O6sicHeHMe Ha cumBONUTE BbLPXY
npoaykTta unu onakoBkara / Vysvétleni symboll na produktu nebo obalu / Forklaring pa
symbolerne pa produktet eller emballagen / Erlduterung der auf dem Produkt und der
Verpackung befindlichen Symbole / ETre§fjynon Twv cupfoAwv oTo Tpoiév i oTn
ouokevaoia / Explicacion de los simbolos que aparecen en el producto o en el envase /
Tootel voi pakendil olevate siimbolite tidhendus / Tuotteen tai pakkauksen symbolien
selitykset / Explication des symboles indiqués sur le produit et I'emballage / Objasnjenje
simbola na proizvodu ili ambalazi / A terméken vagy annak csomagolasan lévo
szimboélumok magyarazata / Spiegazione dei simboli sul prodotto o sulla confezione /
Simboliy ant gaminio arba pakuotés paaiskinimai / Uz produkta vai iepakojuma atrodamo
simbolu skaidrojums / Verklaring van de symbolen op het product of de verpakking /
Forklaring av symboler pa produktet eller pakningen / Objasnienia symboli na produkcie
lub opakowaniu / Explicacao dos simbolos no produto ou na embalagem / Legenda
simbolurilor de pe produs sau de pe ambalajul produsului / O6bAAcHeHMe cMMBONOB Ha
npoaykrte unu Ha ynakoBke / Vysvetlivky k symbolom na produkte alebo baleni / Razlaga
simbolov na izdelku ali ovojnini / Objasnjenje simbola na proizvodu ili pakovanju /
Férklaring av symboler pa produkt och férpackning / Uriin veya ambalaj iizerindeki
sembollerin agiklamalari

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product / MornegHeTe eTukeTa Ha YCTPOWCTBOTO, 3a Aa BUAWUTE
KaKBV CUMBONW Ce OTHACAT 3a To3n NpoaykT / Symboly, které se vztahuji k tomuto produktu, naleznete na $titcich zafizeni / Se
meerkaten pa enheden for de symboler, der geelder for dette produkt / Welche Symbole fiir dieses Produkt zutreffen, entnehmen
Sie bitte dem Etikett auf dem Produkt / Avatpégre otn orjpavon Tou TTpoiévTog yia va Seite Trola aUpBoAa IoXUoUV yia TO TTapoV
Tpoidv / Consulte la documentacion del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto / Toote puhul
kehtivad siimbolid leiate seadme siltidelt / Katso laitteen etiketista, mitkd symbolit koskevat tata tuotetta / Se référer a la
documentation sur le produit pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit / Na oznakama na uredaju pogledajte koji se
simboli odnose na ovaj proizvod / A termékre vonatkozo6 szimbdlumok a csomagolason talalhatok / Fare riferimento alle etichette
sul dispositivo per sapere quali simboli si applicano a questo prodotto. / Norédami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas gaminys,
ziarékite | pakuotés etikete / Skatiet mark&jumu uz ierices, lai redzétu, kadus simbolus pieméro $im izstradajumam. / Controleer
het productlabel om te zien welke symbolen op dit product van toepassing zijn / Se pa etiketten pa enheten for & fastsla hvilke
symboler som gjelder for dette produktet / Aby okresli¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sig z etykietg
na opakowaniu produktu / Consultar a documentagao do dispositivo para ver que simbolos se aplicam a este produto / Consultati
eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs / Cm. Ha aTuKeTKe YCTPOWCTBA, Kakue CUMBOIbI MPUMEHNMbI

K aHHOMY npogaykTy / Prezrite si oznagenie zariadenia, aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt / Opis simbolov,
ki se nanasajo na izdelek, je na nalepkah na izdelku. / Pogledajte oznaku na uredaju da biste videli koji se simboli odnose na ovaj
proizvod / Se enhetsmarkningen for de symboler som géller denna produkt/ Bu tirtinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek
icin cihazin etiket ve belgelerine bakin
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with
European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne (EBponeiicko cboTBeTcTBUE). TO3M CUMBON
03HayaBa, Ye yCTPOICTBOTO HaMbMHO CboTBETCTBA Ha AvpekTuea 93/42/ENO Ha EBponeiickus cbeeT. /
Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze zatizeni zcela spliiuje pozadavky
smérnice Evropské rady 93/42/EHS. / Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at
enheden fuldt ud overholder Det Europaeiske Rads direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne (Europédische
Konformitét). Dieses Symbol besagt, dass das Instrument allen Vorschriften der europaischen Direktive
93/42/EWG entspricht. / Conformité Européenne (EupwTraikr) Zuppopewaon). To oUBoAo auté onpaivel 0TI n
OUOKEUH OUPHOPQWVETAI TTARPpwS e TN Odnyia Tou EupwTraikou ZupBouiiou 93/42/EOK. / Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva del
Consejo Europeo 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Euroopa standard). See siimbol tdéhendab, et seade
vastab taielikult Euroopa Néukogu direktiivi 93/42/EMU néuetele. / Conformité Européenne (eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin Euroopan unionin neuvoston
direktiivin 93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement
conforme a la Directive européenne 93/42/CEE. / Conformité Européenne (uskladenost s europskim normama).
Taj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s direktivom Europskog vije¢a 93/42/EEC. / Conformité
Européenne (eurdpai megfeleléség). Ez a szimboélum azt jelenti, hogy az eszkéz telies mértékben megfelel az
Eurdpai Tanacs 93/42/EGK jell iranyelvében foglalt kévetelményeknek. / Conformité Européenne (Conformita
europea). Questo simbolo indica che il dispositivo & conforme alla Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE. /
Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad prietaisas visiskai atitinka Europos Tarybos
direktyva 93/42/EEB. / Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada,
ka ierice pilniba atbilst Eiropas Padomes Direktivai 93/42/EEK. / Conformité Européenne (Europese
Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. /
Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i
samsvar med EU-direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne (Zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej).
Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymogi 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 (Conformitate
europeand). Acest simbol indica faptul ca dispozitivul este in deplind conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului European. / Conformité Européenne (EBponeiickoe cootBeTcTBMe). OTOT CUMBOMN 0603HAYaET, YTo
YCTPOICTBO MOJHOCTBIO COOTBETCTBYET TpeboBaHusaM AupekTuBbl EBponeiickoro Coeta 93/42/EEC. /
Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie tplne vyhovuje
smernici Eurépskej rady 93/42/EHS. / Conformité Européenne (Evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je
naprava popolnoma skladna z Direktivo Evropskega sveta 93/42/EGS. / Conformité Européenne (uskladenost
sa evropskim standardima). Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti uskladen sa Direktivom Saveta Evrope
93/42/EEC. / Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol betyder att enheten helt foljer radets
direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin

93/42/EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifi ile tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir.
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with
European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne (EBponeiicko cboTBeTcTBUE). TO3M CUMBON
03HayaBa, Ye yCTPOICTBOTO HaMbMHO CboTBETCTBA Ha AvpekTuea 93/42/ENO Ha EBponeiickus cbeeT. /
Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze zatizeni zcela spliiuje pozadavky
smérnice Evropské rady 93/42/EHS. / Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at
enheden fuldt ud overholder Det Europzeiske Rads direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne (Europaische
Konformitét). Dieses Symbol besagt, dass das Instrument allen Vorschriften der europaischen Direktive
93/42/EWG entspricht. / Conformité Européenne (EupwTraikr) Zuppopewaon). To oUBoAo auté onpaivel 0TI n
OUOKEUH OUPHOPQWVETAI TTARPpwS e TN Odnyia Tou EupwTraikou ZupBouiiou 93/42/EOK. / Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente la Directiva del
Consejo Europeo 93/42/CEE. / Conformité Européenne (Euroopa standard). See siimbol tdéhendab, et seade
vastab taielikult Euroopa Néukogu direktiivi 93/42/EMU néuetele. / Conformité Européenne (eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin Euroopan unionin neuvoston
direktiivin 93/42/ETY mukainen. / Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement
conforme a la Directive européenne 93/42/CEE. / Conformité Européenne (uskladenost s europskim normama).
Taj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s direktivom Europskog vije¢a 93/42/EEC. / Conformité
Européenne (eurdpai megfeleléség). Ez a szimboélum azt jelenti, hogy az eszkéz telies mértékben megfelel az
Eurdpai Tanacs 93/42/EGK jell iranyelvében foglalt kévetelményeknek. / Conformité Européenne (Conformita
europea). Questo simbolo indica che il dispositivo & conforme alla Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/CEE. /
Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad prietaisas visiskai atitinka Europos Tarybos
direktyva 93/42/EEB. / Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada,
ka ierice pilniba atbilst Eiropas Padomes Direktivai 93/42/EEK. / Conformité Européenne (Europese
Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. /
Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i
samsvar med EU-direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne (Zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej).
Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymogi 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 (Conformitate
europeand). Acest simbol indica faptul ca dispozitivul este in deplind conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului European. / Conformité Européenne (EBponeiickoe cootBeTcTBMe). OTOT CUMBOMN 0603HAYaET, YTo
YCTPOICTBO MOJHOCTBIO COOTBETCTBYET TpeboBaHusaM AupekTuBbl EBponeiickoro Coeta 93/42/EEC. /
Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie tplne vyhovuje
smernici Eurépskej rady 93/42/EHS. / Conformité Européenne (Evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je
naprava popolnoma skladna z Direktivo Evropskega sveta 93/42/EGS. / Conformité Européenne (uskladenost
sa evropskim standardima). Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti uskladen sa Direktivom Saveta Evrope
93/42/EEC. / Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol betyder att enheten helt foljer radets
direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin

93/42/EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifi ile tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir.

Nonpyrogenic Fluid Path / HenuporeHeH nbT Ha TeuHocTTa / Apyrogenni draha tekutiny / Ikke-pyrogen
vaeskebane / Pyrogenfreier Flissigkeitsweg / Mn Trupetoyévog Siadpopri uypou / Via de fluido apirégena /
Mitteplirogeenne vedelikutee / Pyrogeeniton nestereitti / Trajet des fluides apyrogéne / Prolaz za nepirogenu
tekucinu / Nem pirogén folyadékut / Percorso per il liquido non pirogeno / Nepirogeniné skyscio linija /
Nepirogéns Skidrumu cel$ / Niet-pyrogene vioeistofbaan / Pyrogenfri vaeskebane / Apirogenna droga przeptywu /
Percurso de liquidos nao pirogénico / Cale de fluid apirogena / MyTu Toka xuakocT anuporeHHsl/ Nepyrogénna
cesta tekutiny / Nepirogena pot tekocine / Putanja te¢nosti nije pirogena / Pyrogenfri vatskebana / Pirojenik
Olmayan Sivi Yolu

Sterilized Using Ethylene Oxide / Ctepunuaunpan c etuneHos okeug / Sterilizovano ethylenoxidem / Steriliseret
med brug af etylenoxid / Sterilisiert mit Ethylenoxid / ATrooTeipwpévo pe xprion aiBulevogeidiou / Esterilizado
mediante 6xido de etileno / Steriliseeritud etlileenoksiidiga / Steriloitu etyleenioksidilla / Stérilisation par oxyde
d'éthyléne / Sterilizirano etilen-oksidom / Etilén-oxiddal sterilizélva / Sterilizzato a ossido di etilene / Sterilizuotas
etileno oksidu / Sterilizéts ar etiléna oksidu / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilisert med etylenoksid /
Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com ¢éxido de etileno / Sterilizat cu oxid de etilena /
CrepunusoBaHo aTuneHokcugom / Sterilizované etylénoxidom / Sterilizirano z etilenoksidom / Sterilisano
kori§¢enjem etilen-oksida / Steriliserad med etylenoxid / Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir
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Nonsterile / Hectepunen / Nesterilni / Ikke-steril / Unsteril / Mn oTeipo / No estéril / Mittesteriilne / Epasteriili /
Non stérile / Nije sterilno / Nem steril / Non sterile / Nesterilus / Nesterils / Niet-steriel / Usteril / Produkt niejatowy /
Nao estéril / Nesteril / HectepunbHo / Nesterilné / Nesterilno / Nije sterilno / Icke-steril / Steril Degildir

Do Not Reuse / [la He ce n3nonasa nosTopHo / Nepouzivejte opakované / Ma ikke genanvendes / Nicht
wiederverwenden / Mnv 1o emavaypnoipotroieite/ No reutilizar / Uhekordseks kasutuseks / Alé kayta uudelleen /
Ne pas réutiliser / Nemojte koristiti viSe puta / Kizarélag egyszeri hasznalatra / Non riutilizzare / Nenaudokite
pakartotinai / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Skal ikke brukes flere ganger / Produkt do
jednorazowego zastosowania / N&o reutilizavel / Nu refolositi / He ucnonssosats nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne uporabljajte znova / Nije za ponovnu upotrebu / Endast for engangsbruk / Yeniden Kullanmayin

©f>

Do Not Resterilize / la He ce ctepunuaunpa nostopHo / Neprovadéijte resterilizaci / Ma ikke resteriliseres / Nicht
resterilisieren / Mnv 1o emmavamooTeipwvete / No reesterilizar / Mitte resteriliseerida / Ala steriloi uudelleen / Ne
pas restériliser / Nemojte iznova sterilizirati / Nem sterilizalhato Gjra / Non risterilizzare / Nesterilizuokite
pakartotinai / Nesterilizét atkartoti / Niet hersteriliseren / Skal ikke resteriliseres / Nie sterylizowa¢ ponownie /
Nao reesterilizar / Nu resterilizati / He crepunusosaTtb nostopHo / Nesterilizujte opakovane / Ne sterilizirajte
znova / Nije za ponovnu sterilizaciju / Far inte omsteriliseras / Yeniden Sterilize Etmeyin

®

Use-by Date / M3nonsean go / Datum pouzitelnosti / Dato for seneste anvendelse / Zu verwenden bis
einschlieBlich / Huepopnvia «Xprion éwg» / No utilizar después de / Kélblikkusaja kuupéev / Viimeinen
kayttopaivamaara / A utiliser jusqu'au / Datum isteka roka valjanosti / Lejarati datum / Utilizzare entro / Naudoti
iki / Izlietot ITdz / Uiterste gebruiksdatum / Siste forbruksdag / Data waznosci / Nao utilizar depois de / Data
expirarii / [lata uctedenuns cpoka rogHoctv / Datum najneskorsej spotreby / Uporabno do / Datum ,Upotrebljivo
do"/ Anvénds senast / Son Kullanma Tarihi

rad

Lot Number / Maptuaa / Cislo $arze / Partinummer / Losnummer / Apibuég mraptidag / Namero de lote / Partii
number / Erdnumero / Numéro de lot / Broj serije / Gyartasi szam / Numero di lotto / Partijos numeris / Partijas
numurs / Partijnummer / Lotnummer / Numer partii / Niimero de lote / Numér de lot / Homep naptun / Cislo
Sarze / Serijska $tevilka / Broj serije / Lotnummer / Lot Numarasi

Quantity / Konuyectso / MnoZstvi / Antal / Menge / MoodtnTa / Cantidad / Kogus / Maara / Quantité / Koli¢ina /
Mennyiség / Quantita / Kiekis / Daudzums / Aantal / Antall / Liczba / Quantidade / Cantitate / KonuuecTso /
Mnozstvo / Koli€ina / Koli¢ina / Antal / Miktar

Open Here / OteopeTe Tyk / Zde oteviete / Abnes her / Hier 6ffnen / Avoi€re £ / Abrir aqui / Ava siit / Avaa
tastd / Ouvrir ici / Ovdje otvoriti / Itt nyilik / Aprire qui / Atidaryti &ia / Atvért Seit / Hier openen / Apnes her / Tutaj
otwiera¢ / Abrir aqui / Deschidetj aici / OTkpbisaTs 3aecsk / Tu otvorit / Odprite tukaj / Ovde otvoriti / Oppnas har /
Buradan Agin

Consult Instructions for Use / Pasrnepaite nHctpykuumte 3a ynotpeba / Viz navod k pouZiti / Se
brugsanvisningen / In der Gebrauchsanweisung nachlesen / ZupBouAeurteite Tig Odnyieg xpriong/ Consultar las
instrucciones de uso / Tutvuge kasutusjuhistega / Katso kayttdohjeet / Consulter le mode d'emploi / Pogledajte
upute za upotrebu / Lasd a hasznalati utmutatét / Consultare le istruzioni per I'uso / Skaitykite naudojimo
instrukcijose / Skatit lietoSanas instrukciju / Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Nalezy
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania / Consultar instrugdes de utilizagédo / Consultati instructiunile de utilizare /
O6paTuTech K MHCTPYKLMKM No akcnnyaTtaumm / Pozrite ndvod na pouZitie / Glejte navodila za uporabo /
Pogledajte uputstva za upotrebu / Las bruksanvisningen / Kullanim Talimatlarina Bakin

A7)
&
(1]

For US Audiences Only / Camo 3a CALL / Pouze pro uzivatele z USA / Geelder kun i USA / Gilt nur fiir Leser in
den USA/Movo yia TreAaTeg eviog Twv H.M.A. / Solo aplicable en Estados Unidos / Ainult USA tarbijaile / Koskee
vain Yhdysvaltoja / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Samo za korisnike u SAD-u / Csak egyesiilt allamokbeli
felhasznaléknak / Esclusivamente per il mercato statunitense / Tik JAV naudotojams / Tikai pircéjiem ASV /
Alleen van toepassing voor de VS / Gjelder bare USA / Dotyczy tylko klientéw w USA / Apenas aplicavel aos
EUA / Numai pentru clientii din SUA / Tonbko ansi CLUA / Len pre pouzivatelov v USA / Le za uporabnike v
ZDA / Samo za korisnike u SAD / Géller endast i USA / Sadece ABD'deki Kullanicilar igin
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Do Not Subject to Impact or Rough Handling / He ynpaxHsBaiite HaTuck unu rpy6o 6opaseHe / Chrarite pred
narazy a neSetrnym zachazenim / M4 ikke udszettes for sted eller hardhaendet behandling / Vor StéRen,
Schldgen und unsanfter Behandlung schiitzen / Na pnv utrokeital o€ XTutripara fj atmdéTopoug Xelpiopoug /
No someter a impactos o manipulacién brusca / Lédgid véi akiline kasitsemine on keelatud / Al4 altista iskuille
tai kovakouraiselle kasittelylle / Ne pas soumettre a des chocs ou a une manipulation rude / Ne izlaZite proizvod
udarcma ili grubom rukovanju / Ovatosan kezelendé / Non sottoporre a caduta o a trattamento improprio /
Negalima trankyti ar neatsargiai elgtis / Nepielaut triecienus vai nevérigu riko$anos / Voorzichtig behandelen /
Skal ikke utsettes for stot eller rgff handtering / Nie naraza¢ na uderzenia ani wstrzgsy / Nao sujeitar a impactos
ou a manuseamento descuidado / Nu expuneti la impact sau la manipulare brutald / YcrtpoiictBo Tpebyet
BepexHoro obpatueHus / Nevystavujte narazom alebo nesetrnej manipulacii / Ne izpostavljajte izdelka udarcem
ali grobemu ravnanju / Ne izlagati udaru niti grubom rukovanju / Far inte utséattas for stétar eller ovarsam
hantering / Darbelere veya Kaba Kullanima Maruz Birakmayin

Do Not Use if Package is Damaged / He nanonssaiite, ako onakoskata e noepegeHa/ Nepouzivejte, je-li baleni
poskozeno / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigtist/ Mnv To xpnoigoTroleite av n cuokeuaaoia éxel utrooTei {nuic/ No utilizar si el envase esta dafado /
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Al& kayta, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé / Ne koristite ako je ambalaza ostecena / Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt / Non
utilizzare se I'imballaggio non & integro / Nenaudoti, jei paZeista pakuoté / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is / Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet / Nie stosowac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / Nu folositi daca ambalajul este
deteriorat / He ucnonb3osats, ecnv nospexzaeHa ynakoska / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne
uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana. / Ne koristiti ako je pakovanje o$teceno / Far inte anvédndas om
férpackningen &r skadad / Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin

Manufacturing Site / Mpon3soacTeeH o6ekT / Misto vyroby / Produktionssted / Hergestellt in / EpyooTtdaio
karaokeung / Centro de fabricacion / Tootmiskoht / Valmistuspaikka / Lieu de fabrication / Mjesto proizvodnje /
A gyartas helye / Luogo di fabbricazione / Pagaminimo vieta / RaZotne / Productiefaciliteit / Produksjonssted /
Miejsce produkgciji / Local de fabrico / Locul fabricatiei / Mecto usrotosnenus / Miesto vyroby / Kraj izdelave /
Mesto proizvodnje / Tillverkningsplats / Uretim Yeri

Keep Dry / [la ce cbxpaHsiBa Ha cyxo msicto / UdrZujte v suchu / Opbevares tert / Trocken aufbewahren /
AlaTnpPROTE To 0Teyvd / Mantener seco / Hoida kuivana / Sailyta kuivassa / A conserver dans un endroit sec /
Drzite na suhom / Széarazon tartandé / Mantenere asciutto / Laikykite sausoje vietoje / Saglabat sausu / Droog
houden / Skal holdes terr / Chroni¢ przed wilgocig / Manter seco / Se pastreaza in mediu uscat / XpaHute B
cyxom mecTe / Uschovajte v suchu / Hranite na suhem / Drzati na suvom mestu / Férvaras torrt / Kuru Saklayin

Temperature Limitation / OrpaHnyenve 3a Temnepatypata / Mezni hodnota teploty / Temperaturbegreensning /
Temperaturbereich / Opia Beppokpaciag / Limitacion de la temperatura / Temperatuuripiirid / LAmpétilarajoitus /
Limite de température / Ograni¢enje temperature / Hémérséklethatarok / Limitazione della temperatura /
Temperatros apribojimas / Temperatras ierobezojums / Temperatuurbereik / Krav til temperatur /
Dopuszczalna temperatura / Limites de temperatura / Limitare de temperatura / lNpenensl Temnepatypbl /
Obmedzenie pre teplotu / Omejitev temperature / Ogranicenje temperature / Temperaturbegrénsning / Sicaklik
Sinirlamasi

Fragile, Handle with Care / Yynnuo, pa6oTeTte BHumaTtenHo / Kiehké, manipulujte opatrné / Skrabelig, skal
handteres varsomt / Vorsicht, zerbrechlich / E0BpauaTo, XeipioTeite ue Tpocoxrn / Fragil, manipular con cuidado /
Habras! Ettevaatust kasitsemisel! / Helposti sarkyva, kasittele varovasti / Fragile, @ manipuler avec précaution /
Lomljivo, paZljivo rukovati / Térékeny, dvatosan banjon vele / Fragile, maneggiare con cura / DuZus, elgtis
atsargiai / Plisto$s, rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig hanteren / Skal behandles med forsiktighet /
Ostroznie — produkt delikatny / Fragil, manusear com cuidado / Fragil, manipulati cu atentie / Xpynkoe.
O6pallaTbes ¢ ocTopoxHocTblo / Krehké, manipulujte opatrne / Lomljivo, ravnajte pazljivo / Lomljivo, pazljivo
rukovati / Omtalig, hanteras varsamt / Kirilabilir, Dikkatle Tagiyin

Humidity Limitation / Orpanuyenue 3a BnaxHoctTa / Mezni hodnota vihkosti / Graense for Iuftfugtighed /
Grenzwerte fiir Luftfeuchtigkeit / Opia uypaaciag / Limitacion de la humedad / Niiskuse piirid / Kosteusrajoitus /
Limite de I'humidité / Ogranicenje vlaznosti / A paratartalom hatarértékei / Limite di umidita / Oro drégmés
apribojimas / Mitruma ierobezojums / Vochtigheidsbereik / Krav til fuktighet / Wartosci graniczne wilgotnosci /
Limites de humidade / Limitare de umiditate / NMpepaenbl BnaxHoctv / Obmedzenie pre vihkost / Omejitev
vlaznosti / Ogranicenje vlaznosti / Luftfuktighetsgréans / Nem Sinirlamasi
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Atmospheric Pressure Limitation / OrpaHnyeHnve 3a atmoccepHoTo HansiraHe / Mezni hodnota atmosférického
tlaku / Greense for atmosfeerisk tryk / Luftdruckbereich / Opia aryoogaipikrig rieang / Limitacion de la presion
atmosférica / Ohurdhu piirid / llmanpainerajoitus / Limite de la pression atmosphérique / Ogranicenje
atmosferskog tlaka / A légnyomas hatarértékei / Limite della pressione atmosferica / Atmosferos slégio
apribojimas / Atmosféras spiediena ierobeZojums / Atmosferisch drukbereik / Krav til atmosfaeretrykk / Warto$ci
graniczne cisnienia atmosferycznego / Limites de pressao atmosférica / Limitare de presiune atmosferica /
Mpenen atmocdepHoro faeneHus / Obmedzenie pre atmosféricky tlak / Razpon vrednosti atmosferskega tlaka /
Ogranic¢enje atmosferskog pritiska / Gréans for atmosfarstryck / Atmosfer Basinci Sinirlamasi

Date of Manufacture / [lata Ha npoussoacTeo / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Herstellungsdatum /
Huepopnvia kataokeurig / Fecha de fabricacion / Tootmiskuupéev / Valmistuspaivaméaara / Date de fabrication /
Datum proizvodnje / A gyartas ideje / Data di fabbricazione / Pagaminimo data / Razo$anas datums /
Productiedatum / Produksjonsdato / Data produkcji / Data de fabrico / Data fabricarii / [lata nsrotoenexus /
Datum vyroby / Datum izdelave / Datum proizvodnje / Tillverkningsdatum / Uretim Tarihi

Serial Number / CepueHn Homep / Sériové Eislo / Serienummer / Seriennummer / ApiIBu6g oeipdg / Nimero de
serie / Seerianumber / Sarjanumero / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszam / Numero di serie / Serijos
numeris / Sérijas numurs / Serienummer / Serienummer / Numer seryjny / Nimero de série / Numar de serie /
CepwitHblit Homep / Sériové ¢islo / Serijska Stevilka / Serijski broj / Serienummer / Seri Numarasi

Catalog Number / KaTanoxeH Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / Katalognummer / ApiBuég
kataAdyou / Numero de catélogo / Kataloogi number / Luettelonumero / Numéro de référence / Katalo$ki broj /
Katalogusszam / Numero di catalogo / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Catalogusnummer /
Katalognummer/ Numer katalogowy / Nimero de catélogo / Numar de catalog / Homep no katanory/ Katalégové
Cislo / Kataloska $tevilka / Kataloski broj / Katalognummer / Katalog Numarasi

Corrugated Recycles / Pudpenosanu peumknupanu npoayktu / Vinité lepenka k recyklaci / Genindvundet
belgepap / Recycelbarer Karton / To xaptévi avakukAwvetal / Embalaje ondulado reciclable / Taaskasutatavad
pakendid / Kierratettava aaltopahvipakkaus / Matériaux recyclables / Reciklazna klasa valovitog kartona /
Ujrahasznosithaté hullampapir / Riciclo dei corrugati (imballaggio) / Pakartotinai panaudotas gofruotas
kartonas / Gofrétu materialu parstrade / Recyclebaar karton / Pappgjenvinning / Falista czes¢ zdatna do
recyklingu / Cartéao reciclado ondulado / Materiale reciclate gofrate / lodprpoBaHHbIit kapToH, NoanexaLLuii
nepepabotke / Recyklovatelny vinity papier / Prepognjena embalaza za reciklazo / Talasasta recikliranja /
Atervinning av kartong och emballage / Oluklu Geri Déntigtimlii

YN Recycle / Peunknupate / Recyklace / Geninvindes / Recycelbar / AvakUkAwon / Reciclar / Taaskasutus /

%9 Kierrata / Recycler / Reciklirati / Ujrahasznosithaté / Riciclare / Perdirbimas / Parstrade / Recyclen / Kan
resirkuleres / Recykling / Reciclar / Reciclati / Mopnexut nepepaboTke / Recyklovatelné / Za reciklazo /
Recikliranje / Lamnas till atervinning / Geri Déntigtim

Manufacturer / Mpownasoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja /
Valmistaja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / Gamintojas / Razotajs / Fabrikant / Produsent /
Producent / Fabricante / Producator / Mpoussoautens / Vyrobca / Izdelovalec / Proizvodaé / Tillverkare / imalatgi
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Do not dispose of this product in the unsorted municipal waste stream. Dispose of this product according to local
regulations. See http://recycling.medtronic.com for instructions on proper disposal of this product. / He
N3XBbPNAKTE TO3M NPOAYKT C HECOPTUPaHK 0bLLeCTBEHU OTNaabLu. M3XBbPNANTE TO3M NPOAYKT B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopebu. 3a MHCTPYKLUMM OTHOCHO NPaBUIHOTO U3XBBLPIISIHE Ha TO3W MPOAYKT
nocerteTe http://recycling.medtronic.com. / Tento produkt nelikvidujte s netfidénym komunainim odpadem.
Likvidaci tohoto produktu provedte v souladu s mistnimi pfedpisy. Pokyny ke spravnému zplsobu likvidace
tohoto produktu naleznete na adrese http://recycling.medtronic.com. / Produktet ma ikke bortskaffes som
usorteret husholdningsaffald. Dette produkt skal bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser. Se
http://recycling.medtronic.com for instruktioner i korrekt bortskaffelse af dette produkt. / Dieses Produkt darf
nicht mit dem Restmiill/Hausmdill entsorgt werden. Bei der Entsorgung dieses Produkts sind die einschlagigen
Vorschriften zu beachten. Anweisungen zur korrekten Entsorgung dieses Produkts finden Sie auf unserer
Webseite unter http://recycling.medtronic.com. / Mnv amoppiTrTeTe QuTo TO TTPOIOV OTA KOIVE SNHOTIKA
armoppippara oTa oTroia dev yivetal diaAoyr. ATToppiwTe T TTAPOV TTPoidv oUP@WVA HE TOUG TOTTIKOUG
KavoviopoUg. Ma odnyieg OXETIKA PE TN OWOTH aTTOPPIYn TOU TTAPOVTOG TIPOIGVTOG, ETTICKEPBEITE TN
dievbuvaon http://recycling.medtronic.com. / No desechar este producto en los contenedores para residuos
municipales sin clasificar. Desechar este producto de acuerdo con la normativa local. Consultar
http://recycling.medtronic.com para obtener instrucciones sobre la correcta eliminacion de este producto. / Arge
visake seda toodet sorteerimata majapidamisjaatmete hulka. Kérvaldage toode vastavalt kohalikele
eeskirjadele. Toote dige kérvaldamise juhised leiate aadressilt http:/recycling.medtronic.com. / Al4 havita
tuotetta lajittelemattoman yhdyskuntajatteen mukana. Havita tuote paikallisten maaraysten mukaisesti. Katso
ohjeet tuotteen asianmukai: havittami: a osoif http://recycling.medtronic.com. / Ne pas jeter ce
produit dans une décharge municipale ne pratiquant pas le tri des déchets. Respecter la réglementation locale
en vigueur en la matiére. Consulter le site http://recycling.medtronic.com pour obtenir des instructions sur
I'¢limination adéquate de ce produit. / Ne bacajte ovaj proizvod u nerazvrstani gradski otpad. Proizvod odlozite
u otpad u skladu s lokalnim propisima. Upute o odgovaraju¢em zbrinjavanju ovog proizvoda potraZite na adresi
http://recycling.medtronic.com. / Ezt a terméket tilos a nem szelektalt altalanos szemétforgalomba juttatni. A
termék hulladékartalmatlanitasat a helyi el6irasoknak megfeleléen kell végezni. A termék megfeleld
artalmatlanitasarol a http://recycling.medtronic.com webhelyen tajékozodhat. / Non eliminare questo prodotto
insieme agli altri rifiuti solidi urbani. Attenersi alle normative in vigore per il corretto smaltimento. Per istruzioni
sul corretto smaltimento del prodotto, consultare il sito web http://recycling.medtronic.com. / Nei$meskite $io
gaminio su nerdsiuotomis buitinémis atliekomis. Sj gaminj imeskite atsizvelgdami j vietinius reikalavimus.
Nurodymus, kaip tinkamai iSmesti §j gaminj, rasite adresu http://recycling.medtronic.com. / Neizmetiet $o
izstradajumu neskirotos sadzives atkritumos. Likvidé&jiet So izstradajumu saskana ar viet&jiem noteikumiem.
Noradijumus par $T izstradajuma pareizu likvidéSanu skatiet vietné http://recycling.medtronic.com. / Niet met
het gewone huisvuil weggooien. Werp dit product weg volgens de lokale afvalverwerkingsregels. Zie
http://recycling.medtronic.com voor instructies voor de juiste afvoer van dit product. / Dette produktet skal ikke
kastes i usortert kommunalt avfall. Produktet skal kastes i samsvar med lokale retningslinjer. Pa nettstedet
http://recycling.medtronic.com finner du instruksjoner om riktig deponering av dette produktet. / Produktu nie
wolno wyrzucac z niesegregowanymi odpadami komunalnymi. Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami. Instrukcje prawidtowej utylizacji produktu znajdujg si¢ pod adresem http://recycling.medtronic.com. /
Nao eliminar este produto juntamente com outros residuos urbanos néo triados. Elimine este produto de acordo
com as regulamentagdes locais. Consulte http://recycling.medtronic.com para obter instrugdes sobre métodos
de eliminagéo adequados deste produto. / Nu aruncati acest produs la categoria deseurilor municipale
nesortate. Scoateti din uz acest produs respectand reglementarile locale. Consultati
http://recycling.medtronic.com pentru instructiuni privind scoaterea din uz corespunzatoare a acestui produs. /
He yTunusupyiite AaHHbIA NPOAYKT BMECTE C HECOPTUPOBAHHBLIM GbITOBLIM MYCOPOM. YTUM3UPYIATE [aHHbIA
NPOAYKT B COOTBETCTBIM C TPEGOBAHNAMM MECTHOTO E/CTBYIOLLETO 3aKOHOAATENbLCTBA. YkasaHua no
yTUNU3aLumM AaHHOTo NpoAykTa cM. no agpecy http://recycling.medtronic.com. / Nevyhadzuijte tento produkt do
netriedeného komunalneho odpadu. Tento produkt zlikvidujte podla miestnych predpisov. Informécie o spravnej
likvidacii tohto produktu najdete na stranke http:/recycling.medtronic.com. / Tega izdelka ne odlagajte med
nelo¢ene skupne odpadke. Izdelek odstranite v skladu z lokalnimi predpisi. Navodila za ustrezno odstranjevanje
izdelka so na naslovu http:/recycling.medtronic.com. / Nemojte da odlaZete ovaj proizvod kao nesortirani
komunalni otpad. OdloZite ovaj proizvod u skladu sa lokalnim propisima. Posetite lokaciju
http://recycling.medtronic.com za uputstva o ispravnhom odlaganju ovog proizvoda. / Kassera inte produkten
bland osorterat kommunalt avfall. Kassera produkten enligt lokala foreskrifter. Pa http://recycling.medtronic.com
finns instruktioner om korrekt kassering av produkten. / Bu triini ayrim yapilmayan belediye atik zincirinde
bertaraf etmeyin. Bu Urtini bulundugunuz yerdeki diizenlemelere uygun olarak bertaraf edin. Bu triinin dogru
sekilde bertaraf edilmesiyle ilgili talimatlar igin bkz. http://recycling.medtronic.com.
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This Way Up / C Ta3u ctpaHa Harope / Timto smérem nahoru / Denne side opad / Diese Seite oben / MNpog 1a

TT Tavw / Este lado hacia arriba / See kiilg tlespoole / Tama puoli ylospain / Placer ce coté vers le haut / Ovu
stranu okrenite prema gore / Ez legyen feliil / Questa parte rivolta verso l'alto / Sia puse j virdy / Ar $o pusi uz
augsu / Deze zijde boven / Denne siden opp / Tq strong do gory / Manter esta parte virada para cima / Aceasta
parte in sus / Bepx / Touto stranou nahor / Tukaj navzgor / Ova strana gore / Denna sida upp / Bu Taraf Yukari
Bakmalidir

Authorized Representative in the European Community / YnsnHomolleH npeactasuten B Esponeiickata
obwHocT / Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i EF / Autorisierter
Reprasentant in der Européischen Gemeinschaft / E§ouciodoTtnuévog avimpoéowTrog oty Eupwraikni
Koivétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses /
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella / Représentant agréé dans la Communauté européenne /
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Hivatalos képviselet az Eurépai K6zdsségben / Rappresentante
autorizzato nella Comunita europea / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena / Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant in Det
europeiske fellesskap / Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej / Representante Autorizado
na Comunidade Europeia / Reprezentanta autorizata in Comunitatea Europeana / OcuvumnansHbin
npencrasuTens B EBponeiickom coobLuectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve / Pooblasceni
predstavnik v Evropski skupnosti / Ovladéeni predstavnik u Evropskoj zajednici/ Auktoriserad representantinom
EG / Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci
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Affinity™ CP Centrifugal Blood Pump with Balance™ Biosurface / LieHTpodyxHa KpbBHa
nomna Affinity™ CP ¢ 6uonoBbpxHocT Balance™ Biosurface / Odstiediva krevni pumpa
Affinity™ CP s biopovrchem Balance™ / Affinity™ CP centrifugalblodpumpe med
Balance™ biooverflade / Affinity™ CP Zentrifugalblutpumpe mit Balance™ Biosurface /
Duyokevtpn avrAia aipatog Affinity™ CP pe Bloemipdveia Balance™ / Bomba centrifuga
de sangre Affinity™ CP con superficie biocompatible Balance™ / Affinity™ CP Balance™
biokattega tsentrifugaalne verepump / Balance ™-biopinnoitteella paallystetty

Affinity™ CP -keskipakoveripumppu / Pompe sanguine centrifuge Affinity™ CP avec
biosurface Balance™ / Centrifugalna pumpa za krv Affinity™ CP s biopovrsinom
Balance™ / Affinity™ CP centrifugalis pumpa Balance™ biofeliilettel / Biopompa
centrifuga Affinity™ CP con superficie biopassiva Balance™ /, Affinity™ CP“ centrifuginé
kraujo pompa su ,,Balance™*“ biologine danga / Affinity™ CP centrbédzes asins siiknis ar
Balance™ Biosurface virsmas parklajumu/ Affinity™ CP-centrifugaalpomp met Balance ™-
bio-oppervilaktelaag / Affinity™ CP-sentrifugalpumpe med Balance™ biooverflate /
Wirnikowa pompa krwi Affinity™ CP z biopowloka Balance™ / Bomba centrifuga de sangue
Affinity™ CP com biossuperficie Balance™ / Pompa de sange centrifugala Affinity™ CP
cu biosuprafata Balance™ / LleHTpo6exHbi Hacoc ansa kposwu Affinity™ CP ¢
6uonokpbiTuem Balance™ / Odstrediva krvna pumpa Affinity™ CP s biopovrchom
Balance™ / Centrifugalna ¢rpalka za kri Affinity™ CP z bioloSko povrsino Balance™ /
Affinity™ CP centrifugalna pumpa za krv sa Balance™ Biosurface povrsinom /

Affinity™ CP centrifugalblodpump med Balance™ bioyta / Balance™ Biyo Yiizeyli
Affinity™ CP Santrifiijlii Kan Pompasi
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Affinity™ CP
LieHTpoGeXxHbIN Hacoc Ans KpoBU ¢ 6uonokpbiTuem Balance™

1. OnucaHue

LleHTpo6exHbIn Hacoc ans kposw Affinity™ CP ¢ 6uonokpbiTuem Balance™ (BBAP40) npegHasHaveH Ans npouenyp
9KCTpaKopnopanbHOro Kpoaooﬁpameumn.1 MepekaynBaHve kpoBU obecneymBaeTcs LIEHTPOGEXHO CUNoi, hopMUpyemMort
rnagkuM BpaLLialoLLMMCsi KOHYCOM W NTONacTAMM HU3KOMPOUIBHOTO HAacOCHOro koneca. OT Hacoca 3Hepryisi nepefaeTcs B oopme
[aBMeHNs 1 CKOPOCTH, U KPOBb NepeMeLLaeTcs K BbIXOAHOMY MOpTy Hacoca. YTobbl yMeHbLWUTL TpeHWe 1 TennoobpasoBaHue, B
LeHTpobexHom Hacoce Anst kposu Affinity CP ¢ 6uonokpbiTruem Balance ncnonb3yeTcsi KOHCTPYKLMUS LLIAPHUPHO OMNopbl ¢
[BOVHBIM KepamMU4ecknUM LLIAPHUPOM.

LieHTpobexHbIn Hacoc ans kposu Affinity CP ¢ 6uonokpbiTvem Balance ctepunuaoBaH aTUNEHOKCUAOM.

LleHTpo6exHbin Hacoc ans kposu Affinity CP ¢ 6uonokpbiTvem Balance nokpbIT HEBbILLeNayBaemMbiM 6OCOBMECTUMbBIM
MOKPBLITUEM, YMEHBLLAIOLLMM aKTUBaLMIO U aAreanio TPOMBOLIMTOB 1 COXPaHSIOLLIMM UX (PYHKLMIO.

LlenTpo6exHbin Hacoc ans kposw Affinity CP ¢ GronokpbiTrem Balance conpsikeH ¢ yaaneHHbIM MarHUTHBIM NPUBOAOM,
HasblBaeMbIM BbIHOCHbLIM NPYBOAOM Moaenu 560A, KOTOpbI B3aMMOAECTBYET C KOHTPOMNIEPOM CKOPOCTU Hacoca KoMMaHum
Medtronic. Kpome Toro, oH conpsikeH ¢ aBapuiiHbiM pyyHbIM npueoaom HC150A Ha cnyyaii Bbixoda U3 CTPOSi KOHTponiepa unm
OTKITIOYeHNs anekTponuTaHns. CM. COOTBETCTBYIOLLEE PYKOBOACTBO OnepaTopa Mo KOHTPOMepy CKOpOCTW Hacoca KomMnaHum
Medtronic ans nony4eHnst 4ONONHUTENBHON MHOPMaLMU O BLIHOCHOM NPUBOAE Hacoca 1 aBapuiHOM PYy4YHOM NPUBOAE.
LlenTpo6exHbin Hacoc ans kposw Affinity CP ¢ GronokpbiTrem Balance Takke conpsikeH ¢ agantepom Affinity™ CP, yto
No3BOrsieT UCMob30BaTb HACOC BMECTE C CUCTEMAMM LieHTPoBeXHbIX HacocoB Stockert™ un Sorin™ unu ¢ LeHTpoBexHbIMMU
cuctemamu Sarns™ 1 Terumo™.

ApanTep MOXeT He GbITb NpefCcTaBleH Ha pbiHke Balleil CTpaHbl. CBSHXKUTECH C PErvoHarbHbIM NpeAcTaBUTeNneM KoMnaHum
Medtronic, 4To6bl y6eanTbcs B 4OCTYNHOCTV aganTepa.

[ns nonyyeHust fononHuTensHo nHcopmauum o6 ucnonsaosaHun agantepa Affinity CP unu pabote koHTponnepa ckopocTu
Hacoca komnanum Medtronic nnu ero NpuHaANEXHOCTEN CM. MHCTPYKLIMIO MO 9KCnyaTaLuy Unv pykoBOACTBO ornepaTopa.

2. MokasaHuA K NPUMeHeHUIo

LieHTpo6exHbln Hacoc Ans kposu Affinity CP ¢ 6uonokpbiTvem Balance npegHasHaveH Ans nepekayku KpoBu Yepes KOHTYp
9KCTPaKopropansHOro KpOBOOGPALLEHUS AN MOAAEPKKN SKCTpaKoproparnbHOii LIMPKYSLMM Ha CPOK BbIMOMHEHWs NpoLieayp
MCKYyCCTBEHHOIO kpoBoobpalleHus (He 6onee 6 yacos).

Takke OH NokasaH Anst UCNONb30BaHNS B Ka4ECTBE KOMIMOHEHTA CUCTEM NOAAEPXKKN BKCTPAKOPMOpanbHOM LMPKYNSALUmUKM (Ha CPoK
He Bonee 6 YacoB), He TPebytoLLMX NOMHOrO MCKYCCTBEHHOTO KPpOBOOGpaLLeHUs, cepaeyHo-neroyHoro obxoaa (Hanpumep,
BanbBYNONMNACTUKX, NOAAEPXKKM LMPKYNSILIMM NPW NOBTOPHOM ONEpPaTUBHOM BMELLATENbCTBE HA MUTPArIbHOM KranaHe,
onepauuu Ha Noroi BeHe Unu Ha aopTe, TPaHCNNaHTaLMK NeYeHn).

LleHTpo6exHbIn Hacoc ans kposw Affinity CP ¢ GuonokpbiTvem Balance ynpaBnsieTcsi ¢ NOMOLLbIO BbIHOCHOTO NpyBoAa Unu
aBapUHOro PyYHOro NpuBoAa.

LieHTpobexHbIn Hacoc ans kposu Affinity CP ¢ 6uonokpeiTvem Balance npegHasHaveH Ans UCNonb30BaHWUSA C KOHTpONnepamu
komnaHun Medtronic nnm moxeT BbITb MCNONBL30BaH BMECTE C cUCTEMaMU LIieHTpobexHbIX HacocoB Stockert n Sorin unu ¢
LeHTpobexHbIMM cuctemamu Sarns u Terumo nyTem npucoeavHenus agantepa Affinity CP.

3. MpoTuBonokasaHus

Vcnonb3oBaHue LeHTpobexHoro Hacoca Ans kposu Affinity CP ¢ 6uonokpeiTvem Balance npotuBonokasaHo B kayecTse
yCTpOiicTBa 0Tcoca npu kaparoTomun. OTBETCTBEHHOCTb 3a MPUMEHEHNe YCTPOMCTBA He MO HasHaYeHMI0 HeceT Morb3oBaTerb.

1 TexHonorus ucnonbayeTcs No nNuUeH3aun komnanuu Biolnteractions, Limited (BenukoGputanus).
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4. MpepocTepexeHus

4.1. LleHTpo6GexHbIN Hacoc ans kposwu Affinity™ CP

4

Mepen Mcnonb3oBaHMEM MOSHOCTbIO 03HAKOMBLTECH C MPEAOCTEPEXEHNAMI, MEpamMmn NPeJoCTOPOXHOCTY U UHCTPYKLMEN No
akcnnyatauuu. MpeHebpexeHne HCTPYKLUMSIMA U NPEOCTEPEXEHNSIMU MOXET NPUBECTY K CEPbe3HOI TPaBMe Ui K CMepTu
nauuveHTa.

LleHTpoGexHbIN Hacoc Ans KPOBWU He uccnedoBancs in vitro, in vivo 1 He NpoXoaun KIMHUYEeCcKUe nccnefoBaHus Ha
NPUroAHOCTb K A0NTOCPO4HOMY (Bonee 6 YacoB) UCMONb30BaHMIO B KA4YECTBE NePEX0AHOro YCTPOWCTBA K TPaHCMNaHTaTy unm
B MPOLIECCE BOCCTAHOBIIEHMS €CTECTBEHHOrO cepaua.

[pv paboTe B MMMyNbCHOM pexvMe LeHTpobexHbIn Hacoc anst kposw Affinity CP n aganTtep Affinity CP HecoBmecTuMBI.
He ucnonbayiiTe LeHTPOBEXHbI HAacOC At KPOBU C HECOBMECTUMbIM BbIHOCHBIM NPUBOAOM Hacoca Unu agantepoM,
MOCKOIbKY 9TO MOXET MPUBECTU K YXYALLEHNIO MPOU3BOANTENBHOCTY, PacLienieHio Ui NOBPEXAEHMIO.

Y106bl yMEHbLUNTL PUCK MOMaAaHUs BO3ayxa B KPOBOTOK NaLMeHTa, y6eanTech, 4To U3 LIeHTPOBEXHOro Hacoca Ans KpoBY 1
13 KOHTYpa nepep, Ha4anioM 3KCTPaKoproparbHOro kpoBoobpalleHNs yaaneHb! Ny3blpbki BO3AyXa, a 3anpaska npovsseaeHa
[I0MKHbIM 06pasom. PekomeHayeTcs NpuMeHeHne apTepuanbHoro dunbTpa. HeobxoanMmo Br3yanbHo y6eauTbes B TOM, YTO
13 LWapHWpHoro 6rioka yaaneH Becb BO3ayX.

Hwukoraa He nepekpbliBaiiTe NOTOK MU He NPENSATCTBYITE NOTOKY C NPOKCUMArbHOW CTOPOHbI HACOCA; 3TO MOXET NPUBECTY K
nornomke Hacoca. Ecnv npousonaeT nepekpbiTUe NOTOKa C BXOAHOI YacTK Hacoca, HacoC MOXeT HavaTb paboTtaTth C
BbICOKMMYW 060pOoTamu 1 BO3MOXHO CO3/acT BakyyMm, npesbiluatowmii 500 Mm pT. CT.

He ucnonbayiiTe LeHTPOGEXHbI HACOC ANt KPOBU HE3anpaBneHHbIM - 3TO NPUBEAET K MOBPEXAEHNIO BHYTPEHHNX
KOMMOHEHTOB.

MonagaHue B LLEeHTPOGEXHbIN HAcoC s KPOBY GOMbLLLIOTO KONIMYECTBa BO3AyXa NPUBEAET K €ro OMyCTOLIEHUIO N OCTAHOBKe
KpoBoTOKa. Mepes BO30GHOBMNEHNEM LMPKYTISILIMM OCTAHOBUTE HACOC U yAanuTe BO3ayX.

Hwukorga He ucnonbayiiTe Hacoc 6e3 XnaKocTy.

He akcnnyatupyiite LeHTPOGEXHbIN HAcOC AN KPOBK CO CKOPOCTHIO BPALLIEHWS!, MPEBbILLAIOLLLE MaKCUManbHO AONyCTUMYO
(4000 06/MVH). TO MOXET NPUBECTU K YPE3MEPHOMY M3HOCY LLIAPHUPHON OMNOPbI.

He nopaBepraiite LEeHTPOGEXHbI HACOC A KPOBU BO3AENCTBUIO XUOKUX XMMUYECKUX BELLECTB, MOCKOMbKY OHU MOTYT
HapyLWWUTb LeNOCTHOCTb YCTPOMCTBA. M3BECTHO, YTO XUAKME aHECTETUKM (Hanpumep, n3odiopaH) Bbi3biBaloT pacnaj
nonukap6oHaTHbIX NnacTMacc. He gonyckaiiTe CONPUKOCHOBEHWS LLIeHTPOBEXHOro Hacoca Anst KPOBU C 3TUMIM pacTBOpamu.
Y1o6bl NPpeaoTBpaTUTL 0GPATHBIN TOK KPOBYW NPU OTKPLITO BbIXOAHOW MarncTpanu LeHTPOBexHOro Hacoca Aflst KpoBU,
yCTaHOBUTE ¥ NOAAEPKMBANTE MUHUMATIbHYHO CKOPOCTb Hacoca, Npy KOTOPOW NPEeOA0NIEBAETCS COMPOTUBIIEHUE TIMHUMN U
KpPOBOTOKa NauyeHTa. Ecriv nogaepxka npsiMoro KpoBoToka HeBO3MOXHa, BbIXOAHYIO MarucTparb Hacoca criefyet nepexartb,
4TOGbI M30MIMPOBAThL MOTOK OT NaLMeHTa. B NpoTUBHOM Criydae BO3MOXeH NPOTMBOTOK U 06ECKpOBNMBaHME NaLyneHTa.
Y1o6bl NPeaoTBPaTUTL NPOTUBOTOK, MPY BbIKITIOHEHHOM Hacoce apTepuarnbHbIe JIMHUM C AUCTanbHOM CTOPOHbI Hacoca Beeraa
[IOIKHbI BbITb Nepexatb.

Bcerpga umeiite B Hanu4mum 3anacHoii LeHTpobexHbI Hacoc ans kposu Affinity CP ¢ GruonokpbiTvem Balance v 3anacHoe
ofopyaoBaHue ¢ COOTBETCTBYIOLLMM NPOTOKONOM ANs 3aMeHbl. Ecnv npu noaaepikke kposoobpalleHus TpebyeTcs 3ameHa
LeHTpobexXHOro Hacoca Anst KpoBU, Nepea 3ToW MaHUNynsuuei cnegyeT OLEeHUTb BO3MOXHbINA PUCK ANS nalmeHTa.
PekomeHayeTcs YacTblii MOHUTOPUHE NauueHTa 1 ycTpocTBa. MIcnonb3yemblii LeHTPOGEXHbI HAacoC Anst KPOBW [OIHKEH
HaxoAuTbCs noA HabnoaeHeM. BHUMaTenbHO oTcrexvBaiTe CKOPOCTb NOTOKA, YTOGbLI pacno3HaTh MPU3HaKM OKKITIO3UN B
KOHType.

He ucnonbayiiTe LeHTPo6exHbI Hacoc Anst kpoBu Gonee 30 cekyH/ Npy OTCYTCTBUM MOTOKa kpoBuW. Hacoc Harpeetcs, YTo
MOXET NPUBECTU K YPE3MEPHOMY MOBPEXAEHUIO KIETOK.

Mpy o6palLeHnm ¢ LIeHTPOGeXHBIM HAaCOCOM Afst KPOBM crielyeT cobnioaaTh Npasuna acenTyiki.

.2. Apantep Affinity™ CP

I'Iepeq NCMoJib30BaHMEM MOJSTHOCTbK 0O3HAaKOMbTECH C NPeAoCTepPEeXeHUaAMN, MepamMmm NpegoCcTOPOXHOCTU U I/IHCprKLlVISVI no
aKcnnyatauun. ﬂpeHeSpe»(eHme VHCTPYKUNAMU N NpefoCTePEXEHNAMU MOXET NPUBECTUN K cepbeaHoﬁ TpaBMme UIn K cMepTn
nagyueHTta.
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5.

Bcerpa umeiite B Hanuuun 3anacHon agantep Affinity CP 1 3anacHoe o6opyaoBaHue ¢ COOTBETCTBYHOLLMM NPOTOKOSIOM ANs
3ameHbl. Ecnv npu noaaepxke kpoooGpalueHus TpebyeTcs 3ameHa aganTepa, nepes sToi MaHUnynsumen cneayeT oLeHUTb
BO3MOXHbIN PUCK ANS NaLMeHTa.

Y6enutech, UTo aganTep NOACOEAVHEH K MPUBOAY NpaBuUmbHO. Y6eanTech, YTo agantep 3adykcMpoBaH Ha NpuBoAe.
HenpaBunbHoe noacoeanHeHe MoXeT HebraronpusiTHoO ckasaTbes Ha paboTe Hacoca.

Y6enuTech, YTO HACOC NOACOEAVHEH K afanTepy NpaBuUrbHO. Hacoc formkeH GbITb 3akpenneH nog (PrKCUpYIOLLMM BbICTYNOM
1 cprKcUpyloLLIen 3allenkoii agantepa. Y6eanTech, YTO HACOC HaAEeXHO 3athMKCUPOBAH M HAXOAUTCS! B MIIOTHOM KOHTaKTe ¢
rHe3gom apanTtepa. HenpaBunbHoe NoacoeMHeHe MoXeT HebrnaronpusTHO ckasaTbes Ha paboTe Hacoca.

Mpu paboTe B MMNYNbCHOM pexumMe LieHTpoGexHbIn Hacoc ans kposw Affinity CP n agantep Affinity CP HecoBmecTUMBI.
He ncnone3yiite agantep npu ckopocTty 6onblue 3600 06/MUH. AganTtep He noaxoAuT Ans ckopoctei Gonbiue 3600 06/MUH.
He ctepunuayiite apantep. Mpu cTepunusaLyy BO3MOXHO NOBPEXAeHVe agantepa.

ApanTtep He nognexuT obcnyxusaHuio. He pa3bupaite agantep, T. K. 3TO MOXeT HebnaronpuaTHO cka3aTbCs Ha ero paboTe.
Ecnu aganTep 6bin BCKPbIT, He UCMONb3YyNTe €ro.

MepbI NpeaoCTOPOXHOCTH

5.1. LleHTpoGexHbi Hacoc ansa kposu Affinity™ CP

YCTpOMCTBO JOIHKHO UCMONb30BaThCS TONbKO MEAULIMHCKMU paboTHUKaMM, TLaTeNbHO 06y4YeHHbIMI npoLieaypam
3KCTpaKoproparnbHOro KPOBOOGPaLLEHNS.

He HaHocKTE MO LIeHTPOBEXKHOMY HAcoCy s KPOBU CUIbHBIX YAAPOB U He PoHsiiTe ero. CoTpsiceHne MOXeT noBpeanTb
YCTPOWICTBO, YTO NPUBEAET K HAPYLLEHWIO (PYHKLIMOHNPOBAHWSI.

LleHTpo6exHbIit Hacoc ANst KPOBM CTEPUNEH 1 anuporeHeH. MNepea ncnonb3oBaHMeM BHUMATENbHO OCMOTPUTE YCTPONCTBO
1 ynakoBky. He ucnonb3ayitTe ycTpoiicTBO, €Cnn MHAMBMAYarnbHas ynakoBKa Unu NpoaykT MMeloT CrieAbl MOBPeXaeHUs unn
3arpsI3HEHUS, UMK €CINI OTCYTCTBYIOT 3aLLUUTHbIE KOMNaYKM.

LleHTpoBexHbIlt Hacoc ANs KpoBW NpeAHa3HayYeH AN UCMOoNb30BaHNS TOMBKO Y OAHOro nauveHTa. 3anpelyaeTcs
ncnonb3oBaTh, ob6pabaTbiBaTh UM CTEPUNI30BATL AaHHbI NPOAYKT NOBTOPHO. [OBTOpHbLIE UCNonNb3oBaHWe, obpaboTka unu
cTepunu3aums MOryT HapyLWUTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOMCTBA U / UMK CO3AaTb PUCK €ro 3arpsis3HeHns, YTo MoXeT
NpuUBECTM K TPaBMe, 60M1e3HN Unu cMepTn NauueHTa.

CrepyiiTe NpoTOKOMy NeYebHOro yupexaeHust Ans nogaepkaHusi aaekBaTHON renapuHU3aLmmn Ha CPOK BbIMOSTHEHUS
npoueayp UCKyCCTBEHHOTro kpoBoobpalleHusi (He 6onee 6 Yacos). O6pasoBaHue TPOMBOB B KOHTYPE MOXET MOBBLICUTL PUCK
MoBpeXaeHnst 060pyaoBaHNs Nepdy3NOHHO CUCTEMBI.

MopcoenuHnTe MarucTparb Tak, YTobbl NpefoTBPaTUTL BO3HVKHOBEHWE Nepernbos Unu npensTcTenid. B npoTueHom cnyyae
MOTOK MOXeT BblITb HapyLLeH.

He npunaraiite YpeamepHbIX yCUnuin Ans NpUKpPenneHns MarucTpany k Hacocy. B npoTuBHOM criydae MOXHO NoBpeanTh
YCTPOWCTBO.

Mpu U3MEHeHN NONOXEHNS NN NPUKPENIIEHNN MarucTpanu NPUMUTE Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTU, YTOOLI He NoBpeanTL
KOHHEKTOpBbI.

He noaHocuTe LeHTPOGEXHBIN HAcoc Ans KPOBY K YCTPOMCTBAM, YyBCTBUTENbHBLIM K BO3AENCTBUIO MarHUTHOrO MOfst.
MpuaepxuBaniTech CTPOroro aHTUKOAryNsiLIMOHHOrO NPOTOKOMa W NPOBEPSITE NapamMmeTpbl aHTUKOArynsLum B xoae
BbINOSIHEHUS BCex Npoueayp. HasHavatolwmil npoleaypbl Bpay JOIDKEH COMOCTaBUTbL NPenMyLLecTBa 9KCTpakoprnopasbHoi
noaaepKkN 1 pUCK CUCTEMHON aHTuKoarynauvv. MNoagaepusanTte afekBaTHYI0 renapyHuaLmio, crieayst NpoTokosy
cepAeyHo-neroyHoro obxona, NPUHSTOMY B NIe4eBHOM yupexaeHnn.

[lonycTumas TemnepaTtypa XpaHeHWsi ykadaHa Ha 3TUKeTKax yNakoBKu U B MHCTPYKLIMM MO aKcnnyaTauuu.

Monb3oBaTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a YTUNM3ALMIO YCTPOICTB B COOTBETCTBUM C TpeGOBaHUAMU MECTHOTO
3akoHoJaTenbLCTBa U npoueaypaMu Ne4ebHoro yupexaeHns.

5.2. Apantep Affinity™ CP

YCTPONCTBO [JOIKHO UCMONb30BaTLCS TONMBKO MEAULIMHCKUMU paboTHWKaMK, 0By4eHHbIMW npoLeaypam
3KCTPaKoProparnbHOro KPOBOOBPaLLEHNS.
Wcnone3yite apgantep Affinity CP, kak onucaHo B UHCTPYKLMK MO 3KCNyaTauum, NocTaBrsieMon ¢ agantepom.
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Wcnone3yite apantep Affinity CP komnaHum Medtronic Tonbko ¢ LeHTpobexHbIMu Hacocamu ans kposw Affinity CP
komnanun Medtronic.

Wcnonb3yiiTe cuctemMbl LLeHTpobexHbIX HacocoB Stdckert 1 Sorin, a Takke LeHTpobexHble cucteMbl Sarns 1 Terumo B
COOTBETCTBUW C MHCTPYKLMEN MO 3KCnyaTauum, NOCTaBISAeMON C KaXabIM YCTPONCTBOM.

Mepen vcnonb3oBaHWeM oCMOTpUTE aganTep, Y4Tobbl y6eanTbes B OTCYTCTBUM (DM3NHECKUX NOBPEXAeHWiA. He ucnonbayite
afanTep, eCnv UMEIOTCS MPU3HAKM ero noBpexzaeHUs. BepHute noBpexxaeHHOe Usgenne npeicTaBuUTesto KOMMaHum
Medtronic.

Apantep copepXuT MarHuTbl. He npubnuxariite agantep k MeTansy, MarHuTHOW NEHTe UK MarHuTam.

He ponyckaiite coynapeHus unu nageHus agantepa. [Mpu yaape BO3MOXHO NoBpexaeHne aganTtepa.

He ycTaHaBnuBaiite n He 0TCOeAUHANTE aaanTep UMK HAacoC [0 MOJHOW OCTaHOBKW NpUBOAA.

Mpw ycTaHoBKe afanTepa Ha NpUBOZ CrieauTe 3a TeM, YTOBbl HUXKHSAS MOBEPXHOCTb afanTepa Haxoamnach B MIOTHOM
KOHTaKTe C rHe3JoM NpUBOAA, a 3allerika rHe3fa — B 3a6IIOKMPOBAHHOM MOJIOXKEHUN.

Bo Bpemsi UCNonb30BaHUsA He TomnKaiiTe v He yaapsiiTe aganTep Ui KOMNOHEHTbI KOHTYpa, YTOGbI CHU3UTb pUCK
OTCOeAVHeHVsi afanTepa UK Hacoca oT NpuBoAa Unu marucTpanu. MNpu paccoeanHeHU kakux-nnbo anemeHToB

cMm. pa3g. 9.

He xpaHuTe npw KpaiHWX 3HaYeHUsIx TemnepaTypbl 1 BNaxHocTh. He JonyckanTe xpaHeHus agantepa noj npsiMbiMm
COMHEYHBIMM NyYaMu.

[ins nonyyeHus NonHon MHdopmaLuumn 06 yCTaHOBKE CM. MHCTPYKLIMIO MO 9KCnyaTauum, NoCTaBsieMyio C cucTemamm
LeHTpobexHbIx HacocoB Stockert n Sorin unu ¢ LeHTpobexHbIMK cucTemamm Sarns 1 Terumo.

Mepen Hayanom kpoBoo6GpalleHns 3anpaBbTe Hacoc. MpuBeanTe B AENCTBIE HACOC, MOACOEANHEHHDI K MPUBOAY C
MoOMOLLbIO afanTepa, Ha MakCUMaribHbIX 060pOTax B MUHYTY, YTOBbI y6eanTbCs B OTCYTCTBUM BUGPaLMI, HEOObIYHbIX LLYMOB,
HeA0CTaTO4YHOro NOTOKa UMK ApYrux HemcnpasHocTei. Ecnv HabniogaeTcst HemcnpaBHOCTb, CM. pasg,. 9.

Mpu ucnonbaoBaHum LieHTpobexHOro Hacoca Ans kposw Affinity CP n agantepa Affinity CP BMecTe ¢ COBMeCTUMOI CUCTEMOW,
oTobpaxatoLLeit BXOAHOe aBrieHne, UCTONb3YiTe U3MEePEHHOE, @ He pacyeTHOe 3HaYeHne BXOAHOrO AaBneHuns. PacueTHoe
3HaYeHNe OCHOBAHO Ha XapaKTePUCTUHECKUX KPUBBIX, HE SIBMISIOLLIMXCSA Penpe3eHTaTUBHLIMM AN LIeHTPobexHOro Hacoca
ans kposu Affinity CP; ncnonb3oBaHue Takoro 3Ha4eH1si MOXET NPUBECTU K HETOYHbLIM NMOKa3aHWsIM.

He vcnonb3yite ¢ aganTepom cnvpToBble PacTBOPLI, APYrie OpraHn4yeckne pacTBOPUTENIN UM KOHLIEHTPUPOBAHHbIE
KWUCMOTbI UMW OCHOBaHUSA. DTV pacTBOPbI MOTYT NOBpeAnTL aganTep.

He vcnonb3yite agantep nocne UCTEYEHUs yKa3aHHOTO Ha 3TUKEeTKe CpoKa roAHOCTY.

[lonycTumas TemnepaTtypa XpaHeHWsi ykadaHa Ha STUKeTKaxX ynakoBKu U B MHCTPYKLMM MO SKcnmyaTauum.

Monb3oBaTernb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3@ YTUNMN3ALMIO YCTPOICTB B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHUSMU MECTHOTO
3akoHoJaTenbCTBa W NpoLeaypamn fe4eGHOro yupexaeHus.

. MobGoyHble achbdekTbl
prMeHeHue LeHTpobexHoro Hacoca ans kposw Affinity CP ¢ 6uonokpeitrem Balance (BBAP40) conpsixxeHo co crefytoLymmn

no6oYHbIMK adhdpekTamu:

annepruyeckas peakuma

KpoBonoTepst

TOKCUYECKOE MOpaxeHUe KpoBH

cMepTb

ambonus

Ype3mMepHas aktueaunsa KOMNOHEHTOB KPOBU
KpOBOTEYEHUE

nvuxopazka

remonus

runepkanHua n aumnos

rMNoTeH3ns

rmnosonemMus

rnmnokcusa

HapyLueHve TepMoperynaummn nauneHTa
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UHbeKums

HeBporornyeckast AUCHYHKLUMUSA N UHCYNbT

[MCKYHKLMS OpraHoB

noyeyHas HeoCTaTOYHOCTb

nopaxeHue penpoayKTUBHOW CUCTEMbI Y HOBOPOXAEHHbIX UM AeTei My>XCKoro nona
nopaxeHue AbixaTenbHoi CUCTeMbl

cencuc

cTepunusaums

Tpomb0o3

TOKCEMWSi, KaHLLePOreHHOCTb, MyTareHHOCTb, CEHCUBUNU3aLWsi, LUTOTOKCUYHOCTD
nopaxeHne CocyauCToii CUCTEMbI

7. WHCTpyKuusa ans npoaykToB ¢ 6uonokpbiTuem Balance™

Ha noBepxHOCTH YCTPOICTBA, KOHTAKTUPYIOLLME C KPOBbLIO, HAHECEHO BGUOMOKPLITUE Balance, yMeHbLuatoLLee akTuBaLmio 1
aareanto TPOMBOLIMTOB 1 COXPAHSIIOLLEE UX PYHKLWIO.

Bpems (MuH)

100 DYHKLUMOHANBHO aKTUBHbIe TpoMGounTbI (%)
98
96
94
92
90
@ ss
86
84
82
80
78

1
2
3. Be3 nokpbITnsa (KOHTPOMb)
4

C nokpbiTnem Balance

N
s
N
N
N

PucyHok 2. flons ¢pyHky, HO 1x mpom6oyumoe e om ep (i a in vitro)?

Mpeaynpexaexue: MpoaykT ¢ GronokpbiTuem Balance npegHasHaveH TONbKO st O4HOPA30BOroO UCMOSb30BaHUS.

BHumaHnme! MpuaepkuBanTech HaAMEXaLLero aHTUKOarynsiLMOHHOTO NPOTOKOMA U PEryIsSPHO MPOBEPSINTE NapameTpbl
aHTUKOAryNsLMK B XOA4E BbIMONHEHUS BCexX npoueayp. HasHauatowumii npoueaypbl Bpay AOMKEH CONOCTaBUTL MPeUMyLLECTBa
3KCTPAKOPMOPanbHOTO KPOBOOBPALLEHNS M PUCK CUCTEMHOMN aHTUKOATY SN,

BHumaHue! XpaHute npoaykTbl ¢ 6uonokpeiTvem Balance npu Temnepatype He Bbiwe 50 °C (122 °F).

8. MHcTpyKkuma no akcnnyaraummn

Mpwu ncnonb3oBaHun LeHTpobexHoro Hacoca Ans kposu Affinity CP 6e3 apantepa Affinity CP cm. pasgensi 8.1, 8.2, 8.7 n 8.8
[aHHOW UHCTPYKLMK MO SKCrnyaTaLlmm.

Mpu ucnonbsoBaHwK LeHTpoGexHoro Hacoca ans kposw Affinity CP ¢ anantepom Affinity CP cm. pasgensi 8.3, 8.4, 8.5, 8.6, 8.7
1 8.8 AaHHON UHCTPYKLWW MO SKCMyaTaumm.

2 CpaBHeHve KOHTYpOB ¢ BuonokpbiTuem Balance n 6e3 Hero B naGopaTopHOM MCrbITaHUM in vitro No Aone TpomMGoLmMTOB,
aKTMBMPOBaHHbIX afeHoanHandocdaTom (20 Mkmonb AP) B LMPKYNUPYHOLLEN renapuHU3MpoBaHHON KPOBU YeroBeka B
TeyeHne BpemeHn. CTonbuk ownbku o6o3HavaeT cTaHaapTHOe OTKIIOHeHKe. (* o6o3HavaeT p < 0,05)
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8.1. YcTaHoBKa LieHTpo6exHoro Hacoca ans kpoBu Affinity™ CP Ha BbIHOcHOM npuBoge mogenu 560A

koMnaHum Medtronic

MopcoeanHnTe BoIHOCHON NpuBOA Mofenu 560A k cooTBeTCTBYOLEMY KOHTponnepy Medtronic. [ins nonyyeHnsi nonHow

MHopMaLMmn 06 yCTaHOBKE CM. PyKOBOACTBO OnepaTtopa no CooTBETCTBYoLWEMY KOHTponnepy Medtronic.

1. HapBuHbTe LeHTpoGexHbI Hacoc ans kposm Affinity CP Ha BbiIHOCHO npusoa Moaenu 560A (puc. 3) Tak, 4Tobbl
(DMKCMPYIOLINIA LITLIPEK 3aLLenku BoLlesn B nas.

1. 3awenka ¢ MKCUPYIOLLMM LUTHIPLKOM Ha BbIHOCHOM

npusoae mogenu 560A

A

PucyHok 3. YecmaHoeka u c yeHmp > Hacoca 0ns kpoeu Affinity CP

MpuMmeyaHue: M0 BO3ZMOXHOCTU YCTAHOBUTE HACOC Ha CaMyto HIDKHIOK TOUKY KOHTYpa, NPsIMO Moz, pe3epByapoM.

2. 3anpaBbTe LIeHTPOGEXHbIN HAcoC A1 KPOBW COrMacHo npoLieaypam, ONcaHHbIM B pasf. 8.7 AaHHO MHCTPYKLMM Mo
aKCnyaTaumumn.
BHumanwue! [pu ncrionb3oBaHUM HesanpaBneHHOro LIeHTPOGEXHOro Hacoca Arst KPOBU BO3MOXKHO €ro MoBpexaeHue.

3. TloBepHWTe PYKOATKY ANS HACTPOWKK KonmyecTBa 060POTOB B MUHYTY B BbIKIIOYEHHOE NONOXeHWe (Co Lwenykom). Mpu
NOBOPOTE PYKOSITKN B MONOXEHUE «HOSbY MONb3oBaTesb YyBCTBYET HE3HAUYUTENIbHOE CONPOTUBNEHUE U CIBILUMT LLEMYOK.
UepHas KHoMKa Ha pyKOsiTKe CNYXWT ykasaTeneM 3aJaHHOro konmyectsa 060poTOB B MUHYTY.

MpeaynpexaeHue: Vicnonb3oBaHue LieHTpobexHoro Hacoca Ans kposwu Affinity CP ¢ HecobniofeHnem npuBeaeHHbIX

peKoMeHJaLmMin MOXeT CTaTb NPUYMHON MOSIOMKN HAcoca, CHIDKEHUS ero NPON3BOAUTENBHOCTU, NPOTEYeK, BbIPaXKEHHON

TPaBMbl KPOBU, CTAPEHUS U KOPPO3UK COMPUKACAIOLLIMXCS C KPOBbIO MaTepuarnos, KOTopble MOryT nonagaThb B KPOBb

naumeHTa.

BHuMaHue! YcTaHoBKa LIeHTPOBEXHOro Hacoca Ansi KpoBy C BpaLLaloLLMMCst MPUBOAOM MOXET NPUBECTY K MOJIOMKe Hacoca.
4. TlpucTynuTe K 9KCTpakopropanbHOMy KpoBOOGpaLLeHUo. CM. MHCTPYKLMIO MO 3KCMITyaTaLum, NOCTaBSEMYIO C KaXKAbIM

YCTPOWCTBOM.

8.2. OTcoeaunHeHue LieHTpo6exHoro Hacoca Ans kposwu Affinity™ CP oT BbIHOCHOro npusoaa
mogenu 560A komnaHum Medtronic

Mocne Ka)KJZlOﬁ npoueaypbel Hacoc Heoﬁxo,qmmo CHATb N yTUNU3NPOBaThb. YTMJ'IVI:!MpyVITe HacocC B COOTBETCTBUU C ,ELeI7ICTBleLLLI/IM
3aKoHOA4aTeNbCTBOM M MPOTOKONaMn, NPUHATbLIMA B neyeGHom yypexaeHuu.

1. YT06bl OTCOEANHUTL LIEHTPOGEXHbI HAacoC AN KPOBW, Ha@BUTe Ha 3aluerky npusoaa Hacoca (puc. 3).

2. W3BnekuTe LEHTPOGEXHbIN HAacoc ANs KpoBW U3 rHesaa npueoda (puc. 3).

8.3. YcraHoBka agantepa Affinity™ CP

Apantep Affinity CP komnanun Medtronic (puc. 4) nossonsieT ncnonb3oBaTth LIEeHTPobeXHbI Hacoc ans kposwu Affinity CP
komnaHun Medtronic (mogens BBAP40) BmecTe ¢ cuctemamu LieHTpobexHbIx HacocoB Stdckert n Sorin unu ¢ LeHTpobexHbIMK
cuctemamu Sarns u Terumo.
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1. ®ukcupytoLwuii BeICTynN
2. THe3po apgantepa
3. dukcupytowas 3allernka

PucyHok 4. Adanmep Affinity CP

B apanTepe vcnonb3ayeTcs MarHuTHas MydTa Ans nepejayy BpalLatLLEero MoMeHTa NpuBoAa Ha OfHOPA30BbIN LIEHTPOBEXKHBIN
Hacoc Ansi KPOBMU.
AfanTep NocTassieTcsi B HECTEPUILHOM BUAE.

[ns ucnonb3oBaHus agantepa Moaudukaums cuctem LeHTpobexHbIx HacocoB Stockert n Sorin unu LeHTPoBeXHbIX cuctem
Sarns n Terumo He TpebyeTcs.

AganTep npeHasHa4eH [ns MHOrOKPaTHOrO UCMOMNb30BaHNA Y Pa3NYHbIX NALUMEHTOB. AfanTep MOXHO MHOTOKPaTHO
MCMosb30BaTh 10 MCTEYEHUSI CPOKA FOAHOCTU, YKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe YCTPOicTBa.

ApanTep MOXeT He GbITb NpefCcTaBneH Ha pbiHke Balleil CTpaHbl. CBSHXXUTECH C PernoHasbHbIM NpeAcTaBUTeneM KoMnaHum
Medtronic, 4To6bl y6eanTbCst B 4OCTYNHOCTH aganTepa.

8.4. YcraHoBka agantepa Affinity™ CP Ha cucteMbl LleHTpo6exHbix HacocoB Stockert™ u Sorin™
BHuMmaHue! [1nsi nony4eHust nonHomn nHdopmaLimm 06 ycTaHoBKE CM. MHCTPYKLMIO M0 3KCMITyaTaLum, NoCTaBsemMylo ¢ cuctemamm
LieHTpobexHbIX HacocoB Stockert n Sorin.

MpumeuaHue: Mepen ycTaHOBKOW afantepa Ha MpUBOA OCMOTPUTE afanTep Ha NPeAMeT HanuuKst BUANMBIX CrIe[oB
61o3arpsisHeHNst, HanpUMep KPOBW I MHOPOAHOTO MaTepuana. Mpy Heo6XOANMOCTY OUYUCTUTE aJanTep WU rHe3ao NpuBoAa
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMsIMU B pa3f. 10.

MpuMeyaHue: TN MHCTPYKLMM TakoKe NPUMEHUMbI, €CTI adanTep UCMOSb3yeTcs C COBMECTUMbIM PY4HbIM MPUBOAOM U3 CUCTEM
LeHTpobexHbIX HacocoB Stockert n Sorin.

YcraHosute apgantep Affinity CP Ha npuBoza cuctem LieHTpobexHbIX Hacocos Stockert 1 Sorin, BLINONHKB criefytoLume AeicTBUS:
1. BcraBbTe AHO afanTepa B rHE3A0 Ha npusoze. B xofe aToro npolecca HaxumaiTe GUKCUPYIOLLWIA KIoY Ha NpUBoae.

2. [onHocTblo BCTaBbTe aaantep B rHe3fo npueoaa (puc. 5).

Apantep Affinity CP
DUKCUPYIOLLIWIA KIHoY

MpuBoa

N =

MHespno npusoaa

IX Hacocoe Stdckert u Sorin

Q

PucyHok 5. YcmaHoeka adanmepa Affinity CP Ha np
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3. [insi noBopoTa apgantepa B Tpebyemoe NonoXKeHne HaxmmTe (PUKCUPYIOLLMIA KIoY, MOBEpHWUTE agantep u ybeauteck, 4To
DUKCHPYIOLLWIA KIOY 3aLLEeNKHYNCS B Na3y Ha HIDKHE CTOpoHe apanTtepa.

Mpeaynpexpaexue: Y6eauTecs, YTo agantep noAcoeAvHEH K NpUBOAY NpasuribHo. Y6eauTecs, YTo agantep 3apukcupoBaH
Ha npusoze. HenpaBunbHoOe NoAcoeAUHEHE MOXKET HeGNaronpusTHO ckasaTbest Ha paboTe ajanTepa.

BHumaHnue! MNpu ycTaHoBKe agantepa Ha NPUBOA CrieuTe 3a TeM, HYTOObl HUXKHSIS MOBEPXHOCTL afanTepa Haxoaunack B
NOTHOM KOHTaKTe C rHE3[10M Np1BOAa, @ (UKCUPYIOLLMIA Kito4 — B 3a6IIOKMPOBAHHOM MONOXEHNN.
8.5. YcraHoBka apanTepa Affinity™ CP Ha ueHTpo6exHble cuctembl Sarns™ u Terumo™
BHumanue! [Insi nony4eHust NonHom nHdopmaLmm 06 YCTaHOBKE CM. MHCTPYKLMIO MO SKCMIyaTauum, NoCTaBnsemMyro ¢
LleHTpOSe)KHbIMVI cuctemamm Sarns n Terumo.

BHumanue! Bo BpeMsA UCNoSb30BaHNA He TonKawTe u He y,qapﬂl?lTe afjanTtep UM KOMMNOHEHTbI KOHTYpa, 4YT06bl CHU3UTL puUCK
OTCOoeuHeHUsa aganTtepa Unn Hacoca OT NpuBoAa Unn MarucTpanu. I'IpV| paccoeaonHeHnn Kakux-nmbo aneMeHToB CM. pasa. 9.
anMeanMe: I'Iepe,q yCTaHOBKOVI agantepa Ha NpuMBo4 OCMOTPUTE adanTep Ha NpeaMeT Hanu4ymnsa BUanMbIX crnegos
6VIO3aI'pﬂ3HeHV|F|, HanpumMmep KpoBU nnn MHOPOAHOro matepuana. I'Ipw HeOGXO,ELI/IMOCTVI o4yncTuUTe aganTtep unu rHes3fqo npuesoda
B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMAMU B pasa. 10.

MpumeyaHme: DTv MHCTPYKLMM Takke NPUMEHWUMbI, ECNV afanTep UCMosb3yeTcsi C COBMECTUMBIM PYYHbIM NPUBOAOM U3
LieHTpoBeXHbIX cuctem Sarns 1 Terumo.

YcraHosute agantep Affinity CP Ha npuBoa LeHTpo6exXHbIX cuctem Sarns 1 Terumo, BbINOMHUB CreAyoLne AeiCTBUS:
1. OTkpoWiTe 3aLlenKy rHeaaa npuBoAa v CHUMUTE 3aLLMTHYIO KPbILLKY C rHe3Aa NpuBoAa.

2. [MomecTute gHO aganTepa Haf rHeaaom npusoaa. MpoaBuHbTE aganTtep noa 3axum riesaa (puc. 6).

Apantep Affinity CP

He3po npuBoaa

3axum rHesga

3awlenka rHesga

g r N =

MpuBoa

PucyHok 6. YcmaHoeka adanmepa Affinity CP Ha npueod yeHmpo6exHbix cucmem Sarns u Terumo

3. OrtkpoliTe 3aLlenky rHesaa v HagasuTe Ha aganTep, 4Tobbl OH BCTan Ha MecTo. OTnycTuTe 3aLlerky, YTobbl 3adukcupoBaTh
aganTep Ha mMecTe.

Mpeaynpexpaexue: Y6eauTecs, YTo agantep noAcoevHEH K NPUBOAY NpasuribHo. Y6eauTecs, 4To agantep 3amkcupoBaH
Ha npuBoze. HenpaBunbHoOe NoAcoeAUHEHE MOXET HeGNaronpusTHO ckasaTbest Ha paboTe aganTepa.

BHumaHwue! [pu ycTaHoBKe afantepa Ha NpUBOA crieauTe 3a TeM, YTOBbl HVXKHSISi NOBEPXHOCTb ajanTepa Haxoaunach B
NMOTHOM KOHTaKTe C rHe3J0M NpuBOAA, a 3allerika rHe3fia — B 3a6/10KMPOBaHHOM MOSIOKEHUN.
8.6. YcraHoBKa LeHTpo6exHoro Hacoca ans kpoBu Affinity™ CP Ha apanTep Affinity™ CP
YcTaHoBUTE LEHTPOBEXHbI Hacoc ans kpoem Affinity CP Ha aganTep Affinity CP, BeinonHvB cnefytoluve encTBms:
1. TomecTuTe AHO Hacoca Hap rHe3fom apanTepa. MpoaBUHBTE HAcoC Mof UKCHPYIOLLWIA BLICTY.

2. OTkpoiiTe hKCUPYIOLLYIO 3aLLEnKy U HaJaBuTe Ha Hacoc, YToObl OH BCTan Ha MecTo (puc. 7). OTnycTuTe UKCUpyHoLLyto
3allenky 1 yCTaHOBUTE HAcoC TakK, YTOObl OHa 3alLenkHynach.
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3.

1. UeHTpoGexHbiii Hacoc ans kposu Affinity CP
2. Apantep Affinity CP
3. Tpueog

] =
[ |

PucyHok 7. YcmaHoeka yueHmpo6exHoz2o Hacoca s kpoeu Affinity CP Ha adanmep Affinity CP

Mpeaynpexpaexune: Y6eantech, 4TO HACOC NOACOEAVHEH K adanTepy npaBunbHO. Hacoc fJomkeH GbiTb 3akpenneH nog,
OUKCMPYIOLLIMM BLICTYNOM M (hUKCUPYIOLLEN 3aLLenkoin aganTepa. Y6eamrech, YTo HacoC HafeXHO 3auKCUpoBaH 1
Haxo4uTCs B NIIOTHOM KOHTaKTe C rHe3/joM ajanTtepa. HenpaBunbHoe noAcoeMHeHne MoxeT HebnaronpusTHO ckasaTbCst
Ha paboTe Hacoca.

[ins noBopoTa Hacoca B Tpebyemoe MonoxkeHne HaxmmTe Ha OMKCUPYIOLLYYIO 3aLlenky, MOBEPHUTE HAcoC U OTMyCTUTE
hUKCVPYIOLLYIO 3aLLenKy. YCTaHOBUTE HAcoC Tak, YTo6bl (huKCHpytoLLast 3allerka 3abnokvposanach Ha MecTe.

BHumanue! MNepen Havanom kpoBoobpalleHus 3anpasbTe Hacoc. MNpuBeanTe B AENCTBUE HACOC, MOACOEANHEHHbIN K
NpUBOAY C MOMOLLIO aganTepa, Ha MakcUMarbHbIX 060poTax B MUHYTY, YTOGbI y6eanTbCs B OTCYTCTBUM BUGpaLmm,
HeOoBbIYHbIX LLIYMOB, HEJOCTATOMHOrO MOTOKa UK APYrvX HeucnpaBHocTel. Ecnu HabniogaeTcs HencnpaBHOCTb,

cM. pasg. 9.

MpucTynuTe K aKCTpakoprnopansHOMY KpoBoobpalleHuio. CM. MHCTPYKLMIO MO SKCTyaTaLmm, NOCTaBseMyto C KaxabiM
YCTPOWCTBOM.

Mpeaynpexaexue: Beerga nmeiite B Hanuunm 3anacHoi agantep Affinity CP u 3anacHoe o6opynoBaHue ¢
COOTBETCTBYIOLLMM NPOTOKOSIOM A1 3aMeHbl. Ecnn npu noaaepxke kpoBoobpalleHus TpebyeTca sameHa aganTepa, nepea
9TOM MaHUNynAumnen cneayeTt OLeHNUTb BO3MOXHbIVE PUCK ANS NauueHTa.

Mpeaynpexaexue: Mpu paboTe B MMNYNbCHOM pexMMe LEHTPoBexHbI Hacoc Anst kposw Affinity CP n agantep Affinity CP
HECOBMECTUMBbI.

Mpepynpexaenue: He ncnonb3yiite agantep npu ckopoctn 6onblue 3600 06/MuH. Afantep He NOAXOAWT ANs CKOPOCTEN
Gonble 3600 06/MuUH.

8.7. 3anonHeHue KOHTYpa LieHTpo6exHoro Hacoca Ans kposwu Affinity™ CP

1.

2.

C cobnioaeHvem NpuUHATLIX NPaBUI acenTUkK, YTOObI COXPaHWUTL CTEPUIBHOCTL MyTei NMPOXOXAEHNS KUAKOCTY,
NOACOEANHNTE COOTBETCTBYIOLLME MarncTpanu K BXOAHOMY M BbIXOAHOMY NopTam LEeHTPOGeXHOro Hacoca Anst KpoBu.
Ecnu Bo3MOXHO, NpoaynTe KOHTYP 1 Hacoc yrrekucnbiM razom (CO,).

B3aneiTe caMOTEKOM B LIEHTPOGEXHbI HAcoC AN KPOBM 3anpaBOYHbI PacTBOP Tak, YToObl OH BbILLEN 3a BLIXOAHOW NOPT
Hacoca 1 3axuM. YaanuTe Bo3fyx U3 BbIXOAHOW MarucTpanu.

Mpeaynpexaexune: Y1o6bl yMEHLLUMTL PUCK MONafaHNs BO3yXa B KPOBOTOK NauWeHTa, yGeanTech, YTo U3 LLEHTPOGEXHOTo
Hacoca Ans KPOBU 1 13 KOHTYpa Nepe/ Ha4yanom aKCTPaKoprnopanbHOro KPOBOOGPaLLEHWs yaaneHb! My3bipbkii BO3AyXa, a
3anpaska NpousBefeHa [oMkHLIM 06pa3oM. PekoMeH/iyeTcs npyMeHeHne apTepuanbHOro unbTpa.

Mpeaynpexpaexue: Monagaxue B LEHTPOBEXHbI HACOC AMNst KPOBU BOILLIOTO KONMYECTBa BO3AyXa MOXET NPUBECTM K
OMyCTOLLUEHUIO YCTPOICTBA U OCTaHOBKe KPOBOTOKA. [epe/ BO30GHOBMNEHeM LMPKysALUM OCTAaHOBUTE HAcoC U yaanute
BO3AYX.

BHuMmaHue! He HaHOCUTe MO LIeHTPOGEXHOMY Hacocy Arsi KPOBU yAApOB UHCTPyMeHTamu. COTpsiCeHNEe MOXET NoBpeanTb
YCTPOICTBO, YTO NPUBEAET K HAPYLLEHMIO (PYHKLMOHNPOBAHNSI.

OcTaBuB BbIXOAHYIO MarucTparb nepexartoli, BKIYNTE KOHTpornep komnaHun Medtronic.

MoacoeanHNUTe AATUMK NOTOKA K MarucTpanu KOHTypa COrnacHo pykoBOACTBY onepaTtopa No COOTBETCTBYIOLLEN
coBmecTuMoN cucteme. Mpu ncnonb3oBaHun koHTponnepa Medtronic 06HynMTe JaTuvK NOTOKa COrNacHO PYKOBOACTBY
ornepaTopa No COOTBETCTBYIOLLEMY KOHTponnepy Medtronic.

OcTaByWB BbIXOAHYK MarucTparb nepexaroil, NOBepHUTE Ha KOHTponnepe komnauun Medtronic pykosiTky Ansi HACTPOMKK
KonnyecTa 060POTOB B MUHYTY B TpebyemMoe nonoxeHue, 4Tobbl Haanexalm o6pa3om 3anomHNTL KOHTYP U yaanuTb
ny3blpbkn Bo3ayxa. OCMOTPUTE HACOC Ha OTCYTCTBME NPOTEYeK U APYrX HEUCNpPaBHOCTEN.
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Mpeaynpexaexue: He ncnonbayiite LieHTPoGeXHbI Hacoc Ans kposu 6e3 noToka 6onee 30 cekyHa. Hacoc HarpeeTcs, 4To
MOXET NPUBECTU K Ype3MEePHOMY NMOBPEXAEHUIO KIETOK.

I'loaepHMTe PYKOATKY Ansa HaCTpOIZKI/I Konunyectea OGOpOTOB B MUHYTY B NOJIOXXEHUE «HOMb» U eLle pa3 nposepbTe
LiefNIoCTHOCTb LIEHTPOBEXHOro Hacoca Anst KpoBU.

MpeaynpexaeHue: Ecnv o6HapyKeHbl NPOTEYKU, YAANUTE LIEHTPOGEXHbBIN HACOC AN KPOBU U 3aMEHUTE Ero HOBbIM
CTepunbHbIM Hacocom. Ecnn HabnogatoTes Apyrne HencnpaBHOCTU, cM. pa3a. 9. [Insa 3anpasku noTopuTe aTansl 1-7.
Ecnun HeucnpaBHOCTM He 0BHapyXeHbl, NPOAOMKaiTe 3anpaBKy KOHTypa.

I'Iepe,q NCMOJSIb30BaHMEM MPOBEPbTE BCE COeANHEHUS, a TakKe LeNOoCTHOCTb N MPONYCKHY CNocoBHOCTb KOHTYpa.
npeAynpe)KAeHue: He MCHOﬂbByIZTe LleHTp06e)KHbII;1 HacocC Ans KpoBW, €CriK ero BXogHasi Marmctparnb nepexarta. B
NPOTMBHOM Crly4ae B HacoCe BO3HUKHET OTpuuaTenbHoe AaBieHne, YTO MOXeT NpuBecTn K oGpasoBaHmo B KpOBW My3bIPpbKOB
BO3ayXa.

8.8. KoHTponbHbIM nepeyeHb Ans LeHTpobexHoro Hacoca ansa kpou Affinity™ CP

CobntopaiiTe NPOTOKOM, MPUHATLIV OnepaLnoHHo 6puragoin. CBefeHus, coaepxallmecst B nepeyHe Npov3BOAMMbIX A0 Havana
NCNonNb3oBaHWA Hacoca A5 KPOBM KOHTPOSTbHbIX MPOBEPOK, MOTYT UCNOMb30BaTbCA ANA KOHTPOMA, yTOYHEHUA UK paclunpeHnsa
nepeyHel NpoBepoK.

1.

CBOPKA OBOPY[OBAHUA

m YcTaHoBWTE BbIHOCHOW NpuBoA Moaeny 560A nnu NnpuBoaHOM GOk OT COBMECTMMON CUCTEMBI.

MpoBepbTe HaaeXHOCTb BCEX NEKTPUHECKUNX COEANHEHUIA.

MpoBepbTe NUTaHWe MOAYNs ypaBneHust U AUCTINEN.

MpoBepbTe AaTy Ha ynakoBKe (ynakoBKax) CTEPUIBHOMO Hacoca Ast KPOBU (M OAHOPA30BOro AaTYuKa, €CNv NPUMEHNUMO)

1 ee (MX) LENoCTHOCTb.

Mpu ncnonb3oBaHuM aganTepa NpoBepbTE AaTy UCTEYEHUS CPOKa rOAHOCTU Ha STUKETKE YCTPOICTBa.

MpoBepbTe NpaBUNLHOCTL pasMepoB AaTymka / CeHcopa / OAHOPa3oBOro AaTumka NoToka.

Cobntofasi CTepUnbHOCTb, cobepnTe NepdysnNoHHbIN KOHTYP.

OcTaBbTe MarucTpasnb JOCTaTOYHOM ANMHbI 4115 HAXOASILLErocs B COCTOSIHUM OXMAAHWS NPUBOAHOrO 6r10Ka U pyYHOro

npusoaa.

= [loacoeanHnTe AaT4mK / ceHCop / OAHOPA30BbIN AaTHWK NOTOKA K KOHTYpPY, cOBMoaas npaBubHY0 OpUEHTALIMIO 1
Y4UTbIBas HanpaBneHne NoToka.

3BAMOJIHEHVE HACOCA 1 KOHTYPA

MpoBepbTe KOHTYP Ha OTCYTCTBUE NEPErnboB U 3aKynopok.

Mpu HeobxoaMMOCTU NpoayiTe Hacoc u KoHTYp CO,. Mpekpatute noctynnexue CO,.

3anpaBbTe HacoC 1 Nepdy3nOHHbIA KOHTYP CAMOTEKOM W yanuTe U3 HUX My3bIpbki BO3AyXa.

MpoBepbTe HacoC Ha OTCYTCTBME NPOTEYEK, HEPABHOMEPHOTO [IBWKEHUS 1 LyMa.

MpoBepbTe KOHTYP Ha OTCYTCTBUE BUAUMBIX My3bIPbKOB BO3AYyXa.

MpoBepbTe HageXHOCTb BCEX COEAUHEHUI MarucTparneii.

MonHOCTLIO MepexmuTe BbIXOAHYIO MarncTpark Hacoca.

MonHocTbIo NepexmnTe BO3BPaTHYIO BEHO3HYIO MarncTpars.

PABOYME MAPAMETPbI

CornacHo pyKkoBOACTBY ornepaTtopa no COOTBETCTBYIOLLE COBMECTUMOM CUCTEME BbIMOMHUTE CriedyloLLve AeiCTBUs:

= [lpousBeauTe kanMBpOBKY AATHNKOB / CEHCOPOB B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLME Npon3BoaUTENs.

m  YcTaHoBUTE U NPOBepbTE CUTHANM3aLMio HU3KOW U BbICOKOI NPOM3BOAMUTENBHOCTI HACOCa U APYrUX AOCTYMHbIX CUCTEM
6esonacHocTu.

PE3EPBHOE OBOPY[JOBAHVE HA CJTYYA 3KCTPEHHOW CUTYALIUA

Y6eautech B Hanuuuy cnepyioLLero 06opyaoBaHms:

m  Pe3epBHbIil UCTOYHWK 3MIEKTPONUTAHUS

= [oaxopsmin py4HoO NPpUBOA U NPUBOAHOM 610K OT COBMECTUMOW CUCTEMbI

= 3anacHol LeHTpobexHbIii Hacoc Ans kposu Affinity CP 1 ogHopa3soBbIn AaTumk
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= [Ipu ucnonb3oBaHWK agantepa uMenTe B Hanu4um 3anacHoi agantep Affinity CP
m  [oaxoAsiMii KOHTPOIEep OT COBMECTUMOII CUCTEMbI
5. MEP®Y3MNA
= [loBeauTe HAacoC 40 MUHUManbHON NMPOU3BOANTENBHOCTY NEPen BbICBOGOXAEHNEM TMHUIA.
m  OTcnexuBaiiTe COOBLUEHUSA 1 CUTHAMbI TPEBOTU Ha MOJyIe ynpaBrieHus.
= OTcnexvBaiiTe Hanuyme BUOUMBIX My3blpbKOB BO3AyXa ¥ NeperntoB B NMHMSX Nepdy3NOHHOrO KOHTYypa.
m  [lopaepxuBanTe MUHUManbHYO NPON3BOAUTENBLHOCTL HAcoca nepes nepexaTnem MUHUIA.
6. YUCTKA
= BbIKMoUUTb anekTponuTaHmne.
m  [lomkHbIM 06pa3om yTUnmanMpoBaTh O4HOPA30BbIE KOMMOHEHTbI.
= OuncTuTe 3NeKTpoaBUraTenb U AaTuuK / CeHCop MoToKa.
= [Ipu ucnonb3oBaHWK aganTepa O4YMCTUTE ero COrMacHO UHCTPYKLMSIM B pasaene «XpaHeHWe 1 O4nCTKay.
7. MPOBEPKA OBOPYJOBAHUA
m [poBepbTe paboTtocnocobHoCTe 060pyAOBaHUS.
m  CobGniopaiite rpadpvk NpodunakTMHeckoro TEXHUHYECKOro 06CnyMBaHus.
= YBeauTech, 4To BaTapemn NonHOCTbIO 3apsKEHbI.

9. PykoBOACTBO NO NOMCKY M YCTPaHEHUIO HEUCTIPaBHOCTEN

B aToM pasaene onvcaHbl 3 cUTyaLm, KOTOPbIE MOTYT MPOM3OMTU MPU UCTOSb30BaHNK LIEHTPOBEXHOIO Hacoca Ans KpoBy.
CrieflyiTe KNUHUYECKOMY MPOTOKOMNY NEYEBHOr0 YUPEKAEHNS 1 MPUMUTE BO BHUMAHWE YKasaHHbIe HUXe pekoMeHaaLmm no
NOWCKY 1 YCTPaHEHNIO HENCTIPABHOCTEN.

9.1. Nonomka Hacoca

O nomnomke Hacoca CBUAETENbCTBYET HEOObIUHbIN UM BbICOKMIA 3BYKOBOIA cUrHas. HemeaneHHo 3aMeHnTe LIEHTPOGEXHbIN Hacoc
Ans kposu Affinity CP.

9.2, OTCcyTCTBME NOTOKA

Ecnu Hacoc He BpallaeTcsa Unn oTCyTCTBYET NOTOK, u,enecooGpaaHo BbIMOJTHUTL Criefywouimne ,D,el?ICTBVIﬂZ

m Y6eanTech, YTO HAcOC W NPUBOA COEANHEHbI NPaBUMBHO.

Mpwu ncnonb3oBaHuM agantepa NpUMUTE BO BHUMaHWeE crefyoLlee:

m  Y6eautech, YTO HAcOC MOACOEANHEH K afanTepy NpaBunbHO. Y6eauTech, 4To Hacoc 3akpenmneH nof hUKCUpYIoLLMM
BbICTYNOM 1 hUKCUpYIOLLIEN 3allienkon ajanTepa.

- Y6e,EWITer, YTO aganTtep NoACOeAUHEH K MpuBOAY NPaBUibHO.

m  CHu3bTe CKOPOCTb Hacoca [0 Hyns 1 nepesanycTuTe NpuBoA,.

= [Ins BOCCTaHOBMEHNS MOTOKa CrieayiiTe NpOTOKOMy NeYebHOro yupexaeHus.

9.3. HeoGbI4YHbIN WYM

Ecnu Hacoc BUGprpyeT Unn usaaeTt CKpexeLLyLLnii 3BYK, LienecoobpasHo BbINONHUTL CrieayoLLve AeNCTBUS:

= Ecnu Bubpauus nnu ckpexelLlyLimin 3ByK NPOOMKaoTCs, LenecoobpasHo 3aMeHUTb Hacoc.

Mpu ucnonb3oBaHWK aganTepa NPUMUTE BO BHUMaHWE crieayroLlee:

= Y6eguTechb, YTO HAcOC NOACOEAVHEH K afanTepy npaBuribHO. Y6eanTech, YTO HAacoC 3akpenreH nog (prKcupyiowmm
BbICTYMOM ¥ cpUKCUpYIOLLEN 3aLLienkoii aganTepa.

Y6enutech, 4TO afanTep NoACcoeAVHEH K MPUBOAY NPaBUIbHO.

CHM3bTE CKOPOCTb Hacoca A0 HyNs U nepesanycTuTe NpuBoa,.

[ins BoccTaHOBMNEHWS NOTOKa crieflyiiTe NPOTOKOMy nevebHOro yupexaeHus.

Ecnv Bubpauust nnu ckpexxeLLyLLuii 3ByK MpooIDKaloTCs, LienecoobpasHo 3aMeHUTb HacoC Unv aganTep.
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10. XpaHeHue u ouncTtka agantepa Affinity™ CP
Mpepynpexaexue: He ctepunuayiite agantep. [Mpu cTepunusaumm BO3MOXHO NOBpeXAeHVe agantepa.

BHumaHue! He XpaHuTte npu Kpal;lHMX 3HaYeHunax TemnepaTypbl U BMaXXHOCTU. He ,ClOFIyCKaI;ITe XpaHeHusi aganTtepa nog npamMmbiMu
COJTHEYHbIMU NnyYamu.

BHumanue! He ncnonb3syiite ¢ agantepomM cnupToBble pacTBOPbI, Apyrue opraHn4eckue pacTsopuTeny unu
KOHLIEHTPUPOBAHHbBIE KUCIOTbI U OCHOBaHWS. OTU PacTBOPbLI MOTyT NOBPEAUTL aaanTep.

Mpw ouncTke unu geanHdekunn agantepa cobnoaaiiTe NPOToKoN neye6GHOro yYpexaeHVs M NpUMIUTE BO BHUMaHKE criefytoLlee:

m  [Ins 4iCTKM apanTepa UCnonb3yiiTe TONbKO Ae3NHULMPYIOLLME CPeACTBa, pa3pelleHHble A8 NPUMEHEHNs B nevebHbIX
yupexaenusix. [Ins o4ncTku unu aeanHdekuun agantepa fonycTuMO UCMosb30BaTh credyiole pacTBopbl: Boaa,
Betadine™, nepekvcb Bogopoaa v Msirkoe MotoLee cpeacTBo. MNocne YicTku NpoTpuTe agantep CMOYEHHO BOAOW ryGKkoii
WY MSITKOM TKaHbHo.

m  HewmepgneHHo yaansiite nobble 3arpsisHeHUs! ¢ afanTepa C NMOMOLLbIO CMOYEHHOW BOAOW TyGKU UK MSITKOM TKaHU.

m  Ecnv ynanutb 3arpsisHeHre CMOYEHHOM BOZOM ry6KOii MK MSATKOiA TKaHbio HEBO3MOXHO, afanTep MOXHO MOrpysnTb B BOAY
He 6onee yem Ha 10 MuHYT. He norpyxaiite agantep B Nnobble Apyrve XuakocTu.

11. O6cnyxuBaHue

Mpenynpexaenue: Agantep He noanexuT obenyxusanuio. He pasbupaite agantep, T. K. 9T0 MOXeT HebnaronpusaTHo
ckasaTbCsi Ha ero pabote. Ecnv aganTtep 6bin BCKpbIT, HE UCTOMNb3YIATE €ro.

12. TexHU4ecKkue XxapaKkTepUCTUKHU LieHTpobGexHoro Hacoca ans kposwu Affinity™ CP ¢
6uonokpbiTuem Balance™

Homep no katanory: BBAP40

O6beM 3anonHeHns: 40 mn (NpnbnuanTensHo)
BHyTpeHHwit anameTp Bxoaa / 9,5 mm (3/8 proiima)
BbIxOAa:

MakcumansHoe paboyee gaBne- 760 mm pT. cT. (101 ka)
Hue:

MakcumanbHas ckopocTtb notoka: 10 n/muH

MakcvumanbHoe faBneHue Ha 700 mm pT. cT. (93,3 k[Ma)
BbIXOAE:

MakcumanbHas ckopocTb Hacoca: m 4000 06/MWH (C BbIHOCHBIM NprBOAOM Hacoca 560A komnanun Medtronic)
m 3600 o6/muH (c agantepom Affinity CP ¢ cuctemamu LeHTpobexHbix HacocoB Stockert
1 Sorin nnu ¢ LeHTpobexHbIMu cuctemamm Sarns u Terumo)
CoBMeCTUMbIE CUCTEMBI: CucTeMbl KOHTpONNepa ckopocTM Hacoca komnanum Medtronic (C BbIHOCHBIM NPYBOAOM
mogenu 560A, aBapuiiHbIM py4HbiM npuBogom modenu HC150A)
12.1. YcnoBusi XxpaHeHUs U TPAaHCMOPTUPOBKKU

Temnepatypa: o1 =30 °C po 50 °C (o1 —22 °F po 122 °F)
BnaxHocTb: ot 20 % fo 85 % (6e3 koHaeHcauum)

13. TexHuuyeckue xapakTtepuctuku agantepa Affinity™ CP

Homep no katanory: AP40AST
CoBMeCTUMBII Hacoc: LieHTpoBexHbiit Hacoc ans kposu Affinity CP ¢ 6uonokpbiTvem Balance (BBAP40)
CoBMECTUMbIE CUCTEMBI: m  CucTembl LeHTpobexHbIX HacocoB Stockert n Sorin (c NpvBogHbIM GNokoM Moaeneit

60-01-04 1 60-01-00 1 aBapuiiHbIM NPUBOAHBLIM 61okoM Mozeneit 60-01-35 1 60-01-50)
m  LleHTpoGexHble cuctembl Sarns 1 Terumo (C NpuBoAHLIM Griokom Moaenu 164267 n
PYYHbIM NPMBOAHBLIM GriIokoM Moaenu 164268)
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MakcumanbHas ckopocTb aaan- 3600 o6/MuH
Tepa:

Knacc 3awmThbl OT BHelWwHux Bo3-  IP47
NencTBui:

13.1. MNpubnusnTenbHbie pa3mepbl

Macca: 315 (0,69 cbyHTOB)

BeicoTa: 28 mm (1,1 gronma)

[nameTp: 94 mm (3,7 pronma)

13.2. YcnoBus xpaHeHUs U TPaHCNOPTUPOBKKU

Temnepatypa: o1 -30 °C no 70 °C (o1 -22 °F po 158 °F)
BnaxHocTb: ot 15 % fo 93 % (6e3 koHAeHcauum)
ATtmocepHoe aasneHve: o1 70 klMa pgo 106,3 kMa

13.3. Ycnosus akcnnyarauumn

Temnepartypa: o1 10 °C po 40 °C (ot 50 °F no 104 °F)
BnaxHocTb: ot 20 % no 75 % (6e3 koHaeHcauum)
ATMochepHoe AaBneHve: ot 70 kMa po 106,3 kMa

14. CkopocTb NOTOKa LleHTpobexHoro Hacoca ana kposu Affinity™ CP c 6uonokpbiTuem

Balance™

npumeqauue: dakTuyecku nonyqaeMbM MOTOK 3aBMCUT OT NOCTHArpy3kn Hacoca, Kkotopas oGycnoaneHa KOMMNOHEeHTaMun
9KCTPaKoOpnopanbHOro KOHTypa 1 CONPOTUBNEHUEM apTepuin nauveHTa.

Mpumeyanue: MNageHve faBneHUs NpeacTaBnsieT cobon pasHOCTb MEXY 3Ha4YEHMEM Ha BbIXOAE W BXOAE MOMIbI.

800 1. MapeHve paeneHus (MM pT. CT.)

700 e ———————————— 1000° 2. CKOPOCTb MOTOKA (I1/MVH)

600 3. *=06/mMuH
a

500 \3500

@ 400, 30007

300 500"
200 e 70007
10 P 10007 1500
0 0 2 4 6 8 10 12
®
Pucy 8. Fudp P P u Jo o Hacoca 9dns kpoeu Affinity CP

15. OTPAHUYEHHASA TAPAHTUSA®
Cnepytowast OTPAHUYEHHAA TAPAHTUA npeaHasHadeHa TONbKO ANst KNMEHTOB, HAaXOASALMXCS 3a npeaenamu TeppuTopum
CLUA.

3 [anHasi OTPAHUYEHHAA TAPAHTUA npefocTaBneHa komnanuei Medtronic, Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis,
MN 55432. OHa He npefHasHadeHa ans CLUA.
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A. Hactoswas OFPAHUYEHHAA TAPAHTUA paetcst Tonbko nepBu4HOMY NoKynaTesnto LieHTpobexxHoro Hacoca Anst KpoBu
Affinity™ CP ¢ 6uonokpbiTem Balance™ mopenu BBAP40 komnanun Medtronic (nanee nmenyetcsi «[poaykt»). Ecnn
paborta MpoaykTa He COOTBETCTBYIOT TEXHUYECKMM XapakTepUCTVKaM, MPeaBapUTENIbHO YKasaHHbIM B MHCTPYKLMK NO
akcnnyatauuu, komnanust Medtronic npegocTaBuT nokynaTenio KpeauT B pa3mepe LieHbl opuriHansHoro MpoaykTa (Ho He
Bbille LeHbl MpoaykTa Ans 3ameHbl) Ans npuobpetenus nioboro Mpoaykta ans 3ameHsl komnaxun Medtronic,
npefHasHaveHHoro aAnsa nauventa. NMPUBEAEHHBLIE HA STUKETKAX OAHHOIMO NPOAYKTA NMPEAOOCTEPEXEHNA
ABNAOTCA HEOTHEMMNEMOW YACTbIO JAHHOW OrPAHUYEHHOW FAPAHTUW. YTOBbI MONYYNTH CBELEHWNA O
NPEABABNEHUM NPETEH3UU B COOTBETCTBUW C HACTOSALLEN OFPAHUYEHHOW TAPAHTUEN, OBPATUTECH
B PETMOHAJIbHOE NPEACTABUTENBCTBO KOMMAHUA MEDTRONIC.

B. [Ons nonyyeHus npasa Ha OFPAHUYEHHYO FTAPAHTUIO fomxHbl BLINOMHSATLCS CriefyioLye yCnoBus:

(1) MpoayKT AOMKeH UCMONb30BaTLCA 10 UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTY.

(2) MpopykT fomkeH GbITb Bo3BpaLleH B komnanuio Medtronic B TeueHue 60 gHeln nocne UCNonb3oBaHus v nepeaaH B
COBCTBEHHOCTL komnaHun Medtronic.

(3) MpopyKT He JOIMKEH UCMONb30BaTLCS Al APYroro nauueHTa. He gonyckaeTcs BHECEHWe U3MEHEeHWIA, akcnnyaTaums ¢
HapyLIEHUAMW NPaBUn 1 NOBPeXeHne B pesynbTaTe HecYacTHOro cryyasi. HeonycTMMO BbINOMHEHNE peMoHTa
MpoaykTa unv BHeCeHWe B HEro U3MEHeHWI Takum o6pa3om, 4Tobbl, Mo MHeHuto Medtronic, aTo ckasanock Ha ero
CTabUNBHOCTN U HAAEXHOCTU.

B. Hacrtoswas OrPAHUYEHHAA TAPAHTWSA nmeeT orpaHnyeHns B BUAE OrOBOPEHHbIX YCoBuiA. B yacTtHocTu:

(1) Mpu Hannuum cBUAETENLCTB HeHaanexallero obpalleHns, HenpaBMNbHON UMMNAHTALWK UM U3MEHEHUS MaTepuanos
3ameHeHHoro poaykTa kpeauT Ha 3aMeHy He NpeJoCTaBNAeTCs.

(2) Komnanus Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Niobble cryyaiiHble Unn onocpefoBaHHble yObITkK, ABNSOLLMECS
cneacTerem noboro ncnonb3oBaHus, Aedekta unu c6os B hyHKLMOHNpoBaHUM MNpoaykTa, He3aBMCUMO OT TOrO,
OCHOBaHa N NPeTeH3Us Ha rapaHTUiiHbIX 0653aTeNnbCTBaX, KOHTPAKTe, TPaXKAaHCKOM NpaBOHAPYLLEHUN UM Ha YeM-
nmbo Apyrom.

. BbIlen3noxeHHble NCKMIOYEHUS U OrPpaHUYEHNst He NoJpa3yMeBatoTcs U He ByayT TonNKoBaTbCs Tak, YTOObI NPOTUBOPEYUTH
06s3aTenbHbIM NOMIOXEHNSIM NPUMEHSEMbIX MPaBOBbIX HOPM. Ecnu kakas-nmbo YacTb Mnu ycrnosue AaHHON
OrPAHUYEHHOW FAPAHTUW npusHaetcs CYAOM KOMMNETEHTHON FOPUCAVKLIMM HE3aKOHHBIM, HE MMEIOLLIUM LopPUANYECKO
CUMbI UMK NPOTUBOPEYALLMM KaKMM-NMGO NPUMEHSIEMbIM NMPABOBLIM HOPMaM, ocTanbHble YacT OFPAHUYEHHOW
FAPAHTUM ByayT cuntaTbes UMEOLLIMMI IOPUANYECKYIO CUITY U BCe npaBa 1 obsizaTenscTea 6yayT TONKoOBaTLCA U
npuHyauTenbHo obecneunBaThes, kak ecnu 6l faHHas OTPAHUYEHHAA FAPAHTUA He copepxana oTAenbHbIX YacTen
WNK YCNOBUI, KOTOPbIE BbINK NPU3HAHBI HE UMEIOLLMMI 3aKOHHOW CUTb.
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Medironic

Europe

Europe/Africa/Middle East Headquarters
Medtronic International Trading Sarl

Route du Molliau 31

Case Postale 84

CH - 1131 Tolochenaz

Switzerland

Internet: www.medtronic.co.uk

Tel. 41-21-802-7000

Fax 41-21-802-7900

EC |REP

Authorized Representative in the European
Community

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

The Netherlands

Tel. 31-45-566-8000

Fax 31-45-566-8668

Asia-Pacific

Japan

Medtronic Japan

Comodio Shiodome 5F

2-14-1 Higashi-Shimbashi, Minato-ku
Tokyo 105-0021

Japan

Tel. 81-3-6430-2011

Fax 81-3-6430-7140

Australia

Medtronic Australasia Pty. Ltd.
97 Waterloo Road

North Ryde NSW 2113
Australia

Tel. 61-2-9857-9000

Fax 61-2-9878-5100

Asia

Medtronic International Ltd.
49 Changi South Avenue 2
Singapore 486056

Tel. 65-6436-5000

Fax 65-6776-6355
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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.
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Medtronic

Affinity™ HC150A

Emergency Handcrank
MaHuvBena 3a aBapuMHO 3axpaHBaHe
Nouzova ru¢ni klika

Handsving til nadsituation
Notfallkurbel

XelpooTpOPpaAog EKTAKTNG AVAYKNG
Manivela de emergencia
H&adaolukorra késivant
Hatakasikampi

Manivelle de secours

Rucica za hitne slucajeve
Vészhelyzeti kézi forgatokar
Handcrank Darurat

Manovella di emergenza
Avariné rankiné pompa
Arkartas manualais stknis
PayHa Kyp6na 3a UTHKU cnydaun
Handslinger voor noodgebruik
Ngdhandsveiv

Awaryjna korbka napedu recznego
Manivela de emergéncia
Manivela de emergéncia
Manivela de urgenta
ABapuiHbI pyYHOM NPMBOL,
Nudzova ruéna kluka

Rocica za nujne primere

Ruéna poluga za hitne slu¢ajeve
Nédhandvev

Acil Durum El Manivelasi
ABapinHWUI MyIBTUMTIKATOP
Dung cu quay tay cap clru

Instructions for Use ® MHcTpyKumMK 3a ynoTpeba ¢ Navod k pouziti ¢ Brugsanvisning ® Gebrauchsanweisung ® Odnyieg xprjong ¢
Instrucciones de uso  Kasutusjuhend ¢ Kayttdohjeet « Mode d'emploi ® Upute za upotrebu ¢ Hasznalati utmutatoé ¢ Petunjuk
Penggunaan e Istruzioni per I'uso ® Naudojimo instrukcijos ¢ LietoSanas pamaciba  YnatcTtso 3a ynotpeta ® Gebruiksaanwijzing ¢
Bruksanvisning e Instrukcja uzytkowania ¢ Instrugdes de utilizago ¢ Instrugdes de utilizacdo ¢ Instructiuni de utilizare e UHCcTpyKUMA
no aKcnayataumm  Pokyny na pouzivanie ® Navodila za uporabo ¢ Uputstva za upotrebu ¢ Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari
IHCTPYKLIA 3 BUKOpUCTaHHA * Huréng dan sir dung

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. c E
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contine partea sau clauza considerata nul3. Aceastd GARANTIE LIMITATA ofera cumpératorului drepturi legale specifice.
Cumparatorul mai poate avea si alte drepturi legale, care pot diferi de la un stat la altul.

(4) Nicio persoana nu are autoritatea sa implice Medtronic in nicio declaratie, conditie sau garantie cu exceptia acestei
GARANTII LIMITATE.

9.2 Garantie limitata pentru echipamente, pentru clientii din afara SUA2
(Pentru tarile din afara Statelor Unite)

A. Aceastd GARANTIE LIMITATA include urméatoarele garantii pentru cumparatorul manivelei de urgenta Affinity HC150A,
denumite in continuare ,Echipament”, ca, in cazul in care echipamentul nu functioneaza in conditii normale datorita unui defect
de material sau de manopera intr-un interval de un (1) an, incepand cu data livrarii acestui Echipament cumparatorului,
Medtronic va opta pentru una dintre urmatoarele variante: (a) va repara sau va inlocui orice piesa sau piese defecte ale
echipamentului; (b) va credita cu o valoare egala cu pretul de achizitie al echipamentului original (dar fard sa depaseasca
valoarea echipamentului de schimb), in vederea achizitionarii echipamentului de schimb, sau (c) va oferi gratuit un echipament
comparabil functional.

B. Pentru a beneficia de aceasta reparatie, inlocuire sau credit mentionate in sectiunea A, trebuie indeplinite urmatoarele conditii:

(1) Echipamentul trebuie returnat catre Medtronic in termen de 60 de zile de la descoperirea defectului (Medtronic poate
repara, la alegerea sa, Echipamentul la locatia de utilizare).

(2) Echipamentul nu trebuie sa fi fost reparat sau modificat de nimeni altcineva in afara Medtronic in niciun mod care, in
acceptiunea Medtronic, sa ii afecteze stabilitatea si fiabilitatea.

(3) Echipamentul nu trebuie sa fi fost utilizat incorect, fortat sau deteriorat accidental.

C. Aceastd GARANTIE LIMITATA este limitata la prevederile exprese. in special, Medtronic nu este responsabil pentru niciun fel de
daune accesorii sau indirecte care se bazeaza pe garantie, contract, raspundere delictuala sau pe orice altceva.

D. Excluderile silimitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei
aplicabile. Daca orice parte sau clauza a acestei GARANTII LIMITATE este considerata de o instanta competenta cafiind ilegala
sau n conflict cu legislatia aplicabila, validitatea restului GARANTIEI LIMITATE nu va fi afectatéa si toate drepturile si obligatiile
vor fi interpretate si respectate ca si cum aceastd GARANTIE LIMITATA nu ar contine partea sau clauza considerata nula.

Ha pyccKom A3bike

1 OnucaHue

AapuiiHbin py4Hon npusog, Affinity mogenn HC150A nogcoeanHaeTca K LeHTpoberHoMy Hacocy ansa kposu Affinity CP u
obecneymBaeT paboTy yCTPOMCTBA 3a CHET HU3NYECKOM CUJ/IbI B Clydae, eCAv NUTaHWE OT CETU NEPEMEHHOrO TOKa MM GaTtapeun
HapYLLEHO WM €C/IM BHELLHWIM 3/1EKTPOABUIaTE b MOMIMbI UM KOHTPOJIEP BbIWM M3 CTPos. PusmnyecKan cuna nepegaercs K
Hacocy NyTeM BpaLLeHWst PYKOSATKM.

Py4HoW Np1BOA OCHALLEH CBETOAMOLHBIM AWUCTIEEM, OTKaIMGPOBAHHBIM J/151 CKOPOCTH LIEHTPOBEHHOro Hacoca A5 KpOBM, YTOGI
oToGpaarb o6ecrneyrBaemMoe LeHTPOBEKHbIM HACOCOM AJ151 KPOBW KOJIMYECTBO O60POTOB B MUHYTY.

Py4Hol npvBOA NocTaBAAeTCs B HECTEPUIbHOM BUAE.

2 lNpeaycmoTpeHHOEe Ha3Ha4YeHue

ABapuiHbIi py4Hoi npmsog mogenv HC150A npeaHasHaveH gnsa nogaepwaHua paboTbl LEHTPOGEKHOro Hacoca A1A KPOBU
Affinity CP, o6ecneyrBasn paboTy yCTpOMCTBA 3a CHET PUINYECKOW CUJIbl B CNlyHae, €CAN NUTaHWUEe OT CETU NEPEMEHHOIO TOKa 1N
6arapen HapyLLUEHO UKW €CNN BHELLHWIM 3/1eKTPOABUraTe b Hacoca UM KOHTPOJIEP BbILWIM U3 CTPOS.

2.1 MNoKa3saHuA K NPUMEHEeHUIOo

CM. NnoKasaHuWa K NPUMEHEHMIO B MHCTPYKLMM MO 3KCMlyaTaumm LeHTPo6erHoro Hacoca aas Kposw Affinity CP.

2.2 MpoTuBonoKasaHusA

CM. NpOTMBOMNOKa3aHMsA B MUHCTPYKLMKM MO SKCMIyaTaumm LeHTPobeHOro Hacoca anaa kposwu Affinity CP.

2.3 lMpepnonaraembie nosib3oBaTesiu
YCTPOMCTBO AOMHKHO MCMONBb30BAThLCA TOJIbKO MEANULMHCKUMM PpabOTHUKaMM.

2 Aceastd GARANTIE LIMITATA este oferita de Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. Este aplicabila doar in SUA. in afara
SUA, pentru prevederile exacte ale GARANTIEI LIMITATE, trebuie contactate reprezentantele locale Medtronic.
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2.4 UeneBas rpynna nauueHToOB

CM. cBEfieHUs 0 LieIeBbIX rpynnax nauneHToB B MHCTPYKLMM MO SKCMJyaTaumum LEHTPOGEKHOro Hacoca s kposw Affinity CP.

2.5 Oxunpaemas KJIMHUYECKanA NONb3a
CM. oMnaaemyo KJIMHUYECKYIO MONb3Y B UHCTPYKLUMKM MO SKCMTyaTaumm LEHTPOBEKHOro Hacoca Ansa Kposwu Affinity CP.

3 MpepocTtepereHnn

e Bpauaite pyKoATKY B HANpaB/EHUN CTPEJIKU, HAHECEHHOW Ha Py4HOM NPMBOZA, Mpy BpaLleHnM PYKOSTKM B TPOTUBOMOJIOKHOM
HanpaBieHnn aPEeKTUBHOCTb paboTbl HACOCA AJ/151 KPOBU CHUMHKAETCA U AWCTNIeN CKOPOCTH Ha PYyYHOM NPUBOAE HE CBETUTCS.
BpallieHre pyKOATKW B MPOTUBOMNOJIOMHOM HanpasIeHUU MOMET NPUBECTM K HEA0CTATOMHOMY KPOBOTOKY MK
TPaBMMPOBaHWIO KPOBM.

e [Ipuv BpaLLeHUM BPy4HYIO He NpeBbIwanTe CKopocTb Hacoca 4000 06./MuH. PaboTa npu CKOPOCTU, KOTOpas NpeBbILLaeT
MaKCUMasbHY0, MOXKET MPUBECTU K 3HAYUTE/IbHOMY TPaBMMPOBAHMIO KPOBW W MOBPEHKAEHMIO HAcoca.

4 Mepbl NpeaoCTOPOMHOCTH

e ABapwuiiHbIi py4HoM npmeog Affinity mogenn HC150A KomnaHumn Medtronic npegHasHadyeH 415 MCNoib30BaHMsA TONMBKO C
LeHTpoberKHbIMM Hacocamm ana Kposu Affinity CP Komnanum Medtronic. McnonbayiTe LeHTPO6EHKHbIM HACOC A1 KPOBH
Affinity CP komnaHum Medtronic B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLMEN MO SKCMyaTaLmu, NOCTABIAEMOM C KaXAbIM YCTPOMCTBOM.

e [lepen MCnonb30BaHMEM OCMOTPUTE PYHHOM NPUBOS, YTOObI yOEAUTLCA B OTCYTCTBUM (IU3NYECKMX NOBPEKAEHUN.
He ncnonb3ynte pyyHOM NpMBOA, ECNIM UMEIOTCA NPU3HAKM ero NoBpeXaeHusa. BepHnTe NoBperaeHHOe nsgenve
npegcrasuTento KomnaHum Medtronic.

¢ He cmasbiBaiiTe py4HOM NPMBOA U He 106aBNsAINTE K HEMY KOMMOHEHTbI, MPOM3BeAeHHbIe He KoMmnaHuei Medtronic.

5 HemenatenbHble ABNEeHUA
lMpu MCNONL30BAHWMM TOrO YCTPOMCTBA MOTYT BO3HUKATbL C/IEAYIOLLNE N3BECTHbIE HexenartesibHble 3QMEKTbl: reMOIU3 U ULLEeMUA.

B cnyyae cepbe3HOro NpouCLIECTBUA, CBA3AHHOIO C paboToM YCTPOMCTBA, HEMEAIEHHO COOBLLMTE O MPOU3oLIEALIEM KOMMaHWUM
Medtronic 1 ynosIHOMOYEHHOMY PeryMpyoLLeMy opraHy.

6 dyHKUMOHaNbHaA NpoBepKa

Y106bI NOAAEPKMBATL PYYHON NPUBOZA B OTKAIMOPOBaHHOM M pabovyemM COCTOAHMM, EXEMECAYHO NPOBEPANTE ero
paboToCNOCOGHOCTb M OCMAaTpPUBaMTE €ro.

1. TomecTuTe NOACOEAMHEHHDBIN K 3anpaB/ieHHOMY KOHTYPY LEHTpo6eHbIM Hacoc Ansa Kposu Affinity CP B pasbem Hacoca
py4HOro npmsoaa.

2. ToBepHUTE PYKOATKY MY/ILTUMIMKATOPA, YTOObI YA0CTOBEPUTLCA B COEAUHEHMM MarHUTOB.

MNMoBepHUTE PYKOATKY 1 y6eanTech, HTO Ha SKpaHe 0TobparaeTca CKOPOCTb.

4. ECnv marHuTbl He CoeAMHEHbI UM CKOPOCTb He 0TOBparaeTca, MPOKOHCYILTUPYMTECH C KOMMETEHTHbIM CNeLnaamcToM no
TEXHUYECKOMY 0B6CNYyHMBaHUIO M3 KoMnaHuu Medtronic.

w

7 WUHCTpPYKUMA NO 3KcnayaTauuu

Ecnm nuTtaHne oT ceTu NepeMeHHOro ToKa Uav 6atapen HapyLeHO MK BHELLUHWIM 3N1EKTPOABUraTe /b Hacoca UM KOHTPOIep
BbILL/IN U3 CTPOSA, NOACOEAMHUTE LLEHTPOOEKHbINM Hacoc Ana kposu Affinity CP Kk aBapuiiHomy pydyHomy npusogy HC150A.

BHumaHwme! [ocKoNbKy ana nogaepHaHnsa He06X04MMOM CKOPOCTH Hacoca TPebyroTCA 3HAYUTENbHbIE YCUANA, ANA PaboThl C
PYYHbIM NMPUBOAOM PEKOMEHAYETCA UMETb HArOTOBE AOMO/IHUTE/bHbIN NEepCcoHaln.

1. lMepeg Mcnonb3oBaHUEM OCMOTPUTE PYYHOM NPUBOZA, YTOObI YOEAUTHCA B OTCYTCTBUMN (DU3UHECKUX NMOBPEKAEHUN.
He 1cnonb3yiTe py4HOM NPUBOA, €C/IM MMEIOTCA NMPU3HAKKW ero NoBpeXAeHMA. BepHUTe noBpexaeHHOe nsgenmve
npeacTasuTeNto KomnaHun Medtronic.

2. lNepexmuTe apTepuasibHy U BEHO3HYIO JIMHWUM.
3. MNoacoeanHUTe N HAZEKHO 3aKpenuTe py4HOM NPUBOZA, MCNOb3YA BbIOpaHHbIM BapuaHT KpenaeHua (Puc. 2).

MpumeyaHue: Py4yHoM NpMBOL MOMET MCMONb30BATLCA KaK C NPaBoM, TaK M C JIEBOM CTOPOHLI. DTO obecneymBaeTca
NOBOPOTOM NepexoaHnKa KpersieHna Ha 180 rpaaycos.

4. OTCcoepuHUTE LLEHTPOBEKHDBIM HACOC ANA KPOBU OT 3/IEKTPOABUraTensa Hacoca.
5. TlpuKpenuTe LEHTPOBEHKHbBIM HACOC A5 KPOBM K pa3beMy PyYHOro npmeoaa.
BHumaHue! Y6eamtech, HTo GUKCHPYIOLWMK LUTBIPEK HACOCa HAAEHKHO 3aMKCUPOBaH — B MPOTUMBHOM CJlyHae py4HOM NPUBOS,

MOXEeT OTCOeANHUTBCA OT HaCcoCa BO BpeMA npouenypbl.
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BbITAHMTE 3aXMMHYIO NAaHKy TaK, YTobbl OHA 6bl1a NepNeHAMKYApHA PYKOATKE.
Bpavwarte pyKoAaTKy B HanpaBieHUU CTPEJIKU, HAHECEHHOW Ha PY4YHOM MPUBOA,

MpepynpemxpeHue: Mpu BpaLleHUM PYKOATKU B MPOTUBOMOJIOKHOM Hanpas/ieHMn 3hdeKTUBHOCTbL paboTbl Hacoca ANA
KPOBW CHUMHAETCA M AMCJIEN CKOPOCTH Ha Py4HOM NPUBO/E He CBETUTCA. BpallueHue pyKOSTKU B NPOTUBOMOIOHHOM
HanpaB/IeHUM MOMET NPUBECTU K HEAOCTAaTO4YHOMY KPOBOTOKY W/IM TPABMMPOBAaHMIO KPOBMU.

BpalanTe pyKOATKY CO CKOPOCTbIO, NPE0A0AEBAIOLLEN CONPOTUBIEHNE CUCTEMBI.

MpepynpexaeHue: MNpu BpalLeHW BPYUHYIO HE NpeBbIwanTe CKopocTb Hacoca 4000 06./MuH. PaboTa npu CKOpPOCTH,
KOTOpas NpPeBbILLIAET MAKCMMAaJIbHYH, MOMET MPUBECTU K 3HAYUTEIbHOMY TPaBMMPOBAHMIO KPOBW NaLMEHTA, a TaKKe
NnoBpeAuTb YCTPONCTBO.

CHMMUTE 3arKMMbl C apTeEPUATbHOM M BEHO3HOM IMHUM.

MoppeprmBanTe COOTBETCTBYIOLLYIO CKOPOCTb BpaLleHWs PYKOATKWU, OPUEHTUPYACH Ha AUCMIEN CKOPOCTU. PyyHoM npmBos
OCHalLeH CBETOANOAHBIM AUCMIEEM, OTKA/IMOPOBaHHBIM AJ/18 CKOPOCTM LLEHTPOBEKHOIO Hacoca 4151 KPOBM, HYTOObI
oTOGparaTb obecrnevymBaeMoe LeHTPOOGEKHBIM HACOCOM A1 KPOBW KOJIMYECTBO 060POTOB B MUHYTY.

BHumaHue! CKOpOCTb LEHTPOBEKHOIrO Hacoca 4/ KPOBW HEMOCPEACTBEHHO HE CBA3aHa CO CKOPOCTbIO NOTOKA.

MpumeyvaHme: BpalleHne py4HOro nprBoga Co CKOPOCTbIO 1 06/MWH SKBMBAJIEHTHO BpaLLEHUIO LIEHTPOBEXHOro Hacoca s
KPOBM CO CKOPOCTbIO 25 06/MuH. (Mpumep: BpalyeHne pyKoATKM CO CKOPOCTbO 88 06/MWH 9KBMBAIEHTHO BPALLEHMIO
LEHTPOBEKHOro Hacoca 4/ KPoBKU CO CKOPOCTbIO 2200 06/MUH.)

8 TexHU4YeCcHKUe XapaKTePUCTUHHU

Howmep no katanory: HC150A
CoBMeCTUMbIN Hacoc: LleHTpobexHbIn Hacoc ans kposu Affinity CP (AP40, CBAP40, BBAP40)
OTobparaembii AnanasoH: 1000-3250 06/Mu1H
MNepepaToyHoe OTHOLLEHMWE:! 1 06./MWH py4HOro npuBoaa: 25 06./MUH LIeHTPOBEKHOro Hacoca A5 KPOBH
88 06./MUH py4HOoro npmsoga: 2200 06./MUH LLEHTPOBEKHOro Hacoca AJ/1A KPOBU
Bec: 3,2 kg (npnbmMsnTensHo 7 GyHTOB)
Mpepensl TemnepaTypbl: Ot -40°C (-40°F) po 66°C (151°F)
Mpeaenbl BNAXKHOCTH: Ot 10% p0 95%
9 lNapaHTHUA

9.1 OrpaHuyeHHas rapaHTUA Ha o6opyaoBaHue ana KaneHTos B CLUAT
(Tonbko gna CLUA)
A. Hactosawas Or'PAHMYEHHAA TAPAHTUA npepocTaBnaetca nokynartento pyqHoro npusoga Affinity mogenn HC150A, panee

nmeHyemoro “O6opygoBaHue”:

(1) EcnmBTeyeHue 1rogac momeHTa noctaBku noKynatesto O6opyaoBaHne OKaKeTCA HENPUroAaHbIM /19 UCMOIb30BaHUA
B HOpMaJibHbIX YC/IOBUSIX BC/IEACTBUE HEKAYECTBEHHbIX MaTepUaioB UM NPON3BOACTBEHHOMO 6paKa, KoMnaHus
Medtronic no cBoemy BbI60OpY: (a) BbINOJAHUT PEMOHT MW NPOU3BELET 3aMeEHY HEMCMPABHOM YaCTH UK YacTeN
HacToAwero O6opyanoBaHus; (b) B COOTBETCTBMM C nogpasgenom A(2) npesocTaBuT NOKyNaTento KpeauT B pasmepe
MOKYMHOW LieHbl 418 NnpruobpeTteHna O60pyaoBaHus, NpegHas3HauYeHHOro 418 3ameHbl; Uam (c) 6ecnnaTHo NpeaocTaBuT
(YHKLMOHaNBbHO CONOCTaBUMOE 060pyA0BaHNE A/151 3aMEHbI.

(2) Mcnonb3yembli TEPMUH «MOKYMHAA LeHa» 03HaYaeT LeHy MEHbLUYIO UK PaBHYIO LieHe, YKa3aHHOM B CHETE Ha
OpUrMHaIbHOE UM UCTIONBb3YEMOE B HACTOSILLEE BPeEMSA DYyHKLMOHAIbHO COMOCTaBMMOE WM 3aMeLLatoLLiee
O6opypoBaHue.

B. ,D,J'IH nosiy4eHuA npasa Ha ynoMAHyTble B pasjene A PEMOHT, 3aMeHYy UIn KpeauT OOJIHKHbI ObITb BbINOJIHEHDI cnepywluine

yC0BUS:

(1) O6opynoBaHWe [OMHKHO ObITb BO3BPALLEHO B KOMMNaHuio Medtronic B TedeHMe 60 gHel nocnie obHapyeHua gedeKrta
(komnaHuna Medtronic MoxeT, N0 CO6CTBEHHOMY YCMOTPEHMIO, MPOM3BECTU PEMOHT OBGOpPYLOBaHUA HA MeCTe).

(2) O6opypoBaHWe He AOMHKHO PEMOHTMPOBATLCS UM U3MEHATLCA 3a NpeaenamMu NpeanpusaTUa KoMmnanum Medtronic
NtoBbIM 06Pa30M, KOTOPbIM, MO MHEHUIO CMELMaNMCTOB KomnaHuu Medtronic, MOXeT NoBAMATL Ha CTaBUIBHOCTb U
Ha/leHOCTb ero paboTbl. HegonyctrmMo nprmeHeHne O60pyLoBaHWsA He Mo Ha3HauYeHWo, ero HeHagnemallee
MCMONb30BaHWE UK CllyHaliHOE NOBPEHKAEHME.

' NanHas OFPAHMYEHHAA FTAPAHTUA npeaocTasneHa KomnaHuelt Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. OHa

gencteyeT TonbKO B CLUA. 3a nonyyeHnem noapo6HbIX CBeAEHNA 06 OrPAHUYEHHOWM FAPAHTWU 3a npegenamu CLUA o6patutecs B
pervoHasnbHoe NpesACcTaBUTENLCTBO KoMnaHuu Medtronic.
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C. Hactoawasa OF'PAHMYEHHAA TAPAHTUNA nmeeT orpaHnyeHns B BUAE OrOBOPEHHbIX YCNOBWIA. B yacTHOCTH:

(1) 3auncKayeHneM cnyvyaeB, ABHO YKA3aHHbIX B HACTOSALLEM OrPAHUYEHHOWM FAPAHTUW, KOMMNAHWMA MEDTRONIC
HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A KAKUE-JIMBO MNMPAMbIE, ONOCPELOBAHHbBIE NJTM KOCBEHHbIE
YBbITHW, NMOHECEHHLIE B CBA3M C JIOEbIMU JEDEKTAMMK, OTHA3OM WMJIM HEUCIMPABHOCTBLIO
OBOPYAOBAHKMA, HEBABUCUMO OT TOIMo, OCHOBAHA J1 MPETEH3MA HA TAPAHTUMHbBIX
OBA3ATE/IbCTBAX, KOHTPAKTE, TrPAKAAHCHKOM NMPABOHAPYLLEHWW NI HA HEM-JTMBO APYITOM.

(2) Hactosawas OT'PAHMYEHHAA FTAPAHTUA pgaetca TonbKo nokynatento gaHHoro O6opyposanmsa. KAK B
OTHOLLEHWM NOKYMNATENEN OBOPYAOBAHUA, TAK U A BCEX NPOYMX C/TYHAEB KOMMAHUA
MEDTRONIC HE MPUHUMAET HA CEBA HUKAKUX APYTMX MPAMbIX M1 ONOCPEAOBAHHbIX
FTAPAHTUHbBIX OBASATE/IbCTB, BHIKOYAA, HO HE OTPAHUYMBAACH TOJIbKO MMW, JTKOBbIE
NOAPA3YMEBAEMbIE TAPAHTUM KOMMEPYECKOW BbIrOAbl U1 COOTBETCTBHUA KAKOU-JIMBO
KOHKPETHOWM LIENW, HESABUCUMO OT TOIrO, ONMPEAENAKOTCA /I OHY 3AKOHOM, OBLLIMM NPABOM,
TPAANUMAMU U YEM-JTIMBO ELLE. NPAMBIE M1 NOAPA3YMEBAEMbIE TAPAHTUMHBIE OBA3ATE/IbCTBA
NEPEA NOKYNATEJIEM OrPAHNMYMBAKOTCA CPOKOM, ONPEAENNEHHBIM B MYHKTE A(1) BbILLE. HACTOALLAA
OrPAHNYEHHAA TAPAHTHA ABJIAETCA MCK/TKOYUTEJIbHbIM NMPABOM HA BO3MELLEHWE, AOCTYIMHbIM
JIIOBOMY LY.

(3) BbIWEN310HKEHHbIE UCKJTOYEHUSA N OTPAHUYEHUA HE MOTYT MOHUMATLCA UM UCTOIKOBbBIBATBLCA TaKMM 06pasoMm, 4TOObI
NPOTUBOPEYUTL 06A3aTE/IbHBbIM NOOKEHUAM NPUMEHAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. Ecn Kakaa-nmbo vacTb nam ycnosme
AaHHo OTPAHUYEHHOW TAPAHTUW npu3HaeTcs CyA0M KOMNETEHTHOW IOPUCAUKLIMM HE3AKOHHBIM, HE UMEIOLLUM
IOPUANHECKON CUIbl UM MPOTUBOPEHALLIMM NPUMEHAEMbIM NPaBOBbIM HOPMaM, ocTasbHble YacTn OFPAHUYEHHON
FTAPAHTHUW 6ypyT cumMtatbCcA UMEKLLMMK IOPUONYHECKYIO CUY, M BCe NpaBa 1 06a3aTeNbcTBa 6yayT TOIKOBATLCA U
NPUHYZUTENBHO O0becneynBaTbes, Kak ecam 6bl gaHHaa OTPAHNYEHHAA TAPAHTUA He copepana oTaenbHbIX
YyacTel WM YCIOBUM, KOTOpPbIe Bbl/IM NPU3HAaHbI HE UMEIOLLMMKW 3aKOHHOM cuibl. HacToAwaa OrPAHMYEHHAA
FTAPAHTHA npepoctaBaseT NoKynaTento onpeaesieHHble IPUANYECKME NpaBa. TakkKe NoKynaTesib MOXET 0biagatb
APYrMMy NpaBamMum, KOTOpble B pasHbiX LWTaTax pasinyHbl.

(4) Hw ogHO NMMLO HE MMEET MNOSIHOMOYMIM CBA3bIBaTb KOMMNaHuo Medtronic 106bIMM 3aABNEHMAMM, CYLLECTBEHHBIMU
YCNIOBUAMM UM rapaHTUAMM, MOMMMO cofepalymxca B gaHHon OFPAHUYEHHOW TAPAHTUN.

9.2 OrpaHu4eHHan rapaHTUA Ha o6opyaoBaHUe AN18 KIMEeHTOB 3a npegenamu CLLA2
(4nsa cTpaH, kpome CLUA)

A. HacTtoswaa Or'PAHNYEHHAA TAPAHTUA npegoctaBnaeTca NOKynaTeso aBapmiHoro pyyHoro npusoga Affinity
mogenu HC150A, panee nmeHyemoro “O6opygoBaHune”. Ecav B TedeHre 1 roga ¢ MOMeHTa NocTaBKM NOKynaTento
O6opyaoBaHWe OKareTCs HeNpPUrogHbIM A1 UCNOIb30BaHWA B HOPMasibHbIX YCIOBUAX BCIEACTBME HEKAYECTBEHHbIX
MarepmasioB UM NPON3BOACTBEHHOIO 6paKa, KomnaHusa Medtronic no cBoemy BbIGOpy: () BbINOJHWUT PEMOHT WU MPON3BESET
3aMeHy JIl60M ePEKTHOM YacTu UM YacTen HacToswero ObopyaoBaHus; (6) NpefocTaByT MOKYNATENO KPEaUT B pa3mepe
LeHbl opurmHanbHoro O6opyaoBaHma (HO He Boilwe LeHbl O6opyaoBaHna aaa 3ameHbl) gaa npuobpeteHna O6opyaoBaHms,
npegHasHa4YeHHoro A5 3aMeHbl; Mau (B) 6ecniatHo NpegocTaBuT QyHKLMOHaIBHO CONOCTaBMMOe 06opyaoBaHue ans
3aMeHbl.

B. [nsa nonyyeHus npaea Ha yNnoMsiHyTble B pasgesie A peMOHT, 3aMeHY WM KPEAWT JO/HHbI ObITb BbINOJIHEHbI CIEAYIOLLNE
yC0BUS:

(1) O6opynoBaHWe [OMHKHO ObITb BO3BPALLEHO B KOMMNaHuio Medtronic B TedeHMe 60 gHel nocne obHapyeHua gedeKta
(komnanuna Medtronic MoeT, N0 CO6CTBEHHOMY YCMOTPEHMIO, MPOM3BECTU PEMOHT OBGOpYLOBaHUA Ha MeCTe).

(2) HeponycTrMMO BbINOAHEHME KEM-TNMB0, MOMMMO KoMnaHuu Medtronic, pemoHTa O60pyA0BaHMA UK BHECEHUE B HEMO
M3MEHEHWIM TaknMm 06pasom, 4Tobbl, MO MHEHWUIO KoMnaHum Medtronic, 3To cKasanocb Ha ero cTabuabHOCTH U
HaJEHHOCTHU.

(3) Heponyctumo npumMeHeHne O6opyfoBaHMA He Mo Ha3HAYEeHWIo, ero HeHaA/iexallee MCMo/b30BaHWe WK cyvaliHoe
noBpemaeHue.

C. Hactosawaa Or'PAHUYEHHAA TAPAHTMA nveet orpaHnyeHns B BUAE OrOBOPEHHbBIX YCI0BUIM. B 4yacTHOCTH, KOMMNaHnA
Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a 1l0Oble ONOCPEAOBaHHbIE M KOCBEHHbIE YObITKW, OCHOBaHHbIE Ha rapaHTUMHBIX
06Aa3aTeNIbCTBax, KOHTPaKTE, rparKAaHCKOM NPaBoHapyLLEHUN UKW HA YEM-MBO0 APYroM.

D. BbIWEN3IOKEHHBIE UCKOYEHUA M OFPaHUYEHNA HE MOTYT MOHMMATBCA UM UCTONIKOBLIBATLCA TaKMM 06pasoM, HTOObI
NPOTUBOPEYUTL 06A3aTEIbHBIM MOIOKEHUAM NPUMEHAEMbIX NPABOBbIX HOPM. EC/iv Kakaa-1mMbo 4acTb UK YCIOBUE AAaHHOM
OrPAHUYEHHOW TAPAHTUW npusHaeTtca CYAOM KOMMETEHTHOW PUCAMKLMM HE3AKOHHBIM, HE UMEIOLLM 3aKOHHOW CWJIbl
WM NPOTUBOpPEYaLLMM MPUMEHNMbIM NPaBOBbIM HOpMaMm, ocTanbHasa Yacte OFPAHNUYEHHOW TAPAHTWUW 6ygeT cuntatbesa
MMEIOLLLEM IOPUANYECKYIO CUITY; BCE MpaBa u 06A3aTenbcTBa Oyay T TONIKOBaTLCA M MPUHYAUTEIbHO 06eCcneynBaTbCsa, KaK eCau

2 lannas OFPAHUYEHHAA TAPAHTMA npefocTasneHa KomnaHnuen Medtronic, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432. 3a
nonyyeHvem nogpobHbix ceegermii 06 OrPAHMHYEHHOW TAPAHTWU 3a npegenamm CLUA o6patuTech B permoHasbHOe NpeacTaBUTeIbCTBO
KomMnaHun Medtronic.
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6bl gaHHaa OF'PAHNYEHHAA TAPAHTUA He copepana OTAe/bHbIX YacTen Uan YCNO0BUN, KOTOPbIE OblIM NPU3HaHbI He
UMELLMMMN 3aKOHHOW CU/bI.

Slovencina

1 Popis

Nudzova ruéna kl'uka Affinity HC150A sa pripaja k odstredivej krvnej pumpe Affinity CP a umozriuje manualny pohon v pripade
vypadku napajania striedavym prudom alebo zlyhania batérie, alebo ak prestane fungovat externa pohonna jednotka ¢i oviadac.
Pomocou otac¢ania rukovate sa pohon pumpy bude vytvarat manualne.

Ruéna kl'uka je vybavena displejom LED, ktory je nakalibrovany pre rychlost odstredivej pumpy a zobrazuje rychlost v ot./min
odstredivej krvnej pumpy.

Ruéna kluka sa dodava nesterilna.

2 Ugel pouzitia
Nudzova ru¢na kf'uka HC150A sluzi na podporu funkcie odstredivej krvnej pumpy Affinity CP tym, Ze poskytuje manualny pohon

v pripade vypadku napajania striedavym prudom alebo zlyhania batérie, alebo ak prestane fungovat externa pohonna jednotka i
ovladac.

2.1 Indikacie pouzitia
Indikacie pouzitia najdete v pokynoch na pouzivanie odstredivej krvnej pumpy Affinity CP.

2.2 Kontraindikacie
Kontraindikacie najdete v pokynoch na pouzivanie odstredivej krvnej pumpy Affinity CP.

2.3 Planovani pouzivatelia

Pombcku mbézu pouzivat len zdravotnicki pracovnici.

2.4 Cielova skupina pacientov
Ciel'ové skupiny pacientov najdete v pokynoch na pouzivanie odstredivej krvnej pumpy Affinity CP.

2.5 Ocakavané klinické prinosy
Ocakavané klinické prinosy najdete v pokynoch na pouzivanie odstredivej krvnej pumpy Affinity CP.

3 Varovania

e (Otacajte rukovatou v smere Sipok vyznacenych na ruénej kluke. Pri ota¢ani rukovati v opaénom smere sa znizi u¢innost krvnej
pumpy a displej zobrazenia rychlosti na ruénej kl'uke nebude svietit. Otacanie rukovati v opacnom smere méze viest
k nedostato¢nému prietoku krvi alebo ku krvnej traume.

¢ Primanualnom pohone pumpy neprekracujte 4 000 ot./min. Ak pri prevadzke dojde k prekro¢eniu maximalnych ota€ok, mohlo by
to viest k nadmernej krvnej traume u pacienta a k poskodeniu pumpy.

4 Preventivne opatrenia

* Nudzova ru€na kl'uka Medtronic Affinity HC150A je ur€end na pouzitie vyluéne s odstredivymi krvnymi pumpami Medtronic
Affinity CP. Odstredivu krvnd pumpu Medtronic Affinity CP pouZzivajte podla pokynov na pouzivanie, ktoré su prilozené
k jednotlivym zariadeniam.

e Pred pouzitim skontrolujte, €i ruéna kl'uka nie je poskodena. Ak sa ru¢na kl'uka zda byt poSkodena, nepouzivajte ju. PoSkodeny
produkt vratte zastupcovi spolo¢nosti Medtronic.

e Rucnu kluku nemazte ani nepridavajte iné ¢asti nez od spolo¢nosti Medtronic.

5 Neziaduce udalosti
S pouzitim tohto zariadenia su spojené nasledujuce zname neziaduce ucinky: hemolyza a ischémia.

Ak dojde k zavaznej udalosti pri pouziti pomdcky, bezodkladne ju nahlaste spolo¢nosti Medtronic a prisluSnému kompetentnému
organu alebo regulaénému uradu.
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